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RESUMEN

El presente trabajo propone un modelo de gestiomadeadena de frio de productos
sensibles. Aqui se denominan productos sensibdemi@los productos cuya manipulacion
y mantenimiento inadecuados pueden alterar suachiicdsu uso final por las personas. Este
estudio usa el caso de las vacunas para ilustear aitico es garantizar una buena gestion
de cadena de frio. Se utilizo data cualitativa-titetiva sobre las condiciones de la carga
durante todo el transito internacional, al arrite® akronave y a la entrega en destino.
También se utiliz6 data obtenida por encuestagjiesigo el método Delphi, con
participacion de expertos importadores farmacésticespecialistas de agentes logisticos.
Se estimaron indicadores estadisticos descriptiv®strales y de dispersion y no
paramétricos como el Coeficiente de CorrelaciérRdago de Spearman para evaluar el
grado de satisfaccion del sistema logistico y edctef econdmico por cambio de
temperatura. Entre los principales hallazgos deinkestigacion se encuentran los
siguientes: El flete aéreo por la importacion dedprctos sensibles como las vacunas estan
por debajo del precio del producto en un 50%. Btacde trasporte local dedicado para un
producto sensible en promedio se mueve entre 10§ soles. El tiempo promedio de
entrega de los productos sensibles es de 72 Haagérdidas econdmicas por deterioro
este tipo de producto, debido a negligencia o parrrecto manipuleo estan en el rango de
50mil a 100 mil dolares. Hay un débil nivel de s&gdad en el almacén temporal para evitar
gue este tipo de producto se contamine con ageassaiios. El periodo de
desabastecimiento de vacunas es variable ya queestte 1 hasta mas de 30 dias. Los
importadores se muestran en general insatisfecloos respecto a la logistica de
importacion de vacunas. La propuesta de modelaedion considera aspectos técnicos de
infraestructura actuales, procesos internos, asdériesgos y capacitacion constante, que
ayuden en el desarrollo de una adecuada caderstidagjue garantice la preservacion de
los productos, manteniéndolos en Optimas condisianéo largo de todo el proceso de
transito internacional; es decir desde que salela g¢anta de manufactura en USA hasta
gue llegan a las instalaciones del importador emeLi

Palabras clave: sensible/ cadena de frio / andéisigesgo / disefio de embalajes / programa

de capacitacion/ Coeficiente de correlacion de RalegSpearman / Método Delphi
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ABSTRACT

This paper proposes a management model for thecbalith of sensitive products. Here the
sensitive products are related to those productssevimproper handling and maintenance
can alter their quality and their final use by peof his study uses the case of vaccines to
illustrate how critical it is to ensure good coldain management. Qualitative-quantitative
data was used on the conditions of the cargo dwlingternational transit, upon arrival of
the aircraft and on delivery at destination. Dat#amed by surveys was also used,
according the Delphi method, with the participatadfnpharmaceutical import experts and
logistics agent specialists. A central descriptidspersion and non-parametric statistics
indicators such as Spearman's Range CorrelatioffiCiert were estimated to assess the
degree of satisfaction of the logistics system #mel economic effect of temperature
change. Among the main research findings are th@fimg: Air freight for the importation

of sensitive products such as vaccines is belovptive of the product by 50%. The cost of
dedicated local transportation for a sensitive poban average moves between 1001 and
2000 soles. The average delivery time of sensgireelucts is 72 hours. The economic
lost due to damage of this type of product, duedgligence or improper handling are in
the range of 50 thousand to 100 thousand dollangreTis a low security level in the
temporary warehouse to care this type of produehfbecoming contaminated with foreign
agents. The period of shortage of vaccines is bkrisince they range from 1 to more than
30 days. Importers are generally dissatisfied wethpard to vaccine import logistics. The
management model proposal considers current tesdhaspects of infrastructure, internal
processes, risk analysis and constant trainingclwhielp in the development of an
adequate logistics chain that guarantees the padsmr of products, keeping them in
optimal conditions throughout the internationahsia process; that is, since they leave the

manufacturing plant in the USA until they arrivetla¢ importer's facilities in Lima

Keywords: sensitive / cold chain / risk analysipatkaging design / training program /

Spearman Range Correlation Coefficient / Delphihdet



CAPITULO |

INTRODUCCION

El presente trabajo constituye el requisito priatipxigido por la Universidad Ricardo Palma

para otorgar el Titulo de Licenciado en Administtaale Negocios Globales.

Hasta hoy, varios paises de América Latina compdde mismos problemas como pobreza,
carencia de servicios basicos de salud y desrtrianotivo por el cual una correcta prevencion
de enfermedades seria un buen punto de partida gsoa se acerquen mas al anhelado

desarrollo sostenido de la region a mediano y latgeo.

Bajo esta perspectiva, el fomentar campafas denaan en todo un pais es importante si es

gue se quiere evitar epidemias que comprometaea@htiento econdémico real y proyectado.

La Organizacion Mundial de la Salud (2013) declamto vision para el decenio 2011-2022 un

mundo en el que todos los individuos y comunidaliiefsuten de una vida libre de enfermedades
prevenibles por vacunacion. Sin embargo, esto i asible si es que las cadenas logisticas
para esta industria en regiones menos desarrollada® Africa y América del Sur no

consideran esto como prioridad.

Una eficiente inmunizacién con vacunas permiteaev&5 millones de muertes al afio (The
International Air Transport Association , 2018), ¢oal permite entender la magnitud del

impacto positivo de la distribucion de estos pradsien todo el mundo.

Un paso previo a esta distribucion es el desarttddgico de las vacunas que por lo general
estd en manos de paises desarrollados, como doEdtnidos, que implica la ejecucién de un
conjunto de pruebas y la participacion coordinaglangtituciones privadas y publicas antes de

su posterior aplicacion en la poblacién. Siendorjtad en paises desarrollados, los grandes



laboratorios no escatiman en la inversibn para edadollo de nuevos productos que
contrarresten las cada vez mas resistentes enfadegd Importantes inversiones e
implementaciones también fueron aplicadas en Ewdfsa para sostener la produccién de este
tipo de producto a fin de abastecer la demanda raluladcual nunca se detiene (The history of

vaccines, s.f.)

Por restricciones estructurales de tipo educativie yespecializaciéon, los paises de América
Latina y el Caribe no lideran el proceso de deflarrde vacunas, sino mas bien son
consumidores de estos productos. Sin embargo,feremties momentos del tiempo, enfrentan
serios desafios presupuestales e institucionatesgo@ sus poblaciones accedan facilmente a las
vacunas que requieren para prevenir/combatir emf@aes (Pan American Health

Organization-World Health Organization, 2018).

En el Perq, una barrera para este acceso a lasasaes la logistica para la importacion de estos
productos sensibles. La poca inversion en infraettra, especializacion y capacitacion hace

mas complicada la travesia de las vacunas haslessino final.

El presente trabajo enfoco distintos aspectos gedllematica, dando la mayor importancia al
guehacer del importador de estos productos y detdr@l a la cadena logistica actual para
identificar cuellos de botella o deficiente que ipuah haber puesto en riesgo la salud y la vida

de las personas usuarias de las vacunas.

Segun The history of vaccines (s.f), las vacunapusalen clasificar bajo aspectos diferentes
como las microbiolégicas, sanitarias y las que segun las vias de administracion. El presente
estudio se enfoco en el andlisis Unicamente deriaeras debido a que, salvo excepciones, este
tipo de vacuna de origen microbioldgico basa stieftia sobre los propios agentes infecciosos

contra los que se inmuniza. Estos agentes a lossquies aplica, una vez que ya fueron



sometidos a diferentes modificaciones para elimgwaipoder patdégeno, pero manteniendo su
capacidad inmundgena, para aumentar considerabienatnéxito de la inmunizacion del
paciente logrando ser asi la forma mas eficaz yneenor sentido de invasion en el organismo.
Estos agentes ya tratados previamente al ser bubmsil son en realidad organismos
microbiolégicos que deben mantener un rango dedeatyra adecuado para que el ciclo de vida
y de eficacia se mantenga de manera Optima duradie su transporte internacional y

almacenaje en destino.

El objetivo general de la investigacion serd amalizenfocar la implementacion de una gestion
logistica eficiente para importadores peruanos ste 8po de producto alta sensibilidad al
cambio de temperatura, el cual evidencia aun ula €& concientizacion de los principales
actores dentro de la cadena logistica actual yatpuen muchas oportunidades de mejora en
diversos aspectos que se espera se refleje entilgacion de riesgos en la desviacion de
temperatura lo cual permita disminuir la cantidedpdoductos que son rechazados por el dpto.
de Calidad al no cumplir con los estandares quenissnos necesitan cumplir antes de salir al

mercado local.

1. PLANTEAMIENTO DEL ESTUDIO

1.1.DESCRIPCION DE LA REALIDAD PROBLEMATICA

Durante los ultimos afios se han vacunado a masrmarsque nunca en el mundo y

extendido el acceso a la utilizacion de estas gyorea grupos de edades especialmente
los nifios lo cual ha permitido que el nimero deedes anuales de nifios menores de
cinco afos disminuya de 9.6 millones en el 20006amllones en 2010, a pesar de que

los nacimientos afio tras afio aumenten (Organiza®landial de la Salud, 2013).

Asimismo, el mismo autor sefala que se ha conseguidementar las tasas de cobertura



de inmunizacién debido a que los paises han raformus programas nacionales

soportados por una mejor coordinacion de los ppaintes regionales e internacionales.

