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RESOLUCION Ne 124

Reclamo N° 157, de 16.08.2011, Aduana
Metropolitana.

D.I. N© 1880509551-9, de 20.06.2011.
Denuncia N° 519698, de 13.07.2011.
Resolucion de primera instancia N° 486, de
03.11.2011.

Fecha de notificacién: 13.11.2011.

Valparaiso, 3 | ENF. 2013
Vistos:

Estos antecedentes: Oficio Ordinario N© 1391, de 26.12.2011, del Juez Director
Regional de Aduana Metropolitana (T y P).

Teniendo presente:

Lo dispuesto en los articulos N°s 125 y 126 de la Ordenanza de Aduanas.

Se resuelve:

CONFIRMASE EL FALLO DE PRIMERA INSTANCIA.

Andtese y comuniquese.
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Direccién Regional Aduana Metropolitana
Departamento Técnicas Aduaneras
Subdepartamento Controversias
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RECLAMO DE AFORO N° 157 / 16.08.2011 /4 8 6

RESOLUCION DE PRIMERA INSTANCIA

Santiago, a tres de Noviembre del afio dos mil once.

VISTOS:

Jorge A. Moya. ncilla,” en representacion de los Sres. MERCK S.A., R.U.T.
N°80.621.200-8; lante la cual viene a reclamar la Denuncia N°519698, “de

13.07.2011, formulada al item 1 de” la Deglaracién de Ingreso Import. Ctdo / Normal
N°1880509551-9, de fecha 20.06.2011, de“esta Direccién Regional.

La presentacion in}tzeéryuesta/%jas uno y siguientes por el Agente de Aduanas séfor
ed

CONSIDERANDO:

1.- Que, a fojas 2, el Despachador declaré en el item 1 de la citada DIN, 99 cajas de
medicamento para uso humano, para el tratamiento de esclerosis multiple “Rebif”
inyectable 44 MCG/0,5 ML, clasificado en la Partida Arancelaria 3004.9010, ‘por un valor
total Cif de US$46.057,63, amparado por factura N°29414, de fecha 15.06.2011, emitida
por Ares Trading Uruguay S.A., de Uruguay, acogiéndose a régimen general, con 6%
derechos ad-valorem;

2.- Que, se formuld la Denuncia N°519698, de 13.07.2011, modificando la posicién
arancelaria de la partida 3004.9010 a la 3002.1010, por tratarse de un producto de
naturaleza biolégica que contiene como principio activo INTERFERON 1 A libre de
albumina sérica humana (HSA);

3.- Que el recurrente fundamenta su reclamo sefialando que la codificacion arancelaria
3002.1010, determinada por la sefiora fiscalizadora, corresponde a..”ANTISUEROS
(SUEROS CON ANTICUERPOS), DEMAS FRACCIONES DE LA SANGRE Y PRODUCTOS
UNMUNOLOGICOS MODIFICADOS, INCLUSO OBTENIDOS POR PROCESO
BIOTECNOLOGICO, PARA USO HUMANO"...., en ese contexto, hace presente que
especificamente, ese fue el motivo para ser clasificado como medicamento para uso
humano bajo el cédigo arancelario 3004.9010, ya que el medicamento rebif nf, seglin da
cuenta la ficha técnica que se acompafia, esta libre de alblimina de origen animal vy
humana. Es de interés del recurrente dejar claramente establecido que el principio activo
del medicamento es Interferén Beta 1 Recombinante o acetato de glatiramero, es un
péptido sintético creado de manera artificial por polimerizacién de la L-alanina, L-
glutamico, L-lisisna y L-tirosina que tiene una estructura parecida a la de la proteina
basica de la mielina, utilizado para retrasar la conversion del primer evento
desmielinizante hacia la esclerosis mdltiple. Hace presente ademas, que la acepcién
polipéptido es el nombre utilizado para designar un péptido de tamafo suficientemente
grande, como orientacion, se habla de més de 10 aminoacidos cuando el polipéptido es
suficientemente grande y, en particular, cuando tiene una estructura tridimensional tnica
y estable, se habla de una proteina, por lo tanto, conforme a las alegaciones expresadas,
solicita confirmar la clasificacién arancelaria declarada en DIN;
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4.- Que, la Profesional Quimica sefiora Maria 1. Carrera D., sefala en su Informe que el
medicamento en cuestién “REBIF” inyectable 44 MCG / 0,5 ml con nimero de registro
ISP B-1011, catalogado como producto biolégico seglin Reglamento D.S. 1876 Art. 26°
letra f)/1995 del Ministerio de Salud, por contener como princio activo INTERFERON
BETA -1 A RECOMBINANTE. El Inteferén es una proteina (glicoproteina) producida
naturalmente por el sistema inmunitario de la mayoria de los animales como respuesta a
los agentes externos tales como virus y células cancerigenas. El medicamento es
utilizado en el tratamiento y control de la Esclerosis Mdltiple ya que por un mecanismo
aun desconocido, inhibe la produccién de las citocinas de Thl y la activacion de
monocitos, desempefiando ademds una importante labor en el shock séptico. La
obtencion de Interferén Beta 1 A Recombinante, es a través de un proceso biotecnologico
(tecnologia basada en la biologia) o método llamado “tecnologia de ADN recombinante”,
es decir una célula que ha recibido un gen (ADN) que le permite producir Interferén Beta
1 A Recombinante;

