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MAT.: Comunica puesta en marcha de
exigencia de CDA para dispositivos
médicos que indica

ANT.:  Resolucién N° 1442 del 02.04.2018;
Oficio_Ord. N°1.039 de 22,06.2017, ISP
Oficio Ord.-N°238, de 22.02.2018, ISP

VALPARALSO, { 6 ABR. 2018

DE: SUBDIREC';I‘ORA TECNICA

A: SRES. DIRIiECTORES REGIONALES Y ADMINISTRADORES DE ADUANA
|
i

Mediante Oficio Ordinario N° 238, de 22.02.2018, el Director (S) de! Instituto de Salud
Plblica (ISP) informé sobre la entrada en vigencia de la exigencla de Certificado de
Destinacién Aduanera para los dispositivos médicos que no requieren registro sanitario y
que se clasifican en alguna de las partidas que se adjuntan.

En dicho contexto, mediante Resolucion Exenta 1442, de 02 de abril de 2018, se han
impartido mstruccmnes en relacién a la incorporacldn de,la informacxon sobre los
dispositivos médicos contenida en los Cettificados de Destinacién Aduanera én el sistema
de intercambio de informacién entre el Servicio Nacional de Aduanas y el Instituto de Salud
Plblica; y a su vez se ha modificado el Anexo 18 del Compendio de Normas Aduaneras,
eliminando el pérrafo 47 del numeral 11.10, recuadro “OBSERVACIONES” del (tem, de las
Instrucciones de llenado de la Declaracién de Importacion, reemplazéndolo por los
parrafos que se ti‘anscriben a continuacion:

“- En caso de ingreso al pais de productos cosméticos; productos farmacéuticos; pesticidas
de usos sanitario o doméstico, y sus respectivas materfas primas; como también los
dispasitivos médicos, que requieran de autorizacién para internar del Instituto de Salud
Piblica (ISP), sefiale el cédigo 61, y en el recuadro contiguo, el ndmero que deberd
estar conformada por 19 digitos, de la forma siguiente:
« Los dos pimeros digitos corresponderan al cddigo de Identificacion del ISP, que es
13.
« Los quince digitos siguientes, se llenarén de izquierda a derecha, sefialando
inicia!men!te con la cantidad de cero resultantes, luego de incluir al final el nimero
de autorizacién del ISP, vy a continuacion de este, el afio de emisién del mismo (en
cuatro digjtos).
~ Los Ultimos dos digitos se llenardn con cero, salvo que la Declaracion de Ingreso
corresponda a una parcialidad, en cuyo caso se deberd indicar el nimero de orden
de la Declaracion de Ingreso y el nimero total de dichos documentos.
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- Para el .rngreso de mercancia que sean clasificadas en alguna de las partidas arancelarias
identificadas enl el Anexo “"PARTIDAS ARANCELARIAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS
SUJETOS A CONTROL SANITARIO POR EL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA (ISP)”, y que
por su naturaleza no correspondan a dispositivos médicos sujetos a dicho control, esta
situacion deberéiser indicada a través del cédigo 61 y el recuadro contiguo, 19 caracteres,
se completara segun el siguiente formato:

«  Los dos primeros caracteres deben corresponder al codigo “14”

=~ Los quince digitos siguientes, se llenardn de izquierda a derecha, sefialando
inicialmente con la cantidad de cero resultantes, luego de incluir al final el niimero
del documento oficial que lo exime de esta exigencia (decreto, resolucion o
certificado, etc. ), v a continuacion de este, el afio de emision del mismo (en cuatro
digitos).

« [os L’Iltimos: dos digitos se llenardn con cero, salvo que la Declaracion de Importacion
corresponda a una parcialidad, en cuyo caso se debera indicar el ntimero de orden
de la Declalracidn de Importacion y el numero total de dichas Declaraciones.”

Las referidas instrucciones entrardn en vigencia a contar del 02 de Mayo del
presente afio. Nol obstante, a partir del 02 de Abril se ha iniciado un periodo de marcha
blanca, en el cu 1l los agentes de aduana que obtengan el Certificado de Destinacién
Aduanera de ISP, podrdn ingresar la Informacién asociada conforme a lo instruido
anteriormente, dc-:zbiendo respetar el formato establecido, de lo contrario, generara el
rechazo de la declaracién. Cabe indicar que durante dicho periodo de marcha blanca, el
registro del CDA rio es requisito para aceptar [a declaracion ni para realizar el retiro de la
carga desde zona primaria.

