UNIVERSIDAD INTERNACIONAL DE LAS
AMERICAS VICERRECTORIA ACADEMICA

ESCUELA DE COMERCIO INTERNACIONAL

OPORTUNIDADES COMERCIALES QUE PRESENTAN LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS DE ORIGEN COSTARRICENSE
DENTRO DEL REGIMEN DE ZONA FRANCA EN EL
MERCADO DE CANADA, AL PRIMER TRIMESTRE DEL 2018

MODALIDAD DE TESINA PARA OPTAR POR EL GRADO DE BACHILLERATO EN COMERCIO
INTERNACIONAL

MELANNY MARIA SOTO QUIROS

TUTOR: JULIAN ARIAS VARELA, MEPA

SEDE ARANJUEZ

DICIEMBRE, 2018



Contenido
DT [ oF: 1]  I- WSRO TPPTRTR 9
F o | =10 (T [ g1 1 (0L ST TR U ST PSP PP P TP 10
RESUMEN EJECULIVO .....vviiiieiiie ettt sttt e et e et e e s b e et e e s st e e beesnneenreeanes 11
CAPITULO I: INTRODUCTORIO .......coiiiieieeeeiceeeeeteee et tesie st 12
Planteamiento del Problema de la INVEStIQAaCION............ccccviiiiiiiiece e 12
Objetivos de 1a INVESLIGACION ........cc.eciiiieiecec et be e reeeas 13
ODBJELIVO GENETAL ...t e e et e e e e ta e beesaeereesteeteaneenreenns 13
ODjJEtIVOS BSPECITICOS ....viviitieiietieieie ettt sttt e ere e e e stesaestesnenreas 13
Justificacion de 1a INVESLIGACION...........ecieiieiie et ae e nne e 14
Antecedentes de 1a INVESTIGACION ..........oiiiiiiiiieee et 15
Proyecciones de 1a INVESHIGACION ............coiiiiiieie e te e e 17
CAPITULO 11: MARCO DE REFERENCIA ........cooieteeeeeeeeeeesteee e esies s sen s 19
(Ol p T Fo T (=3 - TV To OSSR 19
Empresas en Costa Rica en Industria MEdICa. ...........ccocvveiieiiiiie i 19
Definicion y Clasificacion de 10S DispoSitivoS IMETICOS. ..........coieriiirinieienene e 22
Régimen de Zona Franca N COSta RICA ........cviirieirinieieisc e 28
Entes reguladoras €n COSta RICA. ........ccvviiiiieiiiiicce et ra e anee 35
MINISEEIIO A8 SAIUG........ceeieieeee ettt ee e nneeneenree e 35
Servicio Nacional de AQUANES..........coiiiiiiiiee et see s 35
Direccion General d& ATUANES ........cc.oiiiiiiiiiieieie ettt ettt b 36
COMEX ...ttt ettt b et et e s e e b et e s s e be et et e Re e b et e st e b e sb et ene et e st e s ebeabe s eseenesrennan 36
PROGCOMER ..ottt sttt b et b s et e st e st e be et et e seebe st e e ese st et eneere e enes 37
(@0 g o] (ol [0l O 21V (=0 IS TU o] o] YRS 37
L0 1\ 5 TSRS 38
INCOTERMS ...ttt et et s et et et ese et e st e nseteebe b eneanesreneas 39
Principales Documentos para la Exportacion de Dispositivos MediCoS ............ccvverererenciienecnn 40
FACTUIA COMEITIAL........iiiiieiecieie ettt sr e e be et enaeeneenre e 40
ConoCimIeNnto de EMDAIGUE .......cviiie ettt et esreeeas 41

DeClaraCion UNICA AUUANEIA. .........eeeeeeeee ettt e e e e e e ettt eeeeeeeee e e eeeeeeeeseeeeeeeeeeeeesseeeaeeeeeees 42



Generalidades de CANAUA ..........ecveieieieiie ittt st saesrenrenre s 44
SISEMA 0B SAIU ... bbbt b et b e bbb 44
Fabricacion de diSpoSitiVOS MEAICOS ........cviuiriiiiiiiieeee et 45
Importaciones de diSPOSItIVOS MEICOS ........ccveivieiiiieie et sre e 46

Tratado de Libre Comercio entre Costa Ricay Canada. .........ccocoereerireiieieneneeee e, 46

Entes reguladoras de Can@UA...........ccooviiiieieieeie ettt snennenreens 48
HEAITN CANAUA. ..o bbbttt e bbb 48
Global Affairs CANAUA .........c.cveierieieieie et te e ra e e e e tesaesaesnenreas 48
Canada BOrder SEIVICES AGENCY .....cciuieieiieeiieeieiee st eresteeste e steeste et e s baesteessesreesreeseesseesaeeneessens 48
Canadian Medical Devices Conformity Assessment SYStEM .........cccccvevvrviereeresieesieene e e 48

Requisitos para la Importacion de Dispositivos Médicos en Canada ..........ccccevvevveverenenesneienn 49
Foods and Drugs AdMINISIIAtION..........cueiiiiiiieiie s sre e sre e e 50
Reglamento de Dispositivos MEdicos en Canad...........ccooereererieininennese e 51
Obligaciones del TahrICANTE ..........couiiiiice e 51
ReqUISITOS 0e ELIGUELAAOD ......cc.eeviiic ettt e re e re e 52
Yo ] 1o 108 o o (=T [0t ool T USSR 53
(@0 gt o7 To (o] [0 o= o ISR 55

CAPITULO 111: MARCO METODOLOGICO .....coovvceeeeeeeersieee st 56

Enfoque de 12 INVESLIGACION ........cueiuiiiiiiiieee bbb 56

MEtodo de 1a INVESLIGACION .........ooviiiiiie e re e s raenae e 57

Fuentes de Informacion de 1a INVESLIQACION ..........ccveveiieiieriecie e 57
IMIUBSSTIE ..ttt ettt ettt e sttt ek e e e bbb e ekt e e e bb e e e bneesbreennnreean o7
Fuentes de INFOIMACION .........ooiiiiie ettt 59

FUBNTES PIIMAITAS. ©.evveeveeiteesieeiecee st eee st sie et et e e e este et e e s e s seestaeseestaeteaneesnneeeeneesreensenneens 59
FUBNEES SECUNTAITAS. .. ..evieiieiie sttt ettt re e be e besreesreenbeeneeas 60

Unidades de Analisis de 1a INVESLIGACION ..........cccueiiiieiie e nae e 60
REGUISTEOS ...ttt bbb bbb h e bbbt bbbt e et et bbb 60
(@] oToT 1 (0] 01T F=To [T PSPPSR 60

INSETUMIBITOS ...t e et b e st e b e e s et et e ann e e nneesnr e e reennneen 60
(@10 1=TS £ o] - Vg o ST SUSRRRR 60

BN EVISTA ...ttt et e et e e e e e ————teae e e e e e ————————aaaeraeaa—— 61



Proceso para la Recoleccion y Analisis de Dat0s..........cccecveiieiieieiieie e 61
CAPITULO IV: ANALISIS DE RESUTADOS.......ccviiiirineieesneesesssesssesssssessssssssssssssssesssnnes 62
Unidad de An&liSiS 1: REQUISITOS .....c.veuiiiiiiieiiiieieisie sttt 63
Categoria 1: Ley 7210 Régimen de Zona FranCa ...........cccecveiuviieeiiesie e eve e 63
DL TSTod o101 o o APPSR 63

4T L] 64
Categoria 2: Auditorias de Calidad ............ccoovveiiiieiieie s 65

D LTSTod o [of o o APPSR 65

4 L] TSR 65
Categoria 3: CertifICACIONES ......cviiieiieiecie st e et e et e st e e aesreeste et e aneesneenes 66

D LESTox o [of o o OO UT P SOU TR URUTSRRPRIN 66
AANALISIS. vttt bt Rttt et nne e 66
Categoria 4: Ley General de AQUANAS ..........cciiieiiierieieise e 67

D LESTox o [of o o OSSP PSPPSRSO 67
AANALISIS. 1ttt bR Rttt bt b e 67
Categoria 5: Direccion General de AQUANES ..........cccereiiirerieienenereee e 68

D C ol ] oTod o] o RSO SU SRR 68
AANALISIS. 1t ettt et R Rt ettt et re b e 68
Categoria 6: RegiStro de PrOQUCTOS..........cueieiriiieiiriesieis ettt 69

D c ol o Tod o] o RS USRP 69
AANALISIS. et bbbttt b e re b 69
Categoria 7: Clasificacion de PrOUUCTOS ........cuerieriereieriesesieie et srenneas 70

D C ol o Tod o o PRSP 70
AANALISIS. <.ttt bttt b et b 71
Unidad de analisis 2: OpOrtUNIa0ES..........coeeiiiieieiie ettt ene e 71
Categoria 1: AmMpliar €l MErCAU0. .......cciveiieii et reeaeenees 72
D2l ] o Tod o] o TSSO UP SR RTP PR 72
AANALISIS. vttt bt e ARt te b e e e ne e 73
Categoria 2: Posicionamiento de 1a MarCa...........cccovveiieiiiieie e 73

D LESTox o [of o o APPSR 73

AN T SIS, et e ————— e e e e e e e e e —————————a e a— 74



Categoria 3: Calitdad ..........coveiiiiiiie et ra s 74
Do) o Tod o PSS 74

4T LTSS 75

(OF 1T [0 £ - I SR 1= ox [ LTRSS 76
DL TSTod o101 T o PSPPSR 76

4T L] 76
Categoria 5: INFra@StIUCTUIA .......cviiie ettt sraees 77

D LTSTod o [of o o APPSR 77

4 L] TSR 77

(OF 1T o] £ 7= Wl I 0 151 T USSR 79

D LESTox o [of o o OO UT P SOU TR URUTSRRPRIN 79
AANALISIS. vttt bt Rttt et nne e 79
Categoria 7: Oferta de personal técnico calificado.........ccccvcveieieiiiiiec e 80

D LESTox o [of o o OSSP PSPPSRSO 80
AANALISIS. 1ttt bR Rttt bt b e 81

(O 1 (=T [o T T S O 1] (=T OO PRTPRURPPIN 81

D C ol ] oTod o] o RSO SU SRR 81
AANALISIS. 1t ettt et R Rt ettt et re b e 82
Categoria 9: ESIErlIZACION. .........cooiiiiie e 82

D c ol o Tod o] o RS USRP 82
AANALISIS. et bbbttt b e re b 83
INterpretacion A 10S DAtOS.......ccueiuiiiie ittt re e e aestesbesrenreas 83
CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES .......cccooviiiiieiieeee e 86
(000 ] Tod VS]] TS ST PR PR PR RPTPPTRPRN 86
RECOMENAACIONES ...ttt s e bt e bt s s e sbe e sbe e st e s st e sbeenbeereesbeebeaneens 88
REFERENCIAS ...ttt ettt sttt sttt b et et b et ene et e enes 90
APENDICES .....ooitaitiietieieie sttt 93

Apéndice a: Cuestionario Aplicado a la INVestigacion...........cccceiveveiieiiese e 93



Contenido de Cuadros

Cuadro 1. Empresas en Costa Rica de Dispositivos MEJICOS ..........ccoevrerereinenneseneeesieeee 17
Cuadro 2. INCOTERMS ..ottt ettt ettt ne et e e 36
Cuadro 3. Requisitos de Salud en IMpPOrtaCioNES...........coveveiieieeie e 45
Cuadro 4. Muestra de PODIACION .........c.coeiiiiiictceeee e 54

Cuadro 5. Unidades y Categorias de ANALISIS .........ccciieieiieiieie et 58



Dedicatoria

Por ensefiarme que siempre va a estar a mi lado a lo largo del camino de la vida sin
importar las dificultades que se presenten. Por darme las fuerzas necesarias para despertar cada
mafiana. Por demostrarme que la vida estd llena de colores y que es necesario sonreir. Por
ayudarme a superar cada una de las pruebas que se me presentan en el camino al éxito y a la
felicidad. Por ser mi guia, mi motivador y por nunca abandonarme; esta tesina la dedico a mi
Dios Todopoderoso, que a lo largo de cada etapa me demuestra que siempre va a estar a mi lado,

dandome la mano para salir adelante.



10

Agradecimientos

Un agradecimiento muy especial a Dios por permitirme culminar una etapa mas de vida,
llena de éxito, muchas ensefianzas y pruebas superadas. Por acompafarme durante todos estos
afios de universidad, con muchos altibajos y nunca dejar de demostrarme que junto a mi, El

camina.

Agradezco a mis padres, Esteban y Cindy por brindarme su apoyo durante toda mi etapa
de universidad. Cada palabra y sobre todo las muestras de amor que me brindaron fueron
indispensables para lograr culminar este proceso. Sin su carifio y esfuerzos realizados no podria
haber llegado hasta aqui; son conocedores que el camino no ha sido facil, pero junto a Dios, ellos

fueron mis grandes motores.



11

Resumen Ejecutivo

En el presente trabajo de investigacion, la finalidad es identificar los requerimientos que
las empresas ubicadas en Costa Rica, dentro del Régimen de Zona Franca, deben tener para
realizar las exportaciones de los dispositivos médicos. Asi como determinar cuales son las
oportunidades comerciales que presentan las empresas bajo el Régimen de Zonas Francas, para

exportar dispositivos médicos al territorio canadiense.

La investigacion se realizé bajo un enfoque cualitativo, con la finalidad de brindar
informacion oportuna a la industria médica del pais. En el proceso se empled un andlisis de
empresas de dispositivos médicos acogidas al Régimen de Zona Franca, ademas se realizaron
diferentes apartados para explicar mejor el contexto del tema y asi obtener resultados,

conclusiones y recomendaciones del tema.

Canada es un pais llamativo para las empresas de Costa Rica, ya que es importador de un
80% de sus dispositivos medicos, sin embargo, la mayoria de las compafiias ubicadas en Costa
Rica, hacen sus exportaciones a sus centros de distribucion o casa matriz correspondiente en
Estados Unidos para que de alli se exporte a Canada, debido a que entre esos paises existe una

mayor facilidad de traspaso entre fronteras.

La principal conclusion de este trabajo investigativo se basa en que a pesar de que existan
muchas oportunidades comerciales para estos dispositivos, las empresas costarricenses no
efectlan sus exportaciones directamente al mercado de Canada, por diferentes motivos: la
logistica, procesos de esterilizacion y permisos. Estas han tomado la iniciativa de exportar a
Estados Unidos y que de alli se encarguen de hacer el traslado de los dispositivos médicos de

origen costarricense al mercado de Canada.
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CAPITULO I: INTRODUCTORIO

Planteamiento del Problema de la Investigacion

En Costa Rica la industria médica se dedica mayoritariamente a realizar manufactura,
ensamblaje y empaque de los dispositivos. Ademas, se logra observar que Costa Rica no se
dedica a brindar entrenamientos para el uso adecuado de los equipo, tampoco brinda
mantenimiento o reparacion para estos, por lo que son sectores de la industria que se tienen
descuidados y que el pais debe prepararse y mejorar en estos ambitos, ya que las fronteras

tecnoldgicas avanzan continuamente.

Segun un estudio realizado por la Promotora de Comercio Exterior (PROCOMER)
(2017), Canada presenta dentro de su balanza comercial que las importaciones son mayores a sus
exportaciones, donde se da un aproximado del 69% en la demanda de equipos médicos,
importados desde EEUU. Ademés se menciona que Costa Rica es el octavo proveedor de la

industria canadiense: con un 2% de participacion en 2016.

Dentro de la problematica para exportar dispositivos médicos desde Costa Rica a Canada
se puede citar muchos inconvenientes que presenta Costa Rica, pues a través de la historia y las
estadisticas se han logrado demostrar las diferencias que existen entre Estados Unidos como
primer exportador a Canada y Costa Rica, el cual ocupa el octavo lugar en brindar estos
dispositivos al pais norteamericano. (PROCOMER, 2017)

Se conoce que a nivel mundial existen diferentes convenios y tratados entre paises, los
cuales pueden reflejar una desventaja para Costa Rica. Una de estas diferencias, que resulta como
un punto a favor para EEUU, el cual es poseedor de un Tratado de Libre Comercio (TLC) con
Canada, es que este y Canada comparten fronteras, y queda claro, que al ser paises vecinos, el
transporte, liquidacion en aduanas y otros le resultan favorables y permiten minimizar costos a la
hora de realizar las exportaciones. Por lo que Costa Rica va a tener que competir con los otros
proveedores en temas como precio y calidad. Canada también tiene su propia industria médica, la

cual posee varios enfoques como la ortopedia y este seria otro tema por discutir dentro de las
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empresas para competir no solo contra los demas proveedores, sino también con las empresas,

que ya se encuentran ubicadas en el territorio canadiense.

Existe un ente regulador en el pais de Canada, denominado Health Canada, el cual se
dedica a regular las ventas y la distribucion de los dispositivos médicos en su pais, este también
mide que se cumplan los sistemas de calidad requeridos para que estos puedan ingresas el pais
norteamericano, por lo que Costa Rica se va a tener que adaptar a todos los requisitos que este
ente solicite para que el mercado se pueda abrir. Como consecuencia de lo que se menciona
anteriormente, surge la siguiente pregunta: ;Qué es lo que hace falta en Costa Rica para
aprovechar las oportunidades comerciales y aumentar el nimero de las exportaciones de

dispositivos médicos al territorio de Canada?

Objetivos de la Investigacion

Objetivo general

Determinar las oportunidades comerciales que presentan, en el mercado de Canada, los

dispositivos médicos de origen costarricense bajo el Régimen de Zona Franca.

Objetivos especificos

Identificar los requerimientos que las empresas ubicadas en Costa Rica, dentro del Régimen de

Zona Franca, deben tener para realizar las exportaciones de los dispositivos médicos.

Determinar cudles son las oportunidades comerciales que presentan las empresas bajo el Régimen

de Zonas Francas para exportar dispositivos médicos al territorio canadiense.
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Justificacién de la Investigacion

Costa Rica se logra consolidar en el puesto numero 15 de exportaciones, a nivel mundial,
de dispositivos médicos, donde Canada solamente cubre un 1% de estas, ademas se conoce que la
industria nacional se dedica a la manufactura y al mantenimiento de los dispositivos médicos y
no tanto en innovacion, por lo que es de suma importancia para ver resultados positivos, que

Costa Rica comience a incorporar procesos de investigacion y desarrollo (PROCOMER, 2017).

En el pais, existen mas de treinta empresas instaladas dedicadas a la industria medica, las
cuales, tienen la oportunidad de involucrarse con el sector de tecnologia industrial para llevar a
cabo el impulso de innovacion de dispositivos médicos para facilitar procesos en pacientes donde

se puedan brindar diagndsticos mucho mas personalizados. (PROCOMER, 2017).

Existe mucho talento humano para lograr desarrollar las actividades de manufactura de
dispositivos médicos, donde el pais y las empresas dedicadas a estos procesos se deben
aprovechar de la capacidad que poseen los costarricenses con la finalidad de llevar a cabo la
exportacion de la industria médica y ser competitivos a nivel mundial. Ademaés, se debe
considerar que entrar al mercado médico traera beneficios para Costa Rica, con respecto a las
ganancias que puede obtener las empresas dedicadas a la manufactura e incluso al desarrollo de

empleos.

Por otra parte, Canada es el segundo pais mas extenso del mundo. Sin embargo la mayor
cantidad de su poblacion se encuentra ubicada en cuatro provincias como lo son: Ontario,
Quebec, Columbia Britanica y Alberta; esto permite que la importacion de la industria médica se
encuentre mayoritariamente concentrada en estas localizaciones. Y se logra mencionar que es uno
de los paises con més gasto en salud y donde los hospitales se posicionan como el principal
comprador de los dispositivos medicos (PROCOMER, 2017)

Como acto reciente, la Promotora de Comercio Exterior (PROCOMER) en el pais, esta
llevando a cabo un consorcio denominado CR Med Supply, el cual esta destinado a abrir el

mercado en el territorio estadounidense y de Canada de los dispositivos médicos manufacturados
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en empresas costarricenses que se unan a este consorcio, por lo cual van a existir grandes avances

en la industria médica costarricense con un ente que lo va a regular.

