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PROCESO DE IMPORTACION FARMACEUTICOS EN COLOMBIA, PLAN DE
MEJORAMIENTO PARA REDUCIR COSTOS Y CONTRIBUCION
MEDIOAMBIENTAL

1. Resumen
La presente investigacion tiene como objetivo realizar un diagndstico del proceso actual de
importacion de medicamentos en Colombia, a través de una metodologia con enfoque mixto de
tipo cualitativo y cuantitativo descriptivo que busca identificar barreras en términos aduaneros,
falencias durante las diferentes etapas del proceso y realizar recomendaciones que contribuyan de
forma positiva en la seleccion de embalajes, en la reduccion de costos y tiempos en los que se
incurren actualmente. Dentro de los resultados se presenta una serie de recomendaciones o ajustes
que permitan lograr una mayor eficiencia a lo largo del proceso con ayuda de actores
especializados con el fin de ofrecer productos de mayor calidad y alcanzar el nivel de paises

latinoamericanos fuertes en esta industria.

Palabras clave: Logistica, importaciones, cadena de frio, embalaje activo, embalaje pasivo,

cadena de abastecimiento.

2. Introduccion
Colombia es uno de los paises a nivel Latinoamérica con més potencial para desarrollar productos
farmacéuticos y distribuir al resto del continente. En la actualidad el proceso de importacion de
productos farmacéuticos con control de temperatura se ve altamente afectada por factores como la
falta de desarrollo de la infraestructura de puertos aeropuertos y vias, ademas de contar con una de
las aduanas que solicita mas documentacion y requisitos a nivel mundial, lo que resta

competitividad, si se realiza una inapropiada escogencia del tipo de embalaje la importacién se



puede poner en riesgo la carga causando un dafio a los consumidores finales y se incurre en extra
costos asociados a cuarto frio y almacenamiento, asi mismo se consideran altamente
contaminantes los embalajes comunes hechos de materiales comunes y geles atemperantes que no

garantizan la proteccion de los productos durante el transito internacional.

Se requiere una constante capacitacion del personal que realiza la manipulacion de este tipo de
cargas, asi como se recomienda contratar intermediarios como agentes de carga internacional y
agencias de aduana especializadas en este tipo de operaciones con el fin de garantizarle a los
importadores un adecuado proceso y manejo optimo de los productos, buscando la reduccion
significativa de los costos generados por errores incurridos, perdida o dafio de los productos.
Finalmente se exponen como referentes algunos casos de éxito de paises que han implementado
las buenas practicas ya descritas logrando una mayor contribucion en la reduccién de la huella de

carbono y el precio de los productos finales estandares de calidad mas altos.

3. Planteamiento del Problema
Colombia actualmente es el tercer pais de Latinoamérica mas influyente de la industria
farmacéutica y uno de los destinos destacados por los inversionistas, por lo que muchas
multinacionales a nivel mundial estan eligiendo al pais como destino para desarrollar y
comercializar productos con altos estandares de calidad, esta industria ha tomado mayor
importancia durante y después de la pandemia debido a que la salud se ha vuelto un tema cada dia
mas importante para toda la humanidad y se invierten cifras millonarias lo que permite salvar

muchas vidas. (Solunion. 2022).



Actualmente el proceso de importacion de productos farmacéuticos en Colombia presenta
problemas graves debido a que a la hora de ejecutar las operaciones los importadores no buscan
intermediarios expertos que les brinden asesoria para identificar barreras. Sumado a esto se estan
seleccionando embalajes poco amigables con el medio ambiente y su uso esta siendo incorrecto,
lo que trae consigo el incremento en costos y no permiten controlar en tiempo real los rangos de
temperatura de las cargas, con esto aumentando el riesgo de que se incurran en dafios para los

medicamentos generando pérdidas millonarias y poniendo en riesgo la vida de muchas personas.

Adicionalmente las problematicas descritas anteriormente estan generando un aumento de costos
totales estimados del proceso de importacion de alrededor de 40% por encima del proceso estandar
lo cual se refleja en tramites aduaneros, almacenamiento en cuartos frios, causando en ocasiones
dafos irreparables de las cargas. (Ramirez, O 2019) ya que si los medicamentos resultan alterados
por un indebido control de temperatura en un rango de tiempo que altere la calidad de sus

componentes se puedan volver altamente toxicos.

4. Antecedentes del problema
Las importaciones se consideran operaciones fundamentales del comercio internacional a nivel
mundial, su nacimiento se remonta al siglo XIV donde se comerciaban diferentes bienes entre
culturas, esto impulsado por la necesidad de intercambiar y comprar recursos que no estaban
disponibles localmente. Dentro de las primeras rutas comerciales histéricas, se conoce la Ruta de
la Seda que cubria China y Europa, el comercio en el Mediterraneo y otras que se usaban para el

intercambio de mercancias entre diferentes partes del mundo. (Mark, J. 2018).



Con el nacimiento del comercio internacional surgieron los mercados internaciones, cada pais
adopto formas de produccidn y se especializo en bienes, recursos y servicios en los que tuvieran
ventaja competitiva y capacidad de abastecimiento tanto interno como externo. A raiz de la
revolucion industrial Inglaterra logro crear una base econdmica donde se comercializaban materias
primas para vestuario y alimentos, asi como minerales y textiles. Para finales del siglo XIX EE.
UU. (Estados Unidos) logro consolidarse como uno de los paises con mayor participacion en la
comercializacion de productos terminados y uno de los mas grandes exportadores del mundo.

(Salgado, 2005).

Segun la DIAN (Direccion de impuestos y aduanas nacionales 2017) el concepto de importacion
en Colombia se define como; las operaciones de introduccion de mercancias de procedencia
extranjera al territorio aduanero nacional también son consideradas importaciones las operaciones
de mercancias procedentes de una zona franca a un depdsito habilitado (Articulo 1165 de 2019).
Actualmente los principales paises que abastecen el mercado farmacéutico colombiano con su
respectiva participacion son Alemania 25%; Estados Unidos 20%, China 14%; Suiza 13%; Francia

12%; Italia 8% y México 8% aproximadamente (Sanchez, Y. Calderon, O. 2020).

A partir de 1990 en Colombia se implementaron politicas de libre comercio fortaleciendo esta
industria, como los tratados de libre comercio que han permitido la reduccién o pago de 0% de
arancel en algunos productos o materias primas por periodos determinados. Sin embargo, de
acuerdo con lo expuesto por (Salgado, Franco,2015, p.62) “Si bien los Tratados de Libre Comercio

favorecen los procesos de internacionalizacion del sector, se precisan mayores esfuerzos e



inversiones por parte del estado en fortalecimiento logistico, e infraestructura de vias y puertos”,

es decir no solo bastan las politicas mencionadas sino el fortalecimiento de la logistica integral.

El sector farmacéutico es uno de los mas indispensables en la sociedad ya que afecta e impacta
directamente a la salud, por ello sus procedimientos implican garantizar altos indices de calidad
gue permitan salvaguardar y mejorar la vida de las personas, esto comprende desde la creacién de
sus formulas hasta la comercializacion y los estudios posteriores al consumo (Ritter 2020), con
esto se determina que el desarrollo de la industria farmacéutica es un factor muy influyente en la
calidad de vida de la poblacion e impacta factores como la desigualdad en los diferentes estratos

socioecondmicos y las brechas salariales que posea cada pais.

Entre 2012 y 2022 las importaciones correspondientes a la industria farmacéutica triplicaron la
participacion con respecto a las empresas nacionales productoras de medicamentos genéricos, una
de las causas continua siendo las ventajas que les ha traido a las multinacionales los tratados de
libre comercio fomentados por el gobierno, lo que ha hecho que se consuman mas importados de
mejor calidad que ofrecen estandares de manufactura y buenas préacticas, debilitando a las
empresas nacionales dedicadas a la fabricacion y comercializacidn de los mismos. Por otra parte,
de acuerdo con Portafolio (2022) la industria farmacéutica en Colombia ha crecido alrededor de
84.2% en la ultima década lo cual genera aproximadamente 47000 empleos directos con salarios

promedio duplican el valor de los ofrecidos en los demas sectores.

De acuerdo con Gonzélez (2015) los agentes de carga internacional o forwarders influyen de

formar directa en la toma de decisiones, a la hora de asesorar a los importadores en el uso y manejo



adecuado de sus cargas, ya que estan en la capacidad de brindar un portafolio de servicios que
permite monitorear la temperaturay el estado de los productos en tiempo real, lo cual busca reducir
extra costos, proporcionar datos exactos y contribuir con la huella ambiental la cual es una
problematica a nivel global por lo que los operadores logisticos se consideran aliados clave en el

éxito o fracaso de una importacion.