De la misma manera actualmente se tienen autoszidavacunas para prevenir 25
infecciones prevenibles mediante la vacunaciona gontribuir a la prevenciéon y

control de las mismas. (Organizacion Mundial dsdéud, 2013)

Se prevé gue los costos para mantener y ampligrémgamas de inmunizacién actuales,
introducir vacunas nuevas e infrautilizadas, y izeal actividades suplementarias de
inmunizacién para alcanzar los objetivos de eligiiva y erradicacion en los 94 paises
del mundo con ingresos bajos y medianos bajos frashr entre US$ 3500 millones y
US$ 4500 millones en 2011, a entre US$ 6000 milon&S$ 8000 millones en 2020,
con un costo acumulado aproximado de entre US$ G0fillones y US$ 60 000

millones a lo largo del decenio (de 2011 a 2020ygénizacion Mundial de la Salud,

2013)

La misma organizacién indica que todos estos caigesritos anteriormente abarcarian
costos proyectados para la adquisicion y sumingdgreacunas y materiales de inyeccion,
asi como su distribucién, e incluyen transporteagena de frio, recursos humanos,
formacion y gestién del programa. Partiendo de ¢stanisa para el decenio los
gobiernos de los paises y la alianza GAVI podricpgrcionar en conjunto fondos por

un total de US$ 32,000 millones aproximadamente.

Aun asi los resultados a la fecha de dicho progmamaon del todo positivas, ya que
debido a la incertidumbre econdémica, los conflicttes desastres naturales, los
desplazamientos y migraciones, y brotes de enfadesdinfecciones plantean grandes

retos a los programas de inmunizacion (Organizadidgndial de la Salud, 2017).



Bajo ese enfoque, aln hoy esta demostrado quenlanimacion total a nivel global se

encuentre muy lejos de ser concretada.

La OMS informa que 1 de cada 10 nifios en el mundoesta vacunado y vive
desprotegido frente a enfermedades mortales. Adatuéente el 2017 se registré un alza
superior al mismo periodo del 2016 en casos demgadém en Europa, como
consecuencia de la falta de inmunizacion. (WorldItheOrganization Regional office for

Europe, 2018)

De la misma manera Bangladesh sufrid una epideedifteria durante el 2017, el cual

fue seguido muy de cerca también por la OMS. (Qrgaidon Mundial de la Salud, 2017)

Por este motivo a nivel global existen diversagiawnes en los principales laboratorios
del mundo para ofrecer las mejores soluciones tlogés (Pharmaceutical commerce,
2016) sin embargo, esto supondria Unicamente faepai parte de la distribucion como
parte exportadora. A pesar de ello en el mismanméose indica que en el 2015 se logré
la meta relativa a la introduccién de nuevas vaswra 90 paises de ingreso bajos vy

medios, y dicho nimero de paises aumento a 108281 6.

Segun la OMS (2017), desafortunadamente aun emadgpaises, especialmente en
américa del sur, los recursos y las infraestrustpaaa la erradicacion de enfermedades
como la poliomielitis a través de programas de imzacion adn representa una gran
preocupacion, ya que hasta que los gobiernos nelws e inviertan en conjunto con la
empresa privada no podran ampliar su alance y ftanda integracion con otros
servicios de salud, bienestar y desarrollo. Lalpauge esta eficacia es lo acontecido en la
India, pais que ha logrado impresionantes avanoemaeria de cobertura tras una

remodelacion nacional integral de su programa dwuimizaciéon, dirigida directamente



desde la oficina del Primer Ministro. Este compmampolitico se ha acompafado de un
aumento de la inversién en servicios de inmunizgaida gran atencién a la creaciéon de
capacidad técnica, inversion en infraestructuragetallado monitoreo y evaluacion con
lineas claras de rendicién de cuentas en todois] [us estados y los distritos, y una

amplia movilizacién de la comunidad. (Organizadifundial de la Salud, 2017).

Grafico N° 1. Numero de paises que han notificaskatastecimiento de vacunas en
Millones de US$

Numero de paises que han notificado algun desbastecimiento
nacional de vacunas
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Fuente: Organizacion Mundial de la Sallforme de evaluacion de 2017 sobre el plan de
accion mundial sobre vacunas
Elaboracion Propia.

Las razones para la no vacunacion pueden ser vpaas una que deberia quedar fuera
como posible motivo, es la que tenga relacién aaldena de abastecimiento a nivel

nacional y preservacion de los productos en épéstado hasta llegar al paciente.

Se sobreentiende que los productos farmacéuticpuede faltar dentro de la cadena de
abastecimiento de un pais en direccion a un déisesastenido, y dentro de él se deberia
dar prioridad a las vacunas ya que estas al sefeadgs en la poblacion permiten

contrarrestar enfermedades importantes y sobre w@ylalan a prevenir posibles



epidemias que traerian abajo las proyeccionesat@gngento econdmico de un pais, ya
que evidentemente frente a una emergencia sangarigrioritario dirigir todos los

esfuerzos y recursos a mitigarla con rapidez o ebintdd de manera frontal.

Precisamente uno de los puntos clave dentro debiesivos en el plan de inmunizacién
con miras al 2022 estd relacionado directamentea @addena suministro de estos

productos farmacéuticos.

De acuerdo a Blanchard (2010), la cadena de sumnainis supply chain managment
(SCM) viene a ser la cadena de sucesos o0 evenwslmarcan el ciclo de vida de un

producto desde su produccién en fabrica hastarssuawo por el destinatario final.

Asimismo, se podria considerar que una cadenam@aisiro se compone de todas las
partes involucradas, directa o indirectamente, patiafacer la peticion de un cliente. La
cadena de suministro incluye no solo al fabricanlkes proveedores, sino también a los
transportistas, almacenistas, vendedores al ddtakmudeo), e incluso a los clientes

mismos (Chopra & Meindl, 2013).

Ambos autores sefialan que el objetivo de toda eadkn suministro deberia ser
maximizar el valor total generado. Es decir, enfiooa en el valor (también conocido
como superavit de la cadena de suministro) quergama cadena de suministro ya que
es la diferencia entre lo que el cliente paga pgreducto final y los costos en que

incurre la cadena para cumplir con el pedido.

En todas las cadenas de suministros actuales ammivelial, precisamente la encargada
de los productos farmacéuticos adquiere un semtidargencia mayor y mas aun si es

gue estas se enfocan en el manejo de vacunasquaea las personas.



Si bien es cierto, a nivel mundial los productosntacéuticos son trasladados en los
diferentes modos de transporte como la via teerefgiroviaria, maritima y aérea, el 91%
del volumen total es aun transportado por mar sibaggo el mayor valor de los

productos (70%) es transportado por aire y se emi@en los 9% que quedan de esta

reparticion.

Es por este motivo, la gran necesidad de implerngmtade soluciones logisticas por
parte de todos los involucrados en el transponeocagara que vayan acorde al valor de

los embarques farmacéuticos que se mueven pomeste.

Del lado de IATA (Internatioanl Air Transport Assaion), tienen ya implementado una
certificacion exclusiva llamada CEIV (Center Of Efence for Independent Validators)
para las aerolineas y/o agentes involucrados deéetia cadena logistica de productos
farmacéuticos, el cual evidentemente trae consigtiiptes medidas y requerimientos
especificos para garantizar un eficiente manejesties productos sensibles buscando de
esta manera asegurar la preservacion constanés dendiciones dptimas de este tipo de

producto.

El mercado farmacéutico presenta un crecimientagés de los Ultimos afos, y esto se
refleja en que actualmente es la industria con mengzimiento (+2.7%) en el comercio
aéreo a diferencia de otros sectores como el HgthTy Consumer goods (Seabury

Consulting, 2017), tal como se muestra en el graticontinuacion.



Gréfico N° 2. Crecimiento por Sector IndustrialpZe2015

Crecimiento del comercio aéreo entre 2007-
2015

-1.2%

-0.9%‘

B Farmacéutico
B Perecibles

B Materia prima

M Quimicos
H Moda

H Vehicular

7 Bienes de capital
Partes de maquinaria

Alta tecnologia

7%

Bienes de consumo
-2.0% -1.0% 0.0% 1.0% 2.0% 3.0%

Fuente: Seabury Global Air Trade database. Septehii®.
Elaboracién propia.

La tendencia muestra que el comercio via aéreastis groductos varia entre las
diferentes regiones del mundo y esta en funcida déicacion geogréfica de los grandes

laboratorios, principalmente, localizados en Aregédel Norte, Europa y Asia.

Figura N° 1.Crecimiento del volumen por region

YoY air trade growth, Q1 2017

| Global air trade growth: 10.7%

Fuente: (Seabury Consulting, 2017).



De la misma forma, aun Estados Unidos lidera elcatey como agente exportador

importador de los productos farmacéuticos.

Figura N° 2. Exportaciones e Importaciones de prtomfufarmacéuticos por pais

Air trade of pharmaceuticals, Q1 2017
Thousand tonnes

Exporting countries Importing countries
USA 27 USA
India 8 | China

Germany 5| Japan
China 4 | Germany
France 4 | Brazil

UK 4 i South Korea

Switzerland 3 || Netherlands

Other 78 Other

Fuente: Ibid.

Segun Seabury Consulting (2017), dentro de todogidoductos farmacéuticos el mayor
volumen esta compuesto por las pildoras las cuadesequieren un manejo bajo

temperatura controlada y cuyo valor relativamerdeen tan elevado debido a que la
produccion de las mismas se da en gran escalaoiEsspe motivo que los costos de
produccion no son tan elevados a comparacion dduptas especializados y con mayor
grado de inversion como las vacunas farmacéuti@zisamente debido a esta relacion
de volumen-valor, las pildoras en todas sus prasiemes aun desarrollan su traslado
internacional via maritima mientras que los proosidbiologicos como las vacunas

prefieren el transporte aéreo ya que este Ultineguaa mejores tiempos de transito,

monitoreo, control y un correcto manipuleo de lasmos.
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Tabla N° 1. Crecimiento del valor y participaciémlds productos farmacéuticos

YoY % growth Value density? Temperature
Commodity Market size 2015-16 ($/kg) requirements
Medicaments (Pills) 2% $ 506 ]
Laboratory Reagents 0% $ 153 V]
Blood Fractions 13% $ 1,554 V]
Medicaments (Antibiotics) 7% $ 175 V]
Vitamins 13% $ 64 ]
Parts for production -10% $ 37 D
Medicaments (Hormones) -6% $ 662 [Z]
Antibiotics 6% $ 228 V]
Vaccines for Human Medicine 4% $ 750 V]
Enzymes 38% $ 87 V]
All pharmaceuticals ~~ 08% s

Fuente: (Seabury Consulting, 2017).