Antecedentes de la Investigacion

A través de los afios, Costa Rica se ha visto como un pais mucho mas atractivo para la
inversion en la tecnologia de dispositivos meédicos. Se han logrado posicionar diferentes
empresas encargadas de la manufactura y ensamblaje en Zonas Francas, las cuales han permitido
un aumento en innovacion, ya que el pais paso de la fabricacién de dispositivos clase | (menos
invasivos), a dispositivos de clase I11 (mas invasivos). Se ha logrado expandir el mercado, ya que
actualmente se pueden encontrar empresas dedicadas a diferentes sectores de la industria médica
como: dental, cardiovascular, salud femenina, entre otros. Debido a todos estos avances el pais se
logra posicionar entre los principales exportadores de dispositivos médicos al mercado de

Estados Unidos, el cual es el mayor productor y exportador de estos.

A nivel internacional, Juan José Rosas Neyra en el Distrito Federal de México, en el afio
2013, realiz6 un estudio sobre la Tecno vigilancia y registro sanitario de los dispositivos médicos,
donde como objetivo principal tenia la revision de la regulacion sanitaria aplicable a los
dispositivos médicos y evaluacion de la tecno vigilancia en México. Se obtuvieron como
conclusiones de esta investigacion que es de suma importancia la vigilancia sanitaria de los
dispositivos medicos ya que cada pais tanto el importador como el exportador tienen sus propias
regulaciones y estas se deben cumplir siempre en cualquier dispositivo medico. Ademas, se logra
identificar que los mercados méas grandes a nivel mundial son Estados Unidos, Japon, Alemania,
el Reino Unido y Francia. Donde también, México se considera como el segundo mercado mas

grande de dispositivos medicos en Latinoamérica (Rosas 2013)

Por otra parte, Itzel Avila Cabello en México DF, en el afio 2014, realizé una propuesta de
estrategia de comercializacion para una tecnologia médica y el objetivo de su investigacion era
proponer una estrategia de comercializacién de una tecnologia médica para lanzarse exitosamente

al mercado, donde se determina que una de las conclusiones mas importantes es en la que se
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logra definir la existencia de dos tipos de comercializacion de los dispositivos médicos: la
comercializacién de producto terminado y la comercializacion de tecnologias que adn se

encuentran en etapa de desarrollo tecnolégico (Avila 2014).

Como parte de la investigacion se obtuvieron dos documentos nacionales que hacen
referencia al tema que se investiga. Uno de ellos fue creado por José Daniel Calvo Castro en San
José Costa Rica, 2017, para optar por el grado de bachillerato en Comercio Internacional. La cual
tiene como titulo Oferta Logistica para la Exportacion de Dispositivos Médicos y su Incidencia
en el Desarrollo Comercial para las Empresas en Costa Rica, donde como objetivo general tenia
determinar una oferta de logistica para la exportacion de dispositivos médicos y su incidencia en

el desarrollo comercial para las empresas.

Se obtuvo el conocimiento de que la mayoria de empresas exportadoras de dispositivos
médicos se encuentran bajo el Régimen de Zona Franca y que para las empresas es de suma
necesidad que las empresas encargadas de su logistica les ofrezcan buenos servicios de

exportacion y de global account manager. (Calvo 2017)

Una de sus principales conclusiones fue que para las empresas dedicadas a la logistica y
las de exportacion, el manejo de una buena rastreabilidad desde que se hace la recoleccion hasta
la entrega en su destino final, es una de los principales factores para el buen funcionamiento de la
logistica. Por otro lado, también concluye que las empresas de logistica trabajan la mayor parte
de los procesos de exportacion de las empresas médicas, a pesar de estar acogidas al Régimen de
Zona Franca, ellas confian sus tramites a las empresas de logistica y es por ello que varias de
estas empresas han enfocado sus servicios a las compafiias exportadoras de dispositivos médicos,

creando productos exclusivamente para estas y asi brindar un mejor servicio.

Por otro lado, Jorge Antonio Acufia Prado bajo el tema de investigacion Logistica de
Exportacion de Empresas Productoras de Dispositivos Médicos donde su objetivo principal era
analizar los requerimientos de logistica de exportacion de las PYMES nacionales productoras de
Dispositivos Médicos a la luz de exportar sus productos, concluye que exportar a empresas en el

extranjero significa estar a un nivel competitivo y que las empresas han tenido un gran avance de
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acuerdo con el ambito tecnoldgico para poder estar a la altura de los demas paises exportadores

de dispositivos médicos (Acufia 2017)

En Costa Rica, la industria médica ha avanzado con el paso de los afios, segin datos de
PROCOMER (2017), el empleo generado por estas empresas se multiplicé por 13 entre el afio
2000 y 2015, el nimero de empresas instaladas en el pais se multiplicé por 12 entre el 2000 y el
2016, pasando de ocho a 96 y uno de los factores mas importantes por considerar es el aumento

de la productividad con un 30% mas.

Los flujos de inversion en el subsector de dispositivos médicos han registrado nimeros
positivos en el ultimo quinquenio. En el 2010, la Inversion Extranjera Directa (IED) repunto a los
$443 millones por la llegada de grandes empresas tales como Abbott Vascular, Saint Jude
Medical, ademas de las nuevas inversiones que las empresas ya asentadas en el pais realizaron tal

es el caso de Hospira Costa Rica y Boston Scientific (El Financiero, s.f.).

MedTech (2014) reporte citado por CINDE (s.f) indica que:

"Costa Rica ha surgido como un destino lider a nivel global, fuera de Europa, para
la inversion en Tecnologia Médica, atrayendo 47 proyectos de este tipo en un
periodo de 5 afios, incluyendo 18 en el 2012, y posicionandose como #7 a nivel
global en términos del nimero de proyectos de manufactura, superando a Holanda,
Brasil y México, entre 2008 y 2012."

Proyecciones de la Investigacion

En la presente investigacion se espera identificar las oportunidades comerciales para los
dispositivos medicos de origen costarricense en el mercado canadiense. Costa Rica hace grandes
exportaciones de la industria médica a diferentes paises y un pais como Canada puede ser un

buen mercado por el alto porcentaje que tienen como gasto en salud.

Se conoce que para exportar a diferentes paises se deben realizar cierta cantidad de
tramites tales como, inscribirse como exportados, tramites de aduanas, conocer los tratados de
libre Comercio, identificar si existen o0 no barreras arancelarias para los productos que se desean

exportar, conocer normas o leyes que regulen la salida o el ingreso en los paises a los cuales se
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desea enviar la mercancia. Por eso esta investigacion busca cuales son los requerimientos que las
empresas deben cumplir para llevar acabo la exportacion de los dispositivos médicos, tanto para

salir del pais como para ingresar al territorio canadiense.

Actualmente las empresas ubicadas en Costa Rica bajo dedicadas a la industria médica
estdn bajo el Régimen de Zona Franca, donde ademas, estan divididas por sectores de
dispositivos quirargicos, salud femenina, ortopedia, cardiovascular, entre otras. Se debe hacer
una investigacion de cuales son algunas de las empresas que estan interesadas y que tienen

oportunidades de exportar sus dispositivos a Canada.

El primer objetivo de esta investigacion corresponde a identificar qué requisitos tienen las
empresas de dispositivos médicos, dentro del Régimen de Zona Franca, en el pais para exportar
sus productos al mercado de Canada. Este pretende conocer si el pais canadiense tiene algin tipo
de permisos especiales a los que la industria costarricense deba adaptarse para efectuar sus
exportaciones, en caso de que existan, determinar si las empresas son aptar de cumplir con estos
permisos, por lo cual se hard las respectivas consultas a las fuentes de informacion de esta
investigacion, siendo estas empresas dedicadas a la manufactura de dispositivos médicos en el

pais.

Con el segundo objetivo que hace referencia a las oportunidades comerciales que
presentan los dispositivos médicos de origen costarricense al mercado de Canada, se pretende
conocer cuales son las ventajas que las empresas de la industria médica en Costa Rica pueden
obtener al llevar sus dispositivos al mercado canadiense, ademas de indagar si son 0 no aptos con

la demanda que el pais norteamericano pide en temas como calidad y/o precio.
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CAPITULO II: MARCO DE REFERENCIA

Ciencias de la Vida

De acuerdo con la Coalicion Costarricense de Iniciativa de Desarrollo (CINDE, 2016) el
sector de ciencias para la vida en Costa Rica se convirtio en uno de los principales generadores de
exportaciones del pais y ademas de un importante productor de empleos. Este indica que el pais
ha evolucionado su manufactura de dispositivos médicos pasando de la clase | a clase Ill, en

areas como cardiovascular, quirdrgicos y de diagndéstico, neuro-endovascular, entre otros.

Esto ha hecho que el Gobierno de Costa Rica se interese por atraer inversion en este
sector y es asi como distintas empresas de distintas partes del mundo han llegado en los Gltimos
afios a instalarse en el pais. Debido a esto, se espera que en los proximos afios existan cada vez
mas empresas de la industria médica en el pais y que se amplie ain mas su cartera de destinos de

exportacion.

Empresas en Costa Rica en Industria Médica.

En Costa Rica, se logran ubicar muchas empresas de dispositivos médicos en sectores
como cardiovascular, salud femenina, suministro de medicamentos, ortopedia, entre otras, de las
cuales, el pais comprende ocho de las empresas mas grandes de la industria a nivel mundial de
acuerdo con el ranking de la firma Medical Product Outsourcing (MPO) ya que a través de los
afios se ha logrado consolidar como un gran destino para que estas se logren desarrollar.
Principalmente porque Costa Rica, ofrece mano de obra calificada, estabilidad tanto econémica
como politica sus productos son de alta calidad, precision y sus tiempos de entrega son acordes a
lo solicitado y ademas estas empresas multinacionales llegan al pais para establecerse y lograr
abastecer sus centros médicos a nivel mundial. Las empresas ubicadas en el pais se dedican

mayoritariamente al ensamble y la cadena de suministro de estos productos (Flores 2017).

La industria médica en el pais cuenta con mas de 30 afios y de acuerdo con PROCOMER
(2017) existen actualmente mas de 30 compafiias de Original Equipment Manufacturer (OEM)

dentro de las cuales se ubican grandes empresas como lo son: Medtronic, Abbott, y Phillips,
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dedicados a productos cardiovasculares, Smith & Nephew dedicada a productos de ortopedia,
Microvention-Terumo dedicada a productos neurovasculares y Hologic dedicada a productos

para la salud femenina.

La industria de dispositivos médicos ha crecido a lo largo de los Gltimos cinco afios ya
que, segin COMEX, en su analisis trimestral de exportaciones de bienes y servicios, el sector
presentd una tasa de crecimiento anual promedio de 15,7%. Sin embargo, el sector agricola
permanece en el primer lugar de exportaciones, pero la diferencia con respecto al equipo de
precision y médico ha disminuido, pues para el 2014 existia una diferencia de 14% y para el
primer trimestre del 2018 esa diferencia bajo a tan solo 2%. Se destacd que la industria médica
tuvo un incremento de US$58 millones (+8,7%) con respecto al periodo del 2017, lo cual hizo

que fuera un crecimiento notable con respecto a los demas sectores.

Para el primer trimestre del 2018 el sector que méas aumento las ventas al exterior fue el industrial
con un 9%, principalmente por las exportaciones de dispositivos médicos que actuaron como
dinamizadores de la oferta exportable con US$683 millones, donde principalmente se exportaron
prétesis de uso médico y jeringas, donde destaca que fueron parte del 23% de las ventas al

continente europeo.

A continuacién se muestra un cuadro con la descripcion de las empresas que fueron tomadas

como muestra para esta investigacion:

Cuadro 1. Empresas en Costa Rica de Dispositivos Médicos

Empresa Descripcion

Hologic Es una empresa de origen estadounidense,
situada en la Zona Franca del Coyol de
Alajuela, es desarrollador, fabricante vy
proveedor de productos de diagndstico,
sistema de imagenes medicas y quirdrgicos
dedicados para la salud femenina a nivel

mundial.
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Empresa Descripcion

Smith & Nephew Su pais de origen es el Reino Unido, dedicada
a la manufactura de dispositivos médicos,
enfocada al deporte, a productos quirdrgicos

avanzados y cuidado de heridas cronicas.

Medtronic Empresa dedicada a realizar dispositivos
implantables a base de titanio, cromo y
alineacion de cobalto. Su pais de origen es

Estados Unidos.

Utitec Medical Es una empresa dedicada a la fabricacion de
piezas mecanizadas, sondas Yy agujas
semiconductoras. Y  su  origen  es

estadounidense.

ICU Medical Dedicada a manufacturar dispositivos de
acceso vascular sin necesidad de agujas,
equipos de infusion, dispositivos para la

manipulacion de farmacos y catéteres.

Fuente: Elaboracion propia con datos de la las empresas

Segun datos estadisticos de CINDE (2017) existen 72 empresas de inversion extranjera en
el pais traidas por ellos del sector de la industria médica y de igual forma indican que todas estan
acogidas al Régimen de Zona Franca, sin embargo existen mas empresas dedicadas a este sector
en Costa Rica de las cuales no se lograron obtener datos debido a que la Asesora de Comercio
Exterior de PROCOMER indica que se ven imposibilitados de brindar estos datos, esto por
cuanto, segun la ley de Proteccién de la Persona frente al tratamiento de sus datos personales
(8968) y a la Ley del Sistema de Estadistica Nacional (7839), al formar parte la informacion
solicitada de los datos que los exportadores han proporcionado a PROCOMER, quien tiene varias
obligaciones en lo relativo a su administracion y custodia, y al tratar la consulta sobre datos

especificos a nivel de personas fisicas y juridicas, PROCOMER debe observar el principio de
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confidencialidad estadistica, y ademas no se ha otorgado expresamente la autorizacion de
compartir este tipo de informacion, tal y como lo indica el articulo 2 de la Ley N0.8220, Ley de
proteccion al ciudadano del exceso de requisitos y tramites administrativos “Para que una
entidad, 6rgano o funcionario de la Administracion Publica pueda remitir informacion del
administrado a otra entidad, érgano o funcionario, la primera debera contar con el consentimiento

del administrado”.

De acuerdo con el periodico de La Prensa Libre (2017), los precios de transferencia son:
“los términos en que son celebradas las operaciones entre dos empresas que forman parte de un
mismo grupo econdémico, o cuentan con algin grado de vinculacién.” Esto se logra observar en
diferentes empresas ubicadas en Costa Rica, sin embargo PROCOMER también anuncia que le
es imposible brindar datos con respecto a la valoracion de precios de transferencia que se realizan

en el pais, mencionando las leyes N° 8968, N° 7839 y la Ley N° 8220.

Definicion y Clasificacion de los Dispositivos Médicos.

Los dispositivos médicos, segun la Organizacion mundial de la Salud (OMS) son todos
aquellos instrumentos, aparatos, maquinas, material o articulos relacionados que entren en
contacto con un ser humano para propositos médicos en especifico, tales como diagndsticos,
monitoreo, prevencion, tratamientos, modificacion de anatomia o procesos fisioldgicos,
sostenibilidad a la vida, entre otros. Es decir, estos son todos aquellos instrumentos que los
doctores utilizan a lo largo de las consultas medicas tanto en hospitales como en clinicas publicas
o0 privadas. El uso que se le da a estos es Unica y exclusivamente para atender al ser humano,
existen varios tipos, pero algunos son introducidos al cuerpo para hacer examenes como las
biopsias lo cual indica, que para hacer uso de ellos, deben pasar por procesos de esterilizacion
para eliminar todo microrganismos existentes que puedan afectar al paciente. Sin embargo,

existen otros aparatos que no se introducen al cuerpo, por lo que no deben pasar por este proceso.

Los dispositivos médicos se clasifican en cuatro clases diferentes, tomando en cuenta la
funcionalidad de estos y el riesgo que implica su uso donde los de clase 1 son los de menor riesgo

y los de mayor riesgo, en clase 4. Tomando en cuenta que si algun dispositivo médico se logra
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clasificar en mas de dos clases, debera considerarse como uno de mayor riesgo Yy ser clasificado
como categoria 4. A continuacion se detallan las cuatro categorias segun capitulo Il del Decreto
N° 34482-S, el cual corresponde al “Reglamento para el registro, clasificacion, importacion y
control de equipo y material biomédico” donde EMB hace referencia a Equipo Material y

Biomédico:

En caso de un EMB para diagnostico in vitro incluyendo los analizadores,
reactivos y software, que sean utilizados con otro EMB para diagndstico in vitro,
ambos se clasificaran en la categoria que represente mayor riesgo.

Para EMB cuyas caracteristicas no estén descritas en esta clasificacion sera
ubicado en la clase que el Ministerio disponga via resolucion administrativa, las
cuales tendran que incorporarse al Reglamento.

41. EMB Clase 1

4.1.1. EMB no invasivos que se ponen en contacto con la piel o0 mucosa dafada y
gque se usan como barrera mecanica, para la compresion o la absorcion de
exudados.

4.1.2. EMB no quirdrgicos, invasivos, no conectados a un equipo médico activo,
y que son usados hasta por 60 minutos de tiempo continuo.

4.1.3. EMB invasivos que penetra al cuerpo por la cavidad oral o nasal, hasta la
faringe o en el conducto auditivo externo hasta el timpano.

4.1.4. Todo instrumento quirdrgico o dental reutilizable.
4.1.5. EMB para diagndstico in vitro que no esté incluido en las clases 2,3 4.
4.1.6. Todo EMB que no este incluido en las clases 2, 3 0 4.

4.1.7 EMB con excepcion de los EMB para diagndstico in vitro que incorpora en
su fabricacion en parte o en la totalidad, tejidos o sus derivados, de origen animal,
viables o0 no, asi como productos obtenidos a través del uso de tecnologia ADN
recombinante utilizados para estar en contacto Unicamente con piel intacta.

4.1.8. Los medios microbiolégicos y los EMB para diagnostico in vitro usados
para identificar o inferir la identidad de un microorganismo

42. EMB Clase 2

4.2.1. EMB invasivo que penetra al cuerpo a través de un orificio corporal o que
estara en contacto con la superficie del ojo.

4.2.2. Todos los condones de latex.
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4.2.3. EMB no invasivo, usado para almacenar o canalizar gases, liquidos, tejidos
o fluidos corporales, con el propdsito de ser introducidos al cuerpo por medio de
infusion u otra via de administracion.

4.2.4. Todo EMB no invasivo que ha sido disefiado para estar en contacto con la
piel dafiada, excluyendo los que se utilizan como barrera mecanica para la
comprensién o la absorcion de exudados.

4.2.5. EMB no invasivo disefiado para modificar por medio de centrifugacion,
filtracion por gravedad o intercambio de gas o calor la composicion biolégica o
quimica de la sangre, 0 de
otros liquidos corporales que van a ser introducidos al cuerpo por cualquier via.

4.2.6. EMB quirdrgicamente invasivo.

4.2.7. EMB no invasivo conectado a un equipo medico activo clase 2, 304.
4.2.8. Todos los materiales para dentaduras y los aparatos de ortodoncia.
4.2.9. EMB activo usado para limpiar y esterilizar otro EMB.

4.2.10. EMB activo para terapia usados para administrar o intercambiar energia
desde el cuerpo o hacia €l.4.2.11. EMB activo para el diagnostico, que suple
energia con el proposito de generar imagenes o monitorear procesos fisiologicos.

4.2.12. Todo EMB activo que es utilizado para administrar o retirar drogas, fluidos
corporales u otras sustancias para o desde el cuerpo.

4.2.13. Equipo para diagndstico in vitro de uso personal para detectar embarazo o
pruebas de fertilidad, niveles de colesterol o glucosa.

4.2.14. Anticonceptivos tipo esponja, diafragmas y sus introductores.
4.2.15 Soluciones para acondicionar, desinfectar o esterilizar un EMB.

4.2.16 EMB no invasivo que actle como calibrador, probador o soporte de control
de calidad de otro EMB.

4.2.17 EMB para diagndstico in vitro incluyendo los utilizados para determinar la
presencia 0 exposicion a agentes transmisibles o para el manejo de pacientes,
excepto los de clase 3 y 4.
4.2.18. EMB activo utilizado para emitir radiaciones ionizantes,
incluyendo cualquier equipo o software utilizado para el control 0 monitoreo ya
sea como equipo o aquel que influye directamente sobre su desempefio que ha
sido disefiado para ser usado en modo radiografico con excepcion de los usados
para mamografias que seran clase 3.