5. Descripcion del problema
Alo largo de la historia en Colombia desde los inicios del comercio internacional las importaciones
de productos farmacéuticos se han visto afectadas por factores logisticos como: la infraestructura,
temas documentales a nivel aduanero y manejo inadecuado en la seleccién de los embalajes, lo
que trae consigo que los importadores tengan que asumir costos muy elevados que se ven
directamente reflejados en los precios al cliente final, que debe pagar sumas de dinero muy altas
por medicamentos de alta calidad.
Esta problematica se presenta porque los actores que influyen en el proceso de importacién de los
medicamentos seleccionan términos de negociacion que no les favorecen haciendo que tengan que
cubrir costos adicionales. En el caso de las pymes o importadores con poca experiencia inician el
proceso sin contratar agentes de carga especializados, ademas utilizan embalajes estandar que
estdn hechos de materiales altamente contaminantes por lo que deben incurrir en servicios
adicionales en puertos, aeropuertos y traslado local para garantizar el control de temperatura
causando dafio ambiental con la generacién de CO2 (diéxido carbono). Los errores antes
mencionados hacen que se incrementen los costos totales hasta en un 40% mas que en una

importacion de carga general con proceso estandar.



6. Pregunta de investigacion
¢Cuales son las falencias actuales en el proceso de importaciones de farmacéuticos con control de

temperatura en Colombia y que medidas se pueden implementar para fortalecerlo?

7. Objetivos

7.1. Objetivo General
Proponer medidas que permitan mitigar errores en el proceso de importacion de productos
farmacéuticos y generar recomendaciones para manejo correcto del embalaje de las cargas con

control de temperatura.

7.2. Objetivos especificos
% Elaborar un diagnostico del proceso documental actual de importacion de productos
farmacéuticos en Colombia a nivel aduanero.
% Definir cudles son las barreras y los procedimientos inadecuados que se estan presentando
a la hora de importar productos farmacéuticos.
% Analizar cuéles son las buenas précticas para desarrollar una mejor gestion logistica y

mitigar las perdidas.

8. Justificacion
La presente investigacion se realizard por medio de la basqueda de informacion mediante bases de
datos, estudios de casos anteriormente analizados y articulos de otros paises que han implementado
practicas descritas a lo largo del documento, las cuales les ha permitido lograr mayores resultados
en términos de eficiencia, reduccién de costos y aportes medioambientales en la reduccién de la

huella de carbono. Adicionalmente se realizard una encuesta a diferentes actores del proceso que



permita identificar los errores que se vienen presentado en el proceso desde la compra hasta la

entrega al importador.

Esta propuesta tiene como fin realizar un analisis de los factores internos y externos que influyen
en el proceso de importacion de productos farmaceuticos, para determinar que falencias se estan
presentando actualmente determinar como mejorarlas y mitigarlas, asi como dar instrucciones
acerca de la seleccion de los embalajes correctos con el fin de realizar el proceso completo de
importacion bajo estandares mas profesionales. La metodologia utilizada serd la descriptiva
buscando aportar al crecimiento de esta industria y promoviendo la inversion tecnoldgica.

A nivel social se pretende que esta investigacion sea de gran ayuda a los actores del proceso, ya
gue se proporcionara una serie de herramientas y se estableceran estrategias para que los
importadores en Colombia logren reducir costos totales del proceso de cada operacion, ademas de
favorecer a la reduccién de la huella de carbono CO2, aportando el presente documento para que
sirva como guia, con lo anterior se busca asesorar a empresas importadoras con el fin de amentar
lainversion de esta industria en Colombia contribuyendo directamente al desarrollo de la economia

del pais.

A nivel profesional esta investigacion se centra en proporcionar recomendaciones y compartir el
conocimiento adquirido a través de la divulgaciéon de los casos de éxito en otros paises, para
generar un impacto positivo en la contribucion de las estrategias logisticas se pueden desarrollar
en Colombia cada afio con el fin de obtener mejores posiciones en el ranking del desempefio
logistico a nivel mundial, la posicion que se logre es clave a la hora que los inversionistas

extranjeros deciden en donde canalizar sus inversiones.



9. Marco teorico

La logistica se define como la capacidad de respuesta eficaz y en el menor tiempo posible a un
cliente a través del conjunto de procesos que incluye: produccién, distribucion internacional,
procesos de la cadena de suministro, calidad entre otros. Cuando se quiere dar un concepto global
de logistica se puede determinar cémo, la coordinacion del flujo de productos y servicios por medio
de procesos donde intervienen diferentes actores que tienen como objetivo la comercializacion
hasta el consumidor final, dentro de este flujo se pueden presentar errores, demoras, manipulacion
inadecuada y en algunos casos perdida de las mercancias lo cual genera sobrecostos, tiempos de
entrega fuera de lo requerido lo que resta competitividad a las empresas y a los paises en términos
de logistica integral.

Las importaciones son operaciones que hacen parte de la logistica integral y la comercializacién
de productos farmacéuticos a nivel mundial cuenta con herramientas que en Colombia adn no han
sido exploradas y que pueden ser de gran ayuda para mejorar procesos logisticos y aduaneros que
puede contribuir a los importadores para que logren gue sus organizaciones sean mas competitivas
aprovechando los tratados de libre comercio y ofreciendo productos sostenibles y de excelente
calidad.

Las empresas en la actualidad se estan preocupando por dar una propuesta de valor que les permita
reducir costos, contaminacion y procesos, con fines rentables y sostenibles, esto se logra si se
centran no solo en la transformacion materia prima en productos final sino garantizando productos
con altos estandares de calidad, en el momento indicado. En el libro Supply Chain Management,
(Chopra S. y Meind., 2007) los autores argumentan que para conseguir una logistica integral se

deben garantizar tres pilares, la gestion de proveedores, el contacto directo con quien hace el papel



de vendedor en el exterior e Internal Supply Chain Management que consiste en la planeacién y

relacion con los clientes relacionado con la venta y distribucion al cliente final.

Actualmente las empresas en Colombia estan enfrentadas a multiples retos por lo que no es
suficiente cumplir un servicio o crear un producto sino que deben procurar garantizar la excelencia
en la logistica que ofrecen, el grado de competencia y la globalizacién ha permitido conocer las
estrategias que estan utilizando los mercados internacionales, para responder a los retos enfocados
en procesos macro usando herramientas que ofrece el sector logistico y que les permite cumplir a
gran escala las necesidades de un cliente que cada dia es mas exigente y dindmico ya que cuenta

con multiples posibilidades para cumplir con su objetivo.

De acuerdo a lo anterior la logistica busca ser una disciplina que integra diferentes procesos de la
cadena de abastecimiento para lograr la satisfaccion de su cliente final por medio de la
construccién de una estrategia desde la negociacion con el proveedor en el exterior, la seleccion
del término de negociacién y la responsabilidad que deba asumir cada uno de los actores, con el
fin de garantizar una buena estrategia en cada una de las partes de la cadena de suministro
garantizando el valor agregado, para esta investigacion se evalUan las practicas y procesos usados
en las importaciones actuales en Colombia en donde se evidencia que se requiere la adopcion en
el corto y mediano plazo de estrategias que permitan sacar provecho a los tratados de libre
comercio tomando como modelo paises que han logrado ser los mejores en la importacion y

manipulacion de productos farmacéuticos.



9.1. Barreras aduaneras que presenta Colombia en la actualidad

A nivel aduanero las importaciones de medicamentos en Colombia presentan barreras por
diferentes aspectos enmarcados en el ranking IPL que traduce indice de Desempefio Logistico
publicado por el Banco Mundial, en donde para el afio 2023 Colombia perdié ocho lugares,
pasando del puesto 58 entre 160 paises en 2018 al puesto 66 de 139 naciones que se analizaron
durante el 2023, este indice se obtiene a través de la calificacion de elementos como nivel de
operaciones internacionales, procedimientos de control aduanero, infraestructura de puertos y
aeropuertos, facilidad de acceso a nivel de vias, competencia logistica y puntualidad en las entregas

son los puntos mas destacados.

De acuerdo con Javier Diaz Molina actual presidente de Analdex, el sector aduanero debe adoptar
medidas con el fin de mejorar niveles de competitividad a nivel mundial “Es clave darles celeridad
a los procesos aduaneros, al implementar avances tecnoldgicos y de digitalizacion como
blockchain; eso nos haria mucho mas competitivos frente a otros paises de la regiéon”, indicoé Diaz
(Portafolio 2023, p.4). Ademas, las aduanas colombianas deben controlar temas de barreras
técnicas de comercio, inspecciones previas a la llegada de las cargas, licencias de importacion y
certificados que demoran mucho tiempo en emitirse que se deben tramitar en diferentes entidades
lo que hace que la industria no sea competitiva y no permite la facilidad en los procesos

comerciales.

