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Ve Sector: Farmacéutico

Centroamérica y la

& Unién Europea Clasificacion arancelaria

PARTIDA DESCRIPCION

3001 GLANDULAS Y DEMAS ORGANOS PARA USOS OPOTERAPICOS, DESECADOS, INCLUSO
PULVERIZADOS; EXTRACTOS DE GLANDULAS O DE OTROS ORGANOS O DE SUS
SECRECIONES, PARA USOS OPOTERAPICOS; HEPARINA Y SUS SALES; LAS DEMAS
SUSTANCIAS HUMANAS O ANIMALES PREPARADAS PARA USOS TERAPEUTICOS O
PROFILACTICOS, NO EXPRESADAS NI COMPRENDIDAS EN OTRA PARTE

SANGRE HUMANA; SANGRE ANIMAL PREPARADA PARA USOS TERAPEUTICOS,
PROFILACTICOS O DE DIAGNOSTICO; ANTISUEROS (SUEROS CON ANTICUERPOS),
DEMAS FRACCIONES DE LA SANGRE Y PRODUCTOS INMUNOLOGICOS MODIFICADOS,
INCLUSO OBTENIDOS POR PROCESO BIOTECNOLOGICO; VACUNAS, TOXINAS, CULTIVOS
DE MICROORGANISMOS (EXCEPTO LAS LEVADURAS) Y PRODUCTOS SIMILARES

MEDICAMENTOS (EXCEPTO LOS PRODUCTOS DE LAS PARTIDAS 30.02, 30.05 O 30.06)
CONSTITUIDOS POR PRODUCTOS MEZCLADOS ENTRE S|, PREPARADOS PARA USOS
TERAPEUTICOS O PROFILACTICOS, SIN DOSIFICAR NI ACONDICIONAR PARA LA VENTA
AL POR MENOR

MEDICAMENTOS (EXCEPTO LOS PRODUCTOS DE LAS PARTIDAS 30.02, 30.05 O 30.06)
CONSTITUIDOS POR PRODUCTOS MEZCLADOS O SIN MEZCLAR, PREPARADOS PARA
USOS TERAPEUTICOS O PROFILACTICOS, DOSIFICADOS (INCLUIDOS LOS
ADMINISTRADOS POR VIA TRANSDERMICA) O ACONDICIONADAS PARA LA VENTA AL
POR MENOR

GUATAS, GASAS, VENDAS Y ARTICULOS ANALOGOS (POR EJEMPLO: APOSITOS,
ESPARADRAPQOS, SINAPISMOS), IMPREGNADOS O RECUBIERTOS DE SUSTANCIAS
FARMACEUTICAS O ACONDICIONADOS PARA LA VENTA AL POR MENOR CON FINES
MEDICOS, QUIRURGICOS, ODONTOLOGICOS O VETERINARIOS

PREPARACIONES Y ARTICULOS FARMACEUTICOS A QUE SE REFIERE LA NOTA 4 DE ESTE
CAPITULO




Acuerdo de Sector: Farmacéutico

% Asoclacién entre
Centroamérica y la

& Uni6n Europea Generalidadades de la industria

Componente principal de la Industria: Investigacion vy
Desarrollo (1&D)

En Europa el sector Farmacéutico representa el 18% del
gasto de (I&D) privados totales

En los ultimos 15 anos gasto en (I&D) en Europa ha crecido
2.8 veces. En EEUU 4.6 veces

Preocupacion en Europa por perdida de liderazgo en este
sector

Nuevas medicinas introducidas a partir del 2001: EE.UU.
(66%) y UE (24%)




Sector: Farmacéutico

Acuerda de
% Asoclacién entre

o Produccion

UE-25:
Numero de Empresas: 1971

Principales productores: Francia 21%, UK 14%, Alemania 13%, Italia 11%
e Irlanda 10%

Europa: Produccién del Sector Farmacéutico
1990-2004 (en millones de Euros)

