REQUERIMIENTOS TECNICOS Y ADUANEROS PARA IMPORTAR EN ESTADOS UNIDOS
TRATADO DE LIBRE COMERCIO ENTRE CENTROAMERICA, REPUBLICA DOMINICANA
Y LOS ESTADOS UNIDOS - (CAFTA-DR)

A continuacién, se detalla informacion relevante que deberan cumplir los productos
salvadorefios para poder ingresar al mercado estadounidense utilizando las preferencias
arancelarias del CAFTA-DR.

Producto: Medicamentos con antibidticos para uso humano, dosificados
Cddigo arancelario en Estados Unidos de América:
Cadigo Descripcién
3004.10 Que contengan penicilinas o derivados de las
mismas, con estructura de acido penicilanico, o
estreptomicinas o sus derivados:
3004.10.10 Que contengan sales de penicilina G:
3004.10.10.20 | Individual
3004.10.10.45 | Antibidticos combinados
3004.10.50 Otros:
3004.10.50.45 | Antibiéticos combinados
3004.10.50.60 | Otros
3004.20 Otros, gue contengan antibiéticos:
- 3004.20.00.20 | Eritromicina, sola o en combinacién con otros
g&i‘g& ario: antibidticos
’ 3004.20.00.30 | Tetraciclina, sola o en combinacién con otros
antibioticos
3004.20.00.60 | Otros
Cdédigo arancelario en El Salvador:
Cdédigo Descripcién
3004.10 - Que contengan penicilinas o derivados de estos
productos con la estructura del &cido
penicildnico, o estreptomicinas o derivados de
estos productos:
3004.10.10.00 | - - Para uso humano
3004.20 - Los demas gue contengan antibiéticos:
3004.20.10.00 | - - Para uso humano
. Arancel preferencial TLC (afio 2022): 0%
Aranceles:
Arancel NMF: 0%
Segun las disposiciones contenidas en la Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos, la Administracion de Alimentos vy
Medicamentos (FDA) es la encargada de velar por la supervision de todos
R - los medicamentos o cosméticos en EE. UU. Los requisitos sanitarios
equisitos - )
sanitarios: exigibles son. o " : ,
1. Registro sanitario emitido por la autoridad competente del pais
exportador (Direccién Nacional de Medicamentos -DNM-);
2. Cumplimiento de los requisitos sanitarios de Buenas Practicas de
Manufactura.
Las exportaciones de medicamentos deberan cumplir con requisitos y
Requisitos condiciones técnicas para el ingreso a EE. UU. La FDA velara en el
técnicos: cumplimiento en cuanto a calidad, seguridad y eficacia de los

medicamentos. Entre estos requisitos generales estos deben de cumplir:




Aprobacion de la FDA,

Registro y cotizacion del medicamento;

Envié de informacion a la FDA previo a la comercializacién del
medicamento;

Exportador /fabricante declarado;

Importador/ destinatario declarado;

Descripcion del producto;

Afirmaciones del cumplimiento A de C (Un cédigo A de C,
identifica que la empresa o producto identificado cumple con los
requisitos especificos de cada codigo de acuerdo con la FDA);

8. Cddigo de uso previsto.
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El envio de datos de entrada correctos y precisos y codigos A de C
ayudard a acelerar el proceso de revision de entradas. Esto aumenta la
probabilidad de que su envio se procese electrobnicamente y no se
retenga para revision manual.

La FDA examina y analiza muestras de medicamentos importados para
asegurarse de que cumplan con los estandares aplicables y requisitos de
la etiqueta.

Requisitos
ambientales:

Ninguno.

Licencias o

permisos de
importaciéon
aplicable:

FDA puede someter a inspeccion los medicamentos en los puertos de
entrada de los EE. UU. La FDA puede detener una importacién si se
determina que los envios no cumplen con los requisitos de EE. UU.

Los establecimientos farmacéuticos extranjeros que importan productos
farmacéuticos en los Estados Unidos deben registrarse ante la FDA antes
de ofrecer un medicamento, también para sus autorizaciones
anualmente. Adicionalmente, los establecimientos farmacéuticos
extranjeros deben identificar a un agente estadounidense e incluir a todos
los importadores conocidos en su registro de medicamentos. Deben
enviar informacién actualizada de la lista de medicamentos a la FDA dos
veces al afo, en junio y diciembre, notificando a la FDA si esta
informacion ha cambiado.