9.2. Cadena de frio
Se define como el conjunto de procesos que se deben llevar a cabo para garantizar niveles de

temperatura que requiere un producto en especifico en rangos de tiempo determinados. En la



investigacion propuesta por Ocampo y Rodriguez (2016) se describe la cadena de frio como el
proceso de mantener condiciones éptimas a través tipos de embalaje usados en la importacion de
medicamentos, en dicho documento se buscaba identificar las falencias de los procesos que hacen
parte de la cadena de abastecimiento de frio en Colombia para productos denominados como de
alto costo frente practicas logisticas mas adecuadas con embalajes adecuados para la importacion
y traslado de los medicamentos ofreciendo herramientas de mejora para este tipo de

organizaciones.

9.3. Tipos de embalaje

9.3.1. Embalaje pasivo

Este tipo embalaje tiene como objetivo resguardar el contenido un producto determinado
garantizando que se mantenga a una temperatura ambiente adecuada para el mismo, conservando
su nivel de congelacién dentro de un rango requerido y durante un periodo de tiempo especifico.
Su funcion principal es controlar la temperatura a través de neveras de icopor y geles atemperantes,
sin embargo, su manipulacién resulta ser muy manual y depende de la recurrencia con la que se

cambien los geles para garantizar la calidad de los productos.

A lo largo del articulo de Ocampo y Rodriguez (2016) se expresa la necesidad a nivel mundial de
crear estrategias y adoptar alternativas que sean la mejor opcion para garantizar la integridad de
este tipo de productos, explicando que caracteristicas se deben tener en cuenta para conseguir la
mayor precisién en los reportes arrojados por los sistemas de medicién en el control de

temperatura, normalmente estos sistemas de embalaje no permiten realizar verificaciones en



tiempo real sino hasta que el producto llega los destinos lo que dificulta que se tomen planes de

accion inmediatos en caso de presentar una irregularidad no contemplada durante el trayecto.

9.3.2. Problematicas presentadas con los embalajes pasivos

Los embalajes pasivos en su mayoria estan hechos de materiales como poliestireno, poliuretano o
cajas de icopor al vacio. Los cuales tienen como funcion principal conservar una temperatura
especifica durante un periodo de tiempo estdndar que puede ser hasta de noventa y seis horas, por
lo que se debe realizar un célculo correcto del tiempo que puede tomar su transito internacional y
su proceso de aduana ya que si supera este periodo se corre un alto riesgo de causar dafio o perdida
de la totalidad del producto, ya que al no mantener la temperatura el medicamento pierde su

efectividad.

En la propuesta de Ocampo y Rodriguez (2016) su objetivo principal se basé en describir los tipos
de empaque, embalajes y las herramientas de medicion de control de temperatura disponible en el
mercado para la época de la investigacion. Ademas, identificar otras alternativas buscando la mejor
opcion para garantizar la integridad de los productos y lograr la mayor precision en los reportes

arrojados por los sistemas de medicion en el control de temperatura.

Adicional a lo anterior cuando se usan embalajes pasivos estos deben ir acompariados de artefactos
utilizados actualmente en las operaciones como termometros portatiles o termografos los cuales
pueden ser usados en un espacio controlado por operarios sin embargo no cuentan con alto nivel
de confiabilidad debido a su baja tecnologia, termometros fijos que pueden usarse en frigorificos

o0 vehiculos y registran temperaturas solo en espacios estables y los dataloggers que son los mas



utilizados en el transporte internacional aun en la actualidad donde permite descargar la

informacion de intervalos de temperatura pero solo hasta que la carga llega a su destino final.

Los farmacos con control de temperatura requieren un manejo y tratamiento especial diferente al
de las cargas generales donde se deben adoptar mejores practicas de acuerdo con (Ocampo,
Rodriguez,2016, p.107) “la logistica para cadena de frio presenta falencias y debilidades debido a
que tanto el sector empresarial como el académico no le han dado la relevancia que requiere”, lo
que ha traido como secuela costos de transporte internacional entendiéndose como maritimo,
aéreo Yy local como el traslado dltima milla elevados afectando considerablemente el nivel de
servicio ya que no se usan los contenedores adecuados permitiendo el riesgo latente de romper la
cadena de frio y sumado a que Colombia no cuenta con los centros de recepcién y distribucion

mas adecuados.

Adicional a lo anterior existe un nivel muy bajo de seguridad en los embalajes pasivos utilizados
en la actualidad lo que expone los productos a contaminacion y practicas de manipulacion
deficientes, esto debido a que todos los participantes del proceso no cuentan con el conocimiento
0 dominio del tema lo que abre una puerta donde (Ocampo y Rodriguez 2016 p.3) sugieren
“mejorar la regulacion sobre inocuidad de medicamentos” estableciendo que la cadena de frio se
encuentra altamente vulnerable por la inadecuada utilizacion y parametrizacion de los estandares
minimos que deben tener los que interactlen en el proceso de importacion desde que se realiza la

compra internacional.



9.4. Embalaje activo

Se conocen como contenedores que permiten conservar niveles de temperatura constantes, no
presentan desviaciones relevantes, las cargas pueden ser monitoreadas en tiempo real en cualquier
lugar donde estén ya que los artefactos cuentan con controles de temperatura de ultima tecnologia,
con alarmas sensibles que avisan cualquier cambio relevante lo que permite actuar a tiempo, por
lo tanto este tipo de embalaje se considera el méas seguro actualmente en el mercado protegiendo
la carga de la exposicion a contaminantes y variaciones ya que las unidades quedan bloqueadas en

el transito internacional de principio a fin.

9.4.1. Ventajas del uso de embalajes activos

Los embalajes activos cuentan con un sistema integrado de refrigeracién que funciona con hielo
seco como refrigerador para garantizar una temperatura especifica. Esta tecnologia permite lograr
una cadena de frio principio a fin con lo que se controla y garantiza la temperatura desde que se
recolecta la carga, o es dejada por el exportador en las bodegas de los transportadores, 0 en puertos
y aeropuertos cada operacion eliminando el riesgo que se corre al usar embalajes pasivos donde se
debian retirar y trasladarlos a cuartos frios o cambiar geles en el caso de las neveras de icopor
embalajes adecuados hasta que Ilegue a su destino Gltima milla en las instalaciones del importador
o centro de distribucion de su preferencia, trasladando esta funcion a entes especializados o para
las cargas pequerias trasladando los equipos y evitando la contratacion de vehiculos refrigerados.
Con los diferentes equipos conocidos como embalaje activo se garantizan indices mas
competitivos de trazabilidad en los procedimientos y calidad de los productos, en el documento de
investigacion (Ocampo, Rodriguez,2016, p.7) afirman que con embalajes adecuados “Se

demuestra un beneficio en la reduccién de un 15% de sus costos, especificamente en fletes de



importacion y en la disminucion del flete de transporte del aeropuerto destino a la bodega en el

centro de distribucion operador logistico”.

Para el afio 2016 se estaba implementando en Europa y la India uno de los embalajes activos mas
seguros usados en transporte internacional conocido como Skycell este artefacto garantiza la
continuidad de la cadena de frio de los farmacéuticos ofreciendo al duefio de la carga visualizar en
tiempo real la condicion en la que se encuentra su producto por lo que se reducen tiempos en la
obtencion de reportes ya que no es necesario esperar a que el producto llegue a su destino final
para que visualizar la informacion ya que durante todo su recorrido puede monitorearlo en tiempo

real y en caso de reportar alguna desviacion permite tomar decisiones que sean correctivas.

9.4.2. Tipos de embalaje activo

9.4.2.1. Envirotainer

Actualmente es el principal embalaje utilizado a nivel mundial para la cadena de frio tiene como
fin suplir las necesidades extremas del mercado farmacéutico, estd compuesto por tipos de
contenedor RKN o RAP, los cuales tienen la caracteristica de mantener la temperatura de un
producto en un rango de 2 ° a + 8 ° C, pueden ser configurados en rango de 0° a +20°C. este
dispositivo es utilizado principalmente para transporte aéreo debido a que es capaz de mantener la

carga sin fracturas durante el trayecto en cualquier lugar del mundo.

9.4.2.2. Kalibox
Este tipo de embalaje (Kalibox, 2015), cuenta con un disefio que permite ahorrar tiempo y costos

ya que se compone de un cargador de rendimiento alto hecho con una caja aislante, que ofrece



proteccion térmica a los productos farmacéuticos. Tiene capacidad de garantizar el rango de

temperatura en congelacion hasta seis dias, actualmente su uso esta incrementando en mercados

como Japdn, Corea y Francia.

9.4.2.3. Va-Q-tainer

El Va-Q-tainer es un contenedor pasivo de ultima tecnologia, es un recipiente de alto beneficio,
especializado en el transporte con control de temperatura que ofrece soluciones rentables, seguras
y ecoldgicas ya que mediante un sistema de aislamiento constante garantiza hasta ciento veinte
horas de control de temperatura sin necesidad de conectarse a una fuente eléctrica. Este sistema
permite garantizar un control y manejo adecuado de la operacion puerta a puerta manteniendo el

producto en las condiciones més optimas y permite la verificacion de la carga en tiempo real.

