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CASOS Y APRENDIZAJES BIOTECNOLOGICOS PARA TRAMITES DE
IMPORTACION Y EXPORTACION DE PRODUCTOS BIOLOGICOS




ELTALLER

El 28 de setiembre de 2017, se realizd un taller que
permiti6 el establecimiento de una discusion
constructiva con fines al mejoramiento en la
eficiencia de los procesos de importacion vy
exportacién tanto de reactivos e insumos para la
investigacion, asi como de producto terminado en el
area agricola o agropecuaria desarrollada en el pais.
El taller contd con la participacion de las instituciones
involucradas en el proceso de importacion y
exportacién  (Servicio Nacional de Aduanas,
Ministerio de Agricultura y Ganaderia, Agentes
aduanales), junto con empresas, centros de
investigacion y la academia. Este taller permitid el
establecimiento de una discusién constructiva con
fines al mejoramiento de dichos procesos para las
partes involucradas y se generaron las herramientas
presentadas en este portafolio.




OBIJETIVO

Entender la tramitacion del proceso de importacion y
exportacion bajo la competencia del Ministerio de
Agricultura y Ganaderia (MAG) a través de
representantes del Servicio Fitosanitario del Estado
(SFE) y el Servicio Nacional de Salud Animal
(SENASA), con apoyo de Ventanilla Unica de
PROCOMER (VUCE) y facilitar a la comunidad
biotecnoldgica el entendimiento y conocimiento de
los procesos correctos, con el fin de alcanzar la
eficiencia requerida para que Costa Rica sea
competitiva en el mercado internacional.

A continuacién, se analizard un caso real de una
empresa start-up biotecnoldgica que pasé por el
aprendizaje para exportar un producto desarrollado
en el pais.

Seguidamente se presentara el caso de una empresa
manufacturera de dispositivos médicos con el desafio
de importar una materia prima de origen bioldgico,
bajo condiciones particulares de transporte.

Es importante indicar que tanto las empresas como
los productos estan relacionados con aspectos
agricolas, bajo la competencia de dependencias del
MAG.




CASO 1

Empresa biotecnologica que desarroll6 una biomolécula de origen vegetal y
desea comenzar proceso de exportacion como muestra




EL DESAFIO

Exportacion de una biomolécula de origen

vegetal (enzima liofilizada)

biotecnolégica  ha
trabajado durante varios afios en la

La start-up

transformaciéon de los  residuos
agroindustriales mediante la
implementacion de una tecnologia
innovadora para la extraccion vy
purificacion de una biomolécula la cual
tiene aplicaciones en la industria
farmacéutica, alimenticia y cosmética.

Si bien la empresa logré un
subproducto estabilizado, hizo
contactos internacionales que se

interesaron en recibir una muestra de
la biomolécula para realizar pruebas
en sus procesos productivos. Para esto
le empresa se encontrd con el desafio
de familiarizarse con la tramitologia
para enviar muestras a potenciales
clientes por via de una exportacion
formal.

En ese momento, el producto no
contaba con una partida arancelaria,
por lo que iniciaron a contactar a
diferentes instituciones para orientarse
con el proceso de exportacion y
solicitar un permiso de salida del
territorio nacional con el producto
bioldgico.

Por ser la primera vez que la empresa
biotecnolégica se aventuraba en
tramites de exportacion sin
conocimiento alguno, no se tomaron el
trabajo de generar una partida
arancelaria en consulta con el Servicio
Nacional de Aduanas, como
corresponde, dado que no deseaban
que su prospecto comercial perdiera
interés en el tiempo que se requeria el
tramite.

La empresa decidid realizar la entrega
directamente, viajando al pais de
destino con la muestra liofilizada, la
cual fue debidamente declarada al
ingresar como “fruta deshidratada sin
valor comercial”.

El dia del viaje, al pasar por la zona de
seguridad del aeropuerto, las
autoridades llamaron al servicio

anti-drogas para revisar la muestra, ya
que el aspecto de polvo liofilizado que
presentaba se asemejaba a una droga.




¢Coémo es la forma correcta
para iniciar la exportacion?

