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Sili Pazar Profili ve Ticaret Fursatlar, Kasum 2023

Selda Nil GUNER, Ticaret Miisavir Yrd.
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Devlet Baskani: Gabriel Boric (11 Mart 2022-2026)

Yonetimi: Baskanlik Tipi Cumhuriyet

Dili: ispanyolca

Para Birimi: Sili Pezosu (CLP)(1 USD : ~ 880 CLP);
Unidad de Fomento (UF): 36.520 CLP

Saat Dilimi: Standart saat (kis saati) UTC-04:00 (Nisan-
Agustos), Yaz saati UTC-03:00 (Eyltl-Mart)

ismi Aymara dilinde "diinyanin bitimi" anlamina gelen “chilli”
kelimesinden gelen Sili, Gliney Amerika’'nin glineybati kiyisinda
yer almakta olup, Atlantik ve Pasifik Okyanuslari arasinda stratejik
bir konuma sahiptir.

Arjantin ile 5.308 km, Bolivya ile 860 km ve Peru ile 171 km sinira
sahip ve 6.435 km kiyi uzunlugu bulunmaktadir.
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(@) se GENEL GORUNUM
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GSYHi (Milyon $):344 400

KBGSYIiH ($): 17.254

2022 Buyume Orani: %2.6
(2023: -1% ila -0.5%)

Nufus: 20 Milyon

YuzOlgimU (Km2): 756.096

Baskent: Santiago
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T.C. TICARET NUFUS VE BOLGELER

BAKANLIGI
- - -

Sili'”de nufus artis hizi %1, yas ortalamasi 35tir.

Ulkedeki okur-yazarlik orani %97 olup, Sili egitim standartlarinin diger Latin Amerika
ulkeleri ile kiyaslaninca daha iyi durumda oldugu gorulmektedir.

Nifusun %10,8’i  yoksulluk sinirinin  altinda yasamakta olup, gelir dagilimi
adaletsizdir.

Sili niifusunun %88’i kentlidir ve toplam nifusun %401 baskent Santiago ve
cevresinde yasamaktadir (16 adet bolge icerisinde, Valparaiso ve Bio-Bio yerlesim
yogunlugu olan diger bolgeler).

And Daglar’nin arasinda kalan ovalarda ve Santiago'nun 100 km batisindaki liman
sehri Valparaiso’da yerlesim yogun iken; (llkenin kuzey ve glney ug¢ noktalarina
gidildikce elverissiz iklim kosullari sebebiyle nifus yogunlugu azalmaktadir.

Sili'de etnik ¢esitlilik diger Latin Amerika Ulkelerine kiyasla daha azdir. Bati Avrupa
tlkelerinden gelen gécmen niifus mevcuttur. Ulkeye dzellikle 19. yiizyilda ¢cok sayida
ingiliz, irlandali, Alman, Hirvat, Filistinli ve italyan yerlesmistir.

Yaklagik 8.5 milyon olan toplam isgiicliniin %9’u tarim, %69’u sanayi ve %22’si
hizmetler sektoriinde istihdam edilmektedir. Calisan ntfusun yarisini, yonetici
pozisyonlarinin ise dortte birini kadinlar olusturmaktadir.

“Acuerdo entre la Repablica de Chile y I
Repablica

Aires, Angentina, 16 de Diciembre de
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TEMEL EKONOMIK GOSTERGELER

2023 (1-9)

GSYIiH (Cari Fiyatlar -Milyar $) 254.8 316.4 301.4 317.8
GSYiH Biiyiime (Sabit Fiyatlar -%) 6.1 12 2.6 -0.5
Kisi Bagina Diisen GSYiH (Cari Fiyatlar - $) 12.968* 16.065* 15.603* 17.254*
Tiiketici Fiyat Enflasyonu (ort, %) 3 4.5 11.6 8.7
isgiicti (Milyon) 8.9 9.3 9.7 9.9
issizlik Orani (%) 10.3 7.2 7.9 8.9
Cari islemler Dengesi (milyar $) -0.9 -8.3 -4.9 -2.7
ihracat (Milyar $) 67.8 90 100.3 74.4
ithalat (Milyar $) 55.7 87.4 98.5 60.3
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Kaynak: Sili Merkez Bankasi
*IMF tahminidir
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* Madencilik; Basta bakir olmak Uzere, lityum, molibden, potasyum, giimus, iyot

 Tarim ve Hayvancilik; Yaban mersini, sofralik Gztum, erik, kiraz, kurutulmus elma, midye, alabalik,
somon, balik unu, ceviz, kuru Gztiim, dondurulmus hindi eti ve dondurulmus istavrit

* Sanayi ve imalat; Gida isleme, kimya, ormancilik, deniz Grinleri, sarap
* Hizmetler; Bilgi teknolojileri, mtihendislik, mimarlik, video oyunlari ve gorsel-isitsel prodiksiyon

* Yenilenebilir Enerji; Glines enerjisi, rizgar enerijisi, yesil hidrojen, lityum

5/30
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Gumriuk Mevzuati geregi, ithalati kanunen yasak olan asbest iceren Urlnler, pornografik tGrtnler, kullanilmis arag
ve motosiklet, kullanilmis ve sirt gecirilmis lastik, kuru siki tabanca gibi Grtnlerin haricinde her Grinin ithali
mumkun olup bazi Grinlerin ithali ise ilgili kamu kurumlarinin 6n incelemesine ve lisansina tabiidir.

1000 ABD Dolari (FOB) uzerindeki ithalatta ve 2000 ABD Dolari (FOB) uzerindeki ihracatta gumriik
komisyoncusuyla ¢alismak yasal bir zorunluluktur.

Ihracat vergisi uygulamasi olmayip ihracat lisansi veya kotasi uygulamasina da basvurulmamaktadir.

Tarife yapisi oldukca homojen olan Sili'de, MFN bazli gimrik vergisi orani (Derecho Ad Valorem/Arancel
Aduanero) sabit %6 oraninda uygulanmaktadir. STA kapsaminda sanayi Urlinlerinin tamaminda gimrik vergileri
sifirlanmistir (Kaucuktan sirt gecirilmis veya kullanilmis dis lastikler harig).

Tum vyerli Grunler gibi ithal Grinler de KDV (Impuesto al Valor Agregado -IVA)'ye tabi olup KDV orani %19’dur.
Ayrica, “impuesto adicional-ek vergi” uygulamasina tabi Urlinler de olup bunlar arasinda altin, platin, degerli tas
ve miucevherler, hali, konserve havyar, islenmis titin, alkolli icecekler, maden sulari ve suni icecekler
bulunmaktadir.
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Yillara Gore Dis Ticaret, Milyar S (CIF)

MW ihracat Mithalat m Hacim
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Kaynak: Aduanas de Chile-Sili Giimriik idaresi
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Kitalara Gore Dis Ticaret, Milyar S (FOB)
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Kaynak: Aduanas de Chile-Sili Giimriik idaresi
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ilk 5 Ticari Partner, Milyar $ (FOB)
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Kaynak: Aduanas de Chile-Sili Giimriik idaresi
9/30
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TICARET ANLASMALARI

Dinyanin en ¢ok Serbest
Ticaret Anlasmasina sahip
ulkesi

Diinya Uzerinde 5
Milyarlik tiketiciye erisim
imkani sunan, diinya
gayrisafi hasilasinin %88
ini temsil eden 65 Ulke-
blok ile 33 Serbest Ticaret
Anlasmasi yurarltktedir.
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Kuzey Amerika

Orta Amerika

Giliney Amerika

TICARET ANLASMALARI

Asya/ Okyanusya

Coklu Anlagmalar

ABD

Kiiba

Meksika

Kanada
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Costa Rica

El Salvador

Honduras

Nicaragua
Guatemala

Panama

MERCOSUR

Peru

Ekvator

Kolombiya
Bolivya
Venezuela
Uruguay
Arjantin

Brezilya

AB

EFTA

Turkiye

Birlesik Krallik

Japonya

Hindistan

Malezya

Hong Kong
Tayland
Vietham
Endonezya
G. Kore
Cin

Avusturalya

Pasifik ittifaki (Kolombiya, Meksika, Peru)

