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Marco europeo: Reglamento (CE) 765/ 2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo sobre requisitos de
acreditacion y vigilancia del mercado en la
comercializacion de los productos

» Corresponde a los EEMM el control de las fronteras exteriores de la
comunidad para vigilar que solo se introduzcan:

a) productos que cumplan la regulacion comunitaria que les sea de
aplicacion
b) productos que no supongan un riesgo para la salud

 Las autoridades aduaneras colaboraran con las autoridades
sectoriales competentes

« Los productos rechazados seran identificados como “producto no
conforme” / “producto peligroso” para evitar su reintroduccion.
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Marco espanol: Normativa sanitaria espanola

« Leyes Marco: Ley General de Sanidad, Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios

- Reales Decretos y Ordenes sobre sanidad exterior e inspeccion
sanitaria de géneros medicinales

« Reales Decretos de productos sanitarios (PS, IA, IVD)

« Real Decreto de cosmeéticos

« Real Decreto por el que se crea la Agencia estatal “Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su
Estatuto.
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Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se
crea la Agencia estatal «Agencia Espanola de Medicamentos

y Productos Sanitarios» y se aprueba su Estatuto.

« Articulo 7.8 :Ejercer las competencias correspondientes al Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad sobre la importacion, exportacion y el
comercio intracomunitario de ...productos sanitarios, cosmeéticos, productos
de higiene personal, y biocidas de uso clinico y personal, emitiendo, en su
caso, los certificados necesarios para la autorizacion por la Aduana de su
importacion, exportacion o de cualquier otro destino aduanero.

« Articulo 7. 40. Coordinar el funcionamiento de las Areas y Dependencias
de Sanidad y, Politica Social en las actividades de sanidad exterior para la
realizacion de los controles previstos en el derecho de la Unidn Europea o
nacional referidos a ...productos sanitarios, cosmeticos, productos de
higiene personal, y biocidas de uso clinico y personal, cuando se importen o
exporten, con independencia de su destino aduanero para todos los
productos y del caracter comercial o no de la expedicion asi como en las
actividades de inspeccion farmaceutica...
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.Orden SPI1/2136/2011, de 19 de julio, por la que se fijan
las modalidades de control sanitario en frontera por la
Inspeccion farmacéutica y se regula el Sistema
Informatico de Inspeccion Farmaceutica de Sanidad
Exterior

Articulo 2. Ambito de aplicacion
La presente orden sera de aplicacion a los siguientes productos:

* () los productos sanitarios, incluyendo sus graneles y productos
intermedios.

* d) los cosméticos y productos de higiene personal, incluyendo sus
graneles y productos intermedios.

« @) las materias primas vegetales destinadas a la fabricacion de
cosmeticos

* d) los biocidas de uso clinico y personal, incluyendo sus graneles e
intermedios




Orden SPI1/2136/2011, de 19 de julio, por la que se fijan
las modalidades de control sanitario en frontera por la
Inspeccion farmacéutica y se regula el Sistema
Informatico de Inspeccion Farmaceutica de Sanidad
Exterior

Articulo 3. Productos sometidos a control.

1. Los productos incluidos en el ambito de aplicacion de esta orden
gue procedan o tengan como destino paises no comunitarios, seran
sometidos a control sistematico en frontera a la entrada y/o salida
del territorio nacional, segun proceda, teniendo en cuenta lo
especificado en el anexo |.

Los productos sanitarios, cosméticos, productos de higiene personal y
biocidas de uso clinico y personal solo se someten a control a la
entrada en territorio nacional: importacion.
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Anexo |

* El Anexo | contiene una relacibn no exhaustiva de las partidas
sometidas a control sanitario. Nomenclatura sanitaria no coincide con
nomenclatura arancelaria; dificultad de identificacion.

» Columna observaciones: en cada partida figura si es preciso control
sanitario previo a la importacion (FARMIN), control sanitario previo a la
exportacion (FARMEX) o ambas.

* Columna observaciones: precisiones en la aplicacion de los
controles: “solo las destinadas a fabricacion de medicamentos,
productos sanitarios 0 cosmeéticos” (materias primas), “solo los
considerados productos sanitarios” (productos para incontinencia),
“excepto usos  veterinarios” (medicamentos, aparatos de
electromedicina), “solo los de uso meédico o dental” (placas de rayos X),
“solo los impregnados con cosméticos” (toallitas desmaquillantes), “solo
los de uso sobre el cuerpo humano” (insecticidas), “solo las tintas para
tatuaje y micropigmentacion de aplicacion en piel humana”.
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Productos Farmacéuticos

Cadigo Designacion mercancias Observaciones

Preparaciones y articulos|Toda la partida, excepto
3006 farmaceéuticos a que se refiere lajusos veterinarios.
nota 4 del capitulo.

Suturas quirdrgicas, adhesivos
para tejidos organicos, laminarias

3006 10 p L. FARMIN

estériles, hemostaticos
reabsorbibles, etc.
Reactivos para la determinacion

3006 20 00 |de los grupos o de los factores FARMIN
sanguineos.

3006 40 00 |[Cementos dentales y 6seos. FARMIN
Botiquines equipados para

3006 50 00 FARMIN

primeros auxilios.