Seabury Consulting (2017) sostiene que desde €0,268€ ha visto incrementado el
portafolio de 6 a 12 vacunas microbiolégicas b&smae la OMS ahora requiere que se
utilice en todos los paises del mundo. Algunasafasevacunas son recomendadas para
grupos de poblacién especificos y regiones, y igues el crecimiento en la cartera de
desarrollo de productos. Estas vacunas tienenpptamcial para reducir la morbilidad y
mortalidad asociadas con neumonia, diarrea, cdnotas enfermedades. Sin embargo,
el acceso para todas las vacunas depende de ladzapde los sistemas de suministro y
logistica para recibir, almacenar y transportarumas a temperaturas adecuadas y
llevarlos a los lugares correctos de manera opartfon pocas excepciones, el
suministro de vacunas y los sistemas de logisticeo@o el mundo no pueden seguir el

ritmo de la creciente inmunizacién programas. (&af, y otros, 2013).

El mismo autor sefiala que es importante el empaleowmdo de los recursos humanos en
la cadena de suministro de este tipo de negocioqua este equipo deberia estar
especializado y capacitado para el manejo de estakictos, para lo cual tendrian que

contar con equipos de monitoreo y softwares adesuad
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12
Segun la OMS (2017), a nivel global existe una greepcupacién debido a que la
proyeccion del comercio de las vacunas microbickgyien funcion al plan mundial de la
Organizacion mundial de la salud en funcion a taunizacion de la poblacion, siga en
aumento constante lo cual generara que los voliengigan aumentando y las actuales
cadenas logisticas por via aérea no se den almstecymplir dicho desafio ya que de por
si hoy por hoy no otorgan una alta confiabilidadeénirasporte de estos productos por
factores como la infraestructura, capacitaciériafde inversion que son mas acentuados

en los paises receptores de estos productos.

Kaufmann, Miller, & Cheyn (2011), creen que no sdrd cumplir con dicho desafio sin
que la comunidad internacional como el GAVI (Glol#dliance for vaccines and
immunization), la OMS y la UNICEF (The United Nat® International Children's
Emergency Fund) participe de manera activa en tinyvasumir roles colaborativos de
gestion puerta a puerta a traves de la implemémtatg mejoras en la actual cadena de

suministro y seguir invieritendo en el desarrokomievas vacunas.

Los mismos autores sefialan que la cadena logd#idas vacunas considera a todo el
personal involucrado, sistemas, equipos y actiedaddicionales relacionados a la

distribucion fisica del producto.

Las mas efectivas cadenas de suministro de vadoteggran programas y planes de
financiacion, proyeccion, produccién y procesoscdmpras que se ajustan al sumistro

continuo colocando enfasis en el transporte denismos hasta el cliente final.

Los laboratorios no por fabricar las vacunas temdrporque ahora saber como

acondicionarlas para su transporte internacional.



Es por ese motivo que en Estados Unidos se lans) Vidtcine Presentation and

Packaging Advisory (VPPAG) para juntar a los fadmites de vacunas, expertos en
politicas de salud publica, y Representantes dpdéses en desarrollo juntos para llegar
a un consenso. en atributos de productos de vacumason factibles para la industria y

abordar las oportunidades y limitaciones del pnogrde inmunizacion.

Dentro de la VPPAG, actualmente se estan llevanziba discusiones para minimizar y
potencialmente estandarizar los tamafios de enpasashacer una Ajuste mas eficiente

dentro de cajas frias durante el almacenamierangporte.

A razon de esto es que se apunta a crear equippes tie baterias externas que permitan
almacenar los productos hasta la entrega en ehdtsio final. Estos equipos usarian
energia no tradicional como la solar, ya que da esnera también se minimiza el
impacto ambiental actual generado por el uso iregfie de los equipos de congelado o el

uso de refrigeradores a kerosene (Kaufmann, Méleécheyn, 2011).

El uso de sistemas de informacién a través denetgoermitirian también ayudar a
contar con un sistema integrado con otros sistedeasalud, asimismo permitirian
recoger datos en tiempo real que ayudarian en apidar toma de decisiones frente a

cualquier eventualidad.

Hoy por hoy los contenedores aéreos con contrdedgeratura son los equipos mas
confiables que permiten trasladar productos tasilskss como las vacunas, sin embargo
esto tiene ventajas y grandes desventajas a coonjparde las otras soluciones que

también existen en el mercado.

13



Tabla N° 2. Comparacién entre tipos de embalaje

Embalaje

Ventaja

Desventajas

Activo
Contenedores

aéreos

No almacenamiento
No inversion al seequipos
bajo leasing.

Alta seguridad, minimiza

riesgos de robo

Facil carguio y descargue.

Ambientalmente amigabls
porque es rehusable
No requiere embalaje

adicional.

D

Debido a que los equipg
estan bajo leasing, la
limitacion temporal para
Su uso puede ser un
problema.

Limitacién para el mane
Uunicamente en ciertos
vuelos de fuselaje anch
aerolineas, etc.
Problemas mecanicos
(Mayor incidencia en
caso se requiera uso de
hielo seco interno).
No maximiza el costo d¢
alquiler si la carga es m
pequefia. Se estaria
pagando también por el
espacio vacio.
Principalmente es un
solucion aeropuerto-
aeropuerto, y no puerta
puerta por limitaciones
del leasing o de

legislacion de aduanas.
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S

A1%

a

Pasivo
Embalaje de
carton con
acondicionamie

to interno

Mantiene la temperatura
interna por un tiempo
determinado

Varios tamafos, menos

limitaciones para el mang

de las aerolineas

Ciertos embalajes tienen

Es necesario establecer
una extensa pre
coordinacién con el
almacén para
acondicionar la carga
(Regrigerantes deben s

acondicionados al

%)
=




Embalaje Ventaja Desventajas
certificacion para ser interior, sistemas de
reusada por una cantidad control ubicados en
limitada de veces puntos estrategicos den

» Entrega puerta a puerta del paquete, etc).

* Deposito de residuos.

* Solucién economica _
o * No apropiado para
* Permite disminucién

Mantas térmical mantener un control

[72)

gradual de la temperaturg

=

. estricto de temperatura.
interna y externa.

Elaboracion propia
Es pieza importante también la capacitacion y eatreento especializado de las

personas involucradas en la cadena logistica datamas.

De acuerdo a la Camara de Comercio de Lima (2@L8)yel del mercado peruano, la
gran cantidad de vacunas aplicadas en la poblasgommportan principalmente de
laboratorios de Estados Unidos desde ciudades queu@ntan con vuelos directos a
Lima lo cual hace necesario el paso por difereqestos de conexion, descarga,
manipuleo, exposicion a diferentes temperaturasubd amerita el uso de embalajes y
dispositivos especializados en la preservacion adealdena de frio durante todo el
trayecto internacional y sobre todo la capacitaciérpersonal especializado en este tipo
manejo. Del mismo modo, estos importadores y eadores al requerir un soporte
adicional en este tipo de manejo del producto,uemayoria realizan las coordinaciones
de embarque con un agente de carga pero el incemterseria solo se mantiene el
enfoque en la distribucion fisica internacional pedducto mas no en la preocupacion
adicional sobre el correcto manejo y monitoreo ste &po de producto hasta el ingreso
en las terminales aéreas en Lima, siendo estedittimmo también una parte importante

en el analisis.
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Al igual que en otro paises como en India (Madh201,0), la falta de un lineamiento
directo desde el gobierno genera incertidumbreestds requerimientos para el manejo,

control y supervision para este tipo de mercaderia.

De primera mano se evidencia que no existe pokticaurso para el correcto manejo de
productos farmacéuticos en terminales importardescTalma y Shohin, incluso cuando
la legislaciéon local apunta a que todo productméaréutico se rija a las disposiciones y
lineamientos de las buenas practicas de almacenan{®PA) cuyo principal objetivo es
garantizar la seguridad, eficacia y calidad, deosodos medicamentos que se
comercializan en el mercado nacional, medianteodilecimiento de la autoridad

reguladora y sus involucrados.

De la misma manera es necesario generar la credei@apacidad técnica, puesto cada
vez resulta mas importante determinar la forma aegehel mejor uso posible de los
recursos existente, aprovechando las oportunidadates, regionales y mundiales para

mejorar este aspecto. (Organizacién Mundial dealads 2017)

Al igual que en los paises desarrollados, existanegtrenamientos en cadena de
suministro para este tipo de negocio, por lo ggepkises en vias de desarrollo deberian

tomar este factor mas seriamente (Kaufmann, Miflecheyn, 2011).

Basados en la Estrategia de Cooperacion con el(®ajanizacion Panamericana de la
Salud, 2014), donde se hace hincapié en que allce®aruano deberia afianzar el
propésito de lograr alcanzar la cobertura univeesakalud para lo cual continuara la
implementacion de medidas se reforma continuandoelasumento del presupuesto

publico dedicado a salud, se esperaria que tamabi&mue inversiones en infraestructura

16
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para esta cadena de suministro en acuerdos catter privado, sin embargo esto al

parecer aun esta muy lejos de ocurrir.

El sistema de frio puede ser critico en la cadensudhinistro donde por ejemplo el pais
exportador de vacunas, Estados Unidos, se encuantrarte del continente y el pais
importador, Peru, en el hemisferio sur lo cualamhbyoria de las ocasiones significaria

cambios de condiciones extremas de un punto a otro.

La temperatura exterior también es un factor muypoitante a considerar en la
implementacion de este modelo de gestion, dondle gaebién se debe agregar el grado
de humedad el cual puede variar significativamehteante el trayecto ya sea en el

transporte terrestre en origen y durante el tramsiernacional.

Figura N° 3. Modelo de proceso logistico puertaaria

December December
~

-2°C

W
N \\&V\‘o
Q’\(} %
. S &UE

Airline

1
Shipper ! H H
! Pharma ! ! Warehouse
1
1

1
:Warehouse:

Worldwide referenced air
carriers with SOP

Fuente: Ibid.