Trans-Pasifik Stratejik Ekonomik Ortaklik
Anlasmasi (P4) (Yeni Zelanda, Singapur,
Brunei)

TPP-11 Kapsamli ve Asamali Trans-Pasifik
Ortakligi Anlasmasi (Avustralya, Brunei,
Kanada, Japonya, Malezya, Meksika, Yeni
Zelanda, Peru, Singapur ve Vietnam)
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GTIP Kodu**

271019

270900

870421

851713
870322
270112
020130
271012

271111

300490

SiLI’NIN iITHALATINDA iLK 10 URUN (Ocak-Ekim 2023)

Ulkenin Diinyadan ithalatinda ilk 10 Uriin

GTIiP Adi (Tiirkge)

Diger yaglar ve mustahzarlar
Petrol yaglari ve bitimenli minerallerden elde edilen yaglar

Dizel/yari dizel motorlu tasitlar
Akill telefonlar

Motorlu tasit; kivilcim ateslemeli

Bitiimenli taskOmiirt

Sigir eti, kemiksiz

Hafif Yaglar Ve Miistahzarlari

Dogalgaz (Sivilastiriimis)

Tedavide Veya Korunmada Kullanilmak Uzere Diger ilaglar

Kaynak: Sili Giimriik idaresi-Aduanas

2022

Ocak-Ekim

7.520.436.292,15

4.323.022.077,21

1.599.348.032,59
1.335.113.590,78
1.976.490.450,57
2.018.687.239,78
1.021.802.597,21
1.748.262.797,14

1.236.734.171,67

842.490.618,74

2023

Ocak-Ekim

5.245.681.461,23

4.402.808.393,74
1.196.245.265,98
1.158.481.137,13
1.097.581.786,73
1.084.920.742,10
998.931.084,89
978.763.707,91

953.933.799,3

884.739.602,55
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GTIP Kodu**

260300

740311

283691

740200

002599

080929

030441

261310

280120

260111

SiLi’NiN iHRACATINDA iLK 10 URUN (Ocak-Ekim 2023)

Ulkenin Diinyaya ihracatinda ilk 10 Uriin

GTiP Adi (Tiirkge)

Bakir cevherleri ve konsantreleri

Rafine bakir-katotlar ve katot pargalari

Lityum karbonatlar

Rafine edilmemis bakir; elektrolitik rafine icin bakir anotlari

Tanimlanmamis
Kiraz (taze)

Pasifik Somonlari

Molibden cevherleri; kavrulmamis

iyot

Demir Cevherleri

Kaynak: Sili Giimriik idaresi-Aduanas
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2022

Ocak-Ekim

18.041.796.564,3

15.165.623.675,1

6.683.236.344,8

2.245.120.025,5

1.199.192.175,7

1.491.163.538,1

1.533.781.783,1

1.131.473.265,8

1.399.903.464,7

987.366.900,6

2023

Ocak-Ekim

19.118.283.875,73

14.531.466.248,79

4.675.927.131,72

2.044.936.014,44

1.860.018.996,53

1.813.166.095,62

1.534.235.518,46

1.522.596.987,97

1.110.795.118,86

1.094.109.949,30
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TURKIYE-SiLi DIS TICARETI, 2012-2023, BiN $

mihracat Withalat m Hacim

Siyasi ve ekonomik
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ler

tamaminda gumriik

vergileri

alanda dostluk iliskisi
sanayi urlin

Anlasmasi (Mart

Serbest Ticaret
2011)
tiriinlerinde ve
sifirlanmistir.

Bazi tarim

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

2012

Kaynak: Sili Gimriik idaresi-Aduanas
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SiLI-TURKIYE iLiSKILERI

Rt 2022 LATIN AMERIKA'DA EN BUYUK TiCARi PARTNERLERIMiZ
Sira Ulke ihracat (Bin $) ithalat(Bin $) Hacim (Bin $)
1 Brezilya 999 816 4831721 5831536
2 Kolombiya 324 687 2 468 136 2792 823
3 Meksika 1080 948 1189 236 2 270 184
4 Arjantin 329199 904 099 1233298
5 Venezuela 365 798 717 453 1083 251
6 Peru 420518 359 317 779 835
7 Sili 511 252 238 387 749 639

15/30

Kaynak: TUIK
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GTIP Kodu**

391620

870421
721420

721310
870210

847490

940120

843149

271019

721640

Turkiye'nin Ulkeye ihracatinda ilk 10 Uriin

GTiP Adi (Tiirkge)

Vinil klorir polimerlerinden monofil, cubuk, profiller

Dizel/yari dizel motorlu tasitlar

Koseli gubuklar

Demir veya alasimsiz gelikten filmasin
Motorlu Toplu Yolcu Tasitlari

Toprak, tas, maden ve minerallerin islenmesinde kullanilan
makine ve cihazlara ait aksam ve parcalar

Motorlu Tasitlarda Kullanilan Oturmaya Mahsus Mobilyalar

Vingler, is Ve insaat Makinalarina Ait Aksam Ve Parcalar

Diger Yaglar Ve Mistahzarlar (Hafif Olmayan)

L Veya T Seklinde Profil Demir

Kaynak: Sili Giimriik idaresi-Aduanas
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2022

Ocak-Ekim

20.563.489,96

43.496.113,59
72.411.842,78

14.442.159,54

18.049.009,68

4.422.486,13

4.579.145,05

5.194.273,42

1.525.846,21

7.906.792,37

TURKIYE'NIN SiLi’'YE IHRACATINDA iLK 10 URUN (Ocak-Ekim 2023)

2023*

Ocak-Ekim

18.404.584,61
17.639.868,78
8.774.376,66

7.466.907,75
6.977.526,70

6.022.988,32

5.485.732,51

4.907.537,94

4.779.950,8

4.588.800,9
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(@) s5iite TUORKIYE'NIN SiLI'DEN iITHALATINDA iLK 10 URUN (Ocak-Ekim 2023)

Tiirkiye'nin Ulkeden ithalatinda ilk 10 Uriin

2022 2023*
GTiP Kodu** GTiP Adi (Tiirkge)
Ocak-Ekim Ocak-Ekim
080231 Ceviz (kabuklu) 78.157.486,35 44.869.275,76
150420 17.419.184,71
Baliklarin kati ve sivi yaglari ve bunlarin fraksiyonlari 36.720.694,00
081320 Erik; kurutulmus 1.776.452,91 5.505.982,54
080620 N 2.938.960,2 4.086.747,2
Uzimler, kurutulmus
080232 4.046.593,8
Ceviz (kabuksuz) 1.857.918
481092 2.619.389,08 3.659.664,8
Cok Katli Kagit Ve Kartonlar; Kaolin Vb. Sivanmis
151610 1.425.587,19 2.806.672,5
Hayvansal Kati Ve Sivi Yaglar Ve Bunlarin Fraksiyonlari
160553 1.304.897,33 1.933.924,8
Kara kabuk midyesi
841391 259.738,72 1.541.837,8
Pompalara Ait Aksam Ve Parcalar
441239 1.386.923,7
Sadece Agac Levhalarindan Meydana Gelen Kontrplaklar 20.492,41

Kaynak: Sili Giimriik idaresi-Aduanas
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(@) s SiLI'YE SEKTOREL iHRACAT (1000 $) 2023

31.10.2023 Konsolide Ulkelere Gore Sektorel ihracat (1000 $)

1 OCAK - 31 EKIM

SEKTOR 2022 2023 DEG.

