DISPOSITIVOS/
INSUMOS MEDICOS

& . | MINISTERIO

* DE ECONOMIA

GOBIERNO DE
EL SALVADOR

REQUERIMIENTOS TECNICOS Y ADUANEROS PARA IMPORTAR EN COREA

A continuacién, se detalla informacién relevante que deberan cumplir los productos
salvadorefios para poder ingresar al mercado coreano utilizando las preferencias arancelarias

del Tratado de Libre Comercio (TLC) entre la Republica de Corea y Centroamérica.

CODIGO ARANCELARIO
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CODIGO ARANCELARIO EN LA REPUBLICA DE COREA
cODIGO DESCRIPCION

9018.39.10.00 = Equipos de transfusién de sangre o equipos intravenosos
9018.39.20.00 Catéteres

9018.39.80.00 Otros

9018.39.90.00 | Partesy accesorios

CODIGO ARANCELARIO EN LA REPUBLICA DE EL SALVADOR

cODIGO DESCRIPCION
9018.39.10.00 - - - Equipos para venoclisis
9018.39.90.00 - - - Otros

ARANCEL PREFERENCIAL TLC (ANO 2021)

0%

ARANCEL NMF
8%

MINISTERIO DE ECONOMIA DE EL SALVADOR
TRATADO DE LIBRE COMERCIO ENTRE LA REPUBLICA DE COREA Y CENTROAMERICA

REQUISITOS SANITARIOS
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e Los importadores de insumos médicos deben registrarse ante el Ministerio
de Seguridad de Alimentos y Drogas de Corea (Ministry of Food and Drug
Safety -MFDS- or Korean Food and Drug Administration), de conformidad
con la Ley de Dispositivos Médicos (Medical Device Act)

e Inspecciones de importacién: el MFDS puede realizar inspecciones de
conformidad con la Ley de Pruebas e Inspeccién en la Industria de Alimentos
y Medicamentos, las cuales pueden consistir en inspecciones documentales,
visuales y de laboratorio.

® Registro sanitario emitido por la autoridad competente del pais exportador
(Direccién Nacional de Medicamentos / DNM).

REQUISITOS TECNICOS
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La Ley de Dispositivos Médicos (Medical Device Act) establece diferentes
tipos de dispositivos médicos dependiendo del riesgo potencial que puedan
dafar la vida o la salud humana.

Los dispositivos médicos cuyo riesgo potencial para el cuerpo humano es bajo
y, por lo tanto, es poco probable que dafien la vida o la salud humana incluso
en caso de falla o mal funcionamiento, y que son designados y notificados
publicamente por el Ministro de Seguridad de Alimentos y Drogas, requieren
la siguiente documentacién:

* Aprobacién de importacion,
* Certificacion de importacién, o
* Informe de importacién para cada categoria de producto.

Asimismo, en el procedimiento de aprobacién se podran requerir la siguiente
informacion:

* Documentos técnicos relacionados con la calidad de los dispositivos
médicos, como funciones, seguridad, entre otros. Se incluye informacién
sobre materias primas, estructura, propdsito de uso, instrucciones de uso,
principios de funciones, precauciones de uso, estandares de prueba.

® | os documentos técnicos se dividen en:

Revisién general de documentos técnicos: Se requiere para los dispositivos
médicos sustancialmente equivalentes a productos previamente aprobados
MFDS, para los cuales no se solicitan informes de estudios clinicos.

Revisién de pruebas clinicas sobre seguridad y eficacia: Se requerirdn
pruebas clinicas para aquellos dispositivos médicos que constituyan nuevos
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desarrollos, nueva estructura, nuevo rendimiento, nuevo propésito de uso en
el mercado coreano y que no sean equivalentes a productos aprobados por
MFDS.

REQUISITOS AMBIENTALES
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Ninguno.

LICENCIAS O PERMISOS DE IMPORTACION APLICABLE

* La importacién de dispositivos médicos requiere la asignacién de un
importador o representante con sede en Corea para gestionar las aprobaciones
de dispositivos médicos y garantizar el cumplimiento normativo. Como parte
de los requisitos de aprobacién previa a la comercializacién, el Gobierno de
Corea exige informes de prueba sobre seguridad y eficacia.