4.3. EMB Clase 3

4.3.1. EMB invasivo, quirurgico usado para ser absorbido por el cuerpo, o que va
a permanecer en el cuerpo al menos por 30 dias consecutivos.
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4.3.2. EMB invasivo o implantable, que permanece en el cuerpo o estad en
contacto con la superficie del ojo por al menos por 30 dias consecutivos.

4.3.3. EMB invasivo, que es presentado al publico para prevenir la transmision de
agentes infecciosos durante la actividad sexual o reduccion del riesgo de las
mismas.

4.3.4 Todos los condones que no son latex ni de membrana natural.
4.3.5. Dispositivos intrauterinos y sus introductores usados en anticoncepcion.

4.3.6. EMB no invasivo usado para modificar la composicion bioldgica o quimica
de la sangre, o de otros liquidos o fluidos corporales, con el propdsito de ser
introducidos dentro del cuerpo humano por infusion u otra via de administracion,
excepto los sefialados en el inciso 4.2.5 de la clase 2.

4.3.7. EMB activo que es usado para monitorear, evaluar o diagnosticar una
enfermedad, desorden, estado fisico anormal o embarazo y que un resultado
erréneo pueda provocar un peligro inmediato.

4.3.8. EMB activo para terapia usados para administrar o intercambiar energia
desde o hacia el cuerpo, que puede ser potencialmente peligroso tomando en
cuenta la naturaleza de la administracion o intercambio, la intensidad de la energia
y la parte del cuerpo involucrada.

4.3.9. Todo EMB activo que es utilizado para administrar o retirar drogas, fluidos
corporales u otras sustancias para o desde el cuerpo, cuya administracion o retiro
es potencialmente peligroso considerando la cantidad y la naturaleza del proceso
de administracién o retiro, la naturaleza de la sustancia involucrada y la parte del
cuerpo afectada.

4.3.10. EMB usado para el control y monitoreo del funcionamiento de los equipos
terapéuticamente activos, cuando administran niveles o formas de energia
potencialmente peligrosas para el cuerpo humano, y cuando administran o
intercambian medicamentos,
liquidos corporales u otras sustancias potencialmente peligrosas.

4.3.11. EMB activo que incorporan un medicamento o gases como parte integral y
cuya accion en combinacién con el equipo pueda afectar su biodisponibilidad.

4.3.12. Equipo para diagndstico in vitro, que es usado para:

4.3.12.1. Pruebas para detectar la presencia o0 exposicion a un agente transmisible
donde existe un riesgo de que un resultado erréneo pueda causar la muerte o una
discapacidad severa en el individuo o su descendencia.

4.3.12.2. Pruebas utilizadas para el manejo de pacientes que sufren de una
enfermedad que pone en riesgo inminente la vida o que un resultado erréneo pueda
poner en riesgo la vida del paciente.
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4.3.12.3. Detectar la presencia de un agente transmisible que cause una infeccion
que origine una enfermedad seria donde exista un riesgo de propagacion en la
poblacion.

4.3.12.4. Detectar la presencia 0 exposicion a un agente de transmision sexual o
detectar la presencia de un agente infeccioso en el fluido céfalo-raquideo o sangre.

4.3.12.5. Deteccion o diagnostico de cancer.
4.3.12.6. Pruebas genéticas.
4.3.12.7. Deteccion de des6rdenes congénitos en el feto.

43.12.8. Determinar la fase o0 estadio de una enfermedad.
4.3.12.9. Pruebas usadas para la tipificacion de grupos sanguineos o tejidos
para asegurar la compatibilidad inmunoldgica de sangre, componentes sanguineos,
tejidos u 6rganos en procedimientos de transfusion o transplante.

4.3.12.10. Monitorear niveles de drogas, sustancias 0 componentes
bioldgicos, si existe riesgo de resultados erroneos que puedan producir
una situacion de peligro o desventaja para la vida del paciente.

4.3.12.11. Todo EMB para diagndstico in vitro de uso personal excepto los de
clase 2 y clase 4.

4.3.13 EMB activo utilizado para emitir radiaciones ionizantes,
incluyendo cualquier equipo o software utilizado para el control o monitoreo, ya
sea como equipo o aquel que influye directamente sobre su desempefio. Excepto
los mencionados en la clase 2.

4.4, EMB Clase 4
4.4.1. Condones de membrana natural.

4.4.2. EMB quirurgico invasivo, usado para diagnosticar, monitorear, controlar o
corregir un defecto del sistema cardiovascular central, del sistema nervioso central
0 del feto dentro del Gtero.

4.4.3. EMB no invasivo usado para modificar la composicion biologica o quimica
de la sangre, o de otros liquidos o fluidos corporales, con el propoésito de ser
introducidos dentro del cuerpo humano por infusion u otra via de administracion,
cuyas caracteristicas hacen que durante el proceso de modificacion se pueda
introducir una sustancia extrafia en una concentracion potencialmente peligrosa.

4.4.4. EMB activo para terapia usados para administrar o intercambiar energia
desde o hacia el cuerpo, que es usado para el control y tratamiento de la condicion
de un paciente a través de un mecanismo de auto control, que puede ser
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potencialmente riesgoso tomando en cuenta la naturaleza de la administracién o
intercambio, la intensidad de la energia y la parte del cuerpo involucrada.

4.45 Todo EMB activo que es utilizado para administrar o retirar Pj. drogas,
fluidos corporales u otras sustancias para o desde el cuerpo a través de un sistema
de autocontrol, cuya administracion o retiro es potencialmente peligroso
considerando la cantidad y la naturaleza del proceso de administracion o retiro, de
la sustancia involucrada o la parte del cuerpo afectada.

4.4.6. EMB que es usado para desinfectar o esterilizar sangre, tejidos u 6rganos
que seran utilizado en transfusiones o trasplantes.

4.4.7. EMB con excepcion de los EMB para diagndstico in vitro que incorpora en
su fabricacion en parte o en la totalidad, tejidos o sus derivados de origen animal,
viables o no, asi como productos obtenidos a través del uso de tecnologia ADN
recombinante.

4.4.8. EMB para diagnostico in vitro usado para detectar la presencia o
exposicion de agentes transmisibles en sangre, componentes sanguineos, derivados
sanguineos, tejidos u oOrganos para evaluar su capacidad para ser usados en
transfusion o transplante.

4.4.9. Las protesis mamarias y los extensores de tejido para prétesis mamaria.

4.4.10 EMB para diagndstico in vitro de uso personal para detectar la presencia de
los siguientes agentes de transmision sexual: VIH (Virus de Inmunodeficiencia
Humana), VHTL (Virus Humano de CélulasT. Linfotropica), VHB, VHC Y VHD
(Virus de Hepatitis B, Hepatitis C y Hepatitis D).

4411 EMB para diagndstico in vitro usado para detectar la presencia
de un agente transmisible que cause una infeccion que origine una enfermedad que
amenace la vida y donde exista un riesgo de propagacion en la poblacion.

De acuerdo con todas las categorias anteriormente mencionadas, cada empresa debe
asegurarse de catalogar adecuadamente los dispositivos médicos de su empresa, con el fin de que
se les dé el trato adecuado, tanto dentro, como fuera del pais y que sus clientes finales estén

enterados del tipo de material que estan recibiendo por parte de la empresa.
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Régimen de Zona Franca en Costa Rica

La Asamblea Legislativa de la Republica de Costa Rica, establecié en 1990 la Ley N°
7210, la cual hace referencia a la Ley de Régimen de Zonas Francas. Esta explica a lo largo de 10
capitulos y 39 articulos, cual es el significado de Zona Franca, cuales son las empresas que se
logran acoger a este régimen y cudles son los requisitos y beneficios que estas deben cumplir para

lograr establecerse como una empresa de Zona Franca.

Dentro del capitulo 1, el primer articulo indica que el Régimen de Zona Franca son
beneficios que otorga el Estado a nuevas empresas que realicen inversiones en el pais, el lugar
donde se establezca un grupo de empresas bajo este régimen tendra el nombre de Zona Franca y
es un area completamente delimitada donde la poblacion costarricense no puede residir. Estas
empresas deben dedicarse a la manipulacién, procesamiento, manufactura, produccion,
reparacion y mantenimiento de bienes y servicios destinados a la exportacion o reexportacion.
Ademas deben cumplir con el requisito de que su inversion inicial en activos fijos sea de ciento
cincuenta mil ddlares estadounidenses (US$150.000,00) y estas deben cumplir siempre con las

normas establecidas en el pais para la proteccion del medio ambiente (Ley N° 7210, 1990)

Las empresas acogidas a este Régimen se clasifican de diferentes formas que se

mencionan en el capitulo V, articulo 17, las cuales son segun la Ley N°7210 (1990):

a) Industrias procesadoras de exportacion que producen, procesan o0
ensamblan para la exportacion o reexportacion.

b) Empresas comerciales de exportacion, no productoras, que simplemente
manipulan, re empacan o redistribuyen mercaderias no tradicionales y productos
para la exportacion o reexportacion.

c) Industrias y empresas de servicios que los exporten a personas fisicas y
juridicas, domiciliadas en el exterior o que los provean a compafiias beneficiarias
del Régimen de Zonas Francas; siempre y cuando, en este ultimo caso, los
servicios estén directamente vinculados con el proceso de produccion de las
compafiias beneficiarias del Régimen de Zonas Francas.

Las entidades bancarias, financieras y aseguradoras que se instalen en las
zonas francas, no podran acogerse a los beneficios de este Régimen. Tampoco
podran acogerse al Régimen las personas fisicas o juridicas dedicadas a prestar
servicios profesionales.
ch) Empresas administradoras de parques destinados a la instalacion de empresas
bajo el Régimen de Zonas Francas, siempre que los parques cumplan condiciones
minimas de infraestructura y disponibilidad de servicios, segun el reglamento de
esta ley.
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Estas empresas gozaran de las exoneraciones indicadas en el articulo 20,
siempre que en el parque industrial que desarrollen se instalen Unicamente
empresas acogidas al Régimen de Zonas Francas. De llegar a instalarse en el
parque empresas no acogidas al Régimen de Zonas Francas, la empresa
administradora perderd, a partir de ese momento, la exoneracion indicada en el
inciso g) del articulo 20 y, en cuanto a las demas exoneraciones, se reduciran en la
proporcion correspondiente como si se tratara de ventas en el territorio aduanero
nacional en los términos del articulo 22.

d) Empresas o entidades que se dediquen a la investigacion cientifica para el
mejoramiento del nivel tecnolégico de la actividad industrial o agroindustrial y del
comercio exterior del pais.

e) Empresas que operen astilleros y diques secos o flotantes para la
construccion, reparacién o mantenimiento de las embarcaciones.

La Ley 7210 establece en el articulo 18 todas las actividades que podran ejecutar las

personas fisicas y juridicas dentro de las Zonas Francas, entre ellas se encuentras empacar,

manufacturar, producir, procesar, ensamblar, transformar todo tipo de producto, materia prima o

componentes destinadas a la exportacion o reexportacion. También se incluye la prestacion y

contratacion de servicios como financiamiento, seguros, documentacién, mantenimiento entre
otros (Ley N° 7210, 1990)

Por otro lado, en el capitulo VI, articulo 19 de la ley 7210, se indican las obligaciones que

deben cumplir las empresas que se acogen al régimen, las cuales se mencionan segin la Ley N°

7210 (1990):

a) Llevar y anotar, en libros y registros especificos autorizados por la
Corporacion (*), las operaciones de la empresa, relativas a los bienes que gozan de
exenciones de impuestos autorizados por el Ministerio de Hacienda, los cuales
estaran sujetos a la inspeccion de la Corporacién (*) y de las autoridades fiscales.
b) Proporcionar, a las autoridades competentes, los informes que se les
soliciten sobre el uso y destino de los articulos que importen al amparo de esta ley,
asi como permitirles las comprobaciones del caso, cuando las autoridades lo
estimen conveniente.

c) Facilitar gratuitamente o prestar, al organismo oficial que lo solicite,
muestras de articulos que producen para ser exhibidos en las exposiciones
internacionales en que participe el pais.

ch)  Suscribir un Contrato de Operaciones con la Corporacion (*).

d) Proporcionar los informes con respecto a los niveles de empleo, inversion,
valor agregado nacional u otros que se indiquen en el Acuerdo Ejecutivo de
otorgamiento del Régimen. EI cumplimiento de esta obligacion serd requisito
esencial para gozar de los incentivos contemplados en esta ley.
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e) Utilizar las declaraciones aduaneras, los precintos y demés instrumentos
exigidos, legal o reglamentariamente, para la documentacion o el control de sus
operaciones.

f) Las empresas administradoras de parques, las empresas a las que se les
otorgue el Régimen de Zonas Francas fuera del parque industrial y las plantas
satélite, deberan establecer los controles necesarios en relacion con el ingreso y la
salida de mercancias, contrataciones y demas normas que establezcan las leyes y
los reglamentos aplicables.

9) Cumplir con las demas obligaciones y condiciones que se les impongan a
los beneficiarios, en el Acuerdo Ejecutivo de otorgamiento del Régimen de Zona
Franca, los reglamentos a esta ley y los Contratos de Operacion que firmen con la
Corporacién (*).

(*) NOTA: Estas facultades y deberes corresponden ahora a la Promotora de
Comercio Exterior PROCOMER, segun el articulo 13, inciso a) de la Ley No.
7638 de 30 de octubre de 1996.

El capitulo VII, articulo 20, de la Ley N° 7210, trata de los incentivos o beneficios que

tendran las empresas dentro de este régimen, que se mencionan a continuacion:

a) Exencién del pago de todo tributo y derecho consular sobre la importacion de
materia prima, productos elaborados o semielaborados, componentes y partes,
materiales de empaque y envase, asi como de otras mercaderias y bienes
requeridos para su operacion.

Cuando existan materias primas nacionales, las empresas deberan
utilizarlas prioritariamente, si la Direccién General de Industria determina
objetivamente que retnen las mismas condiciones de precio, calidad y oportunidad
de entrega requeridas por aquéllas. Esta evaluacion se haré, si el productor local de
la materia prima eleva la solicitud respectiva, ante la Direccion General de
Industria y, con posterioridad al otorgamiento del Régimen de Zona Franca, a la
empresa en cuestion.

b) Exencién de todo tributo y derecho consular que afecte la importacion de
maquinaria y equipo, lo mismo que sus accesorios y repuestos, asi como la
importacion de vehiculos automotores necesarios para su operacion, produccion,
administracion y transporte.

Los vehiculos y partes de vehiculos que podrdn exonerarse seran los
siguientes: Chasis con cabina de una a dos toneladas de capacidad de carga,
camiones o chasis para camiones, "Pick-up" de una o dos toneladas de capacidad
de carga, vehiculos con una capacidad minima para quince pasajeros.

Estas exenciones estaran condicionadas al pleno acatamiento del Acuerdo
Ejecutivo que otorga la exencion respectiva.
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La maquinaria 0 equipo que tuviera mas de cinco afios de haberse
importado con franquicia, podré transferirse, cambiarse de destino o internarse en
el territorio aduanero nacional, libremente, sin necesidad de pagar ningun tributo.

Los vehiculos, que adquieran las empresas amparadas al Régimen de Zona
Franca, podran transitar por el territorio nacional para lo cual obtendran las
autorizaciones correspondientes de las autoridades respectivas.

Si personas que operan dentro del territorio aduanero nacional, adquieren
estos vehiculos, deberan pagar los impuestos correspondientes tanto de traspaso
como de nacionalizacion, sin que se exima su pago, de conformidad con el parrafo
anterior, por el transcurso del tiempo.

Debe entenderse que, si la persona que adquiere un vehiculo de una
empresa acogida al Régimen de Zona Franca goza de exenciones para tal
adquisicién, puede acogerse a ellas.

¢) Exencion de todo tributo y derecho consular que pese sobre la importacion de
los combustibles, aceites y lubricantes requeridos para la operacion de estas
empresas. Tal exencion se otorgarda Unicamente cuando estos bienes no se
produzcan dentro del pais en la calidad, cantidad y oportunidad necesarias. Para
importarlos, el Ministerio de Economia Industria y Comercio debera otorgar la
autorizacion previa y pronunciarse, mediante resolucién razonada, en un plazo
méaximo de quince dias habiles. Asi modificado este inciso por el articulo 1, inciso
h) de la Ley No. 7830 del 22 de setiembre de 1998.

ch) Exencién de todo tributo asociado con la exportacion o reexportacion de
productos. Esta exencidn se otorgard para la reexportacion de la maquinaria de
produccion y equipos de las Zonas, ingresados al amparo de esta ley.

d) Exencion, por un periodo de diez afios a partir de la iniciacion de las
operaciones, del pago de impuestos sobre el capital y el activo neto, del pago del
impuesto territorial y del impuesto de traspaso de bienes inmuebles.

e) Exencion del impuesto de ventas y consumo sobre las compras de bienes y
servicios.

f) Exencidn de todo tributo que pese sobre las remesas al extranjero.

g) Exencion de todos los tributos a las utilidades, asi como de cualquier otro, cuya
base imponible se determine en relacion con las ganancias brutas o netas, los
dividendos abonados a los accionistas o0 ingresos o ventas, de conformidad con las
siguientes diferenciaciones:

1.- Para las empresas ubicadas en zonas de “mayor desarrollo relativo”, la
exencién sera de un ciento por ciento (100%) hasta por un periodo de ocho
afos y de un cincuenta por ciento (50%) en los siguientes cuatro afos.
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2.- Para las empresas ubicadas en zonas de “menor desarrollo relativo”, la
exencion serd de un ciento por ciento (100%) hasta por un periodo de doce
afos y de un cincuenta por ciento (50%) en los siguientes seis afios.

Los plazos se contaran a partir de la fecha de inicio de las operaciones
productivas de la empresa beneficiaria, siempre que dicho plazo no exceda de dos
afios a partir de la publicacion del respectivo acuerdo ejecutivo.

Las exenciones contempladas en este inciso no se aplicaran cuando los
beneficiarios potenciales puedan descontar, en su pais de origen, los impuestos
exonerados en Costa Rica.

Para definir “zona de mayor o de menor desarrollo relativo” la Corporacion
debera acatar lo dispuesto por el Ministerio de Planificacion Nacional y Politica
Econdmica para tal efecto.

h) Exencion de todo tributo y patente municipales por un periodo de diez afios. Las
empresas a que se refiere este articulo deberan cancelar los servicios municipales
de que hagan uso. En este caso, la municipalidad respectiva podra cobrar hasta el
doble de las tarifas establecidas por ley para esos servicios. No obstante lo
anterior, las empresas establecidas en las Zonas Francas quedan autorizadas para
contratar esos servicios con cualquier persona fisica o juridica.

i) Exencidn de todo tributo sobre la importacion y exportacion de muestras
comerciales o industriales, previa autorizacion de la Corporacion (*).

J) Para el mejor desarrollo de sus operaciones, las empresas acogidas al

Régimen de Zona Franca podran realizar libremente toda clase de actos y

contratos en moneda extranjera -en cuyo caso, los importes
correspondientes deberadn pagarse necesariamente en ese tipo de moneda-
referentes a sus transacciones internacionales o a aquellas efectuadas con las
demas empresas establecidas en el Régimen de Zona Franca.

Las empresas acogidas al Régimen de Zona Franca gozaran de la libre
tenencia y manejo de divisas que adquieran segun lo dispuesto en el parrafo
anterior o se deriven de su actividad ordinaria y se les exceptuara de la aplicacién
del reglamento cambiario. EI Banco Central debera establecer la reglamentacién
de este beneficio y de las actividades que de él se deriven. Este Reglamento sera
requisito indispensable para el goce de tal beneficio.

Las necesidades de moneda nacional que tengan estas empresas deberan ser
tramitadas Unicamente por medio de los bancos comerciales autorizados, para lo
cual las monedas extranjeras de que dispongan para tal efecto seran convertidas en
moneda nacional.

k) Las empresas que se establezcan en las zonas francas ubicadas en las zonas de
“menor desarrollo relativo”, segiin la calificaciéon del Ministerio de Comercio
Exterior, previo informe del Ministerio de Planificacion Nacional y Politica
Econdmica, tendran derecho a recibir una bonificacion equivalente al diez por
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ciento (10%) de la suma pagada por salarios durante el afio inmediato anterior, una
vez deducido el monto pagado a la Caja Costarricense de Seguro Social sobre esos
salarios y conforme a la certificacion de la planilla reportada a la Caja. Estas
empresas podran solicitar acogerse al beneficio de esta ley, dentro de los cinco
afios posteriores a la entrada en vigencia de lo dispuesto en este inciso. El
beneficio se otorgara por cinco afos y decrecera dos puntos porcentuales hasta su
liquidacion en el ultimo afio. Esta bonificacién se emitird contra el presupuesto
nacional en las condiciones que determine el reglamento de esta ley.

