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MEDICAMENTOS PARA
USsO HUMANO

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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3004.90.10.00

3004.90.91.00
3004.90.92.00
3004.90.93.00
3004.90.94.00
3004.90.95.00
3004.90.99.00

CODIGO ARANCELARIO EN LA REPUBLICA DE COREA
copIGo DESCRIPCION

Preparados antituberculosos, preparados antihelminticos
y preparados anticancerigenos

Preparados que contengan aspirina

Preparados que contengan agentes antialérgicos
Preparados que contengan cuerno

Preparados que contengan ginseng

Preparados que contengan jalea real

Los demas

CODIGO ARANCELARIO EN LA REPUBLICA DE EL SALVADOR

cODIGO DESCRIPCION

3004.90.91.00 --- Para uso humano
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MINISTERIO DE ECONOMIA DE EL SALVADOR
TRATADO DE LIBRE COMERCIO ENTRE LA REPUBLICA DE COREA Y CENTROAMERICA

REQUISITOS SANITARIOS
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® Los importadores deben registrarse ante el Ministerio de Seguridad de
Alimentos y Drogas (Ministry of Food and Drug Safety -MFDS- or Korean Food
and Drug Administration) de Corea, de conformidad con lo establecido en la
Seccién 2y 3 de la Ley Especial de Corea sobre Control de Inocuidad de los
Alimentos Importados (Special Act on Imported Food Safety Management).

* 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
(Ministerio de Salud / MINSAL).

REQUISITOS TECNICOS
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Los productos farmacéuticos y medicamentos en Corea estan regulados
por la Ley de Asuntos Farmacéuticos. Segin dicha Ley, los medicamentos
se clasifican como: medicamentos nuevos, productos farmacéuticos que
requieren el envio de datos y medicamentos genéricos.

Un nuevo medicamento serd aquel cuya estructura quimica o composicion
original es totalmente diferente de un producto farmacéutico aprobado
previamente en Corea; un producto farmacéutico que requiere envié de
datos no constituye un medicamento nuevo sino con nueva eficacia, nueva
composicién con aumento o disminucién de la concentracién del principio
activo o nueva via de administracién; mientras que un medicamento
genérico es aquel equivalente a un medicamento de referencia.

La autoridad competente es el Ministerio de Seguridad de Alimentos y Drogas
(Ministry of Food and Drug Safety or Korean Food and Drug Administration-
KFDA) a través de la Oficina de Seguridad Farmacéutica.

Requisitos para la aprobacién de sustancias farmacolégicas

Datos sobre identificacion de estructura.

Datos sobre propiedades fisicas y quimicas.

Datos sobre métodos de fabricacion.

Se indicaran datos sobre especificaciones y métodos de prueba.

Datos de apoyo sobre especificaciones y métodos de prueba.

Datos sobre resultados de pruebas.

Datos sobre estandares de referencia, reactivos y soluciones de prueba.
Datos sobre contenedores y materiales de embalaje.

Requisitos para la aprobacién de medicamentos
Datos sobre el medicamento.
Datos sobre composicién.
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gommon:
Datos sobre métodos de fabricacion. DOCUMENTOS REQUERIDOS POR ADUANA PARA LA
2 Se indican datos sobre especificaciones y métodos de prueba. 2
Datos de apoyo sobre especificaciones y métodos de prueba. IMPORTACION
Datos sobre resultados de pruebas. .
Datos sobre estandares de referencia, reactivos y soluciones de prueba. 1. Factura Comercial ) ) ) )
Datos sobre contenedores y materiales de embalaje. 5 2. Conocimiento de Embarque (Bill of Lading o Airway Bill)
3. Lista de Empaque — Packing List
{é} Adicionalmente, para un medicamento nuevo se debera presentar: 4. Certificado de Origen en idioma inglés
1. Origen o antecedentes que conducen al descubrimiento y desarrollo. 5. Declaracion de importacién de alimentos o
2. Estructura del producto (fisica, quimica, biolégica) naturaleza. & 6. Nombres de todos los ingredientes y composicion porcentual de los
v 3. Datos de prueba de estabilidad. principales ingredientes N _ N
4. Datos de toxicidad. 7. Nombres y el contenido de todos los aditivos alimenticios
5. Efectos farmacolégicos: seguridad y eficacia. v 8. Diagrama de flujo de proceso
6. Datos clinicos: los nuevos productos deben cumplir los requisitos de la 9. Certificado sanitario

Solicitud de nuevos medicamentos (NDA) de MFDS.
7, Usos en otros paises (si corresponde).
8. Comparacién con productos nacionales similares (si corresponde).

9. Certificado de fabricacién y comercializacion. REQUISITOS DE ETIQUETADO

Los requisitos de etiquetado estan basados en las Regulaciones para el
Etiquetado de Medicamentos (Regulation on the Labeling of Medicinal
Products); 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 Seguridad
Farmacéutica.

datos de pruebas de bioequivalencia y datos de calidad en lugar de datos de

Asimismo, en el caso de los medicamentos genéricos se deberan enviar 5
seguridad y eficacia como toxicidad, farmacologia, ensayos clinicos.