Kimyevi Maddeler ve Mamulleri 63.698,19 58.211,20 -%8,6
Celik 106.200,74 43.960,85 -%58,6
Otomotiv Endustrisi 101.960,71 33.259,04 -%67,4
Makine ve Aksamlari 27.615,81 23.513,97 -%14,9
Hububat, Bakliyat, Yagh Tohumlar ve Mamulleri 10.501,67 15.055,79 %43,4
iklimlendirme Sanayii 12.792,23 12.994,89 %01,6
Hazirgiyim ve Konfeksiyon 14.160,04 8.377,78 -%40,8
Demir ve Demir Digi Metaller 12.829,22 7.886,34 -%38,5
Elektrik ve Elektronik 9.503,27 7.104,19 -%25,2
Tekstil ve Hammaddeleri 6.499,04 6.321,72 -%2,7
Mobilya, Kagit ve Orman Urlinleri 6.280,99 5.147,76 -%18,0
Cimento Cam Seramik ve Toprak Uriinleri 6.745,34 4.015,97 -%40,5
Su Urlinleri ve Hayvansal Mamuller 5.494,62 2.185,72 -%60,2
Madencilik Uriinleri 1.347,34 2.131,14 %58,2
Deri ve Deri Mamulleri 1.976,97 1.865,40 -%5,6
Mducevher 1.440,32 1.061,07 -%26,3
Meyve Sebze Mamulleri 1.078,63 1.014,28 -%6,0
Hall 2.330,98 931,63 -%60,0
Tatln 496,67 681,03 %37,1
Kuru Meyve ve Mamulleri 117,28 351,78 9%199,9
Zeytin ve Zeytinyad 8,88 168,24 %1794,3
Yas Meyve ve Sebze 0,77 18,24 %2273,7
Gemi, Yat ve Hizmetleri 13.046,55 2,69 -%100,0
Sis Bitkileri ve Mamulleri 0,00 0,00

Diger Sanayi Uriinleri 194,11 0,00 -%0100,0
Findik ve Mamulleri 91,78 0,00 -%100,0

Kaynak: TIM

18/30
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SILI'YE SEKTOREL IHRACAT (1000 $) 2022

SEKTOR

Celik

Otomotiv Endustrisi

Kimyevi Maddeler ve Mamulleri
Makine ve Aksamlari

Hazirgiyim ve Konfeksiyon

Demir ve Demir Disi Metaller
iklimlendirme Sanayii

Gemi, Yat ve Hizmetleri

Hububat, Bakliyat, Yagh Tohumlar ve Mamulleri
Elektrik ve Elektronik

Cimento Cam Seramik ve Toprak Uriinleri
Tekstil ve Hammaddeleri

Mobilya, Kagit ve Orman Uriinleri
Su Uriinleri ve Hayvansal Mamuller
Hali

Deri ve Deri Mamulleri

Miucevher

Madencilik Uriinleri

Meyve Sebze Mamulleri

Kuru Meyve ve Mamulleri

Tatln

Diger Sanayi Uriinleri

Findik ve Mamulleri

Zeytin ve Zeytinyagi

Sus Bitkileri ve Mamulleri

Yas Meyve ve Sebze

31.12.2022 Konsolide Ulkelere Gore Sektérel ihracat (1000 $)

2021
214.578,01
98.062,40
82.686,93
32.561,20
17.890,31
16.946,42
16.817,55
6.192,89
13.621,89
15.088,50
6.876,10
15.701,70
19.098,41
1.173,32
15.251,28
2.207,83
2.607,66
4.592,59
6.138,00
719,62
1.067,67
852,18
194,25
29,86
7,37
17,02

1 OCAK - 31 ARALIK
2022

112.469,43
107.192,02
71.695,28
32.939,98
15.743,31
14.978,39
14.809,30
13.046,55
11.703,03
11.040,21
7.907,49
7.379,17
6.725,34
5.494,62
2.546,39
2.325,84
2.030,73
1.901,25
1.334,31
572,10
496,67
201,61
91,78
17,28
7,88
0,77

DEG.

-%47,6
%9,3
-%13,3
%1,2
-%12,0
%11,6
%11,9
%110,7
%14,1
-%26,8
%15,0
-%53,0
-%64,8
%368,3
-%83,3
%5,3
%22,1
-%58,6
-%78,3
-%20,5
-%53,5
-%76,3
-%52,8
-%42,1
%7,0
-%95,5

Kaynak: TIM
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(@) msse is KOLTORD

* Alici ve saticinin dogrudan biraraya gelmesi / yuzylize iletisim, fuarlar, ziyaretler,

 Randevularin 6nceden alinmasi zaruri,

e  Ozellikle Gliney Amerika’da tatil donemi olan Ocak-Subat-Temmuz aylarinda is gériismesi planlanmamasi,
* Dakiklik 6nemli ancak goriismelerde aceleci bir tavir sergilenmez,

e s sunumlarinin baski unsuru kullanilmadan yapilmasi,

« ispanyolca (terciiman, kartvizit, tanitim materyalleri...),

* Sohbetlerde siyaset ve insan haklari gibi hassas konularin konusulmasindan kaginilmasi, aile hayati gibi konulara
oncelik verilmesi

« [thalat-ihracatta ABD Dolari cinsinden 6deme yaygin, kredi karti ve ¢cek kullanimi hemen her alanda mimkiin,

* Ticari vize uygulamasi bulunmamakta, potansiyel yabanci yatirimcilarin llkeye girislerini turist vizesi kapsaminda
yapmalari gerekmektedir (90 glin)

20/30
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SiLi'DE SAGLIK SEKTORU & TIBBi CIHAZ/ILAC PAZARINA GENEL
BAKIS

22/30

 Sili insani Gelisme Endeksinde «Cok Yiiksek» kategorisindeki (ilkeler arasinda bulunup Latin Amerika’da zirvede yer
almaktadir.

v
v
v
v
v

Yillik saghk harcamalari: GSYiH’ nin %10’u /35 Milyon ABD Dolari

Kamu saghk harcamalari: 13.5 Milyar ABD Dolari

Yillik kisi basina diisen saglik harcamalari: 1.9 Bin ABD Dolari

Karma saglik sistemi

Hastane sayisi: 434; Ameliyathane sayisi: 1484; Yatak sayisi: 48.258 (Global Health Intelligence; 2023)

* Yaygin hastaliklar: Diyabet, kardiyovaskiler hastaliklar, kanser, kronik solunum yolu hastaliklari, obezite, psikolojik
rahatsizliklar

« Sili'de tibbi cihaz ve malzeme pazan buyuk olcide ithalata dayali olup pazar biiyukliiguinin 2.5 Milyar ABD Dolarn
diizeyinde oldugu tahmin edilmektedir (GTiP 9018-2022 ihracat 20 Milyon, ithalat 595 Milyon)

* ABD ve AB lilkelerinden belirli bir kalite standardini yakalamis FDA onayli ve CE isaretli Grlinler tercih edilmektedir.

* Sili"de 30 Nolu Eczacilik Uriinleri faslinda sinirli da olsa {iretim ve ihracat kapasitesi bulunmakla birlikte, yine de ilgili fasil
blylik olciide ithalata dayalidir. 2022 yilinda Sili’de ilgili fasilda 212.4 Milyon Dolarlik ihracat gerceklestirilmesine karsilik
2.3 Milyar Dolarhik ithalat yapilmistir. Yalnizca ila¢ sektorinde gerceklestirilen ithalat miktar ise 1.2 Milyar Dolar
diizeyindedir. ilag sektoriiniin pazar biiyiikligii de 2.4 Milyar Dolar seviyesindedir.
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STA kapsaminda gilimriik vergileri sifirlanmistir.
ithalatta %19 KDV uygulanmaktadir.

Cogunlukla dizenlenmemis, rekabetci ve gorece kiiclik
bir pazardir.

Sil'de sektorde bashca ithalatgilar uluslararasi
firmalarin yerel istirakleri ile temsilci/distribiitor gorevi
goren yerel firmalardir.

Saglik kuruluslarinin  ihracatgidan dogrudan alim
yapmas! nadirdir. Ozel veya kamu ihale siiregleri ile
yerel distribiitorden alim yaygindir.

Yerel ithalatgilar/temsilciler/distributorler Ulkeye giris
ve kayit islemleri, satis sonrasi teknik destek vb. gibi
tim sirecleri Gstlenmektedir.