El Poder Ejecutivo, para dar contenido a este beneficio, incluira una partida
presupuestaria anual por un monto de cuarenta millones de colones (¢40.000.000)
para el primer afio de la ejecucion; esa suma se ajustard, cada afio, por el
incremento porcentual del monto total de las planillas de las empresas calificadas
para recibir esta bonificacion en el afio inmediato anterior.

Si se agota el monto anual de esa partida, a las solicitudes que no hayan
sido cubiertas se les podra conceder el beneficio en el periodo siguiente.

La forma de emision y las condiciones referentes a la bonificacion aqui
creada, se estipularan en el Reglamento de esta Ley.

I) Las empresas procesadoras de exportacion beneficiarias del Régimen de Zonas
Francas que al cumplir cuatro afios de operar bajo dicho Régimen reinviertan en el
pais, podran recibir una exencién adicional del pago del impuesto sobre la renta,
de conformidad con los parametros siguientes:

1.- Si la reinversidn excede del veinticinco por ciento (25%) de la inversion
original, la exencion sera por un afio adicional.

2.- Si la reinversion excede del cincuenta por ciento (50%) de la inversién
original, serd por dos afios adicionales.

3.- Si la reinversion excede del setenta y cinco por ciento (75%) de la
inversion original, sera por tres afios adicionales.

4.- Si la reinversion excede del ciento por ciento (100%) de la inversion
original, sera por cuatro afios adicionales.

Las exenciones adicionales seran del setenta y cinco por ciento (75%) del
impuesto sobre la renta por pagar. Las exenciones adicionales aqui otorgadas
regiran después de cumplido el octavo afio de operaciones, sin perjuicio de las
exenciones correspondientes al periodo final de cuatro afios otorgado
originalmente, el cual regira una vez que venza el periodo de la exencién
adicional aqui regulado. Cuando se trate de empresas instaladas en zonas de
“menor desarrollo relativo”, la exencion adicional otorgada regird una vez
cumplido el decimosegundo afio de operaciones, sin perjuicio de las exenciones
correspondientes al periodo final de seis afios otorgado originalmente, el cual
regird cuando venza el periodo de esta exencion adicional. La reinversion que da
lugar a la exencion adicional deberd completarse luego de cumplido el cuarto afio
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y antes de iniciarse el octavo afio de operaciones al amparo del Régimen de Zonas
Francas. La exencion adicional solo podra otorgarse a empresas cuya inversion
original inicial en activos fijos haya sido al menos de dos millones de dodlares
estadounidenses (US$2.000.000,00).

Las empresas indicadas en el inciso b) del articulo 17 no gozaran de las
exoneraciones establecidas en los incisos f) y g) de este articulo. Cuando una
empresa de las indicadas en otros incisos del articulo 17, distintos del inciso b),
realice actividades de comercializacion en la misma proporcion en que las efectue
se le reducira la exoneracion del impuesto sobre la renta, segin lo establezca el
reglamento de esta ley. La realizacién de actividades de comercializacion por
parte de las empresas no comercializadoras acogidas al Régimen, Unicamente
podra ser complementaria, no principal y requerira la autorizacion previa de
PROCOMER.

(*) NOTA: Estas facultades y deberes corresponden ahora a la Promotora de
Comercio Exterior PROCOMER, segun el articulo 13, inciso a), de la Ley No.
7638 de 30 de octubre de 1996

Adicionalmente a estos beneficios, la Ley N°7210, establece en su articulo 21 que las
empresas acogidas al Régimen de Zona Franca podran solicitar asistencia para entrenamientos al
Instituto Nacional de Aprendizaje (INA) para sus empleados. Ademas podran acogerse al
Programa Nacional para la Generacion de Empleo del Ministerio de Trabajo y Seguridad Social,
para lograr capacitar y brindar trabajo a personas desempleadas o de bajos ingresos. Se hara un
convenio entre las empresas del Régimen con el Ministerio de Trabajo y Seguridad Social para
capacitaciones o entrenamientos de tres meses, donde la empresa beneficiada tendra que poner
las instalaciones y maquinaria y equipo en caso de ser necesarios y el Ministerio se hara cargo de
entregar un subsidio equivalente al salario minimo mensual, al aprendiz durante la capacitacion.

Al final del entrenamiento la empresa se ve obligada a contratar al aprendiz.

Ademas de los beneficios mencionados anteriormente, las empresas tendran asistencia y
asesoramiento para la seleccion de personal, en los requerimientos ante las instituciones
gubernamentales y privadas y en vivienda y necesidades educativas para sus empleados y

familiares.
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Entes reguladoras en Costa Rica.

En Costa Rica existen diferentes entes encargadas de brindar una adecuada supervision a
las exportaciones de los dispositivos medicos, dentro de estas se puede mencionar el Ministerio

de Salud, Servicio Nacional de Aduanas y la Direccion General de Aduanas.

Ministerio de Salud

Es una institucién publica que esta destinada a proteger y velar por el mejoramiento de la
salud mental y fisica de los costarricenses. Es ademas la autoridad sanitaria a nivel nacional e

internacional (Ministerio de Salud, 2018).

El Ministerio de Salud cuenta con el Decreto N°34482-S el cual consiste en el
Reglamento para registro, clasificacion, importacion y control de equipo y material biomédico.
En él se logra encontrar la clasificacion del equipo médico segun su riesgo, ya sea de clase | o

clase IV.

Servicio Nacional de Aduanas

Es el 6rgano encargado sobre la materia aduanera en el territorio costarricense, el cual
debe garantizar que se realice correctamente la recaudacion de impuestos para asi facilitar y
controlar el comercio internacional protegiendo lo que es la salud, seguridad, ambiente,

propiedad intelectual, patrimonio arqueoldgico, entre otros... (Ministerio de Hacienda, 2018).

Segun la Ley General de Aduanas en el articulo 8, “el Servicio Nacional de Aduanas sera
el 6rgano encargado de control del comercio exterior y de la Administracion Tributaria;
dependera del ministerio de Hacienda y tendra a su cargo la aplicacién de la legislacion

aduanera.”

Por ello, conforme a la Ley General de Aduanas y su reglamento, en el articulo 13, se
explica que la aduana:
“Es la unidad técnica administrativa encargada de las gestiones aduaneras y del

control de las entradas, la permanencia y la salida de las mercancias objeto del
comercio internacional, asi como de la coordinacion de la actividad aduanera con
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otras autoridades gubernamentales ligadas al &mbito de su competencia, que se
desarrollen en su zona de competencia territorial o funcional.”

Direccidon General de Aduanas

De acuerdo con el articulo 11 de la Ley General de Aduanas y su Reglamento, indica que:

“La Direccion General de Aduanas es el 6rgano superior jerarquico nacional en
materia aduanera. En el uso de esta competencia, le corresponde la direccion
técnica y administrativa de las funciones aduaneras que esta ley y las demas
disposiciones del ramo le conceden al Servicio Nacional de Aduanas; la emision
de politicas y directrices para las actividades de las aduanas y dependencias a su
cargo; el ejercicio de las atribuciones aduaneras y la decisién de las impugnaciones
interpuestas ante ella por los administrados.”

COMEX

El ministerio de Comercio Exterior en Costa Rica (COMEX) tiene como mision integrar
con excelencia a Costa Rica con los mercados mundiales. En la Ley N° 7638, se establece la
creacion de este ministerio como 6rgano del Poder Ejecutivo e indica que parte de sus

responsabilidades son:

e Dirigir la politica comercial externa y de inversién extranjera.

e Dirigir las negociaciones comerciales y de inversion internacionales.

e Suscribir tratados y convenios.

e Participar en la definicion de la politica arancelaria.

e Representar a Costa Rica en la Organizacion Mundial del Comercio y demas foros
internacionales.

e Establecer mecanismos reguladores de exportaciones

e Establecer politicas a las exportaciones e importaciones.

e Otorgar el Régimen de Zona Franca, de admision temporal o perfeccionamiento activo,
asi como los contratos de exportacion.

e Coordinar planes estratégicos para las exportaciones e importaciones.
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PROCOMER

La Promotora de Comercio Exterior de Costa Rica (PROCOMER) es una entidad publica
de caracter no estatal, la cual fue creada en 1996, mediante la Ley de la Republica N° 7638. Esta
es responsable de promover el comercio internacional del pais, asi como agilizar trdmites tanto de
importacion como de exportacion, disefiar programas que brinden apoyo a los exportadores del
pais y apoyar al Ministerio de Comercio Exterior (COMEX) en la administracién de los

regimenes especiales de exportacion. (PROCOMER, 2018)

PROCOMER funciona como pilar para las micro, pequefias y medianas empresas
costarricenses para realizar su internacionalizacion a diferentes mercados, realizando estudios de
mercado que funcionan como una herramienta para los exportadores, brindan informacion en
diversos temas tales como logisticos, nuevas tendencias, tramites de exportacion, entre otros y
ademas son encargados de realizar ferias internacionales, ruedas de negocios que son
herramientas clave para promover la oferta exportadora de Costa Rica. Es la ente creadora de la
marca pais esencial Costa Rica y del sistema Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE)
(PROCOMER, 2018)

Esta entidad ha jugado un papel muy importante en atraer inversion extranjera al pais, y
un ejemplo claro de este son las empresas de dispositivos médicos que se han logrado consolidar

y asi ser un pais atractivo para el sector de ciencias para la vida.

Consorcio CR Med Supply

En Costa Rica, para inicios del afio 2017 se cred un consorcio con el objetivo de
promover la competitividad del pais y el desarrollo social que proveen los insumos a la industria
de dispositivos medicos, los fundadores de este fueron 10 empresas costarricenses dentro de las
cuales se encuentran Natvar, Creativa Industrial, OKAY Industries, Corbel, entre otras. Estas,
junto con el apoyo de Procomer, CINDE y la Camara de Industrias (CICR) crearon el consorcio
para asi fortalecer el nombre de Costa Rica a nivel mundial en temas de la manufactura de
dispositivos médicos, principalmente en Estados Unidos y Canada y asi atraer mas empresas

extranjeras e incrementar las exportaciones. (Procomer 2017)
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El consorcio CR Med Supply se describe con que son varias empresas ubicadas en Costa
Rica en busqueda de desarrollar nuevas soluciones para la industria farmacéutica y de
dispositivos medicos. Dentro de sus valores se encuentran la innovacion, la fiabilidad, la

colaboracion y sostenibilidad. (CR Med Supply)

CINDE

La Coalicién Costarricense de Iniciativas de Desarrollo (CINDE) es una agencia privada,
sin fines de lucro, de promocidn de inversion extranjera que brinda servicios gratuitos de asesoria
en el proceso de inversion. Fue creada hace mas de 35 afios y ha logrado atraer a mas de 280
empresas de alta tecnologia a Costa Rica, incluyendo lideres mundiales como Intel, Procter &
Gamble, ICU Medical, Baxter, Wester Union, entre otras. (CINDE, 2018)

CINDE ha logrado, junto con otras entidades, establecer a Costa Rica como un destino
lider en América Latina para inversiones en tecnologia médica, es por ello que en la actualidad
contamos con el segundo puesto de exportaciones de dispositivos médicos en América, por detras
de Meéxico y nos ubica entre los mayores siete suplidores al mercado de Estados Unidos.
(CINDE, 2018)

El surgimiento de Costa Rica como un destino lider para inversiones en manufactura de
tecnologias médicas indica el impacto econdmico positivo que puede lograrse gracias a

inversiones en infraestructura y marcos legales.

CINDE ha sido de gran ayuda para atraer empresas de alto reconocimiento a nivel
mundial a Costa Rica, esto ha permitido incluso que el pais se consolide como un cluster
importante en Ameérica Latina de dispositivos médicos, con el fin de atraer inversion extranjera
directa con respecto a la manufactura avanzada de ciencias de la salud, y se espera que este siga
creciendo con el paso de los afios gracias al talento humano con respecto a la mano de obra

calificada que posee el pais, factor importante para llamar la atencion de las empresas extranjeras.

De la misma forma, CINDE esta brindando apoyo al consorcio de CR Med Supply para
que promueva la competitividad del sector de dispositivos médicos, para atraer mas la inversién

extranjera y realizar un incremento en las exportaciones del pais.
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INCOTERMS

Los Términos Internacionales de Comercio, mas conocidos como International Commerce
Terms (INCOTERMS por sus siglas en inglés), segin La Camara de Comercio (s.f) “son un
estandar reconocido internacionalmente y se utilizan en todo el mundo en los contratos

internacionales y nacionales para la venta de bienes.”
Por otro lado PROCOMER (2017) indica que:

“Los INCOTERMS determinan el punto exacto de la transferencia del riesgo de
dafio y la responsabilidad de entrega de la mercancia entre vendedor y
comprador.” Ademas indica que “tienen como finalidad facilitar la conduccion del
comercio global. Asi podran evitarse las incertidumbres derivadas de las distintas
interpretaciones en diferentes paises.”

Todas las empresas exportadoras del pais necesitan de los INCOTERMS para llevar a
cabo sus negociaciones internacionales, ya que estos son de importancia, tanto para la empresa y
asi corroborar las responsabilidades que tiene con las cargas, como con el comercio internacional

para que las transacciones sean exitosas y sus mercancias lleguen al punto acordado.

Pierre (2015) indica que los INCOTERMS son “serie de once Términos Internacionales
de Comercio estandarizados por la Camara de Comercio Internacional que delinean las

responsabilidades del exportador y las del importador en una transaccidn internacional”. (p. 163)
Existen cuatro diferentes grupos de los INCOTERMS, segun PROCOMER:

E - Unico término por el que el vendedor pone las mercancias a disposicion del
comprador en el local del vendedor.

F - el vendedor se encarga de entregar la mercancia a un medio de transporte
escogido por el comprador.

C: el vendedor contrata el transporte sin asumir riesgos de pérdida o dafio de la
mercancia o costos adicionales después de la carga y despacho.

D: el vendedor soporta todos los gastos y riesgos necesarios para llevar la
mercancia al pais de destino

En el siguiente cuadro se observan los 11 tipos de INCOTERMS existentes, de acuerdo

con sus siglas, su grupo, su significado en inglés y en espafiol:
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Cuadro 2. INCOTERMS

Siglas Grupo Significado en inglés Significado en espafiol
EXW E Ex Works En Fabrica
FCA Free Carrier Libre Transportista
FAS F Free Alongside Ship Libre al Costado del Buque
FOB Free on Board Libre a Bordo
CFR Cost and Freight Costo y Flete
CIF Cost, Insurance & Freight Costo, Seguro y Flete
CPT c Carriage Paid To Porte Flete Pagado Hasta

Carriage and Insurance Paid To

CIP Porte Flete y Seguro Pagado Hasta
DAP Delivered at Place Entregada en Lugar asignado
DAT D Delivered at Terminal Entregada en Terminal
DDP Delivered Duty Paid Entrega en Destino con

Derechos Pagados

Fuente: Elaboracion propia con datos de PROCOMER.

Principales Documentos para la Exportacion de Dispositivos Médicos

Factura comercial

De acuerdo con la Ley General de Aduanas en el articulo 266, se establece que la factura
comercial corresponde a un “documento expedido conforma a los usos y las costumbres
comerciales, justificativo de un contrato de compraventa de mercancias o servicios extendido por

el vendedor a nombre y cargo del comprador”.

Esto hace que la factura comercial sea un documento de suma importancia para todo tipo
de exportaciones, ya que la informacién que esta contiene es vital para realizar los tramites

aduaneros y la informacion que se refleja en ella debe ser siempre acertada, clara y completa.
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Pierre en su libro de International Logistics: The Management of International Trade
Operations (2015) indica que la factura comercial es “el documento que envia el vendedor al
comprador que enumera los bienes comprados y la cantidad debida.” (p. 271) Ademéas también
menciona que “depende de las condiciones de pago que se hayan acordado el exportador y el
importador, la factura comercial podria enviarse directamente al importador (con la mercancia) o

indirectamente, por medio de canales bancarios” (p. 271).

En el articulo 317 de la Ley General de Aduanas y su Reglamento, establece que la

factura comercial debe contener los siguientes requisitos e informacion:

e Nombre y domicilio del vendedor

e Nombre y domicilio del destinatario

e Descripcion de las mercancias, con especificacion de su clase, cantidad, precio unitario y
total.

e Se debe indicar si las mercancias son nuevas o usadas, defectuosas, reconstruidas o
reacondicionadas.

e Tipo de embalaje, marcas, niUmeros, clases, cantidades parciales y total de bultos.

e Término comercial de contratacion. (INCOTERM)

e Desglose de los fletes y prima de seguros.

e Lugary fecha de expedicion.

Conocimiento de embarque

En el articulo 266 de la Ley General de Aduanas, se indica que el conocimiento de embarque es
el:

“Titulo representativo de mercancias que contiene el contrato celebrado entre el
remitente y el transportista para transportarlas al territorio nacional y designa al
consignatario de ellas. Para los efectos del régimen juridico aduanero equivale a
los términos Bill of Lading (B/L), guia aérea o carta de porte.”

Por otro lado Pierre (2015) (p. 296) establece que:

“Un conocimiento de embarque maritimo es un documento fundamental en los
envios internacionales en los que se usa el transporte maritimo, es el contrato de
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transporte usado para el embarque de contenedores, automdviles, cajones y
cualquier forma de carga que no requiera la capacidad del buque completo”.

Este documento es fundamental para el movimiento de las mercancias a nivel mundial,
por lo tanto las empresas en sus departamentos de logistica o exportacién deben tener claro la
importancia de este para hacer entrega de la mercancia y tener una buena trazabilidad y guia

sobre los eventos que esta va a realizar a lo largo del viaje hasta su entrega final.

Dentro de este mismo apartado como lo menciona la Ley General de Aduanas, se
encuentra la guia aérea que hace la misma referencia que el conocimiento de embarque a
diferencia que esta es para hacer movimiento de cargas por via aérea, lo cual es inusual en las

empresas aca debido a la gran cantidad de tarimas que se exportan de dispositivos médicos.

La Ley General de Aduanas y su Reglamento (2015) establece en el articulo 316, que los

requisitos e informacidn que debe contener el conocimiento de embarque son:

e Mencion del medio de transporte, en caso de ser aéreo, terrestre 0 maritimo.

e Nombre del vehiculo

e Nombre del porteador y consignatario

e Puertos de embarque y destino

e Naturaleza, cantidad y peso bruto de bultos

e Descripcion de contenido, nimeros y marcas

e Flete contratado

e Numero de identificacion del conocimiento de embarque que permite su individualizacion
e Lugar y fecha de emision

e Firma del porteador

Declaracién Unica aduanera

De acuerdo con la Ley General de Aduanas (2015) en su articulo 96 indica que:

“Las mercancias internadas o dispuestas para su salida del territorio aduanero,
cualquiera que sea el régimen al cual se sometan, seran declaradas conforme a los
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procedimientos y requisitos de esta Ley y sus Reglamentos, mediante los formatos

autorizados por la Direccion General de Aduanas.”
Ademas establece en el mismo articulo 96, que “con la declaracion se expresa, libre y
voluntariamente, el régimen al cual serdn sometidas las mercancias; ademas, se aceptan las

obligaciones que el régimen impone.”

Este documento debe ser presentado de forma obligatoria ante las aduanas por parte de los
exportadores, en el caso de las empresas de dispositivos médicos, tienen a personal capacitado

dentro de la empresa con el sistema de TICA, lo cual permite agilizar sus procesos.