De la misma manera se toma en consideracion losipales riesgos dentro de la cadena
logistica ya sea desde el punto de recojo hagieoeéso de entrega en destino, donde se
abren factores de mayor impacto y relevancia sdédreperacion los cuales por su

criticidad se destacan a continuacion:



Figura N° 4. Puntos de riesgo en la cadena logisiicproductos

“>@h_>—‘hor

Airline
Cargo Handler

. | LowRisk '] Medium Risk B HighRisk

Fuente: IATA

En ese contexto es sumamente importante dar catdthy asegurar que la poblacion

sea prevenida a través de la vacunacion periédiGaqyitar complicaciones o epidemias
graves que afecten la sostenibilidad de nuesty pafo mas importante ain es aplicar
una cadena logistica especializad para este tippralducto a fin de que lleguen en

Optimas condiciones para el consumidor final y \eter asi posibles rechazos al tener
observaciones de desvio temperatura lo cual imfdicgastos innecesarios para los
importadores de estos productos de alto valor quiywipal cliente generalmente es el

mismo ministerio de salud a través de las licitag® nacionales que son lanzadas

periédicamente y frente a la programacién de vagananacional.

El valor de las importaciones de vacunas desdel&stdnidos a Peru sigue una curva de

crecimiento y se proyecta de la misma manera parprbximos afos.
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Grafico N° 3. Crecimiento anual de las importac®de vacunas en Per

Reporte de importaciones de vacunas en valor FOB $
(Enero-Junio)

$7.00
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$6.20
$6.00 -
$5.80
$5.60 -
$5.40 -
$5.20 -
$5.00 -

Millones

$6.17

$5.73

2016 2017 2018

Fuente: SUNAT
Elaboracién propia.

El Per( ofrece pocas barreras de entrada pararipsesas interesadas en ingresar al
mercado. Las regulaciones sanitarias exigen edemwite dos aspectos. El primer
requisito es que la instalacion formal de la engrk=be contar con recursos tecnologicos
y humanos necesarios para su normal funcionamisetespera que cuente con areas de
comercializacion y almacenaje de los productosyeiglindo requisito es la de contar con
el registro sanitario, cuya condicion es obligatqgrara la comercializacion de productos
farmacéuticos, en el cual se definen las caratitar$s especificas del producto y se

establecen los parametros de calidad a cumplir.

Aun asi, es preocupante que localmente no exigtgresas nacionales de logistica
especializadas para los productos farmacéuticos emosm aun para las vacunas
microbioldgicas, siendo que ninguna empresa pertiana aun el certificado CEIV de
IATA, (The International Air Transport Associatio8018) o porque no se rigen a las
directivas dela BPA ya que se alega que los tetesr@éreos estan enfocados en carga

general.
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De la misma manera en Perl no se cuenta con agauiedicionadores capacitados bajo

certificacion para asegurar el correcto manejostieseproductos.

Figura N°5. Agentes certificados por IATA para njardge carga farmacéutica en Latinoamérica.
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Grafico N°4. Principales dificultades en la impoitm de las vacunas en el Peru
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1.2.FORMULACION DEL PROBLEMA

1.2.1 PROBLEMA GENERAL

« ¢De qué manera influye la seleccion adecuada demadana logistica en la

importacion aérea de productos sensibles comaalasmas microbiologicas?

1.2.2 PROBLEMAS ESPECIFICOS

» ¢De gué manera se beneficia las empresas impasadarasegurar el uso de
embalaje adecuado para los productos sensibles cdaso vacunas

microbiolégicas?

 ¢De qué manera impacta un manejo incorrecto detigstede producto por

personal poco calificado dentro de la cadena liogft

« ¢De qué forma se puede incentivar a la termin&aaén Lima, para que aplique
las medidas necesarias para el cuidado estos posdy@vitar riesgo de dafo y

contaminacion?

1.3.0BJETIVOS DE LA INVESTIGACION

1.3.1 OBJETIVO GENERAL

* Proponer un modelo de gestidon eficiente y eficazadeadena logistica para
mejorar la importacibn aérea de productos sensildeso las vacunas

microbiolégicas desde Estados Unidos y su trans@bdestino final.
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1.3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar soluciones de embalaje adecuado paraten&anel rango de

temperatura deseado en los productos

* Analizar dentro del modelo de gestion el impactbrdenipuleo de la carga por

personal poco calificado.

« Evaluar la situacion actual de la terminal aérehiera en relacion de mantener la

calidad de los productos y prevenir la contaminadé los mismos.

1.4. DELIMITACION TEMPORAL

La investigacion abarco el periodo de octubre @él7zhasta diciembre del 2018.

La investigacion tomara como campo de analisisplogesos logisticos desde Estados
Unidos, hasta el principal terminal aéreo en Limiajma ubicado en la provincia

constitucional del callao, Av. Faucett 2758.

La investigacion incluyé a todos los pacientes asslps bajo el sistema de salud

publica.

1.5.JUSTIFICACION E IMPORTANCIA DE LA INVESTIGACION

. Analizar la cadena de suministro aplicada en laomagion de vacunas

microbioldgicas sensibles a cambio de temperatura.

. Proponer lineamientos de buenas practicas y deigaolpublica que reduzcan

riesgos de contaminacion de los productos duradi® ¢l transporte internacional



. Recoger las sugerencias de los importadores deugtasl farmacéuticos

relacionadas a la mejora de la cadena de sumimistioroducto.

. Recomendar politicas publicas orientadas a mejaragestion logistica de la
importacion de vacunas microbioldgicas, que rednrefe el arribo oportuno de
productos en Optimas condiciones, para garantizaalidad y la vida de muchas

personas.

. Minimizar riesgo de rechazo de las vacunas poephdamento de calidad al no
cumplir los estandares necesarios para la aplicanda poblacion, generando de

esta manera pérdida de dinero para las empresas.

1.6.LIMITACIONES DE LA INVESTIGACION

Las limitaciones identificadas entorno al desaordi la investigacion son las siguientes:

a) De informacidn previa: No existe registro de inigestiones o estudios enfocados

en el andlisis especifico del manejo de las vacomear®bioldgicas

b) Informacion confidencial: Los grandes laboratorjpsgrdan de por si su propio
esquema de seguridad enfocados a un manejo glabgoymanejo externo no es

compartido por lineamientos de QSHE.

c) Accesos a zonas primarias: Por medidas de seguddadAP, no es posible

realizar una inspeccion in situ en rampa del aexdpu

Sin embargo, estas limitaciones no han impedidoseguir los objetivos de la

investigacion.
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CAPITULO I

MARCO TEORICO-CONCEPTUAL

2.1.ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION

Zaffrana, Vandelaer, Kristensenc, Melgaarde, Yadarftwi-Agyei y Lasher (2013)
sefialan que los retos para este tipo de indusistalel 2020 son sumamente exigentes
debido a que el volumen de vacunas a transportaserdximos afios sera mayor, por lo
que dependeréa del proceso de la logistica quelisgi@gn dichos procesos para cumplir

con los objetivos planteados por la Organizaciomdiiai de la Salud.

En la investigacion de Vértiz Combe (2011) se destadetalle procesos internos dentro
de la cadena logistica de productos farmacéutinogeeeral, sin hacer hincapié en los
procesos propios del transporte por via aérealopque el presente trabajo tratara de

orientarse en los detalles a considerar durarttdrdito internacional como tal.

Segun la investigacion del Sistema de monitorepétdidas de vacunas (Organizaciéon
Panamericana de Salud, 2018) se indica que dedacw@ela OMS, esta pérdida es
superior al 50% en el mundo y que a la fecha et Rerse ha implementado un sistema
de monitoreo de pérdidas de vacuna por lo tantsenha determinado claramente los

factores promotores de tal estadistica.

2.2.MARCO HISTORICO

Para la presente investigacion es importante conelcerigen y la naturaleza de la
logistica de transporte donde existen diferentesiorges, desde los que la sitian en el
mismo origen del ser humano, desarrollandose deeraasimultanea, porque los

individuos o familias empleaban la logistica enwéda cotidiana. De esta manera
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almacenaban la comida en las cuevas con el propisitener comida durante la época
fria y el invierno, gestionando de esta maneranyugiclaro conocimiento, el proceso de

aprovisionamiento el control de inventarios.

Inicialmente estos productos no se trasladabanedeedpunto a otro, sino que eran
consumidos donde se encontraban o producian. Nédedlcorto tramo para mover los
productos hacia las cuevas para ser almacenadosll@bligaba a los pobladoresivir

cerca del lugar de produccién, maximizando de restigera la rentabilidad del presente y

futuro de la civilizacion, ajustando de esta mamh@saostos y aumentando la efectividad.

Por otro lado, otros autores sittan el origen dedsstica hace 500 afios cuando Cristébal
Colon, gracias a su sentido comun abastecio sasab&las con suficientes provisiones,
herramientas, y armas para conquistar el nuevo emimdiando de esta manera las

rutinas de carga, descarga, despacho y transpolbs geleros a través del mar.

De igual manera, también se afirma que la logisticalerna tiene su origen en la
ingenieria militar, la cual ocupa la organizacioel @novimiento de las tropas en
campafia, alojamiento, transporte y abastecimieNapoledn Bonaparte durante sus
campafas expansionistas tuvo la necesidad de ajpmoa con alimentos y armamentos
militares sus ejércitos en sus diferentes frentes yse punto es que nace entonces el
empaque como el punto inicial de la cadena logigtiara satisfacer la necesidad de
suministrar de manera eficiente, alimentos envasaglosus tropas bajo cualquier

condicion atmosfeérica, politica, o geogréfica.

Una vez situado el origen de la logistica en elgramilitar, donde se relaciona mas a la
adquisicién y suministro de materiales requerid@sapconsumar una mision, su

aplicacion a la actividad empresarial, se remorgtala década de los 50. Una vez
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concluida la segunda guerra mundial, la demandaéces los paises industrializados, sin
embargo la capacidad de un proceso de distribuei@ninferior a la de venta y

produccion.