Alim kararlarinda rekabetgi fiyatlarla birlikte kalite ve
marka degeri de dnemli rol oynamaktadir.

Sozlesmelerde «exclusivity» dnemli (benzer kategoride
temsil edilen ve temsil eden firmanin tekligi)

ihracatci

Firma

KAMU

e Hastaneler

e Belediyeler

o CENABAST (*)

e Mercado Publico

* Sadece tibbi malzeme alimi mimkiin, tibbi cihaz degil

Yerlesik Ozel

Sektor/Kamu

OZEL

e Ozel Hastaneler
(Clinicas)

e Eczaneler (*)

e Toptancilar (*)
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Ozel sektér dagitim kanallarina erisim daha kolay olup karar alma siireclerinde en iyi fiyata en kaliteli hizmet sunma prensibi
etkilidir.

Devlet hastaneleri ve belediyelere bagli saglik merkezleri CENABAST araciligi ile alim yapmaktadir.

Sili Saglik Bakanligina bagli CENABAST (La Central de Abastecemiento del Sistema Nacional de Salud), her tiir medikal malzeme
ve koruyucu saglik ekipmanlarinin yanisira, piyasada ihtiya¢ duyulan ilaglarin, kaliteli ve glivenli ve en uygun fiyatla bir sekilde
temininden sorumludur. 2003 yilindan bu yana Kamu Alimlarindan sorumlu ChileCompra/MercadoPublico ile ortak calismaktadir.

Saglik sektortine yonelik ihalelere yerli-yabanci tiim firmalarin katilimi mimkin olup ilgili tim firmalarin ulusal ihale sistemine
(www.mercadopublico.cl) adresine kaydolmasi gerekmektedir. Ancak, yabanci firmalarin bu ihale siireglerini kendileri adina temsilci
olarak atadiklari firmalar aracihigiyla katilmasi yaygindir. Nitekim, yerli firmalarin bazi kamu ve 6zel sektor cevrelerine erisim imkani
cok daha yaygin olabilmektedir.

Ayrica yerel sube ag¢ilmasi da tavsiye edilmektedir. Sirket kurulumu agik kurallara baglanmistir. Sili'de yerlesiklik bélgedeki diger
pazarlara acilimi da kolaylastiracaktir.

istisnai Urtinler disinda ithal edilen tibbi cihazlarin kayit ve sertifikalandirilmasi géniilliiliik esasina dayali olmakla birlikte kayit
yaptirilmasi pazarlama stratejisi olarak tercih edilmektedir. Zira, tlkedeki saygin hastaneler ve laboratuvarlar kayit ve test
asamalarindan gecememis Urlnleri satin almayi tercih etmemektedirler.
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Sili’de ilag¢ labaratuvarlari iki 6nemli ¢ati kurulus altinda orglitlenmektedir: Uluslararasi bir cok ilag labaratuvari ve sirketini
binyesinde barindiran CIF (Camara de Innovacion Farmaceutica de Chile-https://www.cifchile.cl/) ve jenerik ve markal jenerik ilag
ureticilerinin biraraya geldigi ASILFA (Asociacion Industrial de Laboratorios Farmaceuticos-https://www.asilfa.cl/).

CIF buinyesinde, Abbott, AstraZeneca, Bayer, Boehringer Ingelheim, Bristol-Myers Squibb, Eli Lilly, Genzyme, GlaxoSmithKline,
Janssen-Cilag, Merck, Merck Sharp & Dohme, Novartis, Novo Nordsik, Pfizer, Roche, Sanofi Aventis, Sanofi-Pasteur, Schering-Plough
ve Wyeth ilag¢ sektoriinde faaliyet gosteren baslica uluslararasi sirketlerdir.

ASILFA biinyesinde ise, Bagd, Biomed, Labomed, Laboratorio Chile, Pharma Investi, Sanderson, Saval, Sanitas, Tecnofarma, and Royal
Pharma gibi Sili sermayeli ilag sirketleri bulunmaktadir.

Sili perakende ilag piyasasi yaklasik %90 oraninda (g eczane zincirinin (Cruz Verde, Ahumada, Sacobrand) elindedir.
1. Cruz Verde (Pay: %40.60)- Meksikali Femsa Group tarafindan satin alinmistir.
2. Ahumada (Pay: 27.70)- Amerikan Wallgreens Boots Alliance tarafindan satin alinmistir.
3. Salcobrand (Pay: 23.80)-Sili sermayelidir.

Her 3 eczane zinciri de kendi adina Gretim yapan ila¢ labaratuvari ve 6zel etiketli Grin ithali imkanina sahiptir.
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» Santiago Ticaret Odasi (CCS)
» Ulusal Ticaret, Hizmet ve Turizm Odasi (CNC)
» Sanayiciler Federasyonu (SOFOFA)

> Uretim ve Ticaret Konfederasyonu (CPC)

» ADIMECH-SIli Tibbi Cihaz Birligi
>  Clinicas De Chile-Ozel Saglk Kuruluslari Birligi
»  Cif Chile - Sili Farmasotik Yenilikler Odasi

> ASILFA- ilac Laboratuvarlar Sanayiciler Birligi

> MINSAL-Saghk Bakanlgi
> ISP-Sili Kamu Saghigi Enstitiisi/ ANAMED-Ulusal ilag Ajansi
> CENABAST-Ulusal Saghk Hizmetleri Sistemi Tedarik Merkezi

» EXPO HOSPITAL: https://www.expohospital.cl/
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https://www.expohospital.cl/
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(@) s SILI ULKE SAYFASI
g https://ticaret.gov.tr/yurtdisi-teskilati/guney-amerika/sili/genel-bilgiler
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ULKE PROFILI PAZAR BILGILERI RAPORLAR POTANSIYEL URUN MATRISLERI IKILI ANLASMALAR FAYDALI LINKLER

344 400 (2023-IMF tahmini) 17,254 (2023-IMF tahmini) -0,53 (2023-IMF tahmini)

19.961.000 (2023-IMF tahmini) 756.096 Santiago
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https://ticaret.gov.tr/yurtdisi-teskilati/guney-amerika/sili/genel-bilgiler

) Saicaniic ILETISIM ve FAYDALI LINKLER

santiago@ticaret.gov.tr
https://musaviredanisin.ticaret.gov.tr/

https://www.kolayihracat.gov.tr/

https://ticaret.gov.tr/yurtdisi-teskilati/guney-amerika/sili/faydali-linkler

@ Musavire Danisin TICARET MUSAVIRLERIMIZLE
ELEKTRONIK SOHBETLER

Ulkeye Ihracat Yapmak Istiyorum

D Hangi konuda bilgi almak istiyorsunuz?

F2:" KOLAY iHRACAT PLATFORMU

- -

A
A

Kolay ihracat Platformu

o ithalatgi Firma Bilgileri

o Sektorler Hakkinda Bilgiler _
Ilhracatla ilgili her sey tek platformdal! Size en
uygun hedef pazarlari bulun, pazarlar ile ilgili
bilinmesi gerekenleri 6grenin, sektor analizlerini
inceleyin ve ihracatinizi arttirin!

¢ Tarifeler/Kotalar Hakkinda Bilgiler
e Tarife Digi Onlemler Hakkinda Bilgiler
o Hedef Ulkedeki Gumriik islemleri

¢ Tanitim, PR, Terciiman, Organizator Talepleri =
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https://musaviredanisin.ticaret.gov.tr/
https://www.kolayihracat.gov.tr/
https://ticaret.gov.tr/yurtdisi-teskilati/guney-amerika/sili/faydali-linkler

* gg'ﬁkﬂfﬁ?g KOLAY DESTEK PLATFORMU
e https://kolaydestek.gov.tr/

Kolay Destege Hos Geldin!