9.4.2.4. SkyCell

Pertenece a los sistemas de embalaje pasivo utilizado principalmente en él envid productos
farmacéuticos via aérea, garantiza la proteccion en frio con una tecnologia de radiacion que genera
hasta cinco veces mas de energia que los embalajes pasivos, este dispositivo cuenta con un
mecanismo de auto recarga. Este sistema es uno de los que mas presenta ventajas como; monitoreo
en la nube y en tiempo real ya que el contenedor tiene un sensor que realiza el control de
temperatura interna y externa en la totalidad del recorrido. El equipo tiene una duracion de 120
horas sin recarga y a nivel medioambiental proporciona un ahorro hasta del 50% en emisiones de

CO2 en comparacion a otros embalajes pasivos.



10. Metodologia

10.1. Enfoque, alcance y disefio de la investigacion

La actual investigacion presenta un enfoque mixto que incluye variables tipo cualitativo y
cuantitativo descriptivo, ya que no es un analisis estadistico basado en mediciones, sino que se
realizara un analisis con datos recolectados a través de una encuesta a grupo especifico de actores
que intervienen en la importacién de productos farmacéuticos, para determinar cuales serén las
variables que impactan en mayor medida el proceso. Una vez se analicen los datos recopilados se
seleccionaran las que mas influyen en el costo de las importaciones de productos farmacéuticos y
se realizara una serie de recomendaciones basadas en casos de éxito en otros paises que han
adoptado buenas practicas a la hora de seleccionar embalajes activos especializados en control y

manejo de temperatura.

El enfoque cualitativo permite realizar un analisis de las variables del mercado y las percepciones
que tienen los actores que hacen parte del proceso de acuerdo con (Hernandez, 2014) este tipo de
enfoque permite evaluar diferentes alternativas a la hora de resolver el planteamiento del problema.
Tomando como base las experiencias de los diferentes participantes del proceso de importacion de
farmacéuticos en Colombia y describiendo cuales son las estrategias que se han abordado a la hora
de sobrepasar las barreras descritas a lo largo del presente documento. Por otra parte, el enfoque
cuantitativo busca medir y clasificar los tipos de errores que se vienen presentando el actual

proceso a través de técnicas estadisticas que permita analizar los datos recolectados.

Dentro de los objetivos propuestos no se va a probar una hipotesis, sino que la investigacion se

abordara de forma descriptiva basada en casos aplicados, con el fin de generar un documento



soporte que permita a los importadores de farmacéuticos en Colombia tomar de forma més acertada
las decisiones con respecto al procedimiento y seleccion de los embalajes a usar en este tipo de
operaciones. El alcance y metodologia en esta investigacion es descriptivo mixto ya que en general
lo que se pretende es realizar una recopilacion y andlisis de los datos, que permita detallar cuales
son las barreras a las que se ven enfrentados los diferentes actores y proponer estrategias que
permitan sobrepasar los problemas a los que se enfrentan., debido a que es la que mas se ajusta a
la investigacion teniendo en cuenta que existen diferentes alternativas a la hora de abordar el

fendmeno.

10.2. Definicién de las variables

Tabla 1. Tabla Analisis de Variables

Variable Definicién conceptual Definicidén operacional
Importacion de Ingreso al territorio aduanero | Determinar  la  cantidad de
farmacéuticos en nacional de productos | importaciones anuales en Colombia
Colombia farmacéuticos con control de | y sus principales origenes, por

temperatura para | medio de estudios realizados por
comercializacion en Colombia. | Procolombia que permiten ver la
evolucion porcentual anualmente.




Barreras internas y

externas del mercado

Son el conjunto de
restricciones o limitantes a las
que se ve enfrentado el proceso

de importacion.

Analizar factores como aranceles,
licencias de importacion, acceso a
puertos y aeropuertos, costos de los
intermediarios, tramites aduaneros,
con el fin de determinar en costos
cual es el impacto y como se pueden
contrarrestar o eliminar permitiendo

reducir costos.

Tipos de embalaje
para control de

temperatura

Son los sistemas de proteccion

de los productos, para

garantizar el control de
temperatura se clasifican en
dos tipos activo y pasivo,
tienen como objetivo
garantizar el contenido interno
del paquete dentro de un rango

de temperatura especifico.

Conocer los tipos de embalaje
utilizados y los existentes en el
mercado actual y determinar cuéles
son los idéneos dependiendo del
tipo de operacion, garantizando el
control del rango de temperaturay el

monitoreo en tiempo real.




Niveles de CO2 Se refiere a la cantidad de | El sector logistico es uno de los que
emisiones de didxido de | mayor impacto tiene en este
carbono que los embalajes y | problema medioambiental
medios de transporte usan para | contribuyendo de forma negativa a
cada operacion. la huella de CO2, en la actualidad el
objetivo es anualmente reducir este
impacto implementando buenas
practicas, dicha evolucidn se medira
a través del analisis que genera cada
afio la Organizacion de las Naciones
Unidas (ONU) a través de su
Convencion Marco de las Naciones
Unidas sobre el Cambio Climético
(CMNUCC) donde se incluye el

sector logistico para su analisis.

Nota: elaboracion propia.

10.3. Poblacién y muestra

De acuerdo con informacién encontrada en el ranking anual de laboratorios farmacéuticos que
determina la Superintendencia de Sociedades y busca determinar las tendencias de la industria en
Colombia, durante el afio 2021 los laboratorios mas influyentes en la industria farmacéutica
aportaron cerca de $35 billones de utilidades con 20 empresas participantes. Con el fin de realizar

una toma de muestra probabilistica lo cual se entiende como “subgrupo de la poblacion en el que



todos los elementos tienen la misma posibilidad de ser elegidos” segun (Sampieri 2014, P. 175),
se utilizo la funcion de Excel =ZALEATORIO.ENTRE que arrojo como resultado que de las veinte
empresas mencionadas en la tabla que se muestra a continuacion, se seleccionaron dieciséis para
realizar la recoleccién de los datos y analizar los resultados con un nivel de confianza del 90% y

error del 10%.

Tabla 2: Ranking de empresas farmacéuticas en Colombia 2022.

o MILLONES DE
RANKING COMPANIA INGRESQOS 2022
1| Janssen 93,7
2 | Pfizer 81,2
3| Roche 68,7
4 | AbbVie 56,2
5| Novartis 51,6
6 | Merck 48
7 | Bristol Myers Squibb 46,4
8| GlaxoSmithKline 45,9
9 | Sanofi 44,6
10| AstraZeneca 37,4
11 | Takeda 31,5
12| Eli Lilly 28,3
13 | Bayer 28,2
14 | Gilead 27,3
15| Amgen 25,9
16 | Boehringer Ingelheim 24,3
17 | Novo Nordisk 22,3
18 | BioNtech 22
19 | Moderna 21
20| Viatris 17,8

Nota: elaboracion propia.



10.4. Seleccién de métodos o instrumentos para recoleccion de informacion

Los instrumentos usados para la medicion de las variables seleccionadas se apoyan en las bases de
datos e informacion encontrada de entidades publicas y privadas, ademas de la recoleccién de los
datos a través de encuesta que se realizé a personas que estan a cargo del area de operaciones de
comercio exterior de los laboratorios seleccionados para el estudio, donde se busca abordar temas
que permitan desarrollar los objetivos propuestos en cuanto a barreras a las cuales se han visto
enfrentados en sus procesos de importacion de farmacéuticos, determinar como realizan la

seleccion de los embalajes que utilizan y en qué medida se estan viendo afectados sus costos.

10.5. Técnicas de analisis de datos

Las técnicas de anélisis de datos dentro de la ruta cuantitativa a través de la encuesta se realizaran
a través de estadistica descriptiva, para el respectivo analisis de resultados. Los datos cualitativos
se analizan categorizando la informacién en los documentos y casos de éxito encontrados mediante

una metodologia descriptiva.

10.5.1. Analisis descriptivo
Se realizard un analisis descriptivo de los datos recolectados a través de las respuestas de la
encuesta con el fin de categorizar y realizar un anélisis a traves de estadistica descriptiva que

permita ejecutar los objetivos propuestos.



10.5.2 Anélisis de cluster
Se identificardn segmentos de encuestados con caracteristicas similares, el anélisis de cluster
pretende agrupar a los participantes en categoria con el objetivo de identificar grupos de interés

con necesidades especificas con relacion a la utilizacion de embalajes pasivos.

10.5.3. Analisis de contenido

Para comprender mejor las respuestas abiertas de la encuesta, se realizard un andlisis interno de
contenido para identificar temas y estandares en las respuestas abiertas expresados por los
encuestados, lo que puede proporcionar informacion cualitativa que aporte en gran medida a la

investigacion.