Esto generd la propagacion de los productos enldpartamentos de mercantilizacion,
gue optaron por ofrecer cualquier articulo en auialglugar posible, y los canales de
distribucion empezaron a considerarse como obsoldRor tanto, la alta directiva,

consiente que la distribucion fisica tenia queedieiente y representar rentabilidad en
lugar de gastos, comenz6 a probar modificacionesassciales en los sistemas de
distribucion y esta comenz6 a tener identidad pragentro de la estructura de la
organizacién. Asi se dan los origenes de la legistn los que el departamento de

distribucion controlaba el almacenamiento, el fpante y en parte el manejo de pedidos.

A pesar de que la logistica siempre es una pam@cid en cualquier actividad
economica, en las ultimas décadas se ha sentidgram interés y enfoque por el
desarrollo de la misma, al punto de que un nimada ez mayor de empresas la esta
considerando como herramienta gerencial en visfagleesultados positivos que arroja

la diligencia.

A mediados de los 70, los empresarios comenzarentender que la reduccién de
inventarios y cuentas por cobrar aumentaba evidenrtte el flujo de caja y vieron que la

rentabilidad podia mejorar si se planeaban comeatée las operaciones de distribucion.

A finales de esta misma década, nace el concepgestedn de materiales, desarrollado a
partir de una situacién de escasez de los sunugjsfrero cuyo fin era el mismo:
proporcionar un determinado nivel de servicio carcasto social minimo. Este periodo

gue va hasta 1979 se conoce como el de la "maddecld' logistica, porque la empresa
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se concientiza de la importancia de la misma. Aipde 1980, se empieza a consolidar la
cadena logistica como consecuencia de la indedigarrada por la recesion econémica
caracteristica de la década. Se hace entoncepéendable el contar con una gerencia de

todo el proceso de distribucion.

En la década de los 90, la logistica es tal vegreteso que mas esta utilizando los
adelantos tecnoldgicos, ha simplificado la admiagén de la cadena de abastecimiento
mediante el uso del intercambio electronico de dwmmios para transacciones y
contabilidad, el cddigo de barras para identifipapductos y servicios, sistemas de

transporte de materiales para reducir tiempos ttegay manipulacion.

Por lo anterior, se puede afirmar que el proceda dadena logistica se desarroll6 en los
afios 90 el proceso a seguir por las empresas duetaban estar a la vanguardia en la
administracion de la cadena de abastecimientooforlado, la tecnologia hoy en dia

incluso permite apuntar a que las personas no nelagaecesidad incluso de salir de sus

casas para adquirir productos.

En relacién a las cadenas logisticas de los produermacéuticos como las vacunas
microbiolégicas, es una realidad que en el mundobaiizado las compafias
farmacéuticas investigan incansablemente para @danzar logros significativos en la
prevencion de enfermedades, con la finalidad ddagiseres humanos puedan acceder a
mejores condiciones de vida y salud a través decon&cta campafia de vacunacion.

(EvaluatePharma®, 2018)

Se ha disefiado también nuevos sistemas de sumipistra logistica especializada a este
tipo de producto final a nivel mundial, el cualetraonsigo una serie especifica de

cuidados y requerimientos.
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A continuacién, se presentan algunos datos relesant

Los productos biotecnolégicos como las vacunagtaxiun incremento del 21%
frente a un 11% de los productos farmaceéuticoscitathles durante los afos

1999 y 2003.

» Cada una de las compafias que maneja biotecnai@giera sustancialmente con

miras al 2024. (EvaluatePharma®, 2018)

» El 20% de los productos farmacéuticos mas vendisims sensibles a la

temperatura. (Seabury Consulting, 2017)

» Los productos sensibles a temperatura represerdarden130 billones de ddlares

del mercado total de farmacéuticos. (Vértiz Con20d,1)

» Casi la totalidad de las vacunas y el 68% de témgroductos comercializados
por las empresas de biotecnologia, necesitanas@portadas y almacenadas bajo

un rango de temperatura de entre 2°C a 8°C. (Exetbharma®, 2018)

2.3.MARCO LEGAL

La elaboracion y distribucion de vacunas esta ecawaren una legislacion internacional
y otra a nivel nacional. La legislacion interna@btiene mas alcance y prevalencia sobre
la legislacion nacional. Una informacion mas datidl al respecto puede ser consultada

en el Apéndice C.
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2.4. MARCO TEORICO

El término “supply chain managment” o cadena de isistno fue presentado
publicamente cuando Keith Oliver, un consultor emBAllen Hamilton, la us6 en una

entrevista para la revista Financial Times en Estashidos en 1982.

De acuerdo a Chopra y Meindl (2013), la cadenaudarsstro es conformada por todos
los actores participantes de manera directa odatdiren la satisfaccion del requerimiento
del cliente. Esta cadena de suministro, no incliiyieamente al fabricante o productor,
sino que también al proveedor, transportadoresa@nistas, vendedores al menudeo y
consumidores. De la misma manera, en cada orgahizamomo la del productor, esta

cadena cubre procesos desde la recepcion hastmplimiento de la peticion del cliente.

Por otro lado, la gestion de la cadena de sumingstren realidad la consecuencia de una
coordinacién sistematica y estratégica de todafulaciones comerciales tradicionales y
las tacticas a través de estas funciones comeyaleletro de una empresa especifica y a
través también de todas compainiias involucradaa eadena de suministro, cuyo fin es
siempre mejorar el servicio a largo plazo de lapresas individuales y la cadena de

suministro en su totalidad (Mentzer, y otros, 2001)

De la misma manera, Blanchard D. (2010), sefalalgueadena de suministro esta
compuesta de todas las partes involucradas de aditecta o indirecta en basqueda de
la satisfaccion del cliente. Esto no solo incluléahricante y los proveedores, sino que
también a los transportistas, almacenistas, vemdedal detalle e incluso los clientes

mismos.

Estaun (2018) sostiene que “La SCM consiste enldaifizacion de las actividades

involucradas en la busqueda, obtencién y transfadmade los productos, sean estos
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proveedores, intermediarios, funcionarios o clientea Cadena de Suministro abastece y
regula las operaciones de fabricacion, distribyciérarketing, ventas, disefio de

producto, finanzas y tecnologia. Uno de los aspgeatgportantes de la Cadena de
Suministro es la sincronizacién, ya que cualquadlofcrearia un efecto en cadena

provocando atascos y bloqueos.”

El mismo autor afirma que “La Logistica es el comjude los medios y métodos que
permiten llevar a cabo la organizacion de una esapoede un servicio. La funcion de la

logistica es implementar y controlar con eficierilom materiales y los productos, desde
el punto de origen hasta el consumo. El objetivosasfacer las necesidades del
consumidor al menor coste posible. La logisticaidiat como colocar los bienes y

servicios en el lugar apropiado, en el momentoigoeg bajo las condiciones adecuadas.
Esto permite que las empresas cumplan con losniegjaetos de sus clientes y obtengan

la mayor rentabilidad posible.”

La logistica es una parte importante de la cadersuthinistro. La planeacién, direccion
y la administracion de los diferentes procesos iados a la cadena de suministros
(SCM) tienen como objetivo mantener una direccidrcemun. Esta cadena comprende

el transporte, almacenamiento, distribucion y madejinventarios de los productos.

De esta manera se podrian ubicar cuatro principgtes de logistica: Logistica de

provisioén, de produccion, de distribucion y de reae

Cadena logistica de provision o abastecimiento: @ende aquellos procesos
relacionados al cumplimiento de entrega de 6rdgneantidades solicitadas por una
compafiia de materias primas, productos semiacalyaglggipamientos optimizando los

costos.
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Cadena logistica de produccion: Comprende aquphosesos que buscan garantizar la
disponibilidad de las entregas de las érdenes tidzalies esperadas por las diferentes

unidades involucradas.

Cadena logistica de distribucién: Son los procestesnos orientados a garantizar las
entregas de las ordenes en cantidades estipulacléenge final dentro del tiempo y en el

lugar acordado asegurando las 6ptimas condiciosiggraducto durante su traslado.

Cadena logistica de reversa: También conocido dogistica inversa ya que comprende
los procesos necesarios para retornar los prodattpsinto inicial de la distribucién
debido a diferentes motivos ya sea por errored producto o por politicas de reciclaje

de las empresas en beneficio del medio ambiente.

2.5.MARCO CONCEPTUAL

Algunas definiciones a considerar:

Buenas Préacticas de AlmacenamientoConjunto de normas minimas obligatorias que
deben cumplir los establecimientos que almacenagicam@entos y productos afines,

respecto a las instalaciones, equipamientos y ginodentos operativos, destinados a
garantizar el mantenimiento de las caracteristicppopiedades de los medicamentos y

productos afines.

Cadena de Frio: Proceso logistico que asegura la correcta conséryaalmace-
namiento y transporte de las vacunas, desde gae dal laboratorio que las produce

hasta el momento en el que se va a administradana.



Informacién Logistica: Datos obtenidos mediante la utilizacion de insentos y
registros de existencias, movimientos y consum® clmles se utilizan en la gestion de

suministros.

Inmunizacién activa: Exposicion del organismo a una cantidad muy peajaefivirus o
bacterias que han sido debilitados o destruidoa\a&d de las vacunas. Asi, el sistema
inmunitario aprende a reconocerlo de modo que enfualro pueda atacarlo

convenientemente cuando se vea expuesto a élndeitaminimizando la infeccion.

Insumos relacionados con la vacunaciérSon considerados insumos relacionados con

la vacunacion las jeringas, agujas y cajas de diogiad.

Pérdidas: Dosis no utilizadas por vencimiento, ruptura aectdl del vial o ampolla,

pérdida de la cadena de frio o robo.

Vacunas: Son productos que contienen un microorganismddéhaa virus), parte de él
0 un producto derivado de él, y que se adminisdrana persona con el objeto de inducir
una respuesta inmunitaria especifica protectordasim la de la infeccion natural, pero

sin peligro para el vacunado.
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CAPITULO llI

HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1. HIPOTESIS Y/O SUPUESTOS BASICOS

Las hipotesis sirven de guia en el desarrollo deviestigacion, ya que con éstas se trata
de probar y asignar posibles respuestas a un eeardoalisis. Se obtienen de una teoria
real y se plantean a través de proposiciones (HdezaSampieri, Fernandez Collado, &

Baptista Lucio, 2010).