Kolay Destek, sana Ticaret Bakanhg tarafindan verilen 14 farkli destegin daha kolay ve anlasilir ‘ L e o <
) bicimde sunulmasini amaglayan bir sitedir. =
lhracat yaparken miisteri bulmaktan yurt disinda reklam vermeye, fuarlara katilmaktan misterilerin
icin uygun kredi bulmaya kadar sayisiz desteE buradal Istedigin her destegi kolayca al, ihracatini artir.
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Haydi, Hemen Baslal

29/30


https://kolaydestek.gov.tr/

TESEKKURLER

Selda Nil GUNER, Ticaret Miisavir Yardimcisi
Alfredo Barros Errdzuriz 1954, Oficina 1204, Providencia, Santiago de Chile
VolP :+90312 204 82 47
@& :+56224709009
™ : santiago@ticaret.gov.tr
https://musaviredanisin.ticaret.gov.tr/



IMPORTACION DE MEDICAMENTOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Normativa y procedimientos

Instituto de
Salud Puablica

Ministerio de Salud

Gobiernode Chile  Q.F. Carlos Bravo Goldsmith
Jefe Control y Vigilancia de Medicamentos y Cosmeéticos
Agencia Nacional de Medicamentos ANAMED
Instituto de Salud Publica de Chile

Noviembre 2023
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B
Organigrama del Instituto de Salud Publica de Chile

DIRECCION INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

inote [P S——— Gestion
de la Calidad
Asesoria [N Relaciones

Juridica Internacionales
Comunicaciones |[_—__—_—— Auditoria

e Imagen Inst. Interna

Planificacion Estratégica Unidad de Tecnologias
y Control de Gestion

de la Informacion y

=
2
()]
-
[
-
c
-
o
)
m
0
>
-
c
O
v
c
=)
r
=]
0
>
O
m
0
I
-
-
m

Comunicaciones (TIC)

[ T

Depto. Depto. Agencia

Agencia acional de Lab. Biomédico

Nacional de Dispositivos Médicos, Nacional y de
Medicamentos Innovacion y Desarrollo Referencia

Depto.
Administracion
y Finanzas

Salud
Ambiental

-y Uuc
Ocupacional

De acuerdo a Resolucion Exenta N° 191 del 05 de Febrero de 2021




Instituto de Salud Publica de Chile

Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos

ANAMED

-

Gestion

Unidad de Analisis y
\TEL L

Coordinacion
Regulatoria

Unidad de Régimen
de Control Sanitario
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Coordinacion de
Calidad

Secretaria

Subdepto: Registro : Subdep_to. . Subdepto. Control y
pro: eg Registro Sanitario de Subdepto. . i Subdepto. Vigilancia de

y. Autorizaciones Productos Inspecciones . iai i Medicamentos y
Sanitarias Farmacéuticos > Hadlonzliis Sunirel Farmacovigilancia Cosmeéticos

Bioequivalentes

AUTORIZACION FISCALIZACION REFERENCIA

Funciones definidas en Resolucion Exenta N° 191 del 05 de Febrero de 2021 y sus actualizaciones




Departamento Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED)

Junio de 2016

ISP acreditado
como Autoridad ~ PRS-
Heguladora 1[0 Panamericana
Referencia Regional Gk

en medicamentos

Se encarga del control de productos farmacéuticos y cosméticos autorizados,
fabricados localmente o importados, garantizando su calidad, seguridad y
eficacia:

* Otorga registro sanitario de medicamentos y cosméticos y autorizaciones
de los establecimientos que participan en la cadena de produccién y
distribucidn.

* Ejerce fiscalizacion y vigilancia activa de medicamentos y cosméticos,
desde la investigacion hasta la farmacovigilancia.

* Realiza fiscalizacién de establecimientos productores, distribuidores,
dispensadores y venta de productos farmacéuticos y cosméticos.

* Controla la internacion, importacion, exportacion de productos
sometidos a control sanitario, asi como el uso licito de estupefacientes,
psicotrépicos y precursores.

* Controla la calidad de productos farmacéuticos y cosméticos.
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Mercancias sujetas a control sanitario

* El Instituto de Salud Publica de Chile controla el ingreso al pais de los siguientes
productos, afectos a la Ley 18.164:
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Productos farmacéuticos y sus Productos cosméticos y sus materias
materias primas primas

Decreto Supremo N° 3/10 Decreto Supremo N° 239/02

P

Pesticidas y desinfectantes de
uso sanitario y doméstico
Decreto Supremo N° 157/07

Dispositivos Médicos
Decreto Supremo N° 825/98




M
Proceso de Importacion de medicamentos

Pre- Ingreso Ingreso Post-Ingreso
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. - Controles de calidad
Registro sanitario

Certificado de Ingreso aZona = e Eésr::tlel::i:;i):al,ién
Autorizacién de Destinacién Primaria (ZP) Solicitud de Uso y
establecimientos Disposicion (UyD) Destrucciones

Aduanera (CDA) DIN (requisito CDA)

Si el medicamento es estupefaciente o psicotrépico, ademas se debe solicitar al ISP PREVISION y

CERTIFICADO DE IMPORTACION




NORMATIVA
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* Leysobre importaciones de mercancias al pais N° 18.525. Ministerio de Hacienda

* Ley Aduanera N° 18.164. Ministerio de Hacienda

* (Cddigo Sanitario. Ministerio de Salud Publica

* Reglamento de Medicamentos de Uso Humano. Decreto N° 3. Ministerio de Salud Publica

* Reglamento de Control de Dispositivos Médicos. Decreto N° 825. Ministerio de Salud Publica
 Lineamientos para el usuario sobre comercio exterior. Resolucion N° 5763




Marco Normativo

* (Cddigo Sanitario, http://bcn.cl/2swb?2.

e Decreto Supremo N° 3/2010, http://bcn.cl/2f8qc.
e Decreto Supremo N° 239/02, http://bcn.cl/2fpkf.
e Decreto Supremo N° 825/98, http://bcn.cl/2pih4.
e Decreto Supremo N° 157/07, http://bcn.cl/2pih4.

Informacion disponible en sitio web de ISP (www.ispch.cl) y en Ley Chile
www.bcn.cl/leychile/
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@ Institucion v Areas ISP v Vigilancia Sanitaria v Productos y Servicios v Atencion al Ciudadano v Normativa v Resoluciones

Normas Generales

Buscador de contenidos
i ' Agencia Nacional de Medicamentos

. Laboratorios Biomédicos

ﬂ i CuentaPublica Participativa ¢ R
GeStién 2021 : »d Salud Ambiental
A Agencia Nacional de Dispositivos
Médicos HD

COVID-19 z" sl

MEMORIA DE LOS DOS PRIMEROS ANOS DE PANDEMIA
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http://bcn.cl/2swb2
http://bcn.cl/2f8qc
http://bcn.cl/2fpkf
http://bcn.cl/2pih4
http://bcn.cl/2pih4
http://www.ispch.cl/
http://www.bcn.cl/leychile/

NORMATIVA. REQUISITOS
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*  Registro sanitario autorizado por el ISP

e  Tramites aduaneros

* Certificado de Destinacién Aduanera (CDA)
e Autorizacién de Uso y Disposicion (UyD)

* Controles locales (calidad, serie)




PROCESOS DE COMERCIO EXTERIOR EN ISP

REGISTRO SANITARIO
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 Eslainscripcidon en un rol especial que mantiene el Instituto de Salud Publica de Chile, una vez que la
solicitud ha sido sometida a un proceso de evaluacidn y aprobacion.

* Establece pardmetros de seguridad, calidad y eficacia. Ademas, define un producto (nombre, formula,
indicacién terapéutica o finalidad de uso), establece a los responsables (titular, importador, fabricante,
distribuidor), determina las condiciones de circulacion en el pais (rétulos, folletos, especificaciones de
calidad, periodo de vigencia, almacenamiento, publicidad o promocién), entre otras responsabilidades.