11. Andlisis de resultados

11.1 Diagnostico actual del proceso de importacion de productos farmaceéuticos en
Colombia a nivel aduanero
De acuerdo con la normatividad colombiana y el Ministerio de Comercio exterior para importar

productos farmacéuticos se debe tener en cuenta:

11.1.1. Ubicacion de la subpartida arancelaria
Para ubicar subpartida se puede usar arancel de aduanas o por medio del Centro de Informacion
de la DIAN quien es el encargado de la clasificacion arancelaria, segun el Decreto 2685/99 Art.236

y la Resolucion 4240/00 Art. 154 al 157 de la DIAN.

11.1.2 Registro como importador
Los importadores en Colombia deben pertenecer al Régimen Comun, deben estar inscritos en

Camara de Comercio y tener Registro Unico Tributario (RUT) este es el mecanismo para clasificar



a los sujetos de obligaciones controladas por la DIAN. Cuando el producto que se va a importar
debe cumplir con un permiso, visto bueno o autorizacion se debe revisar el capitulo 111, articulos
24y 25 del Decreto 925 de 2013, estos tramites son responsabilidad del importador o de su agente
de aduana cumplir los requisitos que dicta la norma para que se tenga el visto bueno o autorizacion

que se requiera antes de que las mercancias ingresen al territorio aduanero nacional.

11.1.3 Registro INVIMA

Para los medicamentos en Colombia se debe tramitar el registro como requisito dentro del marco
legal obtener el registro INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos)
se realiza una solicitud de registro sanitario firmado por el representante legal o apoderado, un
poder que permita a la agencia de aduanas gestionar el tramite y un certificado de buenas practicas

de manufactura que tenga fecha actual.

11.1.3. Estudio de mercado

Se debe hacer un estudio antes de realizar una importacion, donde a través de un anélisis de factores
como: el precio del producto en el mercado internacional, costos logisticos como el transporte
internacional, costo de embalajes, costo de aduana en origen, costos de nacionalizacién en destino,

almacenamiento y demas que hagan parte de la operacion.

11.1.4 Determinacion del régimen de importacion
En la actualidad en Colombia existen tres regimenes de importacion. Libre (Registro de
importacion), previa (requiere de licencia de importacion) y prohibida la cual se encuentra

contemplada en el Decreto 925 de 2013 y Circular 37 de 2016 del MINCIT.



Libre: aplica para los productos que se pueden importar libremente siempre que cumplan con los
requisitos, autorizaciones y permisos que se requieren para productos dentro de esta normativa.
Previa: aplica para productos previo a su llegada al territorio aduanero nacional, estos deben tener
autorizacion por medio de los requisitos que exige la norma; esto se da por medio de una licencia
de importacion.

Prohibida: aplica para productos que tienen prohibida su importacién Colombia por ser armas,
bioldgicas, quimicas, nucleares o contengan residuos tdxicos, quimicos, algunos productos usados
para abono dependiendo sus componentes, juguetes bélicos que puedan poner en peligro la

integridad o la salud de las personas.

11.1.4 Contrato de compraventa internacional

Para realizar una importacion es esencial que se pacten los términos especificos para el
cumplimiento de la negociacién, de acuerdo con (Olarte, 2018, p.1) “Cuando se esta negociando
el contrato de compraventa es necesario pactar las condiciones del transporte internacional para
minimizar los riesgos”. Usualmente el exportador emite una factura comercial como documento
que acredita la obligacion comercial entre las partes, para la elaboracion del contrato de
compraventa internacional y el adecuado uso de los términos de negociacién internacional los
paises se deben preocupar por dar herramientas a los empresarios para que les permita minimizar
errores y costos adicionales, por lo que entidades publicas y privadas cuentan con servicio de

asesoria a las empresas dependiendo de su actividad.



11.1.5 Seleccion de términos de negociacion internacional — INCOTERMS

Los incoterms son los términos internacionales comerciales que permiten establecer y pactar temas
de precio en los contratos internacionales de compraventa para los productos. Las reglas
incoterms determinan las responsabilidades de las partes; es decir el comprador y vendedor se
hablan un mismo lenguaje a la hora de realizar operaciones de comercio internacional a nivel
mundial. Estos se usan para determinar la obligacion, el costo, riesgo, en donde y cuando se
transfirieren las responsabilidades de la mercancia del vendedor a el comprador, ademas pacta el

lugar de entrega, quien contrata y paga los costos totales o parciales de la operacion.

Tabla 3: Incoterms y costos asociados.

FASE INCOTERM COSTO ASOCIADO
Empaque

EXW Embalaje

Manipulacion
Documentacion

Transporte
Almacenamiento
Manipulacion pre/embarque

PAIS FCA-FAS- |Aduana en origen
EXPORTADOR FOB Seguros

TRANSITO CFR — CPT | Transporte internacional
INTERNACIONAL | CIF-CIP |Manipulacién en desembarque

Transporte
Almacenamiento
PAIS DAT-DAP- | Tramites aduaneros
IMPORTADOR DDP Traslado Ultima milla

Nota: elaboracion propia.



11.1.6 Pago de aranceles y tasas:

El importador esté en la obligacion de pagar los aranceles aduaneros ante la DIAN, impuestos y
aranceles que se calculan de acuerdo con el valor de la mercancia y su clasificacion arancelaria, a
partir de la pandemia algunos medicamentos dispositivos médicos, reactivos quimicos en
Colombia se incluyeron dentro de los productos con el decreto 463 de 2020 cuentan con 0% de

arancel.

11.1.7. Inspeccidén y nacionalizacién:

Todos los productos en cuanto llegan a Colombia ya sea por puertos o aeropuertos estan sujetos a
ser seleccionados por la DIAN o el INVIMA para inspeccién fisica. En el caso de los productos
con control de temperatura estos deben estar dentro de un cuarto frio que permita verificar a
totalidad el detalle de la carga sin que se afecte el producto, una vez termina la inspeccién o
revision por parte de las entidades competentes y estas dan su visto bueno a través del
diligenciamiento de un formulario o acta se procede a completar el proceso de nacionalizacion.
Finalmente se elabora la declaracion de importacion en la cual, se consigna la descripcion,
naturaleza, cantidad, peso y dimensiones, se calcula el valor y la clasificacion arancelaria, para
determinar el valor de los tributos aduaneros a pagar, posteriormente se da el levante para que el

importador disponga de su mercancia.

11.2 Barreras y procedimientos inadecuados al importar productos farmacéuticos
En el desarrollo de esta investigacidn se pretende mostrar un panorama real de las problematicas
o barreras de mayor impacto a la hora realizar importacion de productos farmacéuticos en

Colombia, esto con el objetivo de presentar propuestas o estrategias que logren reduccion de



tiempos y costos a continuacion se realiza un analisis de los puntos mas relevantes de la encuesta
realizada a las dieciséis empresas entrevistadas del total de las importadoras mas grandes del pais.
Por motivos de confidencialidad de la informacion no se presentaran las encuestas, al final en los
anexos se encuentra uno de los formatos diligenciados por parte de una de las empresas

encuestadas (ver anexo 2).

Pregunta 1: A la hora de realizar una importacion de productos farmacéuticos ¢tiene claro cual es

el incoterm o termino de negociacion mas conveniente?

Figura 1: Seleccion de incoterm.
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Nota: Elaboracion propia a partir de datos obtenidos de la encuesta realizada a importadores de
productos farmacéuticos en Colombia.
Los resultados muestran que aun hay falencias en la eleccion del incoterm en la importacion de
medicamentos con control de temperatura ya que el 56% de las empresas encuestadas aun no tiene
claro cual es el termino de negociacion internacional que les permita el optimo desarrollo de la
operacion, este punto es critico para garantizar la integridad del producto ya que de este factor

depende el cumplimiento de los requisitos regulatorios y gestion eficiente la cadena de frio. La



colaboracion entre exportadores e importadores y la comprension clara de las implicaciones

logisticas y financieras de cada término, es esencial para el éxito de la operacion.

A nivel de responsabilidad que implica la cadena de frio algunos incoterms como CFR (Cost and
Freight) o CIF (Cost, Insurance and Freight), pueden trasladar la responsabilidad de garantizar la
cadena de frio al exportador hasta el punto de entrega acordado. Otros terminos, como EXW (Ex
Works) o FCA (Free Carrier), permiten al importador tener el control desde el inicio de la
operacion. Los medicamentos que requieren rangos de temperatura controlada necesitan un
embalaje especializado y la utilizacion de contenedores refrigerados. La eleccion del incoterm
determina quién asume los costos asociados con la logistica y el embalaje especifico necesario

para mantener la temperatura adecuada durante el transporte.

Pregunta 2: ;Para realizar las importaciones de productos farmacéuticos utiliza agentes de carga
internacionales para que actden como intermediarios o hace el proceso de forma directa?

Figura 2: Forma de realizar las importaciones.
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Nota: Elaboracion propia a partir de datos obtenidos de la encuesta realizada a importadores de
productos farmacéuticos en Colombia.