5.- Que, la Profesional agrega, que el Despachador clasificd este medicamento en la
partida 3004.9010, la glosa de la clasificacién arancelaria (30.04) senala:

"Medicamentos (excepto los productos de las partidas N°s 30.02, 30.05 O 30. 06)..."; lo
anterior excluye a los medicamentos cuyo principio activo corresponde a la naturaleza del
producto cuestionado. La clasificacién arancelaria 3002.10 sefiala textual:”..demdas
fracciones de la sangre y productos inmunolégicos modificados incluso obtenidos por
procesos biotecnolégicos.”, concluyendo, por la razones expuesta, dada la naturaleza del
principio activo llamado Interferén Beta 1 a Recombinante Humano, del medicamento
REBIF NF, debe clasificarse en la posicién 3002.1010 del Arancel Aduanero;

6.- Que, mediante la resolucién que recibe la causa prueba, se solicita la efectividad que
la mercancia descrita en DIN N°1880509551-9, “de fecha 20.06.2011, ~€omo
medicamento para uso humano, utilizado en el tratamiento de la esclerosis multiple, le
procede la posicién arancelaria 3004.9010, la que fue notificada por Oficio N°1247 del
19.10.2011;

7.- Que, en respuesta el recurrente sefiala, que teniendo presente el punto de prueba,
solicita a considerar que el medicamento materia del reclamo es conocida a nivel mundial
para el tratamiento médico, en humanos, de la esclerosis multiple, el cual, de acuerdo a
Su composicion y dosificacion sefialada en ficha técnica que obra en reclamo, esta libre
de albumina de origen animal o humana, y de acuerdo a las normas establecidas por el
Arancel Aduanero, la clasificacion estd determinada por el texto de la partida y de las
Notas de Seccién o Capitulo, en ese contexto, la Partida 30.04 sefiala comprender los
medicamentos, constituidos por productos mezclados o sin mezclar, dosificados o
acondicionados para la venta al por menor, a su vez, el texto de glosa de la subpartida
item 3004.9010 comprende “ los demas medicamentos, para uso humano, no
especificados anteriormente”, siendo estos antecedentes reglamentarios y técnicos que
determinan la clasificacion del medicamento Rebif inyectable bajo el cddigo S.A.
3004.9010, ademds indica, que de todos los datos sefialados en su Ficha Técnica,
acompafnada en reclamacién, indica que es producido por tecnologia del ADN
recombinante en células de ovario de hamster (CHO-K1), siendo el ADN recombinante
una molécula de ADN artificial formada de manera deliberada in vitro por la union de
secuencias de ADN provenientes de dos organismos de especies diferentes que
normalmente no se encuentran justos, concluyendo, que al producirse in vitro, es
artificial, encontrandose libre de suero y sélo tiene excipientes quimicos, asi que no tiene
componentes de origen animal, y en consecuencia, no procede su clasificacion bajo el
coédigo sefialado en Denuncia;
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8.- Que, de acuerdo a la ficha técnica del producto denominado “Rebif”, algunas de sus
propiedades farmacoldgicas y farmacodinamia son las siguientes:

REBIF® se clasifica en el grupo farmacoterapéutico: citoquinas, cédigo ATC: LO3 AB.

Los interferones (IFNs) son un grupo de glicoproteinas enddgenas, dotadas de
propiedades inmunomoduladoras, antivirales y antiproliferativas.

REBIF® (Interferén beta la) estd constituido por la secuencia original de aminoéacidos del
interferon beta humano natural. Se produce en células de mamifero (ovario de hamster
chino), por lo que esta glicosilado, como la proteina natural.