A Importante

* Si usted quiere buscar Productos Bioequivalentes haga
click en el campo “Tipo de busqueda” opcion “Equivalencia

Sistema de Consulta de Terapéutica” luego seleccione en “EquivalenciaTerapéutica

o Biosimilar”, la opcién “Equivalente Terapéutico” y
P RO D U CTO S R EG l ST R A D 0 S presione el boton “Buscar” para desplegar la informacion.
............................................. * Diariamente esta base de datos es actualizada conforme se
(Medicamentos, cosméticos, plaguicidas, procesan electronicamente los nuevos registros sanitarios
desinfectantes y sanitizantes) y/o sus modificaciones.

http://registrosanitario.ispch.gob.cl/




M
Productos Farmacéuticos y Cosméticos con registro sanitario

A Importante

......................................................

e Si usted quiere buscar Productos Bioequivalentes haga
click en el campo “Tipo de busqueda” opcion “Equivalencia

S ] stema d e CO nsu [t <! d e Terapéutica” luego seleccione en “Equivalencia Terapéutica

o Biosimilar”, la opcién “Equivalente Terapéutico” y

P Ro D U CTO S R EG I ST R A D O S presione el boton “Buscar” para desplegar la informacion.
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............................................. » Diariamente esta base de datos es actualizada conforme se
(Medicamentos, cosméticos, plaguicidas, procesan electronicamente los nuevos registros sanitarios
desinfectantes y sanitizantes) y/o sus modificaciones.

Tipo de Basqueda:
() Nombre Producto [ Principio Activo [ Empresa(Titular) [ Ntmero de Registro [ Equivalencia Terapéutica [ Condicion de Venta [ Control Legal

Estados:
B Vigente:Producto sin prohibiciones de |a autonidad sanitaria.

®  No Vigente:Froducto con prohibiciones de |3 autoridad santana.

i v
Estado ‘ V'geme B Vigente con suspension voluntaria de la distribucion (Articulo

N°71, numeral 4, DS 3’2010):Pro<:lucto sin prohibiciones de la
autoridad sanitania.

Buscar

http://registrosanitario.ispch.gob.cl/




Tipos de procedimiento de registro sanitario
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Farmaco Innovador: nueva entidad quimica,

Procedimiento asociacion, forma farmacéutica, via de

administracidn, potencia, tipo de liberacion.

Ordinario Producto biolégico

Modificacion terapéutica

e Similares
Procedimiento | Bioequivalentes

Simplificado | Modificaciones no terapéuticas a los
registros




REQUISITOS / PRESENTACION DE ANTECEDENTES
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DECRETO SUPREMO N° 3/2010

FORMATO DE PRESENTACION DE ANTECEDENTES

FORMATO DE PRESENTACION DE SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS - MODULO 1

FORMATO DE PRESENTACION DE SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS - MODULO 3

FORMATO DE PRESENTACION DE SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS - MODULO 4

FORMATO DE PRESENTACION DE SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS - EFICACIA



https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2021/02/2232-2020_Formato_presentaci%C3%B3n_antecedentes_para_registro.pdf
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2022/01/Resolucion-Exenta-N%C2%B0-754-2021-Modulo-1-FPS.pdf
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2022/01/Resolucion-Exenta-N%C2%B0-836-2021-Modulo-3-FPS.pdf
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2022/01/Resolucion-Exenta-N%C2%B0-1028-2021-Modulo-4-FPS.pdf
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2022/01/Resolucion-Exenta-N%C2%B0-1465-2021-Modulo-5-FPS.pdf

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

Completitud de Antecedentes Resolucién:

+ Admisibilidad

+ Inadmisibilidad
* No ha lugar

=
=z
0
|
=|
g
c
5
o
v}
m
0
>
P
c
lw)
)
[y
@
2
[5
Q)
>
v}
m
(@]
I
=
=
m

Comision de Reglstro Analisis Perfil Beneficio/Riesgo

Nuevos /Simplificados
(Expertos) \ﬁ N S

Resolucion Resolucion
de de
Denegacién [ Autorizacion
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producto terminado
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COMERCIO EXTERIOR

IMPORTACION

o
m
o
>
e
3
>
<
m
=4
=
o
>
[}
m
=4
[a}
>
z
>
[a)
o
=4
>
=
o
m
<
m
=
0
>
<
=
=z
=
o
v

* Todas las mercancias al ser importadas al pais estan afectas al pago de los derechos establecidos en el
Arancel Aduanero y otras disposiciones legales. Toda mercancia importada debe permanecer en el
recinto aduanero hasta su debida regularizacidén. Para desaduanar se debe presentar una Declaracion
de Ingreso (DIN).

* Importaciones por valores hasta USS 3.000: tramitar una Declaracién de Ingreso de Pago Simultaneo
(DIPS), no requiere de un Agente de Aduanas.

e Importaciones por valores desde USS 3.000: tramitar una DIN, requiere un Agente de Aduanas.

* La internacion se hara efectiva una vez que se legalice la DIN en el Servicio Nacional de Aduanas. El
derecho de importacién actual (ad valorem) es de un 6% sobre el valor aduanero de la operacion (por lo
general coincide con CIF). Se debe pagar ademas IVA (19%) y otros aranceles especiales, si corresponde.




COMERCIO EXTERIOR

REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE DECLARACION DE INGRESO (DIN)
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= Documento de Transporte

=  Factura Comercial

=  Declaracion jurada del Valor y sus Elementos (montos mayores a USS 5.000 FOB)
=  Certificado de Seguro

=  Certificado de Origen y de autorizacidon de servicios publicos, si procede

= Nota de gastos, cuando no esté en la factura comercial

= Lista de empaque, cuando proceda

= Mandato especial otorgado por el importador al Agente de Aduana para encomendarle las
tramitaciones aduaneras correspondientes




PROCESOS DE COMERCIO EXTERIOR EN ISP

IMPORTACION
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* Ley 18.164. Ley de Aduanas. Articulo 2°: “Para cursar cualquiera destinacion aduanera respecto de
productos alimenticios de cualquier tipo; de sustancias téxicas o peligrosas para la salud; de productos
farmacéuticos, alimentos de uso médico y cosméticos y de estupefacientes y sustancias psicotropicas
que causen dependencia, el Servicio de Aduanas exigira un certificado emitido por el Servicio de Salud
respectivo, en que se sefiale el lugar autorizado donde deberan depositarse las referidas mercancias, la
ruta y las condiciones de transporte que debera utilizarse para efectuar su traslado desde los recintos
aduaneros hasta el lugar de depésito indicado.”

Certificado de Destinacion
Aduanera (CDA)




PROCESOS DE COMERCIO EXTERIOR EN ISP

IMPORTACION
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* Ley 18.164. Ley de Aduanas. Articulo 3°: “Una vez concluida la tramitacion del documento de
destinacion y retiradas las mercancias desde los recintos primarios de las aduanas, quedaran
depositadas bajo la responsabilidad del consignatario de las mismas quien no podra usar, consumir,
vender, ceder o disponer de ellas a ningun titulo, sin obtener la autorizacion y visto bueno previo que
exige la legislacion vigente. Los Servicios de Salud correspondientes y el Servicio Agricola y Ganadero
deberan emitir su informe, otorgando la autorizacidon o visto bueno, negandola o fijando un periodo
de seguridad con el fin de que se efectuen los controles sanitarios, zoosanitarios y fitosanitarios,
segun corresponda, en la forma y condiciones que establezca la respectiva legislacion especial.
Durante este periodo, las mercancias no podran ser comercializadas. ”

Resolucion de Uso y
Disposicion (UyD)




PROCESOS DE COMERCIO EXTERIOR EN ISP

Plataforma electronica GICONA
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Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

= i
Gobierno de Chile S 4
ENLACES
p—— =——— g

< Formulario de Solicitud de Clave

< Instructivo de Integracién al Sistema
l:l < Formulario de actualizacién de informacién en el Sistema

< Guia répida de inicio de tramitacién en linea
3 ) < Procedimiento de validacién de la base de datos
Zonitazega |:| < Instructivo de pago a través del Sistema
< Sistema de Tramitacién Certificado de Destinacion Aduanera de
Dispositivos Médicos Sin Registro Sanitario «nuevo