La decision de que los importadores de medicamentos en Colombia asuman la operacion de forma
directa 0 usen agentes de carga especializados para el manejo de productos con control de
temperatura y de alto costo puede tener diversas implicaciones en cuanto a costos, eficiencia,
responsabilidad y seguridad. Al realizar el proceso de forma directa, si no se cuenta con la
experticia suficiente para realizar la verificacion y la trazabilidad del control de temperatura en el
trayecto las consecuencias pueden ser dafio o pérdida total del producto. Adicionalmente se deben
considerar los procesos aduaneros y documentales que por normatividad se deben cumplir, en
cambio al usar un agente de carga especializado este tiene la experiencia y el conocimiento que
les permita la correcta gestion de cargas con caracteristicas especiales, ademas cuenta con
infraestructura y procesos especializados para el transporte de productos farmacéuticos esto genera

una mayor eficiencia logistica.

La mayoria de los encuestados coincidieron en que cuando es un agente especializado quien se
encarga de la operacion este asume la responsabilidad total ya que estas compafiias cuentan con
polizas globales y seguros para cubrir pérdidas o dafios que se llegaran a presentar con el manejo
de los productos farmacéuticos sensibles a la temperatura, aunque hay costos adicionales asociados
con los servicios especializados de estas entidades, se busca mitigar riesgos traducidos en términos
y costos al utilizar estos servicios, ya que garantizan que se reducird la inversién inicial y
simplificara la gestion logistica para el importador a nivel aduanero y de procesos por ello la

importancia de contratar empresas con buena reputacion y experiencia certificada en el mercado.

Pregunta 3: ¢ Considera que el proceso documental aduanero es sencillo o complejo?



Figura 3: Definicion del proceso documental.
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Nota: Elaboracion propia a partir de datos obtenidos de la encuesta realizada a importadores de
productos farmacéuticos en Colombia.
Este resultado nos indica que del total de los encuestados el 94% considera que es un proceso
complejo, de acuerdo con Javier Diaz Molina actual presidente de Analdex “Es clave darles
celeridad a los procesos aduaneros, al implementar avances tecnol6gicos y de digitalizacién como
blockchain; eso nos haria mucho mas competitivos frente a otros paises de la region”, indicé Diaz

(Portafolio 2023, p.4)

En el sector de medicamentos Colombia busca ocupar una posicién mas importante ya que el pais
se estd destacando al ofrecer altos estandares de calidad en cuanto a mano de obra calificada y
con conocimiento en los diferentes procesos de la cadena logistica; sin embargo las grandes
multinacionales a la hora de elegir las plazas que se ajustan a sus requerimientos no consideran a
Colombia en primer lugar, por la complejidad de los procesos con la aduana y su infraestructura
débil de puertos, aeropuertos y carreteras, hay paises con similares caracteristicas que estan

Ilevando la delantera como México y Brasil que son fuertes competidores en esta industria.



Pregunta 4: ;Cudles considera que son las principales barreras en términos aduaneros a los que se

ve enfrentado al realizar las importaciones de productos farmacéuticos?

Figura 4: Principales barreras en términos aduaneros.
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Nota: Elaboracion propia a partir de datos obtenidos de la encuesta realizada a importadores de
productos farmacéuticos en Colombia.
El 62% de los encuestados indican que el procedimiento en cuanto a nivel de registros y permisos
documentales en Colombia es muy extenso y complejo, en el articulo titulado El impacto de las
politicas farmacéuticas en la exportacion e importacion de medicamentos: (Coémo afectan a la
salud? se destaca que “La importacion y exportacién de productos farmacéuticos esta regulada por
una serie de politicas rigurosas para garantizar la calidad y seguridad de los medicamentos”
(Velasco, C 2023 parr.21) por ende la mayoria de los importadores aseguran que este proceso es
largo y si no se tiene la documentacion debida toma varios meses en ser emitida y aprobada.
Colombia tiene requisitos muy especificos para dar el aval de los medicamentos que ingresan al
pais ademas se rige por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que determina un riguroso

proceso de valoracion para que puedan circular libremente por el territorio aduanero.


https://www.paho.org/es/temas/control-calidad-medicinas

Pregunta 4: ;Considera que ha tenido éxito en la seleccion del tipo de embalaje para la importacion

de sus medicamentos?

Figura 5: Seleccion de tipo de embalaje.
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Nota: Elaboracién propia a partir de datos obtenidos de la encuesta realizada a importadores de
productos farmacéuticos en Colombia.
El resultado de la grafica muestra que para la pregunta cinco el 69% de los encuestados expresa
no haber tenido éxito en la seleccién del embalaje, para complementar esto en las respuestas
abiertas indicaron que la principal barrera a la que se ven enfrentados es, que se tiende a pensar
que el embalaje pasivo al ser manual y sencillo de manejar significa bajo costo sin embargo como
se ha mencionado a lo largo de esta investigacion los medicamentos que en su mayoria son de alto
costo el mercado tiene un amplio portafolio de embalajes activos que son equipos de Ultima

tecnologia capaz de garantizar un proceso optimo sin fisuras de en la cadena de suministro.

El uso de los embalajes activos permite acceder al control de su producto en tiempo real, con el
fin de contrarrestar a tiempo alguna desviacion que se llegue a presentar en cualquier parte de su

transito internacional, adicional este tipo de dispositivos cumplen con las normativas a nivel



mundial actuales de cuidado y preservacion del medio ambiente ya que, los embalajes pasivos
tradicionales son altamente contaminantes y dafiinos por lo que ya no estan a la vanguardia ni

cumplen el nivel de expectativas que tiene la industria farmacéutica actual.

Pregunta 6: ¢Qué tipo de embalaje utiliza para el transporte de la carga?

Figura 6: Tipo de embalaje utilizado.
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Nota: Elaboracidn propia a partir de datos obtenidos de la encuesta realizada a importadores de
productos farmacéuticos en Colombia.
Como se ha mencionado a lo largo de la investigacion el tipo de embalaje es un factor determinante
en el éxito o fracaso de la importacion de los medicamentos con control de temperatura, asi como
es relevante a la hora de calcular el precio ofertado al consumidor final ya que este depende del
costo total en el que se haya incurrido desde el momento de su compra o desarrollo. Para la
poblacidn encuestada se observa que el 44% aun se inclina por el embalaje pasivo tradicional sin
embargo al indagar mas a fondo y de acuerdo con las repuestas de las siguientes preguntas se
evidencia se cuenta con informacion errénea o desconocimiento de los servicios que ofrece el
mercado actual sobre todo en el continente europeo y que solo algunos paises en América Latina

estan empezando a adoptar.



Actualmente los retos a nivel farmacéutico que enfrentan los fabricantes y distribuidores son altos,
debido a que la escogencia del embalaje va directamente relacionada al nivel que ofrecera el
producto final por lo que este tipo de decision “puede desencadenar una serie de consecuencias
nefastas para los fabricantes, desde sanciones financieras excesivas hasta la caida de las ventas,
una marca y reputacion dafiadas irreversiblemente y, lo peor de todo, la seguridad comprometida

del paciente” afirma (Hintlian, Ryan 2020. P.4.

Pregunta 7: ¢ Tiene establecido un plan de entrenamiento al personal sobre el manejo de productos

que requiere temperatura?

Figura 7: El personal cuenta con entrenamiento.
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Nota: Elaboracidn propia a partir de datos obtenidos de la encuesta realizada a importadores de
productos farmacéuticos en Colombia.
La encuesta arroja que del total de los importadores solamente el 31% cuenta con una capacitacién
adecuada en el manejo y manipulacién de los productos con control de temperatura sobre este tema
autores como Hintlian, Ryan (2020) afirman que expertos como el agente de carga especializado
DHL “esperan que la gente entienda que lo que estd manejando no es sélo una caja de tornillos y

tuercas. Una vida puede depender de ello” la capacitacion debe ser un tema prioritario por lo que



este agente de carga es enfatico en afirmar que “No es suficiente para nosotros contar con la mejor
infraestructura de la cadena de frio en su clase, debemos invertir constantemente en la gente que

trabaja en ella” (p.5).

Las cadenas de abastecimiento que requieren manejo de temperatura controlada se apoyan en
procedimientos normalizados de operacion (SOP) que determinan cual es el proceso que se debe
llevar a cabo y en que tiempos para garantizar el manejo adecuado de la operacion. Los diferentes
SOP indican a detalle las caracteristicas del producto, condiciones de temperatura a las que deben
estar expuestos, el manejo adecuado durante el tiempo de transito y almacenamiento en puertos o
aeropuertos desde que sale de las instalaciones del comprador, la documentacion necesaria o a

tener en cuenta y finalmente el cumplimiento del proceso.

Pregunta 8: ¢Estaria interesado en conocer un portafolio de equipos de embalaje activo y sus
beneficios?

Figura 8: Interés en conocer portafolio.
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Nota: Elaboracidn propia a partir de datos obtenidos de la encuesta realizada a importadores de
productos farmacéuticos en Colombia.



