N R

R CRE, e
e e

REQUISITS DE LES EXPORTACIONS
PRODUCTES CONTRA LA COVID-19

| latinoamerica

s

4 .
Ac C I o : j c?: r(‘:ilrtglllttﬁtya accio.gencat.cat



La informacié del present document té caracter merament orientatiu. Ha estat recopilada per ACCIO a
partir de fonts oficials dels respectius paisos en la data de la seva ultima actualitzacié. Aixd no obstant,
aquesta informacié és molt canviant, motiu pel qual ACCIO li recomana que verifiqui la seva exactitud i
vigencia directament de les fonts oficials utilitzades abans de prendre cap iniciativa i/o decisid empre-
sarial. L’Us que se’n faci per part de I'usuari es realitza Unicament sota la seva estricta responsabilitat
i risc, quedant ACCIO — Generalitat de Catalunya exonerada de qualsevol responsabilitat dimanant
d’aquest Us.



Requisits d’'importacio per a Mexic

AGENCIA REGULADORA: Comissi6 Federal per a la Proteccié contra Riscos Sanitaris

(COFEPRIS) Cotepris

Comision Federal oteccion
contra

https://www.gob.mx/cofepris




Requisits especials contra la COVID-19

durant ’emergeéncia sanitaria i que no es considerin material sanitari, per exemple: ulleres
de seguretat, bates per a pacients d’un sol Us o reutilitzables, caretes de proteccid d’un sol
Us i equips de seguretat per a laboratori (casc, botes, bates, davantals, ulleres, mascaretes,
arnesos i guants, excepte de cirurgia i exploracio).

I,|7| No es requereix cap registre sanitari per a alguns productes que pugin ser necessaris
SE/

https://rgtconsultores.mx/blog/que-insumos-medicos-puedo-importar-sin-un-
registro-sanitario

Productes que requereixen registre
Ventiladors pulmonars, proves rapides de deteccié d’anticossos i proves PCR (deteccio del virus).

PROCES

e \Ventiladors: prerequisit: certificacions ISO 13485 o I'equivalent de bones practiques
de manufactura; avaluacio del Centre Nacional de Programes Preventius i Control de
Malalties (Cenaprece). — COFEPRIS. Permis d’importacio.

¢ Proves deteccio6 de la COVID-19: estandards de qualitat, seguretat i eficacia, recolzats
per un registre d’autoritat reguladora d’origen. Llnstitut de Diagnostic i Referencia
Epidemiologics (Indre) és la instancia que avaluara les proves moleculars. COFEPRIS
concedira el permis per d’importacio i comercialitzacio; la vigencia estara limitada al
periode d’emergencia; temps estimat de 24 hores a partir de I'obtencié de I'avaluacio.

’_E; MES INFORMACIO

(\\
\\ >@ www.gob.mx/cofepris/articulos/agiliza-cofepris-emision-de-permisos-de-
importacion-y-exportacion-para-todos-los-insumos-para-la-salud?idiom=es

NORMATIVA APLICABLE

http://transparencia.cofepris.gob.mx/index.php/es/marco-juridico/normas-oficiales-
mexicanas/dispositivos-medicos




Requisits d’importacié per al Brasil

AGENCIA REGULADORA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

=t

http://portal.anvisa.gov.br/ ANVISA




Requisits especials contra la COVID-19
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LEGISLACIO APLICABLE

Legislacio aplicable per als productes i dispositius medics prioritaris per a la lluita contra la
COVID-19, per als quals ANVISA ha eliminat I'aranzel i ha simplificar els requisits d’importacio:
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-n-1.927-de-17-de-marco-
de-2020-248562092

En aquest enllac, es detalla la normativa i la llista completa de productes, que inclou farmacs,
EPI i medical devices com ara respiradors i ventiladors, entre d’altres.

PROCES

Normativa general per a I'alliberament duaner de productes per a la lluita contra la COVID-19:
http://receita.economia.gov.br/orientacao/aduaneira/manuais/despacho-de-
importacao/importacoes-para-combate-ao-covid-19.

Hi ha una exempcio d’impostos (valida fins el 30/09/2020) especifica per a importacions per
via postal o courier d’'import inferior a 10.000 USD: http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/
portaria-n-158-de-15-de-abril-de-2020-252723605

ANVISA manté la resta d’exigéncies previstes en la normativa vigent i recorda que el fabricant
o importador és el responsable de la qualitat i la seguretat dels productes, de conformitat
amb el reglament brasiler.