Perfil de usuario Titular

Rut Empresa/Persona

https://giconaweb.ispch.gob.cl/



https://giconaweb.ispch.gob.cl/

PROCESOS DE COMERCIO EXTERIOR EN ISP

Instituto de

GICONA PRt

Goblerno de Chile

finicio | Gestisn | Comercio | Productos
Exterior  Cosméticos

Informacidn

Biofarmacia Productos Régimen Estudios Lab. Nac Subdepto
Farmaceuticos Control Aplicable Clinicos de Control Fiscalizacidn

MPRESA DE PRUEBA PARA GI

VENTANILLA DE
GESTION COMERCIO

EXTERIOR

PRODUCTOS N =28 REGIMEN DE
BIOFARMACIA FARMACEUTICOS CE)?\ITR(A\I‘.[))\PUCABLE

(&I | ABORATORIO
ESTUDIOS CLINICOS & NACIONAL

-

il SUBDEPTO,

DE CONTROL A INSPECCION

ESTUPEFACIENTES SALUD DISPOSITIVOS
PSICOTROPICOS m AMBIENTAL MEDICOS
INFORMACION INFORMACION

TRAMITES Y REGISTROS USUARIO

Producto Farmacéuticos - Envio de Antecedentes

=

Formulario Envio Manual de
Antecedentes Adicionales

https://giconaweb.ispch.gob.cl/

Subdpto Salud Informes
Estupefacientes  Ambiental  Consultas

W Carrito

Informacion Importante

\nuevo 23-12-2015 Estimado usuario,
a partir del 23 de diciembre de 2015,
todos los tramites de solicitud de Uso
y Disposicién para  productos
sometidos a control sanitario, deberdn
ser solicitados mediante el arancel
4111109 (Medicamentos incluyendo
Psicotrépicos,  Estupefacientes  y
Dreci s, Cosméti e
Médicos con registro obligatario).

\nuevo 02-12-2015 Se han realizado
cambios con el fin de facilitar el
ingreso de trémites de bioequivalencia
por la plataforma GICONA.
INFORMACION: Se han actualizado
los formularios F-BIOF 02; F-BIOF 06
y F-BIOF 07, y formulario F-VPP 01.

25-09-2015 Se ha reestructurado el
formulario de ingreso del proceso de
Notificacién de Exportacién, consulte
el instructivo asociado en caso que
requiera mds detalles.
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https://giconaweb.ispch.gob.cl/

PROCESOS DE COMERCIO EXTERIOR EN ISP

GICONA
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. Institutode |
g Salud Publica
NA>  Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

Empresa: EMPRESA DE PRUEBA PARA GICONA = C3rrito Cerrar Sesion
Inicio / Ventanilla de Comercio Exterior Informacion Importante
Ventanilla de Comercio Exterior 16-11-2017 Al pagar sus trémites

con los distintos medios de pago via la
Tesoreria General de la Republica,

3 si presenta algin problema en el
proceso, para prevenir doble pago con
|MPORTAC|0N EXPORTAC"_)N otro intento, siempre debe revisar
N antes si ya se produjo el cargo en
su cuenta corriente.

https://giconaweb.ispch.gob.cl/



https://giconaweb.ispch.gob.cl/

IMPORTACION A TRAVES DE GICONA

Solicitud de Autorizacion de Uso y Disposicion, y Certificado de Destinacién Aduanera
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Codigo L Lo Valor

Arancel Descripcion Prestacion Prestacién

4111109 AUTORIZACION DE USO Y DISPOSICION, PARA PRODUCTOS SOMETIDOS A CONTROL SANITARIO POR 570216
PARTE DEL ISP Y AFECTOS A LA LEY N*18.164 (POR PRODUCTO)

IMPORTANTE: A la solicitud de autorizacion de Uso y Disposicion se debe adicicnar el siguiente item :

Caodigo Arancel Descripcion Prestacion Valor Prestacion

411027 CERTIFICADO DE DESTINACION ADUANERA, LEY 18.164 $52626

IMPORTANTE: Los valores de precios informados corresponden al NETO, se adicionara al Total el IVA desde el 01.01.2023.

One 500 mg val NOC 502420530
50 L vial (10 mplml)

Rituximab |

RITUXAN™ /=

Rituximab
Rituxan-

E:'--

Seccion I Seccion IV
Productos con autorizaciones Muestras
Seccion | Seccién Il excepcionales
Materias primas Productos con registro sanitario (Estudios Clinicos, art. 99)

Instituto di




IMPORTACION A TRAVES DE GICONA

CERTIFICADO DE DESTINACION ADUANERA
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Certificado de Destinacion Aduanera

N° Ref.: AU 21 N° CDA : 2021
Fecha : 10 de mayo de 2021

Importador

RUT Importador
Direccion/Comuna
Regién

Agente Aduana/Codigo
Proveedor/Pais de
Adaquisicién

N° Facturas/Afio
Pais Embarque
Bodega Destino
Direccion/Comuna
RUT Titular

Titular

El Instituto de Salud Pdblica de Chile ha recibido la solicitud N° el 7 de mayo de
2021, para que se oforgue destinacion aduanera de los productos ingresades por la jurisdiccion
correspondiente al puerto de d barque del recinto ad , detallados en el anexo foliado
adjunto que forma parte del presente documento para ser presentado ante el Servicio Nacional
de Aduana en cumplimiento a dispuesto en la ley 18164.

Afendido lo establecido en el decreto14, de 11 de febrero de 2014 del Ministerio de Salud, es
posible certificar que cuenta con las autorizaciones necesarias.

Dejase establecido que el presente documento no faculta al titular para hacer uso de los
articulos individualizados, debiendo esperar la autorizacién de Uso y Disposicion que ctorga el
Instituto de Salud Pablica.

Por delegacién del Director del Instituto de Salud Plblica de Chile.

Q.F. CARLOS BRAVO GOLDSMITH
SUBDEPARTAMENTO DE CONTROL ¥ VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y COSMETICOS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Instituto di




IMPORTACION A TRAVES DE GICONA

AUTORIZACION DE USO Y DISPOSICION
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N° Ref: AU 1
Resolucién Exenta N®
Santiago, 10 de mayo de 2021
AUTORIZACION DE USO Y DISPOSICION
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud de para el Uso y Disposicién de las iz i enla
adjunta, dicate a la Declaracién de Ingreso ante Aduana de focha, 10 de mayo de 2021 que acompaia ¢l Cestificada de
Destinacién Advancra N° del Instituto de Salud Pdblica de Chile.

CONSIDERANDO: que da cumplimiento al Asticulo N3 de la Ley 18.164 del Ministerio de Hacicnda; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispucsto en ¢l articulo 06° del Cédigo Sanitario, ¢l Reglamento del Sistema Nacional de Control de Cosméticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 230 de 2002, del Ministerio de Salud; ¢l articulo 50° letra b) N°3 del DFL N° 1 de 2005, ol articulo 28° del
D.5. N° 1222 de 1096 del Ministerio de Salud, que aprucba cl Reglamento del Instituto de Salud Poblica de Chile; la Loy N° 18.164 de 1982, del
Ministerio de Hacienda, y en uso de las facultades que me otorga la resolucién excnta N° 101 de 05 de febroro de 2021 del Tnstituto de Salud
Piiblica de Chile, dicto lo siguicnte:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASEa \cinfé bl 1 Uso y Disposicién de 1 ia detallada en ¢ ancxo foliado
adjunto, que forma parte de la presente resolucién, ingresada por la(s) factuca qu¢ acompafia el Cetificado de Destinacién
Adu N izada por la DIN N° de 1a Aduana LOS ANDES del Servicio Nacional de Aduana.