2000 2004
Produccion 121.471 160.769
Gasto en 1&D 17.849 21.106

Pago a farmaceéuticas por sistemas
estatales de salud 74.741 97.709

Fuente: EFPIA




Acuerdo de Sector: Farmacéutico

% Asoclacién entre
Centroamérica y la
B Unién Europea

Empleo

Europa: Empleo en el Sector Farmaceéeutico 1990-2004
(en unidades)

1990 1995 2000 2004

Empleo Total en el
Sector 500.879 506.052 538.317 | 612.114

Empleo R&D 75.760 82.282 88.524 | 102.222
Fuente EFPIA
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Sector: Farmacéutico

consumo

Europa: Poblacion de Mayor edad
(Como % de poblacion Total)
1960-2020

Poblacion mayor a 65 afnos

Poblacion mayor a 75 afnos

Fuente EFPIA
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Centroamérica y la
B Unién Europea

consumo

Europa: Consumo de Medicinas Genericas

» Holanda 50.2%
» Alemania 31.1%
» Francia 13.4%

» Espana5.2%

> ltalia 10.1%

» Irlanda 6.9%
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% Asoclacién entre
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B Unién Europea

Sector: Farmacéutico

Organizacion del Mercado

Europa: Gasto farmacéutico
(en porcentajes y en euros)
1970-2003

1970

1980

Gasto en Salud como % del PIB

SWA

6,9%

Gasto farmacéutico como % de
Gasto Total en salud

16,8%

13,4%

Gasto TOTAL per capita en Salud

206

675

Gasto PUBLICO per capita en Salud

130

SYA

Fuente EFPIA




Acuerda de Sector: Farmacéutico

% Asoclacién entre
Centroamérica y la

A Unién Europes Organizacion del Mercado

Europa: Sistemas de Salud Publica

Sistema Financiado con | Sistema Financiado con Primas
Impuestos

Tipo Servicio nacional de Salud (NHS) | Seguro Social

Definicion Gobierno regula servicios de salud | Servicios de Salud Garantizados como
y cuidados derecho basico

Finazas Impuestos. Todo contribuyente | Contribucion de empleados y patronos
aporta

Organizacion | Publica Publica/Privada

Ejemplo de Paises Escandinavos, UK, Italia, | Alemania, Francia, Bélgica, Holanda,
Paises Espania, Grecia Austria

Fuente F. Schmit, M. Egler & R. Geursen, Aventis Pharma AG, Drugs made in Germany 44, #3
(2001)




Acuerdo de
% Asoclacién entre
Centroamérica y la
B Unién Europea

Caodigo/Descripcion

ex capitulo 30

Esta regla aplica para casi todo el capitulo 30
-Productos farmaceéuticos- salvo las excepciones
gue se citan mas abajo.

Sector: Farmacéutico

Reglas de Origen*

Regla aplicable

Fabricacion en la que todos los materiales
utilizados se clasifican en una partida
diferente a la del producto. No obstante,
pueden utilizarse las  materiales
clasificados en la misma partida siempre
que su valor total no exceda del 20 % del
precio franco fabrica del producto.

3002

Sangre humana; sangre animal preparada para
usos terapéuticos, profilacticos o de
diagnostico; antisueros (sueros con
anticuerpos), demas fracciones de la sangre y
productos inmunolégicos modificados, incluso
obtenidos por proceso  biotecnologico;
vacunas, toxinas, cultivos de microorganismos
(excepto las levaduras) y productos similares:

Fabricacion a partir de materiales de
cualquier partida, incluso a partir de los
demas materiales de la partida 3002. No
obstante, pueden utilizarse materiales
que tienen la misma descripcion que el
producto siempre que su valor total no
exceda del 20 % del precio franco fabrica
del producto.