El mismo autor sefiala que las hipotesis debeningdeast una situacion, un contexto o un

evento empirico. Las variables contenidas debeocosaretas y ubicables en la realidad.

La correspondencia entre las variables a tratae deb clara, creible y medible. De la

misma manera estas deben poder vincularse cor&satisponibles para justificarlas.

3.1.1 HIPOTESIS GENERAL

* Una cadena logistica que no sea eficiente y efijesmera mayor riesgo de dafio
sobre el producto asi como impacto econémico neg#into en la importacion

de vacunas desde Estados Unidos asi como en spdremal destino final.

3.1.2 HIPOTESIS ESPECIFICAS

* Uso de embalaje adecuado y/o acondicionamientogresnte permiten mantener

un rango de temperatura estable.

* Las lineas aéreas y los actuales agentes de dascamjrega a destino final no
tienen personal especializado y su trabajo gem&stabilidad en la temperatura

de las vacunas microbiolGgicas.
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« Laterminal en Lima, es un depdsito temporal parga general y no especifica,
que no tiene presion alguna para alinear sus pyecak manual de buenas
practicas y almacenamiento (BPA) aprobados por ilecbion General de

Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).

3.2.VARIABLES O UNIDADES DE ANALISIS

En este punto es necesario definir qué es unablaridna variable es una propiedad que puede
oscilar y cuya variacion es capaz de ser medidasergada (Hernandez Sampieri, Fernandez

Collado, & Baptista Lucio, 2010).

Para la presente investigacion se consideraraigaentes:

Variable Endogena/ Independiente: Cadena logidgdanportacion.

Variable Exogena/ Dependiente: Temperatura, vacueatrmedades, permisos sanitarios,

capacitacion.

3.3.MATRIZ LOGICA DE CONSISTENCIA

Se indica en el Apéndice A.



36
CAPITULO IV

METODOLOGIA Y DESARROLLO

4 MARCO METODOLOGICO

Esta investigacion ha sido la conjuncién de vanmwecesos sistematizados y empiricos
conducentes al estudio de una cadena logisticgiageo para el manejo de la importacién de
vacunas. La fase cuantitativa ha sido probatorizayada en secuencias, dada su naturaleza
circular. El resto de las etapas, si bien se metacbdn entre si, Nno necesariamente siguieron una
secuencia ordenada. Estos procesos fueron reatizsyvez que recopilaron la informacion del

objetivo establecido (Hernandez, Fernandez & B&p}ig010).

4.1.METODO DE INVESTIGACION

La presente investigacion fue de caracter cualdatidemostrativo en funcion a hechos
ya ocurridos dentro de un periodo de tiempo. Da B®inera, a través de las respuestas
de las preguntas de investigacion, se buscé respangh conjunto de preguntas de cOmo
implementar una cadena logistica de las vacunasolbitdgicas que permitan dar
estabilidad y mitigar los riesgos de excursion dmgderatura, se procedera con lo

siguiente:

Revision de documentos de fuentes secundarias:

Recopilacion y revision de documentos normativasamales e internacionales, bases de

datos, documentos de gestion logistica e implergmale los mismos.



Andlisis y diagndstico situacional:

Se escogieron las principales variables por su étopsobre la cadena logistica y por el

rol a cumplir.

Para el presente estudio, se selecciond el métoelphD considerando que esta
metodologia de investigacion social esta disefiada jlentificar posibles tendencias a

futuro sobre temas complejos a partir de la opiniiorada de expertos.

El método Delphi también es interpretado como utod@que sostiene su éxito sobre la
correcta estructuracion del proceso de comunicagitipal que se vuelve efectivo al
momento de permitir manejar a un grupo de individem busqueda de tratar un

problema de gran nivel de complejidad. (Linston&w&off, 2002).

Este método, el cual integra aspectos de invesbigaialitativa y cuantitativa, permite
al usuario disefar etapas cualitativas y cuantdata la vez sin necesidad de trabajar con
una representacion estadistica. Para el caso pledante investigacion, se llevé a cabo
una encuesta via web, y en algunos casos presmdalque facilitd la participacion de

expertos localizados en lugares geograficos dessant

Las variables de la investigacion incluyeron: lamdiciones en que la carga fue
manejada durante todo el transito internacionahrabo de aeronave y la entrega en
destino a fin de verificar eventos como embalajerex dafiado o con fallas, registro de

bultos arribados en mal estado, excursién de teatyrer, eventos de robo, etc.

En relacion al cuestionario, éste consistio erotad tlie 10 preguntas, divididas en 2 fases
que por motivos de tiempo fueron unidas en una solgque introdujo aspectos

cuantitativos y cualitativos de la investigaciérad@ respuesta fue registrada a través de
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la herramienta online Google Forms, la cual tampié&mitié obtener la confirmacion de

lectura y los correos electronicos de los encuestadmo prueba concreta de la autoria.

4.2.DISENO DE LA INVESTIGACION

Dado el disefio planteado en la investigacion, romhmanipulacion de las variables escogida
ni sobre los eventos acontecidos, puesto que enrtminento ellos formaron parte de un

proceso regular y real en la cadena logisticasledaunas microbiolégicas.

4.3.ETAPAS DE LA INVESTIGACION

1. Disefio del cuestionario a partir de las variabliEniificadas en las dimensiones

determinadas en el analisis cualitativo.

2. Seleccion del Panel de Expertos.

3. Obtencion de las respuestas del Panel de Expertos.

4. Interpretacion de las respuestas y evaluacion derses.

5. Analisis de los resultados.

6. Elaboracion de las conclusiones.

4.4, POBLACION Y MUESTRA DE LA INVESTIGACION

La poblacion comprendié la cantidad de expertosla$e principales importadores
farmacéuticos en el pais que fueron seleccionaai@srpsponder el cuestionario sobre la
materia en particular (10 preguntas). Asimismo, realiz6 la misma encuesta a
especialistas de agentes logisticos que transportste tipo de producto a fin de tener

una vision mayor sobre esta coyuntura.
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4.5.FICHA TECNICA EN LA METODOLOGIA DE LA INVESTIGA CION

Persona Natural o Juridica que la realizo:

César Eduardo De la cruz Elias

Grupo Objetivo:

Especialistas en comercio exterior trabajando fararatorios farmacéuticos y agentes

de carga en Lima, Per.

Tamarfo de la muestra:

15 usuarios

Técnica de recoleccion de datos:

Cuestionario estructurado de forma retrospectigagye se deseaba analizar eventos del afio en

Curso.

Preguntas concretas que se realizaron:

Revisar Apéndice B.

Fecha de realizacion:

Entre el 15 de noviembre y 07 de diciembre del 2018

Area de cobertura

Lima-Peru
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5 RESULTADOS Y DISCUSION

La situacion actual

A continuacion se detallan los resultados a lagymas de investigacion planteadas en la
encuestas, todas relacionadas a los objetivos ashisalen el capitulo 1 de la presente

investigacion.

Titulo de la pregunta: 1. ¢Cuenta actualmente coa cadena logistica segura para el

traslado de productos farmacéuticos con temperatur@olada?

Gréfico N° 5. Resultados de la pregunta N°1 dentaiesta.

1. ¢ Cuenta actualmente con una cadena logistica segura para el
traslado de productos farmacéuticos con temperatura controlada?

15 respuestas

® Si
® No
® Tal vez

Elaboracion propia



Titulo de la pregunta: 2. ¢ Tiene proveedores Iscalertificados para el manejo de sus

productos ya sea en el transporte internacioniat;aamso en la entrega y/o manipuleo en destino?

Gréfico N° 6. Resultados de la pregunta N°2 dentaiesta.

2. ;Tiene proveedores locales certificados para el manejo de sus

productos ya sea en el transporte internacional, asi como en la entrega
y/o manipuleo en destino?

15 respuestas

®si
® No
Elaboracion propia
Titulo de la pregunta: 3. ¢, Qué tipo de transpotiiezal para su producto, incluyendo las

vacunas microbiol6gicas?

Gréfico N° 7. Resultados de la pregunta N°3 dentaiesta.

3. ¢Qué tipo de transporte utiliza para su producto, incluyendo las
vacunas biologicas?

15 respuestas

@ Aéreo
@ Maritimo
@ Terrestre

Elaboracion propia
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Titulo de la pregunta: 4. ¢Ha registrado algun ®vete desviacion de temperatura en

alguno de sus embarques durante el 20187

Gréfico N° 8. Resultados de la pregunta N°4 dentaiesta.

4. ;Haregistrado algun evento de desviacion de temperatura en alguno
de sus embarques durante el 2018?

15 respuestas

@ Si
® No

Elaboracion propia
Titulo de la pregunta: 5. En caso tu respuestapaelgunta previa sea afirmativa, indicar el

valor del producto dafiado.

Gréfico N° 9. Resultados de la pregunta N°5 dentauesta

5. En caso tu respuesta a la pregunta previa sea afirmativa, indicar el
valor del producto dafiado.

11 respuestas

| |
2/(1812\%) 2/(1812.%)

1 1 1 1 1 1 1
(9,1 %) (9.1 %) (9.1 %) (9,1 %) (9,1 %) 9,1 %) (9,1 %)

0
100 mil usd 150 mil usd 30 mil usd 50 mil usd 80 mil usd

120 mil usd 200 mil usd 35 mil usd 70 mil usd

Elaboracion propia



Titulo de la pregunta: 6. ¢ En qué punto de la Gaderfrio se determind la desviacion?

Gréfico N° 10. Resultados de la pregunta N°6 dmlauesta.

6. ¢ En qué punto de la cadena de frio se determind la desviacion?

15 respuestas

@ Durante los procesos de exportacion
en origen
@ Durante el transito internacional
. @ Al arribo de la aeronave en destino,
terminales aeroportuarios
@ Durante el transporte local hasta el

punto de entrega
@ No registré evento alguno

Elaboracion propia

Titulo de la pregunta: 7. ¢Considera que los teal@sn aeroportuarios cuentan con los

recursos y capacitacion requerida para el manegsibs productos?

Gréfico N° 11. Resultados de la pregunta N°7 dmnlauesta.