MES INFORMACIO

https://coronavirus.saude.gov.br/




Requisits d’importacio per a Xile

AGENCIA REGULADORA: Institut de Salut Publica de Xile

http://www.ispch.cl




Requisits especials contra la COVID-19

El Servei Nacional de Duanes (SNA) acaba d’emetre una resolucio que permet la tramitacio preferent, molt
més expedita i sense limit de sumes, del material medic critic que s’'importi per a la prevencio i el control
d’aquesta malaltia.

Es permet que les importacions de material medic relacionat amb la lluita contra la
COVID-19 es tramitin directament a les duanes o mitjangcant agents de duanes, fent servir
una declaracié d’importacio simplificada, tramit normal o anticipat, independent de la
suma de I'operacio (fins ara, el limit era de 3.000 USD).

@))

Abans d’acolli-se a aquest tramit simplificat, 'importador ha de comptar amb una
=Q declaracié6 de material critic per part de I'ISP o la Secretaria Regional Ministerial

(Seremi) de Salut, document que s’ha d’enviar a duanes de la manera més expedita
possible, fins i tot per correu electronic.

De la mateixa manera, el SNA va determinar concedir una codificacio especial al material
@ medic critic relacionats amb aquesta emergéncia, tant per a identificar la carrega i donar-

li la prioritat que correspon, com per a la tracabilitat posterior de les operacions que van
ingressar en aquesta modalitat i els processos de fiscalitzacio.

Productes que requereixen registre

Tots els productes que es consideren dispositius medics hauran de complir el protocol d’obtencio del CDA
(Certificat de Destinacié Duanera) i, si es tracta de productes de classe 2 en endavant, també caldra que
obtinguin el corresponent registre davant I'lSP.

- l o ;-, MES INFORMACIO

\
(\b@ http://www.ispch.cl/covid-19

http://www.ispch.cl/dispositivos medicos/certificado destinacion aduanera

https://www.aduana.gob.cl/listado-referencial-de-clasificacion-arancelaria-de-
mercancias-criticas/aduana/2020-03-26/162444.html

NORMATIVA APLICABLE

e (Codi sanitari: decret amb forca de llei num. 725 de 11/12/1967. Modificat per les lleis
num. 18.303/84, 18.796/89 i 19.497/97.

¢ Reglament de control de productes i elements d’us medic.

¢ Resolucio exempta num. 1313 de 26 de mar¢ de 2020.



Requisits d’importacidé per a Colombia

AGENCIA REGULADORA: Institut Nacional de Vigilancia de Medicaments i Aliments
(INVIMA)

http://www.invima.gov.co
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Requisits especials contra la COVID-19

= PRODUCTES SANITARIS VITALS NO DISPONIBLES QUE NO REQUEREIXEN
i REGISTRE SANITARI

Ulleres protectores, guants de latex, guants esteérils, mascaretes i respiradors, mascaretes
amb filtre, protecci6 total del cos, protectors facials, tapaboques d’un sol Us, i vestits de
bioproteccio i dispositius per a oxigenoterapia invasiva, equips de monitoritzacio i ventilacio,
sondes pleurals, dispositius de recol-leccid, dispositius per a prevencio, etc.

:'IT—_'. PROCES: Invima autoritzara la importacié temporal quan es compleixin uns requisits
m sanitaris minims que garanteixin la seguretat

e Presentar la sol-licitud a I'lnvima juntament amb la informacié del fabricant, el pais
d’origen del producte i les dades del representant autoritzat, en cas necessari.

e |listat de productes que s’importen, incloent-hi la data de fabricacio.

e (Certificat de Venda Lliure (CVL) del pais d’origen, document equivalent o certificacio
emesa per I'autoritat sanitaria (OMS, entre d’altres). En cas de no comptar amb aquest
document, els interessats podran relacionar I'enlla¢ de I’'entitat sanitaria perquée I'lnvima
verifiqui la seva autoritzacio de comercialitzacié en aquest pais.

e En el cas d’'importacio d’equips biomedics, I'interessat haura d’adjuntar un document

expedit pel fabricant en el qual consti que I'equip no s’ha utilitzat i que no té més de
cinc (5) anys de fabricacio.

[ %), MESINFORMACIO

https://www.invima.gov.co/coronavirus-covid-19

0 NORMATIVA APLICABLE
Resolucio 522 de 2020 del Ministeri de Salut i Proteccio Social.



https://www.invima.gov.co/documents/20143/1684253/Resolucion-5222020.pdf.pdf/

Requisits d’importacio per al Peru

AGENCIA REGULADORA: Direccién General de Medicamentos
Insumos y Drogas (DIGEMID)

http://www.digemid.minsa.gob.pe/home.asp

—
PERU Ministerio|Direccién General de
) de Salud |Medicamentos Insumos y Drogas

11
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Requisits especials contra la COVID-19

La Direccid General de Medicaments, Materials i Drogues (DIGEMID) ha establert la prioritzacid d’alguns
procediments administratius:

Autoritzacions excepcionals per a: medicaments i productes biologics, dispositius medics i productes

sanitaris.