* Ademas de las aprobaciones de dispositivos médicos, las empresas deben
negociar los términos de precios con el Servicio de Evaluacién y Revisiéon de
Seguros de Salud de Corea (Health Insurance Review & Assessment Service-
HIRA).

DOCUMENTOS REQUERIDOS POR ADUANA PARA LA
IMPORTACION

S

1. Factura Comercial

2. Conocimiento de Embarque (Bill of Lading o Airway Bill)
3. Lista de Empaque — Packing List

4. Certificado de Origen en idioma inglés

5. Declaracién de importacién de alimentos

6. Registro sanitario

REQUISITOS DE ETIQUETADO

Los requisitos de etiquetado estan basados en Ley de Dispositivos Médicos

6 (Medical Device Act); la autoridad competente es el Ministerio de Seguridad
de Alimentos y Drogas (Ministry of Food and Drug Safety -MFDS- or Korean
Food and Drug Administration-KFDA) a través de la Oficina de la Divisién de
Politica de Dispositivos Médicos.

Los requisitos basicos de una etiqueta son los siguientes:

Un contenedor o empaque externo de un dispositivo médico tendra cada
una de las siguientes descripciones.

1. Nombre y direccién del fabricante o del importador;

2. Si se importa, el fabricante (nombre del pais de fabricacién y el fabricante);
3. Ndmero y nombre de aprobacion (certificacién o informe) (nombre del
producto, titulo del grupo de productos y nombre del modelo). El nombre
del producto es aplicable solo cuando esta disponible.

4. El nimero de lote y la fecha de fabricacidn (la fecha de vencimiento, si
existe, puede indicarse en lugar de la fecha de fabricacion);

5. Peso o unidad de embalaje;

La marca de “dispositivo médico”; y

6. Si es para un solo uso, la marca de “solo para un solo uso” y “no reutilizar”.
7. Cédigo estandar de dispositivos médicos establecido por el Ministro de
8. Seguridad de Alimentos y Drogas en consulta con el Ministro de Salud y
Bienestar.

|

La informacién antes detallada se indicard en un lugar mas notable que otros
textos, articulos, imégenes o disefio, y se escribird en un idioma coreano
preciso, utilizando terminologias que sean faciles de leer y comprender.

En el interior del empaque de un dispositivo médico se incluira la siguiente
informacion:

1. Instrucciones de uso y precauciones;

2. Instrucciones de mantenimiento e inspeccidén, si son necesarias
verificaciones de mantenimiento;

3. Otra Informacién designada por el Ministro de Seguridad de Alimentos y
Medicamentos; y

4. Dicha informacién en el interior del empaque del dispositivo médico
puede suministrarse en forma de medios electrénicos como CD o un manual
impreso.
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Los envases o empaques que pueden reciclarse deben llevar una marca
de “separacién y descarga”. De conformidad con la Ley de Promocién del
Ahorro y Reciclaje de Recursos y su correspondiente decreto, los envases
o paquetes hechos con papel, metal, vidrio, materiales plasticos y resinas
sintéticas deben marcarse con un signo de “separacién y descarga”. La
marca es para facilitar el reciclaje de residuos. El letrero debe indicar el
tipo de material del que esta compuesto el paquete. Por ejemplo, PVC, PP,
PS, PVDV, PE, PET o PF deben indicarse para contenedores o empaques
hechos de materiales plésticos. Para los metales, se debe indicar hierro o
aluminio. Se acepta una etiqueta impresa o una etiqueta adhesiva. Este
requisito ha estado vigente desde el 1 de enero de 2003.

Segln lo establecido en la Ley de Dispositivos Médicos (Medical Device
Act), se prohibe colocar la siguiente informacién en un contenedor,
empaque externo, material de embalaje o en el interior del empaque:

1. nformacién falsa o engafiosa;

2. Indicar un desempefio, eficacia o efecto que no estdn aprobados
o certificados, o son diferentes de la informacién presentada ante el
Ministerio de Seguridad de Alimentos y Drogas de Corea;

3. Instrucciones de uso o periodo de uso que pueden causar dafios a la
salud o la higiene.

OTROS REQUIISTOS DE CERTIFICACION Y PRUEBA
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Almacenamiento y Transporte:

De conformidad con el Cédigo Alimentario (Food Code) todos los
medicamentos deben ser transportados y almacenados en lugares frescos y

limpios de forma que garanticen su funcionabilidad y eficacia.