La Ley General de Aduanas y su Reglamento (2015) establece en el articulo 314, que los

requisitos e informacion que debe contener la declaracion aduanera son:

e Identificacion del agente aduanero, transportista, importador y exportador.

e Datos sobre el pais de origen de las mercancias, pais de procedencia, puerto de embarque
y transporte.

e Descripcion de la mercancia con el nombre comercial, nUmero de bultos, marcas de
identificacion de bultos, pesos, clasificacién arancelaria, clasificacion para efectos
estadisticos y cédigo del producto.

e Lugar y cddigo de ubicacién de las mercancias y fecha de ingreso.

e Cuantia de la obligacion tributaria, cargos aplicables, tipo de cambio, aplicacion de
exenciones, preferencias arancelarias y pago efectuado.

e Condicion de las mercancias, es decir si son nuevas, usadas, defectuosas, reconstruidas,
reacondicionadas, entre otras.

e ldentificacién de la factura comercial, comprobante de pago de tributos, nota de
autorizacion de exencion, documentos de ingreso a deposito, lista de empaque.

e Todo documento necesario para comprobar los requisitos arancelarios o no arancelarios a
la importacion.

e Valor aduanero, valor de prima de seguro y flete.

e Monto declarado en la factura.

e Régimen o modalidad aduanera solicitada.
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Generalidades de Canada

Canada corresponde a la bandera con dos bandas verticales de rojo y una blanca en medio
de ellas, con una hoja de arce roja de 11 puntas, la cual hace referencia a la naturaleza y flora del
pais; es un pais ubicado en el continente americano, formando parte de los paises del norte, el
cual limita con el océano Atlantico al noreste, Pacifico al noroeste, Artico al norte y al sur con los
Estados Unidos de América. Canada es el pais mas grande del mundo que limita con un solo pais
y el que tiene la costa méas larga del mundo, ademéas de ser el segundo pais méas grande del

mundo, después de Rusia, (Central Intelligence Agency, 2018)

Comprende un éarea total de 9, 984, 670 kilébmetros cuadrados, con una poblacion
estimada al primer cuarto del 2018 de 36, 963, 854. Sus principales idiomas son el inglés y el
francés, sus dos religiones mas fuertes son la catdlica o protestante. La mayor parte de su
poblacion se encuentra dentro de aproximadamente 300km de la frontera con los Estados Unidos,
donde su provincia mas poblada es Ontario, seguido por Quebec y Columbia Britanica, (Statistics
Canada, 2018) (STATCAN)

El pais tiene una democracia parlamentaria federal, donde su capital es Ottawa y cuenta
con 10 provincias: Alberta, British Columbia, Manitoba, New Brunswick, Newfoundland and
Labrador, Nova Scotia, Ontario, Prince Edward Island, Quebecy Saskatchewan; y tres territorios:

Yukon Northwest Territories y Nunavut, (CIA)

Sistema de salud

El sistema de salud en Canada se rige por la Constitucion canadiense, en la cual estan
divididas las responsabilidades entre el gobierno federal, provincial y territorial. Donde la
atencion médica es financiada principalmente con fondos publicos recaudados de los impuestos,
sin embargo las provincias pueden hacer el cobro de una prima para ayudar a pagar todos los
servicios médicos que son requeridos, donde se debe recalcar que el pago de esta no es una
limitante para la prestacion o el acceso a los servicios necesarios. La ley de Salud de Canada
“Canada Health Act” es quien establece los criterios y las condiciones para los planes de seguro
de las provincias y los territorios para que estas puedan recibir la ayuda federal para el servicio

médico. Por otro lado, el gobierno federal de Canada también es el encargado de brindar una
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proteccion y regular la salud en temas como los productos farmacéuticos, alimentos y
dispositivos medicos, seguridad al consumidor y la prevencion de enfermedades (Gobierno de
Canada, s.f)

Dentro de la Ley de Salud de Canada existen 5 principios que son:

e Administracion publica: La cual indica que los planes de las provincias y de los territorios
se deben manejar sin fines de lucro.

e Integralidad: Los planes provinciales y territoriales deben brindar todos los servicios
médicos de un entorno hospitalario.

e Universalidad: La cobertura de seguro de salud en condiciones uniformes, es un derecho
de todos los asegurados.

e Accesibilidad: Se deben brindar los servicios médicos a todo asegurado sin barreras
financieras.

e Portabilidad: Todos los asegurados deben estar cubiertos cuando se trasladan dentro de

Canada o a otro pais.

Fabricacion de dispositivos médicos

De acuerdo con la pagina de IBISWorld (2017), Canadd es un pais con varias
instituciones, reconocidas a nivel mundial, de investigacion cientifica y de investigadores
experimentados y capacitados. El pais tiene una estabilidad financiera, recursos e incentivos
tributarios del gobierno para el desarrollo de tecnologia medica por lo cual se dice que tiene un
gran potencial para convertirse en un pais para la innovacion de dispositivos médicos y se

pretende que con esto se logren aumentar los ingresos del pais.

Los fabricantes de dispositivos médicos se concentran principalmente por la cercania a
otras industrias como la biotecnologia, industrias de salud y logistica, ubicacion de los clientes,
proveedores y accesibilidad a mano de obra calificada. IBISWorld (2017) indica que Ontario es
la provincia con mayor proporcion de establecimientos industriales, seguido por Quebec y
Alberta.

Canada se encuentra ubicado en el octavo puesto del mercado de dispositivos médicos, el
mercado es sofisticado y maduro, con gran demanda en tecnologia avanzada de alta calidad, se



46

indica que la mayor parte de los dispositivos médicos instalados en el pais son importados, ya
que estas representan un 80% del mercado de dispositivos médicos, y esto brinda una gran
atraccion para las empresas que los producen. Sin embargo, los fabricantes fuera de Estados
Unidos, enfrentan una gran competencia al ser este pais norteamericano el mayor exportador a
Canada, ademés de la cercania de paises que brinda un menor costo en transporte y las

similitudes en cuanto a los estandares de seguridad y calidad. (Emergo, s.f)

Importaciones de dispositivos medicos

Las importaciones de dispositivos médicos en Canada, segun datos de The Observatory of
Economic Complexity (OEC) al 2016, ocupan un 19% de los instrumentos que ellos importan, lo
cual representa un 2.4 millones, los principales paises de los cuales reciben estos dispositivos son
Estados Unidos con un 55%, seguido de México con 9.6%, luego se ubica Japon y China. (OEC,
2016)

Tratado de Libre Comercio entre Costa Rica y Canada.

Segun el Sistema de Informacion sobre Comercio Exterior (SICE), el Tratado de Libre
Comercio (TLC) entre Costa Rica y Canada fue firmado el 23 de abril del 2001, el cual entr6 en
vigencia hasta noviembre del 2002. Dentro del capitulo I, en el articulo 1.2 se mencionan los
objetivos en los que se basa el Tratado. En estos, se menciona que se establece una zona de libre
comercio con la eliminacion progresiva de las barreras al comercio y la inversion, eliminando
obstaculos y facilitando el movimiento entre fronteras de las mercancias. Ademas, pretende crear
nuevas oportunidades para el desarrollo econdmico de los paises, lo cual promueve la

competencia leal en la zona de libre comercio.

De acuerdo con el capitulo 11, seccion Il que comprende la eliminacion de los aranceles,
se hace mencion de que ninguna parte puede hacer cambios arancelarios con respecto a una
mercancia, salvo que el tratado indique lo contrario. También hace mencion que durante el
proceso de eliminacién de los aranceles, las partes pueden utilizar en sus mercancias originarias

el arancel mas bajo, segun se menciona en el articulo Il del GATT de 1994. Segun se menciona
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en el anexo 111.3.1 de Eliminacién Arancelaria las tasas se deben redondear hacia abajo, es decir,

a la décima mas cercana.

Por otro lado, ambas partes solicitan el certificado de origen, el cual consiste en calificar
sus mercancias como originarias del pais que esta declarando. Este debe entregarse en el idioma
de su legislacion, donde cada parte tiene ciertas responsabilidades y derechos, tales como: exigir
al exportador hacer entrega del certificado para que el importador solicite un trato arancelario
preferencial y en caso de que la mercancia sea originaria de otro pais, el exportador debe dar

conocimiento de esto al importador, de acuerdo con el articulo V.1 del Tratado.

El dumping segun la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) es cuando una empresa
realiza la exportacion o venta de una mercancia a un precio inferior al que normalmente se
encuentra en el mercado del pais. Por ello, se crean las medidas antidumping para tener control
de una competencia leal. En el articulo VI11.1 de este TLC hace mencion de estas, e indica que la
OMC es la encargada de regular los derechos y obligaciones de las partes para aplicar las

medidas acordadas.

Por otro lado estan las medidas sanitarias y fitosanitarias que se mencionan en la seccion
Il — Disposiciones adicionales, articulo IX.5 donde se menciona que se realiza un comité con
representantes por parte de Costa Rica y Canada para asumir las responsabilidades ademas de
poder brindar asesoria en cuestién de consultas y brindar cooperacion para mejorar la seguridad

de su poblacién.

El TLC entre Canada entré en vigencia en el 2002, afio donde el mercado de los
dispositivos médicos en Costa Rica aun no era un fuerte para el pais, fue hasta el 2014 donde este
se consolido con mas de 30 empresas médicas. Por ende, este Tratado no abarca el tema de los
dispositivos médicos. Segun el Ministerio de Comercio Exterior (COMEX) las partes de este
TLC se reunieron en el 2010 buscando la posibilidad de modernizar el Tratado donde se
realizaron varias reuniones con el fin de identificar las areas de interés para los paises. En el 2010
se definié un plan de trabajo y cronograma para llevar a cabo el proceso de modernizacion del
Tratado. Se lograron definir varios capitulos, algunos con temas como la inversion,

telecomunicaciones, servicios financieros, procedimientos aduaneros, entre otros.
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Entes reguladoras de Canada.

Health Canada

Este es el encargado de velar por la salud de la poblacion canadiense, asegurando que los
servicios de salud sean brindados con la mejor calidad, que sean accesibles y vigilar por la
reduccion de riesgos de la salud. Parte de sus servicios son cuidar a los canadienses de los efectos
de los factores ambientales y del lugar de trabajo, regula los medicamentos y productos
sanitarios, asi como los productos alimenticios. Ademas apoya lo que es la salud fisica, mental y
espiritual. Brinda educacion a los canadienses sobre las drogas y enfermedades, entre otras.
(Gobierno de Canada, s.f)

Global Affairs Canada

Ente encargada de administrar las relaciones diplomaticas y brindar servicios consulares a
los canadienses. Ademas promueve el comercio internacional y lidera el desarrollo internacional

y asistencia humanitaria en Canada. (Gobierno de Canada, s.f)

Canada Border Services Agency

Esta es la Agencia de Servicios Fronterizos de Canada, la cual facilita el movimiento de
viajeros y el comercio. Cuenta con méas de 90 actas y regulaciones para mantener seguro tanto al

pais como a su poblacion. (Gobierno de Canada, s.f)

Canadian Medical Devices Conformity Assessment System

El sistema Canadiense de Evaluacion de la Conformidad de Dispositivos Médicos fue
disefiado para implementar las regulaciones canadienses que requieren que todos los dispositivos
médicos se disefien y fabriquen bajo un sistema de calidad registrado. (Standards Council of
Canada, s.f)



49

Requisitos para la Importacion de Dispositivos Médicos en Canada

Las importaciones de dispositivos médicos al territorio canadiense estan reguladas por
Health Canada bajo la autoridad de la Ley de Alimentos y Medicamentos y bajo el Reglamento

de Dispositivos médicos.

Los dispositivos medicos cuentan con una clasificacion que los agrupa en cuatro
diferentes clases de acuerdo con el nivel de riesgo e interaccion que estos tienen con el paciente.
A continuacion se muestra un cuadro de los requisitos de importacion que estos dispositivos

deben cumplir, segun el ente regulatorio de Health Canada (2018):

Cuadro 3. Requisitos de Salud en Importaciones

Importaciones Comerciales Requisitos de salud en Canada

) N No requiere licencia de dispositivo.
Dispositivos de clase | ] . o
Debe tener una licencia de establecimiento.

Licencia de dispositivo requerida.
Dispositivos de clase Il, lll y IV
Debe tener una licencia de establecimiento.

Identificacién como “Dispositivo de

Dispositivos de prueba de investigacion para | Investigacion” en la etiqueta.

ser utilizados en humanos Carta de Autorizacion LOA, para dispositivos

declase ll, lll y IV.

La etigueta debe especificar que el
dispositivo es hecho a medida o para un

Acceso especial y dispositivos a medida acceso especial.

Carta de Autorizacién LOA, para dispositivos

de acceso especial y de clase lll y IV.

Fuente: Elaboracion propia con datos de Health Canada 2018.
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Se indica que existen entidades exentas del requisito de la licencia de establecimiento para

importar dispositivos. Estas son:

e Un minorista.

e Centro de atencion médica.

e Fabricantes de dispositivos de clase I.

e Persona que importa un dispositivo médico para uso personal.

e Establecimientos que importan o venden productos veterinarios.

e Dispensadores.

e Establecimientos que importan o venden dispositivos a medida, para acceso especial o

para pruebas de investigacion.

Todos los dispositivos médicos de Clase II, 111 y IV vendidos en Canada deben tener una
Licencia de Dispositivo Médico valida emitida por la Direccion de Productos Terapéuticos de
Health Canada antes de que puedan ser vendidos. Los dispositivos de clase | no requieren una
licencia. Ademas, las regulaciones canadienses exigen que los dispositivos médicos se encuentren
certificados bajo el sistema de gestién de la calidad que cumpla con la Norma Nacional de
Canada CAN / CSA-1SO 13485:2003. (Health Canada, 2018)

Health Canada emite dos licencias que son necesarias en caso de vender dispositivos
médicos en el pais, estas son: Medical Device License (MDL) y Medical Device Establishment
License (MDEL). En el caso de la MDL, es obligatoria para los dispositivos de clase Il, 111 'y 1V,
esta es una licencia aprobadora de productos y es comparable con el proceso 510k de la Food and
Drugs Administration (FDA) de Estados Unidos. La MDEL, es una licencia que deben obtener
los dispositivos de clase | si su venta es directa y no a traves de un distribuidor. (Health Canada,
2018)

Foods and Drugs Administration

Foods and Drugs Administration (FDA por sus siglas en inglés) es responsable de
proteger la salud publica y asegurar la calidad, eficacia y seguridad de los alimentos,
medicamentos y dispositivos médicos. Ademas regula la fabricacion, comercializacion y

distribucion de estos productos, junto con el tabaco para reducir el consumo por parte de
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menores de edad, también tiene la responsabilidad de acelerar la innovacion para los productos

médicos y asi hacerlos mucho mas efectivos y seguros. (U.S Food & Drug Administration, 2018)

U.S Food & Drug Administration, publicé en Mayo del 2016 que se logro firmar un
acuerdo tanto con la industria alimenticia como con el ente de Health Canada, donde se reconoce
que los sistemas de estos son comparables con los de Estados Unidos. Esto significa que estos

entes confian y aprovechan de los sistemas regulatorios de todas las partes.

Reglamento de Dispositivos Médicos en Canadé

De acuerdo con Health Canada existe el Reglamento de Dispositivos Médicos, SOR-98-
282, la cual proporciona varios de los requisitos que los exportadores deben cumplir para efectuar
ventas de estos equipos en el mercado canadiense. A continuacion se mencionan los mas

relevantes:

Obligaciones del fabricante

El fabricante debe asegurar y mantener evidencia de que el dispositivo médico cumple

con los siguientes requisitos:

1. Un dispositivo médico debe estar disefiado y fabricado para ser seguro, por ello el
fabricante debe:
= |dentificar los riesgos inherentes en el dispositivo y si pueden ser 0 no
eliminados.
= Reducir riesgos o proporcionar proteccién adecuada para estos.
= Proporcionar informacion relativa a los riesgos que persisten.
= Minimizar el peligro de fallas durante la vida util del producto.

2. Durante la vida dtil del dispositivo, sus caracteristicas y el rendimiento de este no
se deben deteriorar, con el uso normal, a tal grado de afectar la salud o seguridad
de un paciente.

3. Las caracteristicas del dispositivo no se deben ver afectadas por el transporte o

almacenamiento.
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4. Garantizar que los materiales utilizados en la fabricacion del dispositivo sean
compatibles con los demas materiales con los que interactia y que no presente un
riesgo para el paciente.

5. El disefio, la fabricacion y el embalaje del dispositivo deben minimizar riesgos
para el paciente de peligros como inflamacién o explosion, presencia de un
contaminante o residuo quimico, radiacion, peligros eléctricos y fuga de fluidos.

6. Asegurar que la esterilizacion del dispositivo médico se lleva acabo, de ser
necesario, y que se realice bajo condiciones validas.

7. Asegurar que dispositivos médicos con funciones de medicion, trabajen dentro de
los limites apropiados y con los propdsitos y usos para los cuales se fabricd.

8. Si el dispositivo médico contiene un software, este debe estar disefiado para
cumplir las funciones segun lo previsto por el fabricante. De la misma forma, se

debe validar el funcionamiento del software.

Requisitos de etiquetado

A continuacién se resaltan la informacion que debe contener el etiquetado, de forma clara
y concisa, en el idioma inglés o francés, de los dispositivos médicos segun el Reglamento SOR-
98-282:

e Nombre del dispositivo.

e Nombre y direccién del fabricante.

e Identificador del dispositivo.

e Numero de control en caso de ser un dispositivo de clase Il o IV.

e Si el contenido no es evidente, una indicacion de lo que contiene el paquete, como: peso,
tamafio, longitud, volumen y unidades.

e La palabra “estéril” en caso de que aplique.

e Fecha de caducidad.

e Condiciones médicas, los propositos y usos para los que se fabrica o vende el dispositivo.

e Rendimiento del dispositivo.

e Instrucciones de uso.

e Condiciones de almacenamiento especiales.
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De acuerdo con el Reglamento, existe la prohibicion para las clases II, 111 y 1V de los
dispositivos médicos, de no importar o vender dispositivos de estas clases, a menos que el
fabricante cuente con una licencia; esto debido a que son los que tienen un mayor riesgo al

contacto con el paciente.

Solicitud de licencia

El fabricante del dispositivo médico deberd presentar la solicitud de licencia de

dispositivos médicos establecido por el Ministro en Canada y debera contener informacién como:

e Nombre de dispositivo.

e Clase del dispositivo.

e Identificador del dispositivo.

e Nombre y direccién del fabricante.

e Nombre y direccion del establecimiento donde se fabrica el dispositivo.

Al solicitar una licencia para un dispositivo médico de clase Il, esta debera contener la

siguiente informacion:

e Descripcion de las condiciones médicas, propositos y usos del dispositivo.

e Lista de estandares cumplidos en la fabricacion del dispositivo.

e Declaracion de un funcionario de alto nivel del fabricante donde haga constar que se
tienen pruebas objetivas para determinar que el dispositivo cumple con los requisitos
solicitados en el Reglamento.

e Una copia de la etiqueta del dispositivo.

e En caso de ser un dispositivo de diagnostico in vitro, se debe presentar un certificado del
oficial superior del fabricante de que se han realizado pruebas de investigacion en el
dispositivo.

e Una copia del certificado del sistema de gestion de calidad, donde indica que el
dispositivo cumple con la Norma Nacional de Canadd CAN/CSA-1SO 13485:03.
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Para solicitar una licencia para dispositivos de clase Ill, se debe brindar la siguiente

informacion:

Descripcion del dispositivo y los materiales utilizados en la fabricacion y embalaje de
este.

Descripcién de las caracteristicas del dispositivo que permiten su uso para las condiciones
médicas, los fines y usos para los que se fabrica, vende o representa.

Lista de los distintos paises a los que se vendié el dispositivo, nimero total de unidades
vendidas y un resumen de problemas informados con el dispositivo y si existen retiros del
dispositivo de esos paises.

Lista de normas cumplidas en el disefio y fabricacion del dispositivo para satisfacer los
requisitos solicitados por el Reglamento.

Descripcion del método de esterilizacion utilizado, en caso de ser necesario.

Resumen de los estudios del fabricante que garantiza el cumplimiento de los dispositivos
y las conclusiones extraidas de esos estudios.

Copia de etiqueta del dispositivo

En caso de ser un dispositivo de diagndéstico in vitro, se debe presentar un certificado del
oficial superior del fabricante de que se han realizado pruebas de investigacion en este.
Una bibliografia de todos los informes publicados sobre el uso, seguridad y eficacia del
dispositivo.

Una copia del certificado del sistema de gestion de calidad, donde indica que el
dispositivo cumple con la Norma Nacional de Canadda CAN/CSA-ISO 13485:03.

Una solicitud de licencia para dispositivos médicos de clase 1V, debe contener:

Descripcion del dispositivo y los materiales utilizados en la fabricacion y embalaje de
este.