Inscripcions i canvis majors per al registre sanitari de productes farmaceutics i dispositius medics relacionats
amb la COVID-19, el dengue i el sindrome de Guillain Barré.

Certificat d’alliberament de lot de productes biologics.

Notificacions sanitaries obligatories de productes sanitaris.

o

o

N

PRODUCTES SANITARIS QUE REQUEREIXEN INSCRIPCIO EN EL REGISTRE
SANITARI

Sabons i detergents, productes d’higiene domestica amb propietat desinfectant, productes
desinfectants de superficies (actius contra virus) i draps humits absorbents.

DISPOSITIUS MEDICS QUE REQUEREIXEN INSCRIPCIO EN EL REGISTRE SANITARI
Guants d’examinacio, guants quirdrgics, kit de reactius per a les proves moleculars (nou

coronavirus), prova rapida d’higiene per a superficies, prova rapida de deteccio d’anticossos
d’lgG i IgM contra el coronavirus i equips de biologia molecular de tipus PCR.

PRODUCTES GALENICS QUE REQUEREIXEN REGISTRE SANITARI

Alcohol medicinal en gel i alcohol medicinal en solucio.

PRODUCTES QUE NO REQUEREIXEN INSCRIPCIO EN EL REGISTRE SANITARI
Mascareta o tapaboca no estéril, mascareta d’un sol Us, mascareta de proteccio rebutjable
no esteril de tipus N-95, bata d’un sol Us no estéeril per a pacients, bata d’'un sol Us no

esteril, bata reutilitzable no esteril per a pacients, gorres quirlrgiques no esteérils i sabates
amb plantilla antilliscant.

MES INFORMACIO

http://www.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=475

NORMATIVA APLICABLE

http://www.digemid.minsa.gob.pe/UplLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/2020/

RM_231-2020-MINSA.pdf




Requisits d’importacié per a I’Argentina

AGENCIA REGULADORA: Administracié Nacional de Medicaments, Aliments i Tecnologia Oant
MedICa (ANMAT) Admlnsllodc Noccnc\deMedmmem

https://www.argentina.gob.ar/salud

/
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Requisits especials contra la COVID-19

s

PRODUCTES SANITARIS QUE REQUEREIXEN REGISTRE

ANMAT ha establert un mecanisme simplificat d’habilitacio inicial per a la importacid o
fabricacio de productes medics critics relacionats amb la pandemia de la COVID-19.

Els ventiladors (respiradors) de cures critiques son productes medics de suport vital i pertanyen
a la classe de risc lll, segons la regulacié vigent.

PROCES: el fabricant dels productes médics que pretén comercialitzar ha de complir les
seguents normatives:

e Habilitacic de 'empresa a I’ ANMAT.

e |nscriure els productes medics complint els seguients requisits de la normativa vigent:
la disposicic de 'ANMAT 2318/02 (TO 2004) i la disposicid de ’ANMAT 9688/19. Aixd
suposa que cal presentar:

- El formulari de registre.

- Els retols i les instruccions d'Us.

- Informe técnic:

- Informe sobre els requisits essencials de seguretat i eficacia (segons la disposicio
4306/1999).

- Gestio de risc (segons la norma ISO 14971) del producte subscrit.

- Informes complets dels assajos de laboratori de normes técniques que evidenciin la
seguretat i I'eficacia del respirador.

- Proves de funcionament en simuladors de pacients o pulmo artificial.

MES INFORMACIO

https://www.argentina.gob.ar/noticias/informacion-sobre-respiradores

NORMATIVA APLICABLE
Informacié normativa per a productes especifics contra la COVID-19: ventiladors (respiradors):

http://www.anmat.gov.ar/webanmat/normativas productosmedicos cuerpo.asp.