1

En cuanto ailas instrucciones de llenado de las demas declaraciones de importacién
contenidas en eli Anexo 18, esto es, Declaracion de Importacidon Pago Simultdneo;
Declaracién de Reingreso; Declaracién de Admisién Temporal; Declaracién Almacén y
Particular de Importac;on, Declaracion de Admisién Temporal para Perfeccionamiento
Activo, también han sido modificadas mediante la Resolucién Exenta N°1442 del
02.04.2018, numeral II1.2, en el mismo sentido que la Declaracién de Importacién; sin
embargo, su vigencia sera informada oportunamente,

Cabe indicarique el dia 27 de marzo recién pasado se realizd una actividad de difusién
conjunta con el Instituto de Salud Publica, dirigida a los agentes de aduana, en donde se
puso en su conocimiento esta nueva exigencia, con especial acento en el proceso de
tramitacion del CDA. Dicho Servicio ha dispuesto instrucciones especlales a sus OIRS para
atender las consd[tas en la materia, asi como su pagina web, en donde encontraran
informacion sobre! GICONA 3.0 y la nomina de productos que se consideran dispositivos
médicos sujetos a ;Ia exigencia.
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Finalmente, el Oficio N°238/2018 del Director (S) del ISP informa ademads que, con
el fin de centrahza‘r las acciones de control en las autorizaciones sanitarias, el Ministerio de
Salud ha dispuesto que todos los certificados de destinacién aduanera (CDA) de productos
sometidos a contn;o[ sanitario, deben ser emitidos por el ISP en formato electrénico. Por
tanto, a contar de|diciembre de 2015 las Secretarias Regionales Minjsteriales (SEREMI) de
Salud no tienen la facultad_para emitir este tipo de documentos para las mercancias de

competencia del ISP.

Saluda atentamente a Uds.,

GABRIELA LANDEROS/HERRERA

;j/ ¥ SUBDIRECTORA TECNICA\
KCI/PSS/PNV/p \ |
ANAGENA ) I) i [
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PARTIDAS ARANCELARIAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS SUJETOS A CONTROL
SANITARIO POR EL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA (ISP)

3002,1100
3005.1011
3005.1020
3005.1030
3005.9010
3005.9020
3006.1010
3006.1020
3006.1031
3006.1039
3006.2000
3006.4010
3006.4020
3006.5050
3006.7000
3006.9100
3306.2000
3407.0020
3407.0030
3822.0000
4014.1000
4015.,1990
8419,2000
8713.1010
8713.1090
8713.9000
8714.2000
9001,3010
9001.3090
9001.4010
9001.4090
9001.5010
9001.5090
9011.1000
9011,2000
9011.8010
9011.8050
9011.9000
9013.2000
9018.1100
9018.1200
9018.1300
9018.1400
9018.1900
9018.2010
9018.2020
9018.3111
9018.3112
9018.3120
9018.3190
9018.,3210
9018.3220
9018.3910
9018.3920
9018.3930
9018.3940
9018.3990
9018.4100
9018.4910
9018.4990
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5018.5010
9018.5090
9018.,9010
9018.9020
9018.9030
9018.9040
9018.9050
9018.9081
2018.2082
9018.9083
9018.9089
9018.9090
9015.2010
9019,2020
9019.2090
9021.1000
90212100
9021.2910
9021.2990
9021.3110
9021.3120
9021.3190
9021.3910
9021.3920
9021.3930
9021.3940
9021.3950
9021.3990
9021.4000
9021.5010
9021.5090
9021.9000
5022.1210
9022.1290¢
9022.1300
9022.1411
9022.1419
9022.1490
9022.1900
9022.2110
9022.2120
9022.2130
9022,2900
9022,3000
9022.9010
9022.9020
9022.9090
9027.1010
9027.1090
59027.2000
9027.3000
9027.,5000
9027.8010
9027.8090
9027.9000
9402.1010
9402.1090
94029010
9402.5080
9402.9090
9619.0010
9619.0020
9619,0030
9619.0090
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