7. ;Considera que los terminales aeroportuarios cuentan con los
recursos y capacitacion requerida para el manejo de estos productos?

15 respuestas

@S
® No

Elaboracion propia

43



44

Titulo de la pregunta: 8. Conoce los lineamient®dadnormativa sobre las buenas practicas de

almacenamiento (BPA).

Gréfico N°12. Resultados de la pregunta N°8 dentaiesta.

8. Conoce los lineamientos de la normativa sobre las buenas practicas
de almacenamiento (BPA).

15 respuestas

@ Si
@® No

Elaboracion propia
Titulo de la pregunta: 9. ¢ Esta satisfecho y sisetgiridad con la infraestructura logistica para

el manejo de sus productos farmacéuticos?

Gréfico N° 13. Resultados de la pregunta N°9 dmlauesta.

9. ;Esta satisfecho y siente seguridad con la infraestructura logistica
para el manejo de sus productos farmacéuticos?

15 respuestas

@ Completamente satisfecho
@ Satisfecho

@ Insatisfecho

@ Completamente insatisfecho

Elaboracion propia



Titulo de la pregunta: 10. De los siguientes fagprasigne a su criterio el orden de prioridad a
mejorar para que la cadena logistica sea mas eustgura. Considerar que 1 es la maxima

prioridad y 5 es la menor prioridad.

Gréfico N° 14. Resultados de la pregunta N°10 dmtuesta.

10. De los siguientes factores, asigne a su criterio el orden de prioridad
a mejorar para que la cadena logistica sea mas robusta y segura.
Considerar que 1 es el mayor valory 5 es el menor.

N .2 3 EN4 ENHS

.1 L .
Lm N <l H. .l

Terminales Capacitacion del personal  Certificacion Internacional ~ Transporte internacional y Embalajes
manipulacion de los
productos

Elaboracién propia

5.1 ANALISIS ESTADISTICO

Basados en la pregunta 9: ¢ Esta satisfecho y siegteidad con la infraestructura logistica para

el manejo de sus productos farmacéuticos? Obtesiemo

X1=1,2,3,4

Dénde:

Muy Insatisfecho es igual a 1.
Insatisfecho es igual a 2.
Satisfecho es igual a 3.

Muy Satisfecho es igual a 4.



Encuestados Opcm(r)l(ili scogida
1 2
2 3
3 3
4 2
5 2
6 3
7 2
8 2
9 2
10 3
11 3
12 3
13 4
14 3
15 3
Calificacion de grad Valor Xi
de satisfaccion (Xi)| Veces escogida (Fi)Probabilidad (pi)=;/ Y. F;

Muy Insatisfecho 1 0.07 1
Insatisfecho 8 0.53 2
Satisfecho 6 0.40 3

Muy Satisfecho 0 0.00 4
ZFL':15 Y pi = 1.00

Con base a los datos extraidos de las encuestadog @¢uadros elaborados y de acuerdo a los
fundamentos de la estadistica descriptiva apli¢etbdmes, lllowsky y Dean, 2017) y de los
métodos de la investigacion aplicados a los negofi@rios-Meofio, Gonzales Taranco, y
Alvarez Quiroz, 2016), el grado de satisfacciédadmanipulacion de las vacunas puede medirse

a través de un indicador de tendencia central cem@@romedio, asi como indicadores de

dispersién como la varianza y desviacion estarmaano a continuacion se indica:
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Esperanza matematica, valor esperado o Media @eldGte Satisfaccion:
E(X) = u =Y xipri = (1x0.07) +(2x0.53) +(3x0.4) +(4x0) = 2.33

Al redondear este resultado, se obtiene un valoalig 2, lo que indica que las personas
entrevistadas estan insatisfechas con respectendtis de manipulacion de las vacunas por

parte del personal de logistica del aeropuerto.

Variabilidad del grado de satisfaccion:

2
Var(X) = Zpi (X, — E(X))
=0.07 % (1 —2.33)24+0.53%(2—2.33)2+0.4% (3 —2.33)2+0* (4 — 2.33)2

=0.123823 + 0.057717 + 0.17956 + 0 = 0.3611
Desviacion estandars(X) = /Var(X) = 0.6

Segun el resultado de la desviacion estandar, sdepagregar que el nivel de satisfaccion se
encuentra en el rangdu — o(X), u + o(X)]= (2.33-0.6, 2.33+0.6), 0 sea (1.73, 2.93), intlerva

de confianza al 68%. Es decir que se inicia enivel de muy insatisfecho pero que finalmente
acaba en un nivel de insatisfecho sobre el niveled@ridad de la infraestructura logistica para el

manejo de sus productos farmacéuticos.

Grado de satisfaccion del sistema logistico y el eeto econdmico por cambio de

temperatura

Se deseaba medir el efecto de la relacion entgeadlo de preferencia por el sistema logistico
(Rango Variable X) y el dafio econdmico (Rango Yjsealo por el cambio de temperatura de las

vacunas microbioldgicas.
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Para tal propdsito se propone el uso de una pmeh@ramétrica denominada Coeficiente de
Correlacién de Rango de Spearman:

_ Sxy
Ts = ——
vV SXXSYY
Tabla N° 3. Toma de resultados para prueba no Edriaan
Encuestados Grado de Satisfaccion Veces de cambio| Dafio econémico
temperatura
1 2 2 200,000
2 3 1 50,000
3 3 1 50,000
4 2 1 100,000
5 2 1 80,000
6 3 1 35,000
7 2 2 120,000
8 2 2 150,000
9 2 1 70,000
10 3 1 35,000
11 3 1 30,000
12 3 0 0
13 4 0 0
14 3 0 0
15 3 0 0

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla N° 4. Registro de resultados en funcion atigrde satisfaccion y dafio econdmico

Encuestados Grado de Satisfaccion Dafio econdmijco
1 2 200,000
2 3 50,000
3 3 50,000
4 2 100,000
5 2 80,000
6 3 35,000
7 2 120,000
8 2 150,000
9 2 70,000
10 3 35,000
11 3 30,000
12 3 0
13 4 0
14 3 0
15 3 0




Fuente: Elaboracién propia.

Tabla N° 5. Resultados procesados para obteneeétiente de correlacion de rango de
Spearman:

Grado de
Satisfaccion Rangg Dafio econdmico

Encuestados X Rango Y

1 1 15

2 7 8

3 8 9

4 2 12

5 3 11

6 9 7

7 4 13

8 5 14

9 6 10

10 10 6

11 11 5

12 12 1

13 15 2

14 13 3

15 14 4
Promedio g 8
Varianza 2( 20
Desviacion 4.47213595 4.47213595%
Covarianza -17.5333333
Coef Corr Rango Spearman -0.876666)667

Valor critico del coeficiente de correlacion degamle Spearman al 5% de significancia: 0.441

Dado que en valor absoluto 0.877 (Coef. Corr R&m®arman) es mayor que su valor critico
0,441, se rechaza la hipotesis nula y se acepipdéesis alternativa que reafirma la relacion
entre el grado de satisfaccion del sistema logistiel dafio econdmico causado por la variacion

de la temperatura de las vacunas microbiologicas.



6 ANALISIS DE LOS RESULTADOS

El grafico N°5 muestra que del 100% de encuestaald®;.7% admite que sus envios cuentan
con una cadena logistica segura, mientras que.&¥sthdica que sus entregas tal vez tengan
seguridad y un 26.7% sienten que sus trasladosi@m@an con una cadena segura. Por lo cual la
sensacion en general de los participantes es deneo una infraestructura logistica que cubra
todas las expectativas de seguridad para el matejeste tipo de productos, siendo esta

situacion una oportunidad de mejora importante.

En el grafico N°6, del 100% de encuestados, el #&ma que cuenta con proveedores locales
certificados para el manejo de sus productos fakotamoms, mientras que el 60% manifiesta
carecer de este tipo de proveedor. Existe alun desitoiento sobre las certificaciones locales e
internacionales necesarias para el manejo de estmhictos, cuando esto deberia ser un

requisito indispensable.

El grafico N°7 exhibe el 80% de los entrevistadagos embarques son enviados por aire,
mientras el 20% restante lo realiza por mar. Obei@a aqui la opcidn terrestre no tuvo chance
alguna. Claramente, la mayoria expreso su prefiergroe la opcion aérea por ofrecer mejores

tiempos de transito y menores riesgos, sin miranpacto de los costos.

En el grafico N°8, del total de encuestados (18g gran proporcién (73.3%) reportdé haber
registrado al menos un evento de desviacion dedenypa. Esta alta incidencia revela cuan
sensible son estos embarques al mal funcionammtios sistemas de frio o a la incorrecta
manipulacion de estos productos desde fabrica ehdgtanto de entrega usualmente localizado

en las instalaciones del consignatario final.

Habiéndose producido la incidencia del cambio deptratura mostrada en el grafico N °8, el

gréafico siguiente N°9 constituye la valoracién dkimcidencia. Aqui, 11 de los 15 encuestados,
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gue manifestaron haber registrado al menos un @dentiesviacion de temperatura 0 manipuleo
incorrecto, tuvieron impactos econémicos negatmosl rango de valor FOB US$ 30,000.00
hasta los US$ 200,000.00. Los involucrados agregaue, dado que estos productos estuvieron
asegurados, el balance final fue que, primero, motoglos los casos se procedid con la
destruccién de los productos y segundo, no todoseldamos fueron realmente aceptados ya sea

por la aseguradora o por el transportista inteamati

El grafico N°10 muestra el 53.3% de los encuestapi@s manifestaron que los incidentes se
registraron al arribo de la aeronave en destindgrfminales aeroportuarios, el 40% que indicé
gue el evento se registré durante el transito niatgonal y el 6.7% de los entrevistados que
sefialaron no haber registrado incidente alguno.infaamacién complementaria recogida fue

gue no hubo registro de desviacién durante losgsms de exportacion y el transporte local en
destino, por ser ambos procesos los de menor pedenda cadena de suministro y por ende
estuvieron menos expuestos a incidentes. La grawnaacoincidié en que principalmente los

terminales representan un foco de riesgo importamt@ cadena logistica y asi como el transito

internacional debido basicamente al manipuleoasabnexiones de los vuelos.