Requisits d’importacio per a Panama

AGENCIA REGULADORA: Direcci6 Nacional de Farmécia i Drogues (MINSA) ‘

http://www.minsa.gob.pa/
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Requisits especials contra la COVID-19

PRODUCTES SANITARIS QUE REQUEREIXEN REGISTRE

Per als ventiladors pulmonars classificats com a dispositius medics de classe C (risc alt-
moderat), cal sol-licitar el certificat de criteri tecnic registrat. Principals requisits documentals:

e Certificat vigent de bones practiques de fabricacid o altres certificacions de qualitat
emeses per entitats reconegudes internacionalment (ISO, EN, QS, TUV o d’altres).

e El certificat de lliure venda (CLV) del pais d’origen (p. ex., el certificat FDA-USA, el
certificat UE-CE, el certificat de I'administracid de productes terapeutics d’Australia,
etc.).

e Fotografies del producte en que es puguin verificar les caracteristiques del dispositiu i
'empaquetatge. Copia simple de I'etiquetatge del producte.

e Proves de control de qualitat realitzades als productes, els resultats i els estandards de
referéencia.

e Descripcié del metode d’esterilitzacié o neteja.

e Resum d’estudis clinics de seguretat i efectivitat. Historia de comercialitzacio en altres
paisos.

http://appwebs.minsa.gob.pa/WFichasTecnhicasApp/Operadores/FrmMedicoEquipo.
aspx?Codigo=107582&ACCION=1&CodigoTabla=7%20&Eliminada=0

Consultes de fitxes técniques:
Tel. +507 512-9152 / Correu electronic: jsanchez@minsagob.pa

PROCES: Plataforma digital general de compra publica de Panama; incorpora licitacions
de tot el sistema public de salut:

https://www.panamacompra.gob.pa/lnicio/#!/busquedaAvanzada

NORMATIVA APLICABLE

Decret num. 468 de 2007 d’expedicio, renovacio i suspensio del certificat de criteri tecnic de
dispositius medics.



Requisits d’importacidé per a Costa Rica

AGENCIA REGULADORA: Direccié Nacional de Farmaciai Drogues (Ministeri de Salut)

http://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/tramites-ms/registro-de-produc-
tos-de-interes-sanitario-ms?id=637

17
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Requisits especials contra la COVID-19

31

PRODUCTES SANITARIS QUE REQUEREIXEN REGISTRE
Tots els EMB han d’estar registrats i homologats:

e Fl certificat de lliure venda (CLV) del pais d’origen.

e (Certificat de bones practiques de manufactura.

e Especificacions mediques i tecniques.

e |lista dels paisos on I'equip es comercialitza.

e Presentacio d’'un programa de vigilancia/SAT.

e Resum dels assaigs clinics (referencies bibliografiques), estudi complet de la seguretat i
eficacia de I'EMB.

Consultes:
Tel. +506 2257-7821 / e-mail: consultas@ministeriodesalud.go.cr.

La comissid tecnica de normalitzacid i compres de terapia respiratoria de la CCSS es
responsabilitza de I’homologacio técnica de productes com els respiradors mecanics.

Responsable: Sr. Osvaldo Pacheco Dijeres.
Tel. +506 2539-0000 (ext. 9687) o +506 2539-1258
Correu electronic: opacheco@ccss.sa.cr.

PROCES:

e Procés de registre digital a la plataforma: www.registrelo.go.cr

e Plataforma digital general de compra publica de Costa Rica -SICOP:
https://www.sicop.go.cr/index.jsp

e Portal especialitzat de la Caixa Costa-riquenya d’Asseguranca Social per a la contractacio
publica que inclou les licitacions i les especificacions dels equips i EPI:
https://www.ccss.sa.cr/licitaciones general?tipo=lic

NORMATIVA APLICABLE

Decret num. 34482-S. Reglament per al registre, classificacio, importacié i control d’EMB.
Decret num. 32780-S. Taxes per al tramit, registre, inspeccio, vigilancia i control d’equip i
material biomedic (EMB).



Requisits d’importacié per a Guatemala

de Sy,
© e,

AGENCIA REGULADORA: Departament de regulacio i control de productes farmaceutics
i afins (DRCPFA)

p/institucional/unidades-departamen-
e-la-salud

https://www.mspas.gob.gt/index.ph
tos/regulacion-vigilancia-y-control-d

inis,
W e,

eoyqnd

Republica de Guatemala
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Requisits especials contra la COVID-19

[l

PRODUCTES SANITARIS QUE REQUEREIXEN REGISTRE

El Departament de regulacio i control de productes farmaceutics i afins (DRCPFA) té el mandat
d’homologacio tecnica de tots els dispositius medics, com els respiradors mecanics, i
requereix:

e Poder de representacio del fabricant.

e Especificacions tecniques del producte en idioma espanyol.

e (Certificat de lliure venda (CLV) del pais d’origen emes per I'autoritat sanitaria competent.
e Certificat de bones practiques de manufactura (BPM) i certificat de control de qualitat.

e Empaquetatges primaris i secundaris en idioma espanyol o traduits.

e |iteratura técnica del producte, cataleg o insert.