REBIF® se metaboliza y excreta principalmente por el higado y los rifiones.

9.- Que la Partida 30.02 sefiala lo siguiente: ) .
“Sangre humana; sangre animal preparada para usos terapéuticos, profilacticos o
de diagnéstico; antisueros (sueros con anticuerpos), demas fracciones de la sangre
y productos inmunolégicos modificados, incluso obtenidos por proceso
biotecnoldgico; vacunas, toxinas, cultivos de microorganismos (excepto levaduras)
y productos similares.

Esta partida comprende:

A) La sangre humana (por ejemplo, la sangre humana en ampollas precintadas).

CE? La sangre animal preparada para usos terapéuticos, profilacticos o de
lagnostico.

La sangre animal sin preparar para estos usos se clasifica en la partida 05.11.

C) Los antisueros (sueros con anticuerpos) y demas fracciones de la sangre y
los productos inmunolégicos modificados.

Estos productos son:
1) Los antisueros y demds fracciones de Ia sangre.

El suero es la parte de la sangre que permanece liquida después de haberse
producido la coagulacidn.

Esta partida comprende los productos derivados de la sangre siguientes: los
sueros normales, la inmunoglobina humana normal, el plasma, la trombina, el
fibrindgeno, la fibrina y los restantes factores de coagulacién de la sangre, las
globulinas de la sangre, las seroglubinas y la hemo?!o ina. Esta partida también
comprende la albumina de la sangre gpor ejemplo, la albumina humana obtenida
por el fraccionamiento del plasma de la sangre entera) preparada para usos
terapeuticos o profilacticos.

Los antisueros proceden de la sangre de animales o personas inmunes o
inmunizados contra enfermedades producidas por microorganismos patdogenos
f virus o bacterias), toxinas, fenémenos alérgicos, etc. Se usan contra la difteria,
a disenteria, la gangrena, la meningitis, la neumonia, el tétanos, las infecciones
de estafilococos o de estreptococos, las picaduras de serpientes, los efectos de
plantas venenosas, las alergias, etc. Estos antisueros, también se utilizan para
diagndstico y para ensayos in vitro. Las inmoglobulinas especificas son

preparaciones purificadas de antisueros.

2) Los productos inmunolégicos modificados, incluso obtenidos por proceso
biotecnologico.

Se consideran productos de esta clase aquellos que, en su reaccion antigeno-
anticuerpo, corresponden & los antisueros naturales y se utilizan para
diagnostico, analisis inmunoldgicos o uso terapéutico. Se definen asi:
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a) Anticuerpos monoclonales (ACM (MAB, MAK )). Inmunoglobulinas
especificas, compuestas de hibridomas seleccionados y clonados mantenidos
en cultivo in vitro o en forma de tumor ascitico.

b) Fragmentos de anticuerpos. Fragmentos de una proteina de anticuerpos
obtenidos por fisién enzimatica especifica.

c) Conjugados de anticuerpos y los conjugados de fragmentos de
anticuerpos. Enzimas unidas por covalencia a la estructura proteica
(fosfatasa alcalina, peroxidasa, betagalactosidasa) o colorantes (fluoresceina)
usados para reacciones de deteccion simples.”;

10.- Que, conforme a los antecedentes aportados por el recurrente y lo sefialado por la
Profesional Quimica, es de opinién de este Tribunal confirmar la denuncia formulada, por
cuanto el producto denominado “Rebif (Interferén beta-1A)", procede su clasificacién por
la partida 3002.1010 del Arancel Aduanero;

11.- Que no existe jurisprudencia directa sobre |a materia;
TENIENDO PRESENTE:

Lo dispuesto en los Articulos NOs. 1240 y 1250 de la Ordenanza de Aduanas, y los
Articulos 159 y 170 del D.F.L. 329 de 1.979, dicto la siguiente

RESOLUCION

1.- CONFIRMASE la Denuncia N°51969,8,/de fecha 13.07.2011, “formulada a la
Declaracién de Ingreso N°1880509551-9, de fecha 20.06.2011, guscrita por el Agente de
Aduanas sefior Jorge A. Moya Mancilla, en representacién de los Sres. MERCK S.A. .

ANOTESE, NOTIFIQUESE Y ELEVENSE en consulta estos antecedentes al sefior Juez
Director Nacional de Aduana, si no hubiese apelacion.
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Rodrigo Diaz Alegria
Juez Director Regional (T y P)
[ Aduana Metropolitana
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Rosa E. Lépez D.
Seqretari
RDA / RLD
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