Pregunta 9: ¢ Considera que el nivel de impacto de los costos frente a este tema es?

Figura 9: Impacto a nivel de costos
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Nota: Elaboracion propia a partir de datos obtenidos de la encuesta realizada a importadores de
productos farmacéuticos en Colombia.
El 100% de las empresas encuestadas coincidio en que el impacto de los costos asociados a temas
aduaneros y de embalajes es aproximadamente del 40% del total de la operacién segun cifras de
Procolombia, asi mismo se tiene un respaldo con otra pregunta de la encuesta y es que si los agentes
de carga o los intermediarios ofrecen un portafolio detallado a nivel de costos y beneficios tanto
en términos monetarios como en buenas practicas medioambientales estarian dispuestos a evaluar
la alternativa de la adopcion de embalajes activos de Ultimas tecnologias, esto seria de mucho

provecho ya que se garantizarian estandares de calidad més altos.



Pregunta 10: ;/Cudl es el principal reto que tiene a nivel de transporte internacional de sus
productos?

Figura 10: Impacto a nivel de costos
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Nota: Elaboracién propia a partir de datos obtenidos de la encuesta realizada a importadores de
productos farmacéuticos en Colombia.
El 63% de los importadores encuestados son enfaticos en expresar que definitivamente los costos
elevados marcan notablemente la diferencia a la hora de tomar las decisiones que determinen el
éxito o fracaso del proceso y cuales son las medidas que pueden o deben tomar para mitigar los
riesgos a los gque se ven enfrentados a diario, seguido del desconocimiento del proceso que a lo
largo del documento se ha explicado detalladamente que debe contar con el tiempo para el

desarrollo adecuado y no tomar las decisiones sobre la marcha.

Del total de la encuesta se resaltan la pregunta 3, 5, 8, 9 y 10 donde se evidencia que las empresas
que hicieron parte de este estudio manifiestan que en la actualidad después de la pandemia la
industria farmacéutica tomo mucha fuerza a nivel global y el interés de las personas por tomar
hébitos de vida mas saludables y prevenir enfermedades ha hecho que se ponga el foco en lograr

productos con altos estandares por lo que los embalajes activos pueden ajustarse mas facilmente a



cambios en las condiciones ambientales durante el transporte. Esto es particularmente beneficioso
en rutas de envio largas o en éareas donde las condiciones climaticas pueden variar
significativamente ya que, si se compara con los sistemas de embalaje pasivos, algunos embalajes
activos ofrecen mayor eficiencia a la hora de mantener la temperatura durante periodos mas largos,

lo que es fundamental en envios internacionales o cargas con condiciones especiales.

11.3. Casos de éxito a nivel mundial y buenas practicas o recomendaciones a adoptar

11.3.1. Caso Espaiia

El pais vasco es uno de los pioneros en adoptar buenas practicas a nivel de manufactura y procesos
de cuidado medioambiental por lo que se rigen bajo los estandares y normativa de la good
manufacturing practice (GMP), que es laagencia espafiola de medicamentos y productos
sanitarios (AEMPS) es la responsable verificar en nivel de calidad y seguridad los medicamentos
y productos sanitarios, se encarga de revisar todo el proceso desde la investigacion y produccion
de estos hasta su consumo. La industria farmacéutica es uno de los sectores con mayor peso en la
economia espafiola pioneros y fomentadores en inversion y desarrollo, con un 19% de inversion
en costos de embalaje para cargas con control de temperatura de acuerdo con cifras 2023 de

Farmaindustria.

Llevan més de una década cambiando los embalajes convencionales y de uso frecuente por equipos
de dltima tecnologia que han permitido obtener esta mejora en costos y han aumentado en un 70%
los niveles de seguridad durante los trayectos. Para las empresas y el negocio farmacéutico en
Espafia la trazabilidad del control de temperatura de los productos farmacéuticos y la refrigeracion

en industria “no es un capricho ni una camparia de marketing de las empresas del sector, sino un



requisito indispensable para garantizar la seguridad y la efectividad de los mismos” (Cofrico 2023,

p.17), lo cual es un tema relevante en la cadena de frio.

11.3.2. Caso India

La India es considerada la farmacia del mundo creciendo como productor lider de medicamentos,
dispositivos médicos, vacunas, reactivos y productos bioldgicos, promoviendo una logistica muy
exigente para los productos que requieren temperatura controlada llevando los productos més
criticos para los pacientes a cualquier lugar del mundo donde se requieran. Se pronostica que la
industria farmacéutica de la India tenga un crecimiento anual aproximado del 12 % y logre
ganancias alrededor de 130 mil millones de délares para 2030, se estima que el 60 % de la

produccidn sea exportada.

Este pais cuenta con el mayor nimero de plantas de produccion de medicamentos a nivel mundial,
se considera uno de los mercados mas desarrollados en productos que permitan el cuidado de la
salud por lo que desde el 2005 han adoptado embalajes inteligentes en el 90% de sus exportaciones
gue manejan rangos de temperatura bajos o de congelacion que les permita contar con trazabilidad
y visibilidad en tiempo real, lo cual es esencial para garantizar el uso y adecuado manejo de los
productos farmacéuticos que salvan vidas y que los clientes finales necesitan en el menor tiempo

posible.

11.3.3. Buenas practicas o recomendaciones para adoptar.
+ Las regulaciones y normativas aprobadas en la Gltima década por Estados Unido, la Unién

Europea y otros paises han incrementado el listado de medicamentos que requieren especial



manejo de temperatura controlada, han instituido normas nuevas y mas estrictas para el
manejo de productos que entran dentro de la categoria de ambiente controlado (15° a 25°C),
por lo que los importadores estan obligados a crear manuales, capacitar a sus empleados y

participantes del proceso para el manejo adecuado.

+ Actores influyentes de la industria farmacéutica en el mundo como proveedores,
importadores, laboratorios farmacéuticos, compafiias de seguros, entes gubernamentales
estan basando sus decisiones de compra y precio final dependiendo del grado de eficacia
presentado como resultado de todo el proceso, lo que significa que es cada vez mas
primordial que los fabricantes salvaguarden la eficacia de toda la cadena de suministro,

utilizando equipos de Ultima tecnologia que maximicen la calidad del producto final.

+ Se debe garantizar el adecuado manejo de la tolerancia y condiciones especificas que
requiera cada producto, a través del uso de los embalajes activos y contar con un agente de
carga especializado que permitan preservar la cadena de frio, ya que no seguir las
instrucciones 0 no mantener las condiciones apropiadas en cualquier parte de la cadena de
abastecimiento puede afectar considerablemente o reducir la eficacia del medicamento,
incurriendo en pérdida del producto, o hasta poner a los pacientes en riesgo, ademas que el
costo de este tipo de productos es muy alto debido a que se fabrican solo en lugares
especializados, los productos que requieren temperatura controlada usualmente deben
hacer trayectos muy largos desde diferentes lugares del mundo hasta su destino final, pasan
por estaciones climéticas diferentes y usan transporte multimodal por lo que se deben

mitigar los riesgos al maximo.



+ Los paises emergentes como es el caso de Colombia deben fortalecerse en factores como
el mejoramiento de las instalaciones, deben garantizar que sus puertos, aeropuertos y vias
cuenten con condiciones adecuadas para garantizar el manejo de temperatura y personal
capacitado en este tipo de manejo, asi como las temperaturas ambiente que superan los
niveles requeridos. Todo esto lleva a concluir que la proteccion de los productos. la
prevencion de dafios o perdidas debe ser uno de los puntos mas importantes en los retos de

la industria farmacéutica.

+ Uno de los desafios a los que se ven enfrentado a nivel mundial los importadores de
medicamentos son los costos ya que dia a dia siguen en aumento, esto incrementa la
urgencia de adoptar embalajes activos como contenedores que permiten conservar niveles
de temperatura constantes, no presentan desviaciones relevantes, pueden ser monitoreados
en tiempo real en cualquier lugar, cuentan con controles de temperatura de Ultima
tecnologia, con alarmas sensibles que avisan cualquier cambio relevante lo que permite
actuar a tiempo, haciendo mas rentable el proceso en términos monetarios y de ahorro de
recursos medioambientales, permitan incorporar herramientas para mitigar el riesgo de
pérdida, a través de la adopcion de procesos inmediatos que permitan solucion a los

problemas que resulten en el transito.

+ Para lograr mejores resultados y eficiencia en las operaciones se recomienda tener una
colaboracion con todos los agentes o participantes de la cadena de abastecimiento ya que
al asociarse con agentes de carga y agencias de aduanas expertas en el manejo de

temperatura controlada se minimizaran los riesgos y procesos que desencadenen mayores



costos y tiempos, el experto en logistica de medicamentos DHL. (2023) afirma que “Entre
mas seamos capaces de derribar los muros entre los transportistas, las lineas aéreas, los
agentes de carga y los proveedores de embalaje, todos tendremos mas éxito” segin pagina

principal de DHL articulo titulado Cargas de temperatura controlada (p.1).