Descripcion de las caracteristicas del dispositivo que permiten su uso para las condiciones
médicas, los fines y usos para los que se fabrica, vende o representa.

Lista de los distintos paises a los que se vendid, nimero total de unidades vendidas y un
resumen de problemas informados con el dispositivo y si existen retiros del mismo de

esos paises.
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e Anadlisis de evaluacion de riesgos y medidas de reduccion de riesgos del dispositivo.

e Plan de calidad que establezca las précticas especificas de calidad, recursos y secuencia
de actividades relevantes para el dispositivo.

e Especificaciones de los materiales utilizados en la fabricacion y el embalaje del
dispositivo.

e Proceso de fabricacién del dispositivo.

e lista de los estandares cumplidos en el disefio y fabricacion del dispositivo para satisfacer
los requisitos del Reglamento.

e Informacion detallada sobre todos los estudios en los que se basa el fabricante para
garantizar que el dispositivo cumple con los requisitos del Reglamento. Tales como:
estudios preclinicos y clinicos, de validacion de procesos, de validacion de software y
estudios de literatura.

e En el caso de un dispositivo médico que no sea un dispositivo de diagnostico in vitro,
fabricado a partir de o incorporando tejido animal o humano o su derivado, se debe
brindar evidencia objetiva de la seguridad biologica del mismo.

e En caso de ser un dispositivo de diagndstico in vitro, se debe presentar un certificado del
oficial superior del fabricante de que se han realizado pruebas de investigacion en el
dispositivo.

e Resumen de los estudios del fabricante que garantiza el cumplimiento de los dispositivos
y las conclusiones extraidas de esos estudios.

e Resumen de pruebas de investigacion y conclusiones extraidas.

e Una bibliografia de todos los informes publicados sobre el uso, seguridad y eficacia del
dispositivo.

e Una copia de la etiqueta del dispositivo

e Una copia del certificado del sistema de gestion de calidad, donde indica que el
dispositivo cumple con la Norma Nacional de Canadd CAN/CSA-ISO 13485:03.

Certificado de origen

Segun el Diario del Exportador (s.f) el certificado de origen es:



56

“El documento que tiene por finalidad acreditar y garantizar el origine de las
mercancias exportadas, de tal manera que permitan beneficiarse de las preferencias
o0 reducciones arancelarias que otorgan los paises en el marco de los tratados o
acuerdos comerciales internacionales o regimenes preferenciales.”

De acuerdo con el Ministerio de Comercio, Industria de Colombia (2012) define el certificado de
origen como:

“Un documento donde certifica que las mercancias despachadas son originarias de
un determinado pais o territorio, 0 que su origen viene determinado por el pais o
territorio donde ha sido elaborado el producto o donde ha sufrido la ultima
transformacion sustancial.”

De acuerdo con las solicitudes del pais de Canada, el certificado de origen va a depender

de la partida arancelaria que se le asigne al dispositivo médico que este siendo exportado.

CAPITULO IIl: MARCO METODOLOGICO

Enfoque de la Investigacion

Este estudio pretende determinar las oportunidades comerciales que tienen los
dispositivos medicos de origen costarricense en el mercado de Canada. Por lo que se va a
elaborar la investigacion bajo un enfoque cualitativo, ya que para la recoleccién de datos se va a
basar en la informacion brindada por expertos en el tema, por medio de interrogantes abiertas
para posteriormente hacer la interpretacion de significados, diferentes medios de comunicacion,
noticieros y empresas relacionadas con dispositivos médicos en busqueda de oportunidades
comerciales en Canada. Al final de dicha investigacion se tendra un analisis de datos con toda la

informacién brindada.

De acuerdo con Hernandez, Fernandez y Baptista (2014, p. 7), el enfoque cualitativo se
logra definir como el grado de conocimiento acertado sobre un tema en especifico, el cual se
obtiene a través de un proceso con interrogantes o hipotesis que surgen antes, durante o después
de la investigacion, donde después por medio de las respuestas de estas, se realiza un analisis con

los datos recogidos.
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Método de la Investigacion

De acuerdo con Hernandez et al. (2014), el disefio “se refiere al abordaje general que
habremos de utilizar en el proceso de investigacion” (p. 470). Existen diferentes tipos sin
embargo, esta investigacion se va a realizar bajo el disefio de teoria fundamentada, el cual
consiste en, desarrollar una teoria que se aplique a diferentes areas especificas, donde Hernandez
et al, (2014) hace mencion que en esta teoria “el investigador produce una explicacion general o
teoria respecto a un fendmeno, proceso, accion o interacciones que se aplican a un contexto
concreto y desde la perspectiva de diversos participantes (Taylor y Francis, 2013; Torrance,
2011; Sullivan, 2009; y Haig, 2006).

Un paradigma, segun Thomas Kuhn, suelen ser realizaciones cientificas que durante un
tiempo, brindan modelos de problemas y soluciones. Para esta investigacién se va a hacer uso del
paradigma interpretativo, el cual consiste en, conocer e interactuar entre sujeto y objeto. El
investigador siempre va a ser el que dirige y pretende que la informacion que se brinde sea clara

y concisa.

El principal interés de este paradigma es conocer el significado de las acciones realizadas
por el ser humano y su forma de desenvolverse en la vida cotidiana. El paradigma interpretativo
pretende descubrir y conocer la forma en que influyen las decisiones tomadas por el humano en

un tema determinado.

Fuentes de Informacién de la Investigacion

Muestra

Herndndez et al. (2014, p.174) menciona de acuerdo con Lepkowski (2008) que la
poblacion se define como “el conjunto de todos los casos que concuerdan con una serie de

especificaciones”. Para esta investigacion la poblacion estd relacionada con entidades que
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participan en el comercio exterior dentro de Costa Rica, junto con empresas u organizaciones que

trabajan con dispositivos médicos en el pais.

La muestra segun Hernandez et al. (2014, p. 173), se define como “subgrupo de la
poblacion de interés sobre el cual se recolectaran datos” los cuales deben definirse con
anterioridad y de acuerdo con lo que se desea investigar. Para este estudio se utiliza una muestra
no probabilistica, la cual se puede definir de acuerdo con lo mencionado por Hernandez et al
(2014 p. 176) como la seleccion de elementos relacionadas con el énfasis de la investigacion, la
cual depende de proceso que realice el investigador, ya que este tiene la oportunidad de elegir
para sus entrevistas o recoleccion de datos las personas que le sean faciles de contactar y que

estén dispuestos a colaborar en el estudio.

Cuadro 4. Muestra de Poblacion

Entrevista Doénde? SPor qué?

Entrevistado 1 PROCOMER Posee informacion y
estadisticas necesarias de
todos los mercados
internacionales a los que se

exporta actualmente.

Entrevistado 2 CR Med Supply Consorcio creado para
buscar el aumento vy
desarrollo de las
exportaciones de dispositivos

médicos.

Entrevistado 3 COMEX Es el Ministerio de Comercio
exterior, el cual tiene
informacion sobre los

acuerdos internacionales.

Entrevistado 4 Hologic Empresa dedicada a la
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Entrevista ;Dbonde? cPor qué?

elaboracion de dispositivos

médicos.

Entrevistado 5 Smith & Nephew Empresa dedicada a Ila
elaboracion de dispositivos

médicos.

Entrevistado 6 ICU Medical Empresa dedicada a Ila
elaboracion de dispositivos

médicos.

Entrevistado 7 Medtronic Empresa dedicada a la
elaboracion de dispositivos

médicos.

Entrevistado 8 Utitec Medical Empresa dedicada a la
elaboracion de dispositivos

médicos.

Fuente: Elaboracion propia con datos de la presente investigacion 2018
Fuentes de informacion

Las fuentes de informacion son todos los documentos que influyen en el conocimiento
propio que se adquiere para llevar a cabo la investigacion las cuales se dividen en fuentes

primarias y secundarias.

Fuentes primarias.

De acuerdo con Hernandez et al. (2014, p. 61), las fuentes primarias son “las que
proporcionan datos de primera mano, pues se trata de documentos que incluyen los resultados de
los estudios correspondientes”. Para esta investigacion, se pretende utilizar como fuente primaria
las entrevistas por realizar en diferentes &ambitos del comercio internacional y en las empresas que

se utilizaran como muestra.



60

Fuentes secundarias.

Estas son las que pretenden ofrecer o indicar una fuente o documento que pueda mostrar
informacion necesaria para la recoleccion de datos. Donde se utilizard para este documento los
libros, periddicos, documentos oficiales de instituciones publicas, informes de instituciones,

entrevistas, entre otros.

Unidades de Analisis de la Investigacion

Requisitos

Los requisitos se pueden determinar como una peticion que se considera necesaria para
lograr realizar una accion. En el caso de esta investigacion, es necesario conocer cuales son los
requisitos tipo aduaneros o con entes regulatorias que deben tener las empresas para poder llevar

acabo las exportaciones de dispositivos médicos al territorio canadiense.

Oportunidades

La oportunidad hace referencia a un momento o circunstancia en la que existe la
posibilidad de que ocurra un suceso que brinde alguna mejora econdémica, social o laboral. Para
este estudio es de importancia conocer si los dispositivos médicos tienen oportunidades

comerciales en el territorio canadiense al ser exportadas directamente desde Costa Rica.

Instrumentos

Cuestionario

Para efectos de Hernandez et al. (2014, p. 217) mencionando a Chasteauneuf, (2009), el
cuestionario puede definirse como “un conjunto de preguntas respecto de una o mas variables a
medir” donde para efectos de esta investigacion se logra determinar que este es el instrumento

que se va a emplear para la recoleccion de datos e informacion. El cuestionario puede dividirse en
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diferentes tipos de preguntas tales como: cerradas y abiertas. Para efectos de esta investigacion se
utilizan las preguntas abiertas que se definen como interrogantes que no delimitan las respuestas
que el entrevistado va a brindar (Hernandez et al 2014, p. 220), estas sirven para que la persona

que esta contestando pueda expresar su punto de vista ampliamente.

Entrevista

La entrevista es la reunion donde se logra interactuar entre dos 0 mas personas, como
principales actores el entrevistador y el entrevistado. En ella, se realizan diferentes preguntas
donde la idea principal es recolectar informacion sobre un tema determinado por medio de las
respuestas que brinden los entrevistados (Hernandez et al. 2014, p. 403). Para efectos de esta

investigacion la entrevista es la técnica que se utilizara.

Proceso para la Recoleccion y Analisis de Datos

Para efectos de este estudio se pretende coordinar una entrevista con las diferentes
empresas y organizaciones con el fin de obtener informacion que sea de utilidad para responder a
la problemética de la investigacion. Estas, se van a coordinar por medio de llamada telefonica y
via correo, donde en el caso de las empresas, se buscara contactar a la persona encargada de las
exportaciones y en cuanto a las entidades publicas, se desea comunicar con los representantes del
comercio entre Costa Rica y Canada, donde con base en las respuestas que den cada uno de los
entrevistados se va a desarrollar un andlisis de datos para comparar e interpretar de acuerdo con

la investigacion los datos brindados.
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CAPITULO IV: ANALISIS DE RESUTADOS

Dentro de este capitulo se encuentra el analisis de resultados que se obtuvo de las
entrevistas realizadas a diferentes entidades y empresas que se determinaron como la muestra de
la investigacion. Con este analisis se pretende que cada uno de los entrevistados, expertos en el
tema, brinde su criterio con el fin de estudiar los resultados obtenidos. Primeramente, se
presentara un cuadro que muestra las categorias que se obtuvieron de la informacién brindada por
parte de los entrevistados, relacionadas con las unidades de analisis de esta investigacion,
obtenidas de los objetivos especificos. En la segunda parte de este capitulo, se va a desarrollar la
descripciéon y el anélisis de cada una de las categorias, este se realiza de acuerdo con lo

mencionado en las entrevistas, para asi dar soporte a la investigacion.

Cuadro 5. Unidades y Categorias de Analisis

Unidad de analisis Categorias

Ley 7210, Régimen de Zona Franca
Auditorias

Certificaciones

Requisitos Ley General de Aduanas
Direccion General de Aduanas

Registro de productos

N o o bk~ wDbd PR

Clasificacion de productos

Ampliar el Mercado
Posicionamiento de la marca
Calidad

Precio

Oportunidades Infraestructura

Logistica

Oferta de personal técnico calificado

Cluster

© © N A~ wDNE

Esterilizacion

Fuente: Elaboracidn propia con datos de la presente investigacion
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Unidad de Analisis 1: Requisitos

Esta primera unidad de analisis hace referencia a los requerimientos legales que las
empresas exportadoras de dispositivos medicos deben cumplir para que estos logren cruzar

aduanas nacionales e internacionales.
De esta unidad se derivaron siete categorias de analisis:

Ley 7210, Régimen de Zona Franca
Auditorias

Certificaciones

Ley General de Aduanas

Direccion General de Aduanas

Registro de productos

N o o~ w Dh e

Clasificacion de productos

A continuacion, cada categoria de esta unidad de andlisis sera descrita con base en las
respuestas obtenidas por parte de las fuentes de informacidn: expertos en el tema. Seguido de
ello, se procede a realizar un analisis confrontado con la teoria buscada de cada una de las

respuestas.

Categoria 1: Ley 7210 Régimen de Zona Franca

Descripcion.

Seglin mencionan los entrevistados, parte de los requisitos que las empresas deben
cumplir es todo lo que indique la Ley 7210 del Régimen de Zona Franca. Dentro de esta se
muestra todo lo que la empresa debe comprometerse a cumplir para establecerse bajo el régimen.

Lo anterior se evidencia en los siguientes comentarios:

“Requisitos de la ley 7210, el primero es el nivel de inversion inicial, el requisito
se basa en si la empresa se va a fundar dentro de Zona Franca o fuera en Parque

industrial, dentro del area metropolitana o fuera va a ser el requisito principal,
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pero si habla con la gente que penso la ley de Zona Franca, ellos te dicen que el

requisito principal es el nivel minimo de empleo.” (Entrevistado 7)

“Existe una ley de Zona Franca donde te dice que es lo que usted como empresa

tiene que hacer, inclusive con el tema de responsabilidad social.” (Entrevistado 5)

“Requisitos como inversion minima, nimero de empleados que va a brindar la

empresa.” (Entrevistado 8)

“Puntualmente, el tema de Zonas Francas, es en el que COMEX ostenta un
liderazgo en temas normativos, y por ello recomendamos analizar la Ley de Zonas
Francas y su Reglamento, en donde se encuentran plasmados los requisitos
legales.” (Entrevistado 3)

Andlisis.

De acuerdo con la Ley de Régimen de Zona Franca en su articulo 1:

El Régimen de Zonas Francas es el conjunto de incentivos y beneficios que el
Estado otorga a las empresas que realicen inversiones nuevas en el pais, siempre y
cuando cumplan los demas requisitos y las obligaciones establecidas en esta ley y
sus reglamentos

Por otro lado, en el capitulo VI, articulo 19, inciso d, de la Ley de Régimen de Zona

franca se indica que las empresas acogidas a este régimen deben:

Proporcionar los informes con respecto a los niveles de empleo, inversion, valor
agregado nacional u otros que se indiquen en el Acuerdo Ejecutivo de
otorgamiento del Régimen. EI cumplimiento de esta obligacion serd requisito
esencial para gozar de los incentivos contemplados en esta ley.

La gran mayoria de empresas en Costa Rica dedicadas a la manufactura de dispositivos
médicos, se encuentran acogidas a este Régimen de Zona Franca, esto debido a los grandes
beneficios que reciben. Ademas, esto hace que cada vez se expanda mucho maés la industria
medica en el pais, siendo de principal atraccion para las empresas extranjeras la exencion de
tributos en cuanto a importaciones de materia prima 0 maquinaria y equipo, a la exportacion o
reexportacion de productos, exencion de impuesto de ventas y consumo, sobre las remesas del

extranjero, entre otros.
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Por otro lado, en la Ley General de Aduanas y su reglamento en el articulo 110, se
establece la clasificacion de los regimenes aduaneros donde el inciso ¢ indica que la Zona Franca

es liberatorio de pago de tributos aduaneros.

Categoria 2: Auditorias de calidad
Descripcion.

Para ser exportador a un pais como Canada se debe contar con certificaciones las cuales
llevan un proceso de auditorias de calidad especiales para verificar que se cumplan todos los

estandares necesarios y requeridos. Las fuentes de informacion lo indican en las siguientes frases:

“Para permitir la distribucion de dispositivos médicos y para ingresar a Canada
hay entes regulatorios de salud que auditan las plantas en CR para poder vender

los dispositivos.” (Entrevistado 7)

“Para las autoridades canadienses es fundamental realizar auditorias en las
plantas, ya que al ser industria médica, y es muy sensible para la poblacion, estas
autoridades deben asegurar que se esté brindando lo mejor al cliente.”

(Entrevistado 4)

Anadlisis.

La norma 1SO9000:2015, definida por International Organization for Standardization
(ISO) define la auditoria como “proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias objetivas y evaluarla de forma objetiva para determinar el grado en el que se cumplen

todos los criterios de auditoria.”

Las auditorias que estas empresas médicas reciben son meramente de calidad, esto con el
fin de evaluar los procesos que se estan llevando a cabo en la manufactura de los dispositivos
para certificar que estos sean correctos y eficientes para asegurarle un buen trato al paciente. Para
esto un auditor, que es la persona capacitada para revisar, examinar y evaluar los procesos, acude
a las instalaciones y observa el proceso con el proposito de brindar a la compafiia para la que

labora un informe con todas sus observaciones. Ademas, puede brindar a la empresa una serie de
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observaciones y recomendaciones para mejorar su eficiencia y eficacia en el proceso de

manufactura.

Categoria 3: Certificaciones

Descripcion.

La siguiente categoria hace énfasis a las certificaciones de calidad que las empresas deben
adquirir para asi dar una mejor carta de presentacion a sus clientes con respecto a la manufactura

de sus dispositivos, a continuacion se destacan las frases citadas por los entrevistados:

“Al estar domiciliada una empresa de manufactura en territorio costarricense, para
poder vender a terceros mercados, esos paises con los que se va a hacer la compra
venta internacional también exigen venir a Costa Rica, a nuestra facilidad a
certificarnos, hay una serie de certificaciones 1ISO, BSI que basicamente los paises
se aseguran que los estdndares de produccion se cumplan para proteger a sus

poblaciones.” (Entrevistado 4)

“Actualmente estamos certificados con PROFAC que nos mantienen alineados
con el tema de contrabando, de cuidar las cargas y nos ayuda a que legalmente

nuestra exportacion sea mas fluida.” (Entrevistado 5)

Andlisis.

La certificacion puede ser una herramienta Gtil para agregar credibilidad al demostrar que
su producto o servicio cumple con las expectativas de sus clientes. Para algunas industrias, la

certificacién es un requisito legal o contractual. (ISO, 2018)

En el campo de ciencias para la vida, las certificaciones de calidad son los documentos
que aseguran a los consumidores que estan comprando productos que aseguren el bienestar de sus
pacientes. Una de las certificaciones mas buscadas entre los compradores es la de Foods and
Drugs Administration (FDA) de los Estados Unidos, la cual regula los dispositivos médicos
destinados al uso de diagnostico, cura, tratamiento o prevencion de enfermedades en el ser

humano.
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Para motivos de las exportaciones a Canada, los entrevistados mencionan que este pais ha
implementado un convenio con su pais vecino y sus regulaciones con la FDA, esto les permite
que sus tramites sean mas agiles al no tener que presentar mas documentos o efectuar mas
permisos de los necesarios, para ingresar sus mercancias a Canada, esto para las empresas que ya

estan certificadas bajo FDA para los Estados Unidos.

Categoria 4: Ley General de Aduanas

Descripcion.

En la siguiente categoria los entrevistados destacan a la Ley General de Aduanas como
parte de los estatutos que se deben cumplir para las exportaciones, a continuacion se destacan los

comentarios relacionados:

“Cuando hablamos de requisitos legales, entraria el tema de la Ley General de
Aduanas, para indicar las modalidades con la cual exportamos, si aplica la 40 — 40
0 40 — 46.” (Entrevistado 5)

“Viene todo de la mano, lo que son los reglamentos de Zona Franca, la Ley
General de Aduanas y la Direccion General de Aduanas para que exista una

alineacioén de cémo se deben realizar las exportaciones.” (Entrevistado 8)

“La Ley General de Aduanas es la guia que todo exportador debe tener.”