Las etiquetas pueden estar en idioma extranjero, pero acompafado de su
REQUISITOS AMBIENTALES traduccién al coreano mediante una etiqueta complementaria clara que no

cubra los datos de la etiqueta original.

Ninguno. v

3 Los requisitos basicos de una etiqueta para medicamentos sin receta son
los siguientes:
1. Nombre del producto: El nombre del producto debe ser idéntico al nombre
del producto declarado a la autoridad de inspeccién.
2. Nombre del fabricante: nombre del pais de fabricacion y el fabricante.
4 3. Nombre y direccién de la compafia importadora: La direccién donde los
LICENCIAS O PERMISOS DE IMPORTACION APLICABLE productos pueden ser devueltos o cambiados en caso de defectos.
4. Fecha de elaboracion: afio, mes y dia.
5. Fecha de vencimiento: afio, mes y dia.
6. La seccién de "advertencia” en las precauciones de uso debe estar
etiquetada en un cuadro de texto, y los titulos de otros elementos se pueden
indicar claramente mediante el uso de los medios apropiados, como escritura
en negrita, sombra, color o cuadro de texto, etc.
7. El peso, el volumen o el nimero de unidades se indicaran de la manera
aprobada o notificada en funcién de las unidades vendidas.
- 8. La composicidn se indicard primero con los ingredientes activos y luego
- con los aditivos para separarlos.
9. Para medicamentos pediatricos, la dosis y el uso pueden indicarse en
forma tabular segin la edad y la edad del mes.

La mayoria de los productos pueden ser importados en Corea sin ninguna
licencia de importacion.
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10. En liquidos orales para bebés o nifios sin sustancia colorante, la palabra
“Sin colorante” puede indicarse en un recipiente o paquete externo.
Sin embargo, no se indicard con un tamafio de letra mayor que el de
"medicamentos sin receta”, “medicamentos con receta” o “medicamentos
susceptibles de abuso o mal uso”.

11. El etiquetado se escribira en un color que se distinga del color de fondo
para que cada letra no se superponga utilizando caracteres faciles de leer.
12. Una forma de identificar la informacién detallada de la autorizacion o
notificacion de comercializacion.

13. El etiquetado o la letra del nombre o marca comercial, etc. de los titulares
de autorizaciones de comercializacién, importadores o fabricantes.

14. Se pueden proporcionar adicionalmente figuras, letras y dibujos
para facilitar la comprension de la dosificacion y la administracion y otras
precauciones necesarias para su uso o manipulacién.

Indicaciones para el etiquetado resumido en envases o paquetes externos
de medicamentos sin receta:

Dirug Facts
This is a summary of permission for safe selection of consumers. Be sure to check the artached

document before using

[Efficacy and Effectiveness] (Summary)

e T P LT P P

[Usage and Dosage] (Summary)

Child over the age of ** years and adult e ——

Infant child under the age of ** years e S

[Precantion for use] (Summary)

|. Warning: Summary {persons, ingredients, actions. eic.)

2. The following people should not take (use) the product: summary of people

3. Do not take (use) the following drugs while taking the product / Do not perform the following

actions while taking the product: summary of ingredients and actions.

4. Consult (~~)* before taking the product: summary of people.

* It can be written according to its nature of each medicine.

5. Immediately stop taking the medicine in the following cases afier administration, and consult
(~~)*.: summary

* It can be wnitten according to the nature of each medicine

REQUISITOS DE EMPAQUE Y ENVASADO
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Los productos farmacéuticos en Corea deben cumplir con las Buenas
Préacticas de Manufactura establecidas en la Ley de Asuntos Farmacéuticos.
La autoridad competente es 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 Seguridad Farmacéutica.

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.

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

REGLA DE ORIGEN APLICABLE BAJO EL TLC
CON COREA

3004.10- 3004.90
Un cambio a la subpartida 3004.10 a 3004.90 desde cualquier otra partida,
excepto de la partida 30.03

Explicacién de la regla de origen:

Es decir que para este tipo de medicamentos se pueden utilizar materias
primas no originarias o de terceros paises siempre que las mismas se
clasifiquen en una partida arancelaria distinta de la 30.04

Asimismo, la regla de origen establece que si se utilizan materias primas
comprendidas en la partida 30.03 (medicamentos constituidos por productos
mezclados entre si, preparados para usos terapéuticos o profilacticos, sin
dosificar ni acondicionar para la venta al por menor) éstas deben ser
originarias de las Partes del Tratado.
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® 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”).

e 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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Agencia Coreana de Tecnologia y Estdndares (Korean Agency for Technology
and Standards /KATS)
http://www.kats.go.kr/en/main.do

Ministerio de Comercio, Industria y Energia (Ministry of Trade, Industry and
Energy)
http://english.motie.go.kr/www/main.do

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

Oficina Coreana de Propiedad Intelectual (Korea Industrial Property Office)
https://www.kipo.go.kr/en/HtmlApp?c=93007 &catmenu=ek04050

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

Fecha de elaboracién: enero 2021
Nota aclaratoria: La Direccién de Administracion del Tratados Comerciales
del Ministerio de Economia ha hecho un esfuerzo de investigacion y
recopilacién de la informacién contenida en esta ficha; sin embargo, se
recomienda que al momento de realizar una exportacién se reconfirme que
la informacién esté actualizada.
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