2.- Hl titular, importador o distribuidor en su caso, deberd dar cumplimicato a lo establecido en en ¢l Titulo VI "De los establecimicatos”, articulo

04° del Decreto Supremeo N° 230/02; antes de su uso y distribucién, debiendo presentar cl 1o de andlisis realizado cn l pais, por cada partida
o seric autorizada por la presente resolucié: do éstc sca ido por ¢l Instituto de Salud Piblica de Chile.
3.-DEJASEESTAELECIDO quelap izacién no intecficre ni invalida ofra accién de cari joestablecida en el Codigo S:

y sus Reglamentos que regulan la tenencia, uso, venta, cesién o disposicién de la fa centificad

Por delegacién del Directer del Institute de Salud Piblica de Chile.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Instituto di




IMPORTACION A TRAVES DE GICONA

EVALUACIONES DOCUMENTALES
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Productos sometidos a

Estupefacientes, Psicotropicos

y Precursores (materias primas Dispositivos Médicos que B oldEbens
estandares y productos con requieren registro sanitario
obligatorio

registro)

Valsartan Ranitidine

Materias primas y productos que generen nitrosaminas,

Estudios Clinicos y autorizaciones Resoluciones Exentas N°s 1047/19 y 4495/20
excepcionales (art. 99°), Seccion il

*Cualquier otra mercancia que determine ISP

Instituto di




IMPORTACION A TRAVES DE GICONA

ACLARACIONES A RESOLUCIONES DE USO Y DISPOSICION

Inicio / Ventanilla de Comercio Exterior / Importacion

Ventanilla de Comercio Exterior

PROCESO DE AUTORIZACION DE IMPORTACION DE PRODUCTOS
SOMETIDOS A CONTROL SANITARIO

1.- CONTROL DE IMPORTACION

a) CERTIFICADO DE DESTINACION ADUANERA Y AUTORIZACION DE USO Y DISPOSICION

0 L

Solicitud de Certificado Aclaraciones Requeridas por el ISP Aclaraciones a Resoluciones Envio de Guia despacho
de Destinacion Aduanera y a Solicitudes de Uso y Disposicion de Uso y Disposicion asociado a UyD de Psicotropico
Autorizacion de Uso y Disposicion en Tramite (Aprobadas o Rechadas) o Estupefaciente
LY Y
7 ’

Modificaciones a CDA y Solicitud Modificaciones a CDA y Solicitud
USO y Disposician sin DIN Uso y Disposicion Sustancias
Controladas sin DIN

*  Para resoluciones de Uso y Disposicion rechazadas, se encuentra habilitada la aclaracidn hasta 6 meses después de la
fecha de rechazo.
+ Pararesoluciones de Uso y Disposicion autorizadas, el sistema s6lo permite una modificacion
electronica de Uso y Disposicion. Las aclaraciones posteriores generaran una resolucion manual de
modificacion.

Instituto di
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IMPORTACION A TRAVES DE GICONA

IMPORTACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTOS ESTUPEFACIENTES Y
PSICOTROPICOS

Inicio / Ventanilla de Comercio Exterior / Importacion

Ventanilla de Comercio Exterior

PROCESO DE AUTORIZACION DE IMPORTACION DE PRODUCTOS
SOMETIDOS A CONTROL SANITARIO

1.- CONTROL DE IMPORTACION

a) CERTIFICADO DE DESTINACION ADUANERA Y AUTORIZACION DE USO Y DISPOSICION

0 [ .

Solicitud de Certificado Aclaraciones Requeridas por el ISP Aclaraciones a Resoluciones Enwio de Guia despacho
de Destinacion Aduanera y a Solicitudes de Uso y Disposicion de Uso y Disposicion asociado a UyD de Psicotropico
Autorizacion de Uso y Disposicion en Tramite (Aprobadas o Rechadas) o Estupefaciente
k k
rd 7

Modificaciones a CDA y Solicitud Meodificaciones a CDA y Solicitud
USO y Disposician sin DIN Uso y Disposicion Sustancias
Controladas sin DIN

* Se debe adjuntar la Guia de Despacho de recepcion de los productos en la bodega autorizada. La guia debe estar firmada
por el responsable técnico del establecimiento, y debe ser coincidente en el peso declarado en relacién a la factura y
documento de transporte.
» Estas importaciones pueden derivar en una visita inspectiva previa a la autorizaciéon del Uso y
Disposicion.

Instituto di
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Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacion y Desarrollo
(ANDID)

Se encarga de garantizar la seguridad y el desempefio de los
dispositivos médicos, incluyendo los dispositivos médicos de diagndstico
in vitro- utilizados en el pais, a través de acciones de control, fiscalizacion
¢QUIENES y vigilancia en todas las etapas de su ciclo de vida:

SOMOS?

*Evaluando y otorgando el registro sanitario de los nueve dispositivos
médicos bajo registro obligatorio, gestionando la evaluacion de
conformidad de dispositivos médicos de diagndstico in vitro y evaluando
los antecedentes que acompafian a los dispositivos médicos, todo lo
anterior con apego a la legislacion vigente.
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*Ejerciendo vigilancia activa sobre los dispositivos médicos a través de la
tecnovigilancia y la vigilancia del punto de entrada.

*En coordinacidn con las secretarias regionales ministeriales de salud
(seremi), realiza la vigilancia y fiscalizacion de los dispositivos médicos en
el mercado nacional.




Etapas del registro sanitario de dispositivos médicos

Procedimiento de Registro Sanitario Posterior a Registro

_ Modificaci6é
EJ AA - _>
M*M* o R

Tramite en Linea
(GICONA) ->

v
Gvaluacién de antecedentes: \

+ Legales
Q - Certificado de Libre Venta.

- Autorizacion del fabricante al
solicitante del registro.

m— « Técnicos
ﬁl Termino I_> - Certificado de Verificacion de la
probatorio Conformidad.

- Certificado del Sistema de
k Gestion de la Calidad. )
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Modelo regulatorio actual de los dispositivos médicos bajo control obligatorio

Declaracion de

Ingreso (DIN)
en Aduana

Solicitud de

Registro
Sanitario en el

DISOSITIVOS
MEDICOS

Comercializacion

y Distribucion de

los Dispositivos
Médicos

Solicitud de
Certificado de
Destinaciéon
Aduanera (CDA)
en el ISP

Verificacion de
la Conformidad
del DM en
CESMEC (1°Y 2°
Lotes)

Traslado de los
DM a una Bodega
Autorizada por el
ISP o SEREMI

Solicitud de
Autorizacion de
Uso y

Disposicion en el
ISP

Sistema de
Tecnovigilancia

J7IHD 3A VOI1dNd AN1VS 3d OLNLILSNI
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Dispositivos Médicos sujetos a registro sanitario obligatorio

* Guantes Quirurgicos de caucho para un uso: Decreto

Exento N°342/04 — e
7 . . EE P OV
* Guantes de caucho para examen médico: Decreto gi

COLOR BLANCO

Exento N°342/04 -
* Preservativos-Condones de ldtex de caucho: Decreto 'ﬁ st
Exento N°342/04 - Y
* Agujas Hipodérmicas Estériles para un solo uso: ///,

Decreto Exento N°1887/07

e Jeringas Hipodérmicas Estériles para un solo uso:
Decreto Exento N°1887/07

* Preservativos-Condones Masculinos de material
sintético: Decreto Exento N°93/2018

* Preservativos-Condones Femeninos: Decreto Exento
N°93/2018

* Desfibriladores Externos Automaticos Portatiles:
Decreto Exento N°42/2021

* Dispositivos para deteccion de VIH

A. Ensayos instrumentales para determinacion de anticuerpos anti VIH.
Sensibilidad 100% / Especificidad > 95%.

B. Ensayos visuales / rapidos para determinacion de anticuerpos anti VIH.
Sensibilidad 100% / Especificidad > 95%.

C. Ensayos visuales / rapidos para autotest de VIH.
Sensibilidad 99% / Especificidad 298%.
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Dispositivos Médicos sin registro sanitario obligatorio

Existe un universo de Dispositivos Médicos que en Chile no requieren de registro sanitario
obligatorio, entre ellos se encuentran: marcapasos, implantes mamarios, vendas, articulos de
ortodoncia, entre otros.

MEDICAL"
Syimar, CA US4
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