(Entrevistado 2)

Analisis.

En el articulo 1 de la Ley General de Aduanas y su Reglamento se estipula que:

La presente ley regula las entradas y las salidas, del territorio nacional, de
mercancias, vehiculos y unidades de transporte; también el despacho aduanero y
los hechos y actos que deriven de él o de las entradas y salidas, de conformidad
con las normas comunitarias e internacionales, cuya aplicacion este a cargo del
Servicio Nacional de Aduanas.

La Ley General de Aduanas comprende todos los requisitos aduaneros que las empresas

deben presentar para ejecutar las exportaciones de sus mercancias, sin importar el régimen al que
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estas estén acogidas. Esto pretende garantizar el mejor desarrollo y facilitar el comercio
internacional en el pais, asi como la recoleccion de tributos que no aplican a esta investigacion ya

que la muestra son empresas acogidas al Régimen de Zona Franca que las exonera de estos.

Categoria 5: Direccion General de Aduanas

Descripcion.

En esta categoria, la Direccion General de Aduanas se destaca como un ente regulatorio
en materia de aduana para el control de entradas y salidas. Las fuentes de informacion

coincidieron en expresiones como las siguientes:

“Con la Direccion General de Aduanas, con Procomer, hay que cumplir una serie
de requisitos establecidos para si la manufactura va a ser sujeta a una exportacion
internacional se tengan todos los cumplimientos para que se pueda ejecutar perse

el proceso de exportacion.” (Entrevistado 4)

“Al realizar las exportaciones se debe cumplir todo en materia de aduana para
efectuar la salida de la mercancia las cuales tienen el derecho de realizar la
exencién tributaria que la ley indique, rigiéndose por las directrices de la

Direccién General de Aduanas. (Entrevistado 6)

Anadlisis.

La Ley General de Aduanas y su Reglamento menciona en el articulo 11 que:

La Direccion General de Aduanas coordinara y fiscalizara la actividad de las
aduanas y dependencias a su cargo, para asegurar la aplicacion correcta y uniforme
del régimen juridico aduanero, acorde con sus fines y los objetivos del Servicio
Nacional de Aduanas, mediante la emisidn de directrices y normas generales de
interpretacion, dentro de los limites de las disposiciones legales y reglamentarias
correspondientes.
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Las fuentes de informacion de esta investigacion hacen énfasis en que se deben cumplir
una serie de requisitos con las aduanas, con respecto a las directrices de la Direccion General de
Aduanas, para que sus exportaciones se realicen con éxito, sin ningin problema de atrasos en
aduanas y que asi, tanto los dispositivos médicos, como sus contenedores, cuenten con todos los

permisos necesarios para salir del territorio aduanero costarricense.

Categoria 6: Registro de productos

Descripcion.

El registro de los productos es fundamental para acceder al mercado de Canada, gracias a
esto se logra tener toda la informacion necesaria y requerida por parte de las entes regulatorias. A

continuacién se muestran las frases donde la categoria es mencionada:

“Canada tiene una entidad contraparte, homologa, con el Ministerio de Salud vy el
gobierno canadiense para la categoria de dispositivos medicos tiene una serie de
cumplimientos técnicos legales para poder ingresar dispositivos asociados a
ciencias de la salud, principalmente con el registro de producto en el mercado
canadiense y adjunto a este piden una serie de documentacion de la entidad legal

fabricante como lo es la casa matriz.” (Entrevistado 4)

“El registro de productos es requisito, asi manejan mejor la informacion de por
ejemplo un dispositivo médico que utilice radiacion, este va a llevar un tema legal

distinto porque se piden una serie de requisitos especiales.” (Entrevistado 7)

Analisis.

La norma 1SO9000:2000, define el registro como un documento que presenta resultados
obtenidos o proporciona evidencia de actividades desempefiadas. Estos se pueden utilizar para
documentar la trazabilidad y para proporcionar evidencia de verificaciones, acciones preventivas

y correctivas.
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Por otro lado, se define que el producto es el resultado de un proceso, donde el proceso es
el conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactlan, las cuales transforman
elementos de entrada en resultados. (ISO 9000, 2000)

Se dice también que existen cuatro diferentes categorias para los productos: servicio,
software, hardware y materiales procesados y la denominacion de estas depende del elemento
dominante. (ISO 9000, 2000)

Para Canada es fundamental que los dispositivos médicos que vayan a ingresar al pais
estén debidamente registrados para asi lograr llevar un control de estos segun su categoria, los
entrevistados lo hacen notorio, ya que en caso de que uno de sus dispositivos no estén dentro de

los registros canadienses, deben proceder a realizar este proceso.

Categoria 7: Clasificacion de productos

Descripcion.

La siguiente categoria es de gran importancia para la exportacion de dispositivos médicos,
ya que bajo la clasificacion de estos, es que rigen o no, varias requisitos, tanto de salida, como de

entrada. Las siguientes frases lo evidencian:

“Los dispositivos médicos tienen 4 categorias segln el riesgo o contacto con el

paciente.” (Entrevistado 5)

“De acuerdo con la clasificacion que tenga el dispositivo médico, el gobierno de

Canada pide ciertas licencias y permisos.” (Entrevistado 4)

“Es fundamental establecer la clasificacion adecuada de los dispositivos a ser
exportados, ya que esta depende del riesgo, componentes y del proposito de uso.”

(Entrevistado 6)
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Anadlisis.

Segun el Instituto de salud publica del gobierno de Chile (s.f), la clasificacion de los
dispositivos médicos depende de factores como la duracion del contacto del dispositivo médico

con el ser humano, qué tan invasivo es el dispositivo, entre otras...

De acuerdo con el Reglamento de Control de Productos y Elementos de Uso
Médico D.S. 825/1998, los dispositivos médicos se agrupan en cuatro clases, de
acuerdo con el nivel de riesgo asociado a su uso.

Clase I: Incluye los dispositivos que presentan un grado muy bajo de riesgo.
Clase II: incluye los dispositivos que presentan un grado de riesgo moderado.

Clase IlI: incluye los dispositivos que presentan un elevado potencial de riesgo.
Clase IV: incluye los dispositivos considerados los mas criticos en materia de
riesgos.

El objetivo de esta clasificacion, es para ejercer diferentes controles para cada uno de ellos
y asi lograr minimizar los riesgos de producir enfermedades o dafios al paciente, asi como brindar

seguridad y eficacia a los usuarios. (Instituto de salud publica del Gobierno de Chile, s.f)

Como bien se ha dicho anteriormente, la clasificacion de los dispositivos médicos varia
segun muchos de los factores como el funcionamiento de estos, las empresas entrevistadas para
esta investigacion, manufacturan dispositivos diferentes, algunos estan dedicados a lo
cardiovascular y otros a la salud femenina, esto hace que tengan categorias diferentes y por ende,

requisitos diferentes.

Unidad de analisis 2: Oportunidades

La segunda unidad de analisis hace referencia a las oportunidades, especificamente a las
oportunidades comerciales que obtienen las empresas al ser exportadoras de dispositivos médicos
a Canadé, dentro de estas también se encuentran opciones de mejora para facilitar o agilizar el
proceso.

Dentro de la segunda unidad de analisis se destacan nueve categorias:

1. Ampliar el Mercado

2. Posicionamiento de la marca
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Calidad
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Infraestructura
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Oferta de personal técnico calificado
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Esterilizacion

A continuacion, de la misma forma que en la primera unidad, se procede con la

descripcion y el andlisis de cada una de estas.

Categoria 1: Ampliar el mercado

Descripcion.

Una de las principales categorias a sobresalir es la de ampliar el mercado, ya que es una
de las principales metas de toda empresa para asi dar a conocer sus productos. A continuacion se

muestran las frases de la entrevista.

“Es sumamente importante ampliar el mercado, asi nuestros productos logran
llegar a mas clientes y esto va a generar una ganancia significante para la

empresa.” (Entrevistado 4)

“El proposito de toda empresa es tener ingresos y para esto se deben realizar
ventas en grandes volumenes, por ellos es importante ampliar el mercado y

Canada es un buen candidato para esto.” (Entrevistado 5)

“Un beneficio que obtuvimos al realizar exportaciones a Canada fue lograr
ampliar nuestro mercado, que al final era una de las principales metas de la
compafiia, ya que esto ademas de brindar un ahorro en transporte a Estados
Unidos y de ahi enviar a Canadd, también significé ampliar el mercado de nuestra

compaiiia en Costa Rica.” (Entrevistado 7)
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“Para nosotros como empresa, hablando el tema de nuevas oportunidades, seria
tener mayor presencia en mas mercados y mas beneficioso a nivel de ventas.”

(Entrevistado 8)

Anadlisis.

Para este analisis podemos mencionar la existencia de la matriz Ansoff, la cual fue creada
por Igor Ansoff en 1957. Es una herramienta para determinar “la direccion estratégica de
crecimiento de una empresa”. Esta relaciona los productos con los mercados, de acuerdo con los

factores de si son actuales o nuevos. (Espinoza, 2015)

De ahi, sale la estrategia de desarrollo de nuevos mercados, la cual se refiere a que la
empresa puede desarrollar nuevos mercados con los productos que tiene actualmente. Para esto es
necesario que la compafia identifique los nuevos mercados geograficos, nuevos segmentos de

mercado y sus canales de distribucion. (Espinoza, 2015)

Por medio de esta estrategia, podemos definir que el objetivo de ampliar el mercado de las
empresas entrevistadas es con el fin de obtener beneficios, pero para realizar esto proceso, existe
una serie de pasos que la compafia debe cumplir, como realizar un estudio de mercado para

encontrar las posibilidades de expandirse a nivel internacional.

Categoria 2: Posicionamiento de la marca

Descripcion.

El posicionamiento de la marca es lo que le da prestigio a una empresa, asi como llamar la
atencion de sus clientes ante el resto de sus competidores. Lo anterior se evidencia en las

siguientes frases:

“Canada es un mercado extenso y de primer mundo, es un mercado que para las
compafias que estamos en proceso de globalizacion, acordémonos que Canada
pertenece al G7 y obviamente posicionar una marca en un pais como Canada es

una puerta de entrada en esa dindmica comercial hacia otros mercados, tanto por
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lo exigente del cliente y los estandares que hay que cumplir, como por los

aspectos de mercadeo. Es estratégico estar ahi.” (Entrevistado 4)

“Actualmente nosotros tenemos presencia en diferentes mercados, sin embargo
Canada es un pais grande y posicionar nuestra marca en él, seria muy beneficioso

para la empresa.” (Entrevistado 7)

“El posicionamiento de nuestra marca en Canada nos da una mayor credibilidad

ante los clientes.” (Entrevistado 6)

Anadlisis.

Segun el especialista en marketing y estrategia de negocio, Roberto Espinoza (2014) el
posicionamiento de la marca es el lugar que ocupa la marca en la mente de los consumidores con
respecto al resto de la competencia, esto hace que la empresa obtenga una imagen propia con

respecto a la opinion de los consumidores.

Dentro de las empresas entrevistadas hay unas que son de las mas importantes y
reconocidas a nivel mundial, para ellas el prestigio que puedan tener entre sus consumidores,
tanto los compradores, que en este caso serian clinicas u hospitales, como los pacientes que
llegan a ser el cliente final, ya que estos son los sometidos a diferentes tipos de pruebas o
tratamientos con los dispositivos médicos, pueden hacer constar que tan seguros o comodos se
sintieron con el procedimiento efectuado. Asi como los doctores o encargados de efectuar el
procedimiento en el paciente, ellos tienden a buscar las mejores marcas para brindar seguridad al
cliente y asi incluso atraer mas al usuario, ya que ofrecen tratamientos con productos reconocidos

y eso brinda una mayor atraccion al cliente.

Categoria 3: Calidad

Descripcion.

Es imposible hablar de la manufactura, exportacion y venta de dispositivos médicos sin
mencionar el factor de mayor importancia como lo es la calidad, las fuentes de informacién lo

evidencian en las siguientes frases.
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“Calidad” (Entrevistado 8)
“La calidad es el factor decisivo” (Entrevistado 2)

“La calidad es el ente fundamental y pilar base sobre una compafiia como esta.”

(Entrevistado 7)
“La seguridad y calidad del dispositivo médico.” (Entrevistado 5)

“Canadéd es un mercado muy exigente que basa sus relaciones comerciales en

estandares y calidad.” (Entrevistado 4)

“Canada nos pide productos de calidad” (Entrevistado 6)

Analisis.

De acuerdo con la norma ISO9000:2000, calidad es: “el grado en el que un conjunto de

caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los requisitos”.

La revista de Comision Nacional de Arbitraje Médico (CONAMED) al 2012, hace

mencion en su articulo “De la idea al concepto en la calidad de los servicios de salud” a la

Organizacion Mundial de la Salud (OMS), donde define la calidad como:

Una atencion sanitaria de alta calidad es la que identifica las necesidades de salud
de los individuos o de la poblacién de una forma total y precisa y destina los
recursos necesarios (humanos y otros) a estas necesidades, de forma oportuna y
tan efectiva como el estado actual del conocimiento lo permite.

Para los hospitales es de suma importancia brindar una seguridad a sus pacientes, esto
porque la finalidad de ellos es dar tratamiento o buscar una cura para las enfermedades de la
poblacion y las empresas de manufactura de dispositivos deben ser los encargadas de brindar sus
productos con calidad, por ello es que buscan siempre trabajar con eficiencia y eficacia y ademas
buscar las certificaciones con diferentes entes, que le brinden un documento que hagan constar

que sus productos son de alta calidad y responden en perfecta forma para sus procedimientos.
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Categoria 4: Precio
Descripcion.

Esta categoria hace énfasis a otro factor por considerar por parte del mercado canadiense
para la compra de dispositivos médicos. Esto se menciona en las siguientes frases por parte de los
entrevistados.

“Precio.” (Entrevistado &)

“Se debe asegurar que el cliente esté pagando por un producto de clase mundial.”
(Entrevistado 4)

“En un nuevo proveedor se busca principalmente una relacion costo/beneficio que
le pueda presentar a la empresa un ahorro frente a sus proveedores actuales.”

(Entrevistado 1)

“Canada busca obtener productos a precios comodos, pero que siempre brinden la

seguridad y confianza para sus procedimientos.” (Entrevistado 6)

Andlisis.

En el libro Fundamentos de Marketing (2013) se define el precio como: “la cantidad de
dinero que se cobra por un producto o un servicio” (p.257). Ademas también se indica que es “la
suma de todos los valores a los que renuncian los clientes para obtener los beneficios de tener o

utilizar un producto o servicio.”
Se dice en Fundamentos de Marketing (2013) que el precio histéricamente ha sido:

“El principal factor que afecta a la eleccion del comprador (en las ultimas décadas,
sin embargo, los factores que no son el precio han ganado cada vez mas
importancia; aun asi, el precio sigue siendo uno de los elementos mas importantes

que determinan la participacion de mercado y la rentabilidad de una empresa” (p.
257)

“Cantidad de dinero que se cobra por un producto o servicio; suma de valores que
los clientes intercambian por los beneficios de tener o usar el producto o servicio”

(p. G9)
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Como bien se menciona, el precio es parte fundamental en las decisiones que el
comprador vaya a tomar, junto con la calidad, es normal que entre mejor sea el producto mas caro
llegue a ser, sin embargo, desde la perspectiva de los entrevistados, vale la pena pagar precios
elevados por algo que va a brindar seguridad al cliente, ademas de que puede ser un producto que

se base en la innovacion.

Categoria 5: Infraestructura

Descripcion.

De acuerdo con lo expresado por los entrevistados que trabajan en el &mbito de logistica y
de exportacion de dispositivos medicos, se determind la categoria de infraestructura basado en las

siguientes frases.

“El tema de infraestructura portuaria y aeroportuaria, la limitacion que hay en la

red vial.” (Entrevistado 4)

“En infraestructura nos quedamos cortos, si pudiéramos tener las condiciones de
un aeropuerto y carretera de primer mundo todo seria mucho mas facil y mas

rapido.” (Entrevistado 8)

“Cuando hablo de mejora continua me refiero al aprovechamiento de la

infraestructura nacional.” (Entrevistado 7)

“La infraestructura nacional se puede decir que es de tercer mundo, contamos
unas carretera en las que es complicado transportar los contenedores, donde nos
vemos afectados por el transito en la capital, con problemas para cruzar a la

provincia de Limon”. (Entrevistado 6)

Anadlisis.

Segun RCM International Freight Forwarding C.A de Venezuela (2018), indica que la

infraestructura de area portuaria estd constituida por muelles, diques, darsenas, areas de
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almacenamiento en transito, boyas de amarre y otras vias de comunicacién interna (pistas,

veredas).

Por otro lado, establece que la infraestructura portuaria es:

Obras civiles e instalaciones mecanicas, eléctricas y electrénicas, fijas y flotantes,
construidas o ubicadas en los puertos, para facilitar el transporte y el intercambio
modal. Esta constituida por:

e Acceso Acuatico: Canales, zona de aproximacién, obras de abrigo o
defensa tales como rompeolas y esclusas y sefializaciones nauticas.

e Zonas de transferencia de carga y transito de pasajeros: Muelles, diques,
darsenas, areas de almacenamiento, boyas de amarre, tuberias subacuéticas,
ductos, plataformas y muelles flotantes.

e Acceso Terrestre: Vias interiores de circulacion, lineas férreas que
permitan la interconexion directa e inmediata con el sistema nacional de
circulacion vial.

Por ualtimo, determina que las instalaciones portuarias son las obras de infraestructura y
superestructura, construidas en un puerto o fuera de él, destinadas a la atencion de naves,
prestacion de servicios portuarios o0 construccion y reparacion de naves. (RCM International
Freight Forwarding C.A, 2018)

Costa Rica cuenta con diferentes puertos, entre ellos Japdeva, el Puerto de Caldera y
recientemente se construye APM Terminals Moin, el cual esta planeado para que se concluya en
el 2019, el muelle cuenta con 1.500 metros con una profundidad de 16 metros, contara con 39
grias para contenedores eléctricos y seis grias portico Super — Post Panamax, las cuales son
capaces de manejar contenedores de hasta 8 500 TEU (APM Terminals, 2018) el cual va a

permitir que Costa Rica cuente con una mejor infraestructura portuaria.

En cuanto al tema de aeropuertos, en Costa Rica existe el Aeropuerto Internacional Juan
Santamaria, ubicado en Alajuela, un factor beneficioso, ya que muchas de las empresas
extranjeras estan ubicadas en el gran area metropolitana, pero también esta el Aeropuerto Daniel
Oduber, ubicado en Liberia, el cual permite el acceso a la provincia de Guanacaste que,por su

playas, es una gran zona turistica en el pais.
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Por otro lado, esta la infraestructura de la red vial de Costa Rica, una de las principales
quejas de las fuentes de informacion, ya que para ellos las carreteras del pais no se encuentran en
la mejor condicion posible e indican que las curvas que existen en esta son complicadas para el

movimiento de contenedores, sobre todo el acceso al puerto en la provincia de Limon.

Categoria 6: Logistica

Descripcion.

Segun las fuentes de informacion, la sexta categoria se puede describir como la logistica
internacional que se debe realizar para la exportacion de los dispositivos médicos. Lo anterior se

evidencia en las siguientes frases:

“Especialmente con Canad4 hay muchas limitaciones, porque para exportar aéreo
no hay ninguna linea aérea carguera que viaje por ejemplo de San José a Toronto,
las alternativas que tenemos son muy limitadas, ya que tenemos que llegar a
Miami Florida y “rerutear” la carga. Igual es limitado por via maritima, saliendo
por el atlantico, ya que no hemos encontrado una naviera que ofrezca un servicio a
los puertos canadienses, la alternativa que hemos encontrado es llegar a los
puertos de la costa este de Estados Unidos y hacer transito internacional con la

mercancia” (Entrevistado 4)

“La oferta de servicios de transporte de Costa Rica a Canad4 es muy limitada”

(Entrevistado 6)

Para acceder al mercado canadiense, tenemos que pasar por Estados Unidos
debido a la limitacion de rutas dirigidas a Canada desde Costa Rica, tanto aérea

como maritima.” (Entrevistado 7)

Analisis.