Preparaciones en forma de gel
como lubricante en operaciones
3006 70 00 |quirurgicas o examenes médicos FARMIN
O como nexo entre el cuerpo y los
instrumentos medicos.

3006 91 00 |Las deméas FARMIN
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Preparaciones de perfumeria, tocador o cosmética

Caodigo Designacidon mercancias Observaciones

3303 00 FARMIN. Toda la partida.
Perfumes y aguas de tocador.

Preparaciones de belleza,
magquillaje y para el cuidado de la
3304 piel (excepto los medicamentos), | FARMIN. Toda la partida
incluidas las preparaciones
antisolares y las bronceadoras;
preparaciones para manicuras o
pedicuras

3305 |Preparaciones capilares. FARMIN. Toda la partida.
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productos sanitarios

Instrumentos y aparatos medicoquirdrgicos

codigo Designacion mercancias Observaciones
Aparatos de mecanoterapia,| FARMIN. Toda la partida.
aparatos para masajes, aparatos]| Excepto usos no
de sicotecnia, aparatos de|lmedicos

2019 ozonoterapia, oxigenoterapia o
aerosolterapia, aparatos
respiratorios de reanimacion vy
demas aparatos de terapia

respiratoria.
Articulos y aparatos de ortopedia,|]FARMIN. Toda la partida.
incluidas las fajas y vendajes
medico quirdrgics y las muletas,
tablillas, ferulas u otros articulos vy,
aparatos para fracturas, articulos
Yy aparatos de protesis, audifonos
Yy demas aparatos que lleve Ila
propia persona o s

o021

Aparatos de rayos X y aparatos|FARMIN. Toda la partida
que utilicen las radiaciones alfa,|jexcepto “Para otros
beta o gamma, incluso para usojusos”

medico, quirdrgico, odontoldgico
o veterinario, incluidos los
aparatos de radiografia o
9022 radioterapia, tubos de rayos X vy
demas dispositivos generadores
de ray
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Caucho y manufacturas del caucho

Cddigo Designacidn mercancias Observaciones
Articulos de higiene o de| Soélo las partidas
farmacia (comprendidas Ilas|senaladas.

4014 tetinas), de caucho
vulcanizado sin endurecer,
incluso con partes de caucho
4014 10 OO0 Preservativos. FARMIN
4014 90 90 |Los demas. FARMIN Sdlo los
productos destinados a
uso medico (por
eiemplo: diafragmas)
Prendas de vestir , guantes,|Sdlo las partidas
mitones y manoplas y demas|senaladas
4015 complementos (accesorios) de
vestir, para cualquier uso, de
caucho vulcanizado sin
endurecer
4015 11 00 |Guantes para cirugia FARMIN
Los demas FARMIN, solo los de
4015 19 00 usos medicos excepto

los declarados por la
partida 4015 11
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Requisitos en importaciones de productos sanitarios

Terminados:
« Empresa con licencia sanitaria de importacion

* Producto con marcado CE, salvo si es a medida o para
Investigaciones clinicas

 Procedimientos de evaluacion de la conformidad
conformes con reglamentacion

Semielaborados:
 Destino a fabricantes con licencia

La AEMPS puede autorizar importaciones que no rednen
requisitos por motivos justificados
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Requisitos en importaciones de cosméticos, productos
de higiene personal y biocidas de uso clinico y personal

Todos los productos terminados:

« Empresa con autorizacion de actividades de importacion
Cosmeéticos:

- Etiquetado con responsable comunitario

Productos de higiene personal y biocidas:

« Producto con autorizacion de comercializacion

Todos los Semielaborados:

« Destinados a empresa con autorizacion de actividades
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Importancia del Comercio Exterior de Productos
Sanitarios y Cosméticos

Importaciones:

Productos sanitarios: esenciales para una disponibilidad
adecuada de productos sanitarios en Espana
(importancia salud publica)

Cosmeticos: importantes para un mercado similar al de
paises de nuestro nivel econdmico

(satisfaccion del consumidor)

Exportaciones:

Ambos: importancia en la balanza de pagos nacional
(importancia economica)




Datos exportaciones

* Productos Sanitarios (Datos memoria FENIN 2010)
1435 millones €
Tendencia: aumento

Destino: 55% UE, 22% (EEUU, Brasil, China, México,
Turquia)

« Cosmeéticos (Datos STANPA 2010. Fuente ICEX)
2280 millones €

Tendencia: aumento

Destino: Aprox. 70% UE, Resto: EEUU, Rusia, Andorra,
Panama
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Acciones de la AEMPS y coordinacion con la
iInspeccion farmaceutica en Comercio Exterior

« Tramitacion electronica de la solicitud de certificados y
presentacion de documentos a traves de la aplicacion
COSMETICA E HIGIENE

« Comunicacion permanente con la inspeccion
farmaceéutica de los servicios periféricos a traves del e-

room de la AEMPS: instrucciones, rechazos, consultas,
etc.

« Emision de autorizaciones de importacion y certificados
de exportacion y atencion permanente de dudas e
Incidencias en importacion de productos sanitarios y
cosmeéticos.
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