*Reglas de origen en AACH-UE y SGP son similares




f e Sector: Farmacéutico
A Asociacién entre

. Centroamérica y la

Unién Europea

Reglas de Origen*

Cdodigo/Descripcion Regla aplicable

3003 y 3004
Medicamentos (excepto los productos de las partidas
3002, 3005 6 3006):

Fabricacion en la que todos los materiales utilizados se
- Obtenidos a partir de amikacinade la partida 2941 clasifican en una partida diferente a la del producto. No
obstante, pueden utilizarse los materiales de las
partidas 3003 o 3004 siempre que su valor total no
exceda del 20 % del precio franco fabrica del producto
obtenido.

- Los demas Fabricacion:

- en la que todos los materiales utilizados se clasifican en
una partida diferente a la del producto. No obstante,
pueden utilizarse los materiales de las partidas 3003 o
3004 siempre que su valor total no exceda del 20 %
del precio franco fabrica del producto, y

- en la cual el valor de todos los materiales utilizados no
exceda del 50 % del precio franco fabrica del producto.

ex 3006
Desechos farmacéuticos, es decir, los productos | El origen de los productos en su clasificacion original debe
farmaceéuticos impropios para Ssu proposito ser mantenido.
original debido, por ejemplo, a que haya
sobrepasado la fecha de su caducidad.

*Reglas de origen en AACH-UE y SGP son similares




Acuerda de Sector: Farmacéutico
% Asoclacién entre

Centroamérica y la
B Unién Europea

Medidas no arancelarias

Normativa Técnica

Reglamento (CE) 1907/2006 (REACH) relativo al registro, evaluacion,
autorizacion y restriccion de las sustancias y preparados quimicos, por el que
se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos. Modifica la
Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) 793/93 del Consejo y
el Reglamento (CE) 1488/94 de la Comision asi como la Directiva 76/769/CEE
del Consejo y las Directivas de la Comision 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE.

Otras normativas Técnicas
Directiva 2001/83/EC relativa a productos farmacéuticos para uso humano
Directiva 2001/82/EC relativa a productos farmacéuticos veterinarios

Reglamento (CE) 507/2006 sobre la autorizacién condicional de comercializacién de
los medicamentos de uso humano que entran en el ambito de aplicacion del
Reglamento (CE) n o 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (Texto
pertinente a efectos del EEE)

Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de
marzo de 2004 por el que se establecen procedimientos comunitarios para la
autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el
gue se crea la Agencia Europea de Medicamentos (Texto pertinente a efectos del
EEE)




Acuerdo de

8 Asociaci6n entre Sector: Farmacéutico
Centroamérica y la

=7/ Uritn Europes Importaciones de la UE
4

rincipales productos importados

Valor (en millones de euros) Pais de origen

Subpartida Descripcion (por importancia
2003 2004 2005 relativa)

EU25 81%
Los demas medicamentos -Alemania 21%

300490 acondicionados para la venta -Irlanda 14%
al por menor. USA 8.8%
Suiza 7.7%

Antisueros (sueros con EU25 62%
anticuerpos), demas fracciones -Holanda 18.1% -
de la sangre y productos Alemania 17.7%
inmunoldgicos modificados, USA 23%
incluso obtenidos por proceso Suiza 12.5%
biotecnoldgico

300210

EU25 89%
Los demas medicamentos, no -Belgica (79%)

300390 acondicionados para la venta -Alemania (2,2%)

al por menor USA 1 (3.8%)
Suiza (2.2,%)

Total 112.173 | 121.921

Fuente: Eurostat




Acuerda de . .
A Asociacién entre Sector: Farmaceutico

Centroamérica y la

& Unicn Europea Exportaciones de la UE

Principales productos exportados

Valor (en millones de euros) Pais de destino (por
2003 2004 2005 importancia relativa)

) _ EU25 67%
Los demas medicamentos -Hungria 18.9%

300490 acondicionados para la 100.350 | _ Alemania 13.3%
venta al por menor. USA 11.4% Suiza 3.9%