REGLA DE ORIGEN APLICABLE BAJO EL TLC

CON CO

REA

9018.11-9022.90
Un cambio a la subpartida 9018.11 a 9022.90 desde cualquier otra subpartida;
o

No se requiere cambio de clasificacién arancelaria, siempre que se cumpla
con un valor de contenido regional no menor a 40 por ciento por el método
de reduccion del valor.

Explicacién de la regla de origen:
La primera opcién constituye una regla de origen flexible que permite

MINISTERIO DE ECONOMIA DE EL SALVADOR
TRATADO DE LIBRE COMERCIO ENTRE LA REPUBLICA DE COREA Y CENTROAMERICA

incorporar materias primas no originarias o de terceros paises, siempre que
las mismas se clasifiquen en una subpartida distinta de la 9018.39 (los demas
equipos para venoclisis y otros).

La segunda opcién de la regla de origen permite incorporar el valor de los
materiales no originarios o de terceros paises en un porcentaje hasta del
60% con respecto al valor total FOB del producto de exportacién; segin lo
establecido en el Articulo 3.3: Valor de Contenido Regional (VCR) del TLC.

PROPIEDAD INTELECTUAL

10

® Se recomienda que previo a la comercializaciéon de los productos, se
registren las marcas de los productos ante la Oficina Coreana de Propiedad
Intelectual (“Korea Industrial Property Office”).

¢ Cualquier persona que use o tenga la intencién de usar una marca comercial
en la Republica de Corea puede obtener el registro de su marca comercial;
sin embargo, para realizar los procedimientos administrativos de registro o
judiciales deberd nombrar a una persona que esté domiciliada o tenga su
lugar de negocios en la Republica de Corea como agente que gestionara la
marca comercial del no residente. (Art. 6 Ley de Marcas de Corea “Trademark
Act”)

® La Republica de Corea deberéd otorgar a los salvadorefios un trato no
menos favorable que el otorgado a sus propios nacionales con respecto a la
proteccién y goce de dichos derechos de propiedad intelectual y cualquier
beneficio que se derive de dichos derechos. (Art. 15. 4: Trato Nacional del
Capitulo 15 TLC Corea)

LINKS DE INTERES
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Ministerio de Seguridad de Alimentos y Drogas (Ministry of Food and Drug
Safety or Korean Food and Drug Administration-KFDA)
https://www.mfds.go.kr/eng/index.do

Servicio de Aduanas Corea (Korea Customs Service)
http://www.customs.go.kr/kcshome/index.jsp

Ministerio de Salud y Bienestar (Ministry of Health and Welfare- MHW)
https://www.mohw.go.kr/eng/

Oficina Coreana de Propiedad Intelectual (Korea Industrial Property Office)
https://www.kipo.go.kr/en/MainApp?c=1000

Servicio de Evaluacién y Revision de Seguros de Salud de Corea (Health
Insurance Review & Assessment Service- HIRA)
https://www.hira.orkr/eng/main.do


https://www.mfds.go.kr/eng/index.do  
http://www.customs.go.kr/kcshome/index.jsp 
https://www.mohw.go.kr/eng/  
https://www.kipo.go.kr/en/MainApp?c=1000 
https://www.hira.or.kr/eng/main.do 
https://www.kipo.go.kr/en/HtmlApp?c=93007&catmenu=ek04050 
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Fecha de elaboracion: enero 2021
Nota aclaratoria: La Direccion de Administracion del Tratados Comerciales
del Ministerio de Economia ha hecho un esfuerzo de investigacién y
recopilacién de la informacién contenida en esta ficha; sin embargo, se
recomienda que al momento de realizar una exportacién se reconfirme que
la informacion esté actualizada.