En la actualidad los agentes de carga especializados ofrecen un portafolio de servicios que
busca reducir la huella de carbono, asi como el uso de energia eléctrica y materiales
altamente contaminantes como las neveras comunes con geles atemperantes, los cuales
tienen compuestos altamente dafiinos, Los embalajes activos actuales en el mercado
descritos en la pagina dieciséis buscan garantizar el control de temperatura en
medicamentos reducen esto al usar tecnologia de energia renovable como paneles solares
La integracion de paneles solares en las instalaciones de almacenamiento y transporte de
agentes de carga permite aprovechar la energia solar para alimentar sistemas de
refrigeracion y otros equipos. Esto no solo ayuda a reducir la dependencia de fuentes de

energia convencionales, sino que también disminuye las emisiones de carbono asociadas.

Otra fuente son las turbinas edlicas que son fuente de energia renovable y pueden
contribuir significativamente a la operacion sostenible de los sistemas de carga
especializados u otras formas de generacion de energia limpia., ofrecen vida atil mas larga
y no generan residuos lo cual reduce la huella de carbono. Adicional se recomienda el uso
de sensores con monitoreo avanzado que busca optimizar el consumo de energia al
proporcionar datos en tiempo real sobre las condiciones ambientales y la eficiencia de los

sistemas de refrigeracion.



12. Conclusiones
Se propone una serie de medidas para mitigar las constantes falencias que se presentan en los
procesos de manipulacién de los productos de temperatura controlada ya que la mayoria de los
importadores en Colombia no cuentan con la capacitacion adecuada para realizarlo, la cadena de
frio es una especialidad dentro de la cadena de suministro, que garantiza el adecuado
abastecimiento de productos en un rango de 2°C a 8°C, o menores para los productos
farmacéuticos congelados. El proceso de cadena de frio debe integrarse y delimitarse como un
sistema constituido por infraestructura, procesos, implementacion de tecnologias, planes de
entrenamiento constante a los participantes del proceso y analisis de riesgos, donde el factor mas
relevante es determinar correctamente el embalaje a utilizar de acuerdo con la necesidad y la

coordinacion a través de agentes especializados que permita lograr mejores resultados.

A nivel aduanero ain hay muchas barreras y restricciones por contrarrestar, es importante que los
gremios se alineen con los entes gubernamentales y que se encargan de la regulacion del comercio
internacional en Colombia para que se simplifiquen los procesos o solicitudes a la industria
farmacéutica teniendo en cuenta que es uno de los rubros que mas jalona la economia en Colombia
ademas de ser uno de los pilares mas importantes en la vida de las personas sin importar edades y
clases sociales. Es clave darles la celeridad necesaria a los procesos aduaneros, con la
implementacién de sistemas tecnoldgicos de las entidades que otorgan los diferentes permisos
adoptando estrategias mas digitales, esto nos permitiria ser mas competitivos o estar a la altura con

respecto a otros paises de la region.



Se deben prevenir o mitigar las posibles fallas que se puedan presentar en la transmision de
informacion para que los diferentes participantes cuenten con la misma informacién esta
comunicacion se debe realizar a través de sistemas de informacion que permita tomar las mejores
decisiones en la eleccion de equipos utilizados para el transporte de los productos preservando sus
propiedades, infraestructura, coordinacion y control usados para preservar la integridad de los
medicamentos, es necesario que el importador entienda los riesgos antes de colocar su producto
en la cadena de abastecimiento. El éxito de la importacion de los productos farmacéuticos con

control de temperatura se resume a un solo concepto la colaboracién.

No garantizar el cuidado adecuado de la cadena de frio puede ser la causa principal de pérdida de
propiedades de los productos, el deterioro puede reducir la efectividad o finalidad de su propdésito
para el cual fueron desarrollados, en base a lo anterior la cadena de frio no consiste Unicamente
en conservar el producto en los almacenes, sino que se debe tener en cuenta que se debe contar
con un sistema de distribucion que permita resguardarla adecuadamente, para lograr este objetivo,
los sistemas de embalaje son los protagonistas estos pueden representar incluso un 30% del valor
de venta final de los medicamentos. En complemento se debe contar con unos adecuados aliados
estratégicos los cuales son clave para la eleccion de rutas, embalajes y eleccion del tipo de

transporte.

Con el fin de lograr mejores resultados en el proceso de importacion de farmacéuticos hay que
estar a la vanguardia en cuanto a la relacion con las partes involucradas por lo que es de suma
importancia contar con socios o aliados estratégicos, mas que con proveedores, que se encarguen

de promover estrategias que permitan desarrollar e implementar procesos tecnoldgicos en busca



de la mejora continua. Los productos farmacéuticos cada dia presentan mayor complejidad y son
ambientalmente mas sensibles a medida que la tecnologia aumenta, a su vez los transportadores se
enfrentan muchas presiones a nivel normativo y regulatorio si se suman estos componentes con la
inclemente globalizacién en la industria, serd mas facil comprender por qué los encargados del
transporte de farmacos con caracteristicas especiales, en la actualidad requieren contar con una
gama o portafolio de servicios mas amplio que ofrezca soluciones de cadena de frio cada vez mas

sofisticadas y que cumpla con las expectativas y las necesidades a nivel mundial.
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Anexo 1

Modelo de la encuesta

1. A la hora de realizar una importacion de productos farmaceuticos ¢tiene claro cudl es el
incoterm o termino de negociacion mas conveniente?
Si_ No__

2. ¢Para realizar las importaciones de productos farmacéuticos utiliza agentes de carga
internacionales para que actien como intermediarios o hace el proceso de forma directa?

Intermediarios Forma directa

3. ¢Considera que el proceso documental aduanero es sencillo o complejo? Si la respuesta es
complejo justifique por qué.
Sencillo Complejo

¢Por que?

4. ;Cuéles considera que son las principales barreras en términos aduaneros a los que se ve
enfrentado al realizar las importaciones de productos farmacéuticos?
Requisitos de registro y aprobacion
Normativas y estandares técnicos
Inspecciones aduaneras ____

Tarifas y aranceles

5. Considera que ha tenido éxito en la seleccion del tipo de embalaje para la importacion de
sus medicamentos.
Si No

¢Por quée?

6. ¢Qué rangos de temperatura manejan sus productos?
2°a+8°C
15°a+25°C



10.

Menor a0

Utiliza diferentes

¢Qué tipo de embalaje utiliza para el transporte de la carga?

Pasivo Activo

¢ Tiene establecido un plan de entrenamiento al personal sobre el manejo de productos que
requiere temperatura?

Si No

¢Considera que el nivel de impacto de los costos frente a este tema es?

Alto Bajo

¢Cual es el principal reto que tiene a nivel de transporte internacional de sus productos?
Infraestructura

Temas de proceso aduanero

Desconocimiento del proceso

Costos elevados

Otro



Anexo 2

Empresa:

1. A la hora de realizar una importacion de productos farmacéuticos ¢tiene claro cuél es el
incoterm o termino de negociacion mas conveniente?
Si No X

2. ¢Para realizar las importaciones de productos farmaceuticos utiliza agentes de carga
internacionales para que actien como intermediarios o hace el proceso de forma directa?
Intermediarios _X__ Forma directa

3. ¢Considera que el proceso documental aduanero es sencillo o complejo? Si la respuesta es
complejo justifique por qué.

Sencillo_ Complejo X

¢Por qué? Procesos muy largos con aduana colombiana, cuando queda algo incorrecto el proceso
se alarga demasiado.

4. ;Cuales considera que son las principales barreras en términos aduaneros a los que se ve
enfrentado al realizar las importaciones de productos farmacéuticos?

Requisitos de registro y aprobacion__ X

Normativas y estandares técnicos

Inspecciones aduaneras

Tarifas y aranceles

5. Considera que ha tenido éxito en la seleccion del tipo de embalaje para la importacién de sus
medicamentos.

Si__ No X _

¢Por qué? Hemos perdido productos por no tener el control total desde la salida de las
instalaciones al arribo, si hay algun tema de excusion no tenemos visibilidad cuando usamos
embalaje pasivo, por lo tanto estamos implementando embalaje activo pero aun tenemos muchos
vacios en la informacion.

6. ¢Qué tipo de embalaje utiliza para el transporte de la carga?
Pasivo X __ Activo X

7. ¢ Tiene establecido un plan de entrenamiento al personal sobre el manejo de productos que
requiere temperatura?
Si_X__No

8. ¢Estaria interesado en conocer un portafolio de equipos de embalaje activo y sus beneficios?
Si_X__ No

9. ¢(Considera que el nivel de impacto de los costos frente a este tema es?
Alto _X__ Bajo



10. ¢Cudl es el principal reto que tiene a nivel de transporte internacional de sus productos?
Infraestructura

Temas de proceso aduanero

Desconocimiento del proceso X

Costos elevados

Otro