INFORMACIO SOBRE TRAMITACIO

e Portal especialitzat sobre tramitacio de dispositius medics importats:
https://asisehace.gt/procedure/224/220?|=es

FONT D’INFORMACIO SOBRE LICITACIONS

e Responsable de la unitat d’autoritzacions sanitaries / tel. +502 2296-4292 o +502
2471-3595 / correu electronic: autorizacionesdrcpfa@mspas.Gob.gt

e Portal especialitzat del Ministeri de Salut i Assistencia Social per a la contractacio publica
que inclou les licitacions i les especificacions dels equips i EPI:
http://importaciones.mspas.gob.gt/

e Aixi mateix, el portal general de compra publica de Guatemala incorpora les licitacions
de I'Institut Guatemalenc de Seguretat Social (IGSS):
http://www.guatecompras.gt/concursos/consultaConAvanz.aspx

NORMATIVA APLICABLE

Norma tecnica num. 37 2003 (versio 2, 2005) d’inscripcio sanitaria de dispositius medics per
part del DRCPFA.



Requisits d’importacioé per a la Republica Dominicana

AGENCIA REGULADORA: Direccién General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios (DIGEMAPS)

https://www.msp.gob.do/web/?page id=6279

digeaps
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Requisits especials contra la COVID-19

L3l

PRODUCTES SANITARIS QUE REQUEREIXEN REGISTRE

Per als nous usuaris, es requereix el formulari digital (https://digemaps.msp.gob.do/
solicitantes.php) i un pagament emes pel Banc de Reserves a favor de la Tresoreria Nacional,
sense excedir els 3 mesos d’emissio. Ventiladors pulmonars classificats com a producte
sanitari. Principals requisits documentals del procés:

e Poder de representacic emes pel fabricant.

e Certificat vigent de bones practiques de manufactura (BPM) o certificacio de qualitat
segons la norma ISO 13485.

e El certificat de lliure venda (CLV) del pais d’origen.

e Fitxa tecnica del producte amb caracteristiques del dispositiu i empaquetatge.
e Certificat d’analisi o de conformitat del lot emes pel fabricant.

Consultes sobre el sistema:

Tel. +507 (809) 541-3121 (ext. 1601/1602/1603)
Correu electronic: ventanillaunica@ministeriodesalud.gob.do.

FONT D’INFORMACIO SOBRE LICITACIONS

e Plataforma de compra publica: https://comunidad.comprasdominicana.
gob.do/Public/Tendering/ContractNoticeManagement/
Index?currentLanguage=es&Country=DO&Theme=DGCP&Page=Login

NORMATIVA APLICABLE
e Llei general de salut num. 42-01, 8 marg 2001.
e Resol. num. 000004 de 27 de gener del 2016.

e (Criteris aplicacio del procediment simplificat i reconeixement de certificats de lliure venda
i BPM.

Decret 246-06 i resol. NUm. 000020 de 5 d’agost de 2016.



Seu d’ACCIO a Barcelona

Passeig de Gracia, 129
08008 Barcelona

Tel. 934 767 206
info.accio@gencat.cat

o @accio_cat / @Catalonia_Tl

@ linkedin.com/company/acciocat / linkedin.com/company/invest-in-catalonia

Delegacions a Catalunya

Alt Penedés, Garraf i Maresme Alt Pirineu i Aran
Tel. 934 767 251 Tel. 973 355 552

altpenedesgarrafmaresme.accio@gencat.cat altpirineuaran.accio@gencat.cat

Catalunya Central Girona
Tel. 936 930 209 Tel. 872 975 991
manresa.accio@gencat.cat girona.accio@gencat.cat

Lleida Tarragona

Tel. 973 243 355 Tel. 977251 717
lleida.accio@gencat.cat tarragona.accio@gencat.cat

Terres de I’Ebre
Tel. 977 495 400
terresebre.accio@gencat.cat

Oficines d’ACCIO al mén

Accra / Amsterdam / Berlin / Bogota / Bombai / Boston / Brussel-les / Buenos Aires / Casablanca
/ Ciutat de Mexic / Copenhaguen / Dubai / Hong Kong / Istanbul / Johannesburg / Lima / Londres
/ Miami / Mila / Montreal / Moscou / Nairobi / Nova Delhi / Nova York / Panama / Paris / Pequin /
Santiago de Xile / Sao Paulo / Seul / Silicon Valley / Singapur / Sydney / Stuttgart / Tel Aviv / Toquio
/ Varsovia / Washington DC / Xangai / Zagreb

~ 7 .
ACC I 0 :: :: S: r(I:%rtaalllttf:itya accio.gencat.cat