Subpartida Descripcion

_ EU25 58.3%
Antisueros (sueros con Holanda 13.4%

anticuerpos), demas _Alemania 7.5%

300210 fracciones de la sangre y

productos inmunolégicos USA 26.2% Suiza 2.7%
modificados. Canada 1.5% Brasil 1.4%

EU25 42.9%
-Alemania 8.8%
-Espana 5.4%
Suiza 21.7%
USA 9.8%

Los deméas medicamentos
que contengan hormonas,
dosificados para la venta al
por menor

300439

TOTAL 121.150 | 133.468 | 145.888

Fuente: Eurostat
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A Asociaci6n entre Sector: Farmaceutico
Centroamérica y la

& Unién Europea Comercio bilateral- Importaciones

Productos importados a Costa Rica

Importancia
relativa
Descripcion Valor (en Euros) respecto al total
exportado por
subpartida 2005

2003 2004 2005 (%)

Sangre Antisueros, Vacunas Toxinas y Cultivos de
Microorganizmos 2.718.435 4.622.594 5.063.456 0,04%

Medicamentos preparados para uso terapéutico, sin
dosificar para la venta al por menor 372.980 158.768 57.240 | Menos de 0,1%

Medicamentos preparados para uso terapéutico,
dosificados para la venta al por menor 44.237.074 | 36.230.648 | 36.067.121 0,03%

Guatas, Gasas, y Vendas 188.897 148.613 128.132 0,01%

Productos contemplados en la Nota 4 del Capitulo
30 858.437 1.303.478 576.900 0,01%

TOTAL 48.381.118 | 42.464.115 | 41.893.581

Fuente: Eurostat
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A Asociaci6n entre Sector: Farmaceutico
Centroamérica y la

& Unién Europea Comercio bilateral- Exportaciones

Productos exportados desde Costa Rica

Importancia
relativa respecto
Descripcién Valor (en Euros) al total

importado por
subpartida 2005

2003 (%)

Sangre Antisueros, Vacunas Toxinas y Cultivos de
Microorganizmos 30.906 Menos de 0,1%

Medicamentos preparados para uso terapéutico, sin
dosificar para la venta al por menor 5.654 Menos de 0,1%

Medicamentos preparados para uso terapéutico,
dosificados para la venta al por menor 229.499 Menos de 0,1%

Guatas, Gasas, y Vendas Menos de 0,1%

Productos contemplados en la Nota 4 del Capitulo 30 18.951 32.022 | Menos de 0,1%

TOTAL 285.010 116.214 213.581

Fuente: Eurostat
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| Centroamérica y Ia Sector: Farmaceéutico

Unién Europea
Aranceles de la UE

Arancel Consolidado y Aplicado

0% para todas las lineas salvo preparaciones de gel
lubricante linea arancelaria: 3006.70.00 (6.5% Arancel)

Tratamientos Preferenciales

(SGP+, SGP Armas, AA UE-MX, AA UE-CL)

0% para el 100% de las lineas arancelarias
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Centroamérica y la
B Unién Europea

Costa Rica

70 empresas

Arancel Aplicado en Costa Rica 0%-15%
Exportaciones 2005: $262 millones

Principales destinos
» Centroameérica y Panama (64%)
» Venezuela (5%)
» Republica Dominicana (5%)

Importaciones 2005 $328 Millones

Principales origenes
» EEUU (14%)
» Suiza (14%)
» México (13%)




e Sector: Farmacéutico

Centroamérica y la

A Usion Europen Centroameérica

Exportaciones (2005): $1.177 Millones (22%
Intrarregional), 3% mas que el afio anterior

Importaciones: (2005) $4.086 (5% Intrarregional), 15%
mas que en el 2004.




Para mas informacion

http://www.aacue.go.cr
pep@comex.go.cr

pep@rree.go.cr