Preparar un documento “ficha técnica” por parte de la empresa con las siguientes
especificaciones:

e Nombre comun del producto * Presentaciones

¢ Propiedades fisico-quimicas e Modo de accién

¢ Nombre quimico ¢ Mecanismo de accién

¢ Modo de aplicacién e Recomendaciones de uso
e No. CAS ¢ Identificacién de peligros
e Compatibilidad e Fabricante

e Formulacion ¢ Informacioén toxicoldgica
e Usos y dosis e Almacenamiento

Prever al menos 2 semanas de tramite para hacer la solicitud de la clasificacion
arancelaria a el Laboratorio Aduanero, seguin se detalla en el apartado siguiente
¢Cémo obtengo la clasificacion arancelaria?

Con la partida asignada, consultar en el sistema TICA (Tecnologia de Informacion
para el Control Aduanero) en la parte “documentos” para conocer si se requiere
una Nota Técnica para exportar.
https://www.hacienda.go.cr/tica/web/hdbaranc.aspx#!

Consultar con su contacto comercial (persona que sirve como enlace o representa
a la empresa cliente) los requisitos documentales de su pais, segun la partida
asignada.




¢Coémo obtengo la
clasificacién arancelaria?

El Laboratorio Aduanero, que pertenece a la Direccion General de Aduanas, es el
Unico ente encargado de otorgar la clasificacion arancelaria del producto,
emitiendo un certificado de analisis.

Primeramente, la empresa solicita al laboratorio aduanero la clasificacion
arancelaria del producto que se desee exportar. Los encargados, solicitan una
muestra del producto para su analisis.

La clasificacion se realiza de acuerdo a la composicidon o uso del producto,
otorgando una partida arancelaria o se crea una partida especifica, si no existiera.

Es importante tener en cuenta que, aunque se conozcan las partidas arancelarias
de otros paises, este dato es meramente orientativo, ya que puede variar la
clasificacion del producto dependiendo del pais.

Se solicita en el Departamento de Técnica Aduanera el formulario para
completar y entregarlo junto con la ficha técnica a dta-atencion@hacienda.go.cr.
En caso de ser necesario, entregar una muestra al Departamento de Técnica
Aduanera, piso 7, en el Edificio La Llacuna.

Consejo:

Uno de los aspectos mas importantes a la hora de realizar la exportacion

de un producto, es contar con la clasificacion arancelaria oficial. Una vez
que se tiene, verificar en el sistema TICA si para esta clasificacion existe
alguna nota técnica asignada, la cual puede corresponder al Ministerio
de Salud o el Ministerio de Agricultura y Ganaderia, lo cual depende del
tipo de producto bioldgico que se desea exportar.




CASO 2

Una empresa de dispositivos médicos requiere importar una materia prima de
origen animal con la asignacién arancelaria 300120000019



EL DESAFIO

Se requiere importar el producto transportado en hielo seco
ininterrumpidamente, desde su origen hasta su uso en el proceso
de produccion, en un plazo maximo de 48 horas o el producto
pierde eficacia.

La empresa de dispositivos médicos contratd los servicios de una empresa de
logistica y agencia aduanal, que se encargaron de todo el proceso de importacion.
Con el debido seguimiento de la empresa contratante e informando sobre las
precauciones de transporte y proveyendo la informacion técnica del proveedor, la
empresa no tuvo problema alguno para importar el producto que requeria.

Pasos que siguid la empresa de logistica y agencia aduanal para prevenir pérdidas
antes de iniciar proceso de importacion:

‘I Se verifico que el producto se encontraba registrado ante el Ministerio de
Salud como material biomédico (EMB) y se reviso la vigencia de registro
sanitario.

2 Se preparé la documentacion necesaria y se solicitdé ante el Ministerio de

Salud, en ventanilla Unica de PROCOMER, la Nota Técnica 57 requerida al
momento para la importacion del producto y su correspondiente
desalmacenaje.