Segun Pierre (2015) el termino logistica “abarca un niumero de actividades que son un

subconjunto de las que constituyen la administracion de la cadena de logistica” (p. 41).
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Al respecto, Soret (2010) describe la logistica como:

...la parte del proceso de Gestion de la Cadena de Suministro encargada de
planificar, implementar y controlar de forma eficiente y efectiva el almacenaje y
flujo directo e inverso de los bienes, servicios y toda la informacién relacionada
con éstos, entre el punto de origen y el punto de consumo o demanda, con el
propdsito de cumplir con las expectativas del consumidor (p. 53).

Parte fundamental y de mayor importancia dentro de la logistica para las empresas
exportadoras de dispositivos médicos es asegurar que sus aparatos lleguen en las mejores
condiciones a sus destinos. Estas compafiias al exportar instrumentos de alta calidad y de precios
elevados, deben asegurar sus cargas y tener una empresa de logistica en el pais que se encargue
de efectuar los tramites de la mejor forma posible para asi obtener una seguridad en sus

dispositivos.

Categoria 7: Oferta de personal técnico calificado

Descripcion.

De acuerdo con los entrevistados se conforma la siguiente categoria como la oferta de
personal técnico calificado como una de las oportunidades de mejora que tienen las empresas de

industria médica en el pais, esto se resalta en las siguientes frases:

“Gestionar el recurso humano en la planta para que sea mas técnico, que estudie
mas, se sienta mas calificado y que pueda sacarle mas provecho a la empresa.”
(Entrevistado 7)

“En los ultimos tres o cuatro afnos se ha encontrado mucha limitacién en la oferta
de personal técnico calificado, carencia de grupos de especializacion sobre todo
en ingenierias, personal bilingte e inclusive se ha sentido a nivel de técnico
operativo y esto presenta dificultades para sufragar nuevos vacantes de la

compaifiia.” (Entrevistado 4)
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Anadlisis.

Costa Rica es conocido como un pais llamativo para manufactura gracias a la mano de
obra calificada que presenta, sin embargo los entrevistados hacen un énfasis en que a pesar de
esto, hace falta mas conocimiento técnico por parte de los trabajadores de su empresa, es por ello
que un claro ejemplo es la Zona Franca del Coyol, que lleg6é a firmar un convencion con el
Tecnoldgico de Costa Rica, para brindar tanto capacitaciones de parte de la escuela de Ingenieria
en Produccion Industrial, de esta forma logran prepararse para alcanzar una mayor productividad

y calidad.

Para las empresas extranjeras que aun no han llegado al pais la mano de obra calificada y
los conocimientos técnicos son de gran atraccion para asi asegurar que la manufactura de sus

dispositivos se va a llevar de la mejor forma y brindar seguridad a sus clientes.

Categoria 8: Cluster

Descripcion.

De acuerdo con lo indicado por la muestra de las entrevistas, se conformd la siguiente
categoria de cluster al existir empresas de tan alto prestigio en Costa Rica dedicada a la industria
médica. Lo anterior se evidencia con los siguientes comentarios brindados por las fuentes de

informacion.

“Hoy por hoy, somos el cluster de ciencias para la vida mas grande de América

Latina.” (Entrevistado 7)

“Es increible escuchar a paises de tan alto nombre decir que eligen a Costa Rica
por ser uno de los cluster mas importantes. Ayer (martes 16 de octubre) se llevé a
cabo en el centro nacional de convenciones el Life Science Forum donde
ratificaban la importancia que tienen estas compafiias gracias a que hoy un 1% de
PIB de Costa Rica es gracias a las empresas médicas.” (Entrevistado 2)
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Anadlisis.

Michael Porter (1990), indica que: “los clusters son concentraciones geograficas de

empresas e instituciones interconectadas que actuan en determinado campo”.

Por otro lado, La Camara de Comercio de Cartagena define el cluster como: una
concentracion de empresas e instituciones que se encuentran localizadas en un espacio geogréafico
limitado y que comparten relaciones de interdependencia en torno a un negocio o cadena de valor

en comun.

La industria médica en el pais actualmente es muy grande, comenzando por la Zona
Franca del Coyol y Global Park en Heredia, donde se encuentran la mayor cantidad de empresas
de dispositivos medicos. Las cuales brindan al menos un 60% de empleo en el &area de
manufactura de ciencias para la vida. En la Zona Franca del Coyol, se encuentran 7 de las

compafias mas importantes a nivel mundial

Categoria 9: Esterilizacion
Descripcion.

La ultima categoria hace referencia al proceso de esterilizacion que deben llevar algunos
de los dispositivos médicos. Lo anterior se evidencia en comentarios por parte de los

entrevistados, tales como:

“Una oportunidad de mejora seria el tipo de esterilizacion que en el pais existe, ya
que es muy limitado y la cantidad de empresas que se dedican a esterilizar son

muy pocas.”

“En esta Zona Franca el Coyol, solamente existe una empresa de esterilizacion,
esto provoca que cuando una empresa necesite enviar a esterilizar sus productos,
deba hacerlo fuera del pais. Esto incrementa un atraso para el proceso y un

incremento en costos.”

“La esterilizacion es una de las partes mas criticas del procedimiento de

dispositivos médicos.”
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“La esterilizacion en el pais ha ido avanzando, han logrado aumentar los
diferentes tipos de esterilizacion que existen, lo cual ha ampliado su cartera, pero

aun hace falta.”

Anadlisis.

La Organizacion Panamericana de Salud (s.f) mencionan que la esterilizacion es “el
conjunto de operaciones destinadas a eliminar o matar todas las formas de los seres vivientes,

contenidos en un objeto o sustancia” (p. 77)

Por otro lado, E.S.E Hospital de Nuestra Sefiora del Pilar (2014) define la esterilizacion
como el “proceso quimico o fisico mediante el cual se eliminan todas las formas vivas de
microorganismos incluyendo las formas esporuladas, hasta un nivel aceptable de garantia de

esterilidad.”

Para las empresas médicas el proceso de la esterilizacion es muy importante para todos los
dispositivos médicos que tienen un mayor contacto con el paciente, este proceso es el que brinda

una seguridad de que el producto no esta contaminado con microorganismos como bacterias.

Existen diferentes tipos de esterilizacién, estas van a depender del material y el grado de
esterilizacion que el dispositivo requiere. Para los entrevistados es importante ampliar la cartera
de empresas que realicen dicho proceso, esto con el fin de no recurrir a hacer envio de productos

no estériles a otro pais para luego proceder con el envié a su destino final.

Interpretacion de los Datos

Segun el estudio realizado, las empresas deben cumplir con una serie de requisitos
establecidos todos en la Ley N° 7210 para acogerse al Régimen de Zona Franca. Estos
concuerdan con que al estar dentro de este Régimen les brinda muchos beneficios de tipo
aduaneros, lo cual hace que sus procedimientos, compra de materia prima, produccion y

exportacion de dispositivos médicos sea mucho mas sencilla y eficaz.
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Por otro lado, las empresas tomadas como muestra para esta investigacion determinan que
uno de los requisitos o factores que mas toman en cuenta los mercados internacionales son las
certificaciones de calidad que estas muestren a la hora de promocionar sus productos, ya que esto
le va a brindar a sus clientes una mayor credibilidad en el mercado en comparacion con sus
competidores. Se logra evidenciar que una de las principales certificaciones es la de la FDA, ya

que es conocida a nivel mundial y cuenta con mucho prestigio.

Las empresas certificadas, estan conscientes de que pueden llegar a recibir auditorias en
cualquier momento del afio, para lo que ellos deben estar preparados para recibir a los auditores y
mostrarles el procedimiento de su manufactura, para ello, las empresas aseguran que realizan
auditorias internas para certificar que sus empleados estén siguiendo los procesos correctamente
para, ademas de garantizar siempre la calidad a sus compradores, que los auditores puedan darle

solamente recomendaciones de mejora y no sanciones.

A través de las entrevistas y recoleccion de datos, se logro evidenciar que las empresas
médicas deben seguir las indicaciones brindadas por la Ley General de Aduanas y su Reglamento
a la hora de presentar la documentacién correspondiente a las Aduanas para las exportaciones de
sus dispositivos médicos, donde los documentos solicitados mas importantes son el DUA, la
factura comercial y el conocimiento de embarque. Aparte de estos, se solicita tambien la lista de

empaque para brindar informacién a las aduanas de lo que la empresa esta exportando.

Por otro lado, la clasificacion de los dispositivos médicos es de suma importancia a nivel
internacional, ya que debido a esto es que se aplican ciertas regulaciones y condiciones especiales
por su riesgo o impacto con el paciente. Parte de esto es que los compradores siempre van a
buscar los dispositivos médicos de mejor calidad para brindar seguridad a sus pacientes es por
ellos que la competencia entre las empresas de industria médica también puede variar segun la
clasificacion de sus dispositivos. Canada pide como requisito el registro de los productos para

poder efectuar de forma controlada las importaciones de estos dispositivos.

Para empresas de tan alto nombre como lo es Medtronic, Hologic y ICU Medical, parte de
la muestra, la expansion de sus mercados son fundamentales para entrar en competencia con las

demas empresas, el significado para ellos de abarcar un mercado nuevo es sinénimo de renombre,
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posicionamiento de la marca, brindando un mayor prestigio a su compafiia, ya que esto va a

brindar mas atraccion para futuros nuevos compradores internacionales.

Segun los entrevistados, los permisos que requieren por parte de los entes regulatorios del
pais para la exportacién de dispositivos médicos, se logran ver afectados por el tiempo de
respuesta de estas entidades, lo que afecta el funcionamiento y la agilidad de las empresas para

realizar sus procesos tanto de manufactura como de importacién y exportacion.

Por otro lado, se determind que las empresas de dispositivos médicos situadas en Costa
Rica, realizan una serie de exportaciones importantes para el pais, estas se efectian en su mayor
parte por via maritima lo cual evidencia una facilidad para hacer las exportaciones a Canada

debido a la cantidad de puertos y entradas al mar que tiene el pais.

Los entrevistados también mencionaron que para ellos ha sido impactante la evolucion de
la industria médica en el pais, tanto es asi que han logrado alcanzar el nivel de las exportaciones
de los productos agricolas del pais que son los que méas generan inversion. Ademas han logrado
pasar de producir dispositivos de clase | a clase Il y IV, lo cual brinda una motivacion a la
empresa por el crecimiento que esta obtiene y la confianza por parte de su casa matriz al confiar

en la mano de obra del pais.

De acuerdo con la informacion brindada por los entrevistados, la esterilizacion es uno de
los procesos méas importantes para algunos de los dispositivos médicos de clase I, 111 'y 1V, sin
embargo Costa Rica no cuenta con las empresas suficientes para abarcar todo el mercado y con

los procedimientos necesarios para estas.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

Con base en toda la informacion recolectada en la investigacion en cuanto a las
oportunidades comerciales que presentan los dispositivos médicos de origen costarricense dentro
del Régimen de Zona Franca en el mercado de Canada, al primer trimestre del 2018, se concluye
que existen grandes oportunidades comerciales en el pais canadiense para la industria médica
costarricense, de acuerdo con el nivel de demanda que Canadad presenta. Sin embargo, las
empresas prefieren realizar sus exportaciones a Estados Unidos y que su casa matriz o centro de
distribucion sean los encargados de distribuir las mercancias a Canada, debido al Tratado de
Libre Comercio bilateral que estos paises poseen, ya que tienen una mayor facilidad en el paso de
fronteras y existe una mayor cartera de logistica para pasar de un pais a otro, incluso con menos

regulaciones, ya que cuentan con una legislacion muy similar.

Se concluye que las empresas médicas en Costa Rica dentro del Régimen de Zona Franca
son extranjeras y por ende su principal sede para exportaciones es su casa matriz, la cual es la
encargada de realizar la distribucion de sus dispositivos médicos de origen costarricense al resto

de sus mercados extranjeros.

Se determind que el Tratado de Libre Comercio bilateral entre Canada y Costa Rica
necesita una actualizacién, y que a pesar de que las empresas de industria médica del pais se
encuentran en su mayoria dentro del Régimen de Zona Franca, las pequefias y medianas empresas
costarricenses tienen una gran limitante con respecto a esta industria, al no poseer un trato
preferencial en el TLC, esto debido a que el Tratado se firmé en el 2002 y las empresas médicas
se fueron consolidando en el pais alrededor del 2012-2014. Una de las consecuencias de esto es
que las PYMES en Costa Rica no se introduzcan a este mercado debido a los altos aranceles que

deben pagar para la exportacion y manufactura de estos.

Por otro lado, con base en la entrevista realizada a las muestras seleccionadas para esta
investigacion, se concluye que no existe en cuanto a la logistica una ayuda para realizar

exportaciones directamente a un puerto o aeropuerto en Canada, en este caso, las empresas
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entrevistadas, exportadoras a este mercado, deben recurrir a realizar un transbordo de sus
mercancias en Estados Unidos. Por lo cual, las empresas de logistica deben ampliar su cartera de
rutas comerciales con destino a Canada, ya que para este entonces, siendo Costa Rica un pais
atractivo de este negocio, es uno de los factores que esta afectando la exportacién de dispositivos
médicos costarricenses al mercado de Canada. Una de las ventajas es que Canada es uno de los

paises con mayor acceso maritimo y brinda la facilidad para que esto se pueda realizar.

Se concluye que las empresas costarricenses de dispositivos médicos tienen interés en
ampliar su mercado con Canada, ya que esto les puede generar un mayor prestigio a su sede en el

pais ademas de beneficios como en cuestion de ventas e ingresos a su empresa.

Se determind que en el pais existen pocas empresas dedicadas a la manufactura de
dispositivos médicos que exporten directamente a Canada. Para efectos de este trabajo de
investigacion, se establecié que una de las mayores limitantes fue que solamente se consiguid
conversar con ICU Medical que si las efectia y con Medtronic que nos indicaron que hacen

envios a Canadéa pero que son relativamente pequefios y poco frecuentes.

Se determin6 que Costa Rica es un pais atractivo para atraer mas inversion extranjera en
Ciencias de la Vida, como lo son empresas de manufactura de dispositivos médicos. Ya que las
exportaciones de estos han llegado a ser parte fundamental para el pais y se espera que estas sigan

creciendo.

Tambien se logré determinar que el mercado Canadiense lo que busca en cuanto a los
dispositivos médicos es que sean de alta calidad y a un costo accesible, ademéas de que se busca
se sean nuevos productos e innovadores que brinden una mejor atencion a sus pacientes y den

mayores soluciones en los tratamientos o prevencion que estos deben llevar.

Por medio de las entrevistas realizadas, se determin6 que las empresas médicas de Costa
Rica tienen muy pocas opciones de procesos de esterilizacion en el pais, por lo cual, deben enviar
sus dispositivos a otros paises como Estados Unidos para llevar a cabo este proceso y luego ser
enviado a su destino, lo cual significa mas gastos para la empresa. Ademas de la carencia de

empresas dedicadas a realizar este proceso.
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Por ultimo, se determind que las empresas exportadoras de dispositivos médicos estan
sujetas los requisitos que establezca la Ley N° 7210 para permanecer dentro del Régimen de
Zona Franca, ademas de los requisitos que piden las aduanas de Costa Rica y por ultimo las entes
reguladoras en Canadd, tales como Health Canadd y sus diferentes leyes y reglamentos para la
importacion de dispositivos médicos.

Recomendaciones

En esta seccion del trabajo, se procede a formular recomendaciones, de acuerdo con los

datos obtenidos en el proceso.

En primera instancia, se le recomienda al departamento de mercadeo de las empresas que
realicen estudios, para conseguir hacer una expansion de mercado en sus empresas costarricenses
y asi aumentar los destinos de exportacion y de la misma forma aumentar los envios del pais

hacia nuevos destinos en dispositivos medicos como Canada.

Se sugiere a las empresas de logistica en el pais que busquen y ofrezcan nuevas rutas para
el transporte maritimo y aéreo hacia Canadd, a las empresas de dispositivos médicos en el pais,
esto con el fin de que ellas puedan considerar efectuar sus exportaciones directamente a Canada

sin necesidad de hacer un transbordo en paises como Estados Unidos.

Se le recomienda al departamento de logistica de las compafiias, indagar con las empresas
dedicadas a la logistica en el pais para encontrar rutas de envio maritimas directamente a Canada,
esto con el fin de llevar a cabo las exportaciones a este mercado y asi disminuir costos

relacionados con los fletes.

Se recomienda a todas las administraciones de Zona Franca, conseguir convenios con
universidades estatales, como la Universidad de Costa Rica, Universidad Nacional de Costa Rica,
Tecnoldgico de Costa Rica e incluso el aprovechamiento de uno de los beneficios estipulados en
la Ley N°7210 de utilizar al Instituto Nacional de Aprendizaje para llevar acabo capacitaciones,
entrenamientos y carreras técnicas para fortalecer los conocimientos de los empleados de las

empresas para hacer los procesos mucho mas eficientes y eficaces.
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Se sugiere al consorcio de CR Med Supply realizar convenciones o foros informativos
donde las empresas aspirantes a exportar a un nuevo mercado como lo es Canada, puedan aclarar
sus dudas y recibir recomendaciones por parte de personas expertas en la materia para efectuar el

proceso de expansion de mercado de la empresa.

Se le recomienda al Ministerio de Comercio Exterior, especificamente a su departamento
de Tratados de Libre Comercio, realizar un estudio de los tratos preferenciales que se pueden
Ilegar a incluir en una futura renegociacion del TLC con Canada, para los dispositivos médicos

de origen costarricense.

Se le recomienda a las empresas exportadoras de dispositivos médicos en Costa Rica,
principalmente a sus departamentos de Research and Development, seguir innovando con
respecto a sus productos, esto va a permitir que sea una atraccion para diferentes mercados
incluyendo Canada, al brindar siempre nuevas ideas de mejora de proceso y seguridad al

paciente.

Se le recomienda a CINDE, atraer mas inversion extranjera de empresas esterilizadoras al
pais, por medio de beneficios que estas pueden recibir al estar bajo el Régimen de Zona Franca y
que tendran un gran mercado, al poseer Costa Rica una gran cantidad de empresas de industria

médica que requieren de este servicio.

Se le sugiere a las empresas costarricenses, dedicadas a la esterilizacién que amplien su
cartera de procesos, para ofrecer mejores tipos de esterilizacion, mejorando sus capacidades,
realizando sus trabajos mucho mas eficientes y eficaces para atraer mas las empresas médicas del

pais a realizar la esterilizacion dentro de Costa Rica.
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APENDICES

Apéndice a: Cuestionario Aplicado a la Investigacion

Estimado entrevistado, mi nombre es Melanny Maria Soto Quiros, estudiante de la
Universidad Internacional de las Américas, carné 150113, Actualmente me encuentro realizando
mi trabajo final de graduacion, para optar por el grado académico de Bachiller en Comercio
Internacional, bajo el titulo: Oportunidades comerciales que presentan los dispositivos médicos
de origen costarricense dentro del Régimen de Zona Franca en el mercado de Canada, al primer
trimestre del 2018. Para lo cual le agradeceré su colaboracién en llenar de modo claro y conciso
lo que se le solicita en la presente entrevista, teniendo en cuenta que la informacion brindada en
el mismo, sera de caracter confidencial y los datos se usaran exclusivamente para el analisis de la

presente investigacion.

1. ¢Qué requisitos legales piden las autoridades costarricenses para establecerse dentro del
Régimen de Zona Franca?

2. ¢Qué requisitos legales piden las autoridades costarricenses para realizar sus
exportaciones?

3. ¢Qué requisitos legales piden las autoridades canadienses para realizar sus importaciones?

4. (Cudles son las ventajas que obtiene u obtendria su empresa al exportar dispositivos
médicos a Canada?

5. Considerando que la empresa se encuentra bajo el Régimen de Zona Franca, ¢Considera
usted que seria importante, en un eventual renegociacion del TLC con Canada, que se
incluya un trato preferente para los dispositivos médicos?

6. ¢Qué factores cree que los importadores canadienses toman en cuenta para realizar la
compra de dispositivos médicos?

7. ¢Qué oportunidades de mejora tienen las empresas productoras de dispositivos médicos
en Costa Rica?

8. ¢Considera usted que Procomer es un aliado comercial para las exportaciones de
dispositivos médicos a Canada?

9. ¢Considera que Costa Rica es un pais atractivo para atraer empresas productoras de

dispositivos médicos?