Los medicamentos requieren una solicitud de comercializacién aprobada
antes de ser importados a los EE. UU. Los tipos de solicitudes de
medicamentos incluyen la solicitud de nuevo farmaco (NDA), la solicitud
de nuevo farmaco abreviado (ANDA), la solicitud de nuevo farmaco en
investigacion (IND) y la solicitud de licencia biolégica (BLA).

Documentos
requeridos por
Aduanas parala
importacion:

Factura Comercial;

Conocimiento de embarque (Bill of Lading o Airway Bill);

Lista de Empaque — Packing List;

Manifiesto de carga;

Certificacion de Origen en idioma inglés o espafiol, conforme al
Tratado;

6. Declaracion de mercancias (DUCA-D);

7. Autorizacién de la FDA.
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Requisitos de
etiguetado:

La autoridad competente es la FDA quien puede revisar el etiquetado de
los medicamentos en el momento en que se importen los medicamentos;




los requisitos especificos de etiquetado de medicamentos dependen del
tipo de producto farmacéutico.

Los requisitos basicos de una etigueta son los siguientes:

1. Nombre del producto: el nombre del producto debe ser idéntico al
nombre del producto declarado a la autoridad de inspeccion;

2. Tipo de medicamento: esto es obligatorio para los productos de
medicamentos;

3. Nombre del fabricante: se indicara el nombre del fabricante
extranjero;

4. Nombre y direccién de la compafiia importadora: la direccion
donde los productos pueden ser devueltos o cambiados en caso
de defectos;

5. Pais de origen;

6. Fecha de elaboracion: afio, mesy dia;
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Fecha de vencimiento: afio, mes y dia;
. Numero de lote;

9. Composicién quimica en porcentajes;

10. Instrucciones de uso del producto;

11. Precauciones relacionadas con el uso del producto;

12. Cualquier requisito especial para el almacenamiento vy
manipulacién del producto;

13. La etiqueta debe contener informacion veraz y certera, no inducir
a error.

Requisitos de
empaque y
envasado:

Requisitos generales de empaque que garantice la calidad e inocuidad
del producto.

Otros requisitos de
certificacién y
prueba:

La mayoria de las instalaciones que fabrican, procesan, envasan, reciben
o almacenan medicamentos deben registrarse con la FDA antes de
ofrecer un medicamento importado y renovar anualmente el registro.

Los solicitantes de registro también deben incluir en la lista de la FDA
cada medicamento fabricado en sus establecimientos destinados a la
distribucion comercial y enviar informacion actualizada de la lista de
medicamentos a la FDA dos veces al afio, en junio y diciembre.

Regla de Origen:

Las reglas de origen aplicables a los productos de industrias quimicas o
industrias conexas (Capitulos 28-38) poseen notas de seccion y reglas
de capitulo que deben de cumplirse para ser considerados como
productos originarios de la Partes.

Regla de Origen Especifica
30.04

Un cambio a la partida 30.04 de cualquier otra partida, excepto de la
partida 30.03

Explicacién de la Regla de Origen Especifica:

La Regla de Origen Especifica permite incorporar materias primas no
originarias o de terceros paises siempre que las mismas se encuentren
clasificadas en una partida arancelaria distinta a la partida 30.04




Asimismo, la regla de origen establece que si se utilizan materias primas
clasificadas en la partida arancelaria 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 CAFTA-DR.

Para la elaboracién del producto final es posible acumular mercancias o
materiales originarios de una o mas de las Partes del CAFTA-DR (“Art.
4.5: Acumulacion”); es decir, materias primas de cualquier pais de la
region centroamericana, Republica Dominicana o Estados Unidos.

Links de interés:

Regulaciones que deben de cumplir los medicamentos para ingresar a
EE. UU.:
https://www.fda.gov/media/133688/download

Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA) — Medicamentos:
https://www.fda.gov/drugs

Programa de importacién - Administracién de Alimentos y Medicamentos
(FDA):

https://www.fda.gov/industry/import-program-food-and-drug-
administration-fda

Productos regulados - Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA):
https://www.fda.gov/industry/import-basics/requlated-products

Medicamentos humanos - Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA):

https://www.fda.gov/industry/requlated-products/human-
drugs#timeofimport

Etiquetado de medicamentos - Administracion de Alimentos vy
Medicamentos (FDA):
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CEFRSearch.cfm

Servicio de Aduanas de EE.UU.:
https://www.cbp.gov/about

Clasificacion arancelaria de EE. UU.:
https://hts.usitc.gov/

Fecha de elaboracién: Julio 2022.

Nota aclaratoria: La Direccion 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 exportacion se
reconfirme que la informacion esté actualizada.