3 Se prepar6 la documentacion necesaria y se solicitd al Servicio Nacional de
Salud Animal (SENASA) la Nota Técnica 0275 para la obtencion de la
aprobacion sanitaria de ingreso del producto a Costa Rica.

4 Antes de realizar la importacion y hasta que se tuvo claro el procedimiento,

se solicité al proveedor una proforma con el correspondiente nimero de
factura, que se utilizd para procesar las solicitudes de Notas Técnicas, con
anticipacion al envio.




Consejo:

para la preparacion de los pasos descritos, se sugiere ademas hacer las
consultas correspondientes y generar familiaridad sobre el producto y
su tratamiento delicado en todos los 6rganos implicados. Para eso
realizar de manera preventiva lo siguiente:

q Llevar con anterioridad a SENASA, una muestra del producto a importar, para que
sea analizada (en caso de que se requiera como prevencion), para facilitar la
comprension del producto, cuando se solicite la NT 0275.

Consultar en la Direccion de Atencién al Cliente, del Ministerio de Salud sobre los
b requisitos documentales, para facilitar la comprension del producto, cuando se
solicite la NT 057.

c Adicionalmente se puede consultar en la Direccidn de Vigilancia de la Salud, si se
considerara que tiene riesgo para la poblacién.

Hacer un preaviso en Aduanas, antes de la fecha de envio, con la descripcion del
producto y listado de precauciones para su manejo adecuado en tiempo y forma.
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NOTAS
TECNICAS DEL MAG

De acuerdo con la clasificacion del producto y segun su naturaleza, para la
exportacion se puede requerir una certificacién emitida por el Servicio Fitosanitario
del Estado - SFE (si el producto es de origen vegetal) o bien, por el Servicio
Nacional de Salud Animal - SENASA (si el producto es de origen animal), ambas
entidades suscritas al Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG). Cuando se
trata de un producto a base de microorganismos, es necesario consultar a ambas
dependencias.

Algunos ejemplos de Notas Técnica que corresponden al MAG y que se deben
tomar en cuenta, segun el producto que se desea exportar, son las siguientes:

Nota técnica 265 MAG-SFE: Verificacion y aprobacion fitosanitaria por parte del
Servicio Fitosanitario del Estado en el punto de ingreso y salida para la
nacionalizacion, transito nacional o transito internacional de productos
vegetales y otros productos reglamentados.

b Nota técnica 266 MAG-SENASA: Verificacion y aprobacion sanitaria por parte
del Servicio Nacional de Salud Animal en el punto de salida, para el
desalmacenaje, exportacion, transito nacional o transito internacional.

Nota técnica 267 MAG-SFE: Verificacion y autorizacion por parte del Servicio
Fitosanitario del Estado en el punto de salida la exportacion y reexportacion, de
todas las sustancias quimicas, bioldgicas o afines y los equipos de aplicacion
para uso agricola.

d Nota técnica 276 MAG-Direccion de Registro de Medicamentos Veterinarios:
Verificacion y aprobacion sanitaria por el Servicio Nacional de Salud Animal, en
el punto de salida para la exportacion y transito nacional e internacional de
medicamento veterinario y productos afines, sustancias quimicas bioldgicas o
afines que constituyan materias primas para elaborar medicamentos
veterinarios.




TOMAR NOTA

Para cualquier pais que se desee exportar un producto desarrollado en el pais en

el area agricola o agropecuaria, se debe tomar en cuenta lo siguiente:

Tener siempre la clasificacion arancelaria oficial del producto, otorgada por la
Direccion de Aduanas de Costa Rica (Laboratorio de Aduanas), cuando es un
producto nuevo o del cual no se tenga conocimiento.

Verificar si para la clasificacion arancelaria asignada, existen notas técnicas,
sea de ingreso o de salida del pais, y cumplir con los debidos requisitos
documentales de salida.

Si se trata de una exportacion, con la clasificacién arancelaria de Costa Rica,
consultar en pais de destino los requisitos documentales de ingreso.

Si se trata de una importacion, consultar la clasificacion arancelaria del pais
de origen del producto y verificar con el Servicio Nacional de Aduanas la
clasificacion correspondiente en Costa Rica.
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