En el grafico N°11, se observa que el 20% de lauiestados reportaron que los terminales
aeroportuarios tienen los recursos y la capaciaoiguerida para el manejo de este tipo de
producto, mientras que la mayoria, el 80% afirmédnotrario, que los terminales no cuentan con
dicho nivel de capacitacion y manejo para estoglymims. Los encuestados manifestaron
preocupacion basicamente en la contaminacion derlmductos, desviacién de temperatura y
estandarizacion de manejo a la carga general. D& iganera se informa abiertamente que
desde el 2017 se ha incentivado ciertas mejoraciedmente en Talma en cuanto al manejo y
almacenamiento de estos productos, mismos quegsiegmente se han estado implementando

durante la segunda mitad del afio en curso.



El grafico N°12 ilustra que el 73.3% de los entstadlos conoce los lineamientos de la
normativa sobre las buenas practicas de almacen@m(iBPA), mientras el restante 26.7% no
tiene nocion de ésta. Hay que agregar que estaativenes relativamente nueva en su difusiéon y

aplicacion.

El grafico N°13 esta referido al grado de satisfaty seguridad con la infraestructura logistica
para el manejo de productos farmacéuticos. Del 186%os encuestados, el 6.7% se siente
completamente satisfecho, el 33.3% completamenitfesdno, el 53.3% insatisfecho, y el 6.7%
completamente insatisfecho. En lineas generalessiouestados sienten que la infraestructura
de destino aun es deficiente en cuanto al cuidadiongcenamiento de los productos, desde el
arribo de la aeronave hasta su entrega al tramspose realizard la entrega. Se percibe cierta
diferenciacion con respecto a los procesos de tqon donde si existen inversiones en
almacenes especializados para el manejo de pradpetecibles y que administran un rango de
temperatura establecido, en comparacién con laepos de importaciones que aun no cuentan
con las facilidades idéneas para este tipo de ptoduHay que anotar que a la fecha no hay
muchas opciones de terminales aeroportuarias qumitpp menos manipulacion  y/o

condiciones de almacenamiento que los actualesmsmgompetidores, Talma y Shohin.

El grafico N°14 tiene el propdésito de recoger de émcuestados el orden de prioridad de los
factores que haran que la cadena logistica seaabasta y segura. Los encuestados consideran
gue la capacitacion de personal es el principabfgazul) a mejorar dentro de la logistica, que
el transporte internacional y la manipulacion ds pvoductos es el segundo factor (rojo) a
considerar, que los terminales es el tercer fdot@manja) a tomar en cuenta, que la certificacion
internacional para el manejo de estos productes @sarto factor (verde) y que los embalajes es
el dltimo factor (purpura) en orden de prioridae forma abierta, los encuestados manifestaron

gue es crucial que todo el personal involucradolaercadena logistica de los productos
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farmacéuticos tan sensibles como las vacunas nidogicas, deben estar debidamente
entrenados para garantizar una apropiada manipulakirante todo el trayecto. De la misma
manera los agentes involucrados en el transitoniatégonal como las aerolineas y agentes de
carga, tendrian que tener un tratamiento difereocen el manejo de estos productos. Por su
parte, los terminales deben apuntar a ofrecer wicge especial para el almacenamiento y
manejo de estos productos. En menor rango de ianpiat los encuestados colocaron la
certificacién internacional ya que consideran gaien@s importante el compromiso de cada uno
de sus proveedores como parte fundamental de &titagintegrada y finalmente los embalajes
cuentan con tal grado de especializacion y diveagiibon que no ameritan un desarrollo

adicional por lo pronto.

7 PROPUESTA PARA UNA GESTION EFICIENTE DE LA IMPORTAC ION DE

VACUNAS

La situacion actual de la débil infraestructurécéisle la cadena de frio y la baja preparacién del
personal de aduanas y los terminales aéreos caerahaeropuerto, la complicada infraestructura

vial en Lima y en otras partes del pais, fue didautn las secciones anteriores 5 y 6.

A fin de elaborar una propuesta para una gestiGoierfe, se efectué una encuesta

complementaria que abordd otros aspectos de ldepndkica que se detallan a continuacion:
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Encuesta Complementaria:

1.- ¢Cual es el costo de transporte promedio del flete aéreo?

15 respuestas

@ Mayor al 50% del valor del producto
@ Menor al 50% del valor del producto

2.- ;Cual es el costo de transporte promedio del aeropuerto al lugar de
destino?

15 respuestas

@ Menor a S/ 500.00

@ Entre S/.500.00y S/. 1000.00
@ Entre S/.1001.00y S/. 2000.00
@ WMayora S/.2001.00

3.- ;Cual es el tiempo promedio de entrega desde el arribo de las
vacunas al aeropuerto al importador?(en el aeropuerto, al almacén, a los
puntos de distribucion, etc)

15 respuestas

® Dentro de 24 horas
@ Entre 24 a 43 horas
@ Entre 43 a 72 horas
@ Mayor a 72 horas
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4.- ;Cual es el monto estimado promedio de pérdida econdmica por
deterioro de las vacunas importadas?

15 respuestas

@ Menor a US$ 50,000.00

@ Entre US$ 50,000.00 y US$
100,000.00

@ Mayor a US$ 100,000.00

5.- ;Considera que aun es necesario inversion financiera por parte de la
aduana aérea para agilizar los despachos?

15 respuestas

@® Muy necesario
® Es necesario
@ No es necesario

]
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6.- ;Considera prioritario mejorar el nivel de seguridad en almacén
temporal y asi evitar que las vacunas microbiologicas sean
contaminadas con agentes extrafios?

15 respuestas

@ Es prioritario
@ Es necesario pero no urgente
@ No es prioritario

7.- Como importador de vacunas microbioldgicas, ;tiene preferencia por
las de origen Europeo o Americano?

15 respuestas

@ Europeo
@ Americano
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8.- La razon de su respuesta de la pregunta anterior seria: El precio, la
calidad, menor tiempo de transito, mayor beneficio arancelario, otro
(indicar).

15 respuestas

@® Precio

@ Calidad

@ Menor tiempo de trénsito
® Wayor beneficio arancelario

9.- Considera que las vacunas son importantes para prevenir
enfermedades y que tienen beneficio para la salud?

15 respuesias

® S
® No
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10.- Como consumidor final, prefiere usted las vacunas de laboratorio o
las genéricas?

15 respuestas

@ De |aboratorio
@ Genéricas

11.- Considera que el MINSA tiene una buena distribucion de la vacunas
a nivel nacional?

15 respuestas

®s
® No

@ Desconoce

12.- Como califica la atencion de los hospitales de Essalud en materia
de vacunas?

15 respuestas

@® Buena
@ Regular
@ Mala
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13.- Ha sufrido algun imprevisto en estos establecimientos por
desabastecimiento de vacunas?

15 respuestas

® Si
@ No

14.- ;Cuantos dias de desabhastecimiento de vacunas en promedio ha
sufrido con Essalud, clinicas, farmacias, etcs?

15 respuestas

® Menor a 7 dias

@ Enire 3 a 15 dias

@ Entre 16 a 30 dias

@ Mayor a 30 dias

@ No registro desabastecimiento
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15.- De acuerdo a la situacion actual en la logistica de importacién de
las vacunas, ud se encuentra:

15 respuestas

@ WMuy satisfecho
@ Satisfecho

O Insatisfecho

@ Muy insatisfecho

16.- ¢ COmo mejoraria la situacion? Sobre que factor enfocaria este
proceso de mejora?

15 respuestas

@ Sequridad

@ Requisitos aduaneros para el ingreso
de carga

) Vias de acceso al terminal aéreo

@ Costos logisticos

@ Capacitacion en el manejo del
producto

Andlisis de los resultados de la encuesta complenteria:

El resultado de la pregunta 1 arroja que un 86.8%od importadores entrevistados sostienen

gue tienen que sufragar un flete aéreo por del@jprdcio del producto en un 50%.

La respuesta a la pregunta 2 indica que 46.7%gerlouestados sefialan que pagan un costo de
transporte que se mueve entre 1001 y 2000 solessteél de los entrevistados pagan por debajo

0 por encima de este rango.

La respuesta a la pregunta 3 sefiala que un 40@sdmportadores entrevistados reporta que el

tiempo promedio de entrega de las vacunas es de&’2doras, 33% indica que emplea 24 horas,



13% considera que emplea entre 24 y 48 horaspyl8% que consume mas de 72 horas desde

gue las vacunas llegan al aeropuerto hasta quarsgan al importador.

La pregunta 4 es respondida por un 46.7% de imgamnes entrevistados que sefala que las
pérdidas econdmicas por deterioro de las vacurtasie®n en el rango de 50mil a 100 mil
dolares, un 33% que tuvo pérdida menor a 50 mards| y un 20% que afirma que perdieron

méas 100 mil délares por este concepto.

Al responder la pregunta 5, un 53.3% de los imporas encuestados considera que es muy
necesario realizar inversiones (financieras) eadiaana aérea para agilizar los despachos, 40%

gue es necesario, y un 6.7% que no es necesactoafénversion alguna.

Al indagar por la pregunta 6, un 40% considera egi@rioritario mejorar el nivel de seguridad
en el almacén temporal y asi evitar que las vacumasobiolégicas sean contaminadas con

agentes extrafos, un 33.3% que es necesario pemrgaae y un 26.7% que no es prioritario.

En la pregunta 7, un 80% de los importadores etades tiene preferencia por las vacunas de
origen americano, mientras que un 20% por las dgmreuropeo. Al buscar la razén de esta
respuesta mayoritaria, en la siguiente pregunian840% considera que se debe al precio, un

33% que es por la calidad, un 27% que es por ebntemmpo de transito.

En la pregunta 9, un 80% de los encuestados coasie las vacunas son importantes para
prevenir enfermedades y que tienen beneficio @asalud, mientras que el restante 20% que no

lo son.

Un 80% de los importadores encuestados respondemola pregunta 10, que preferian las

vacunas de laboratorio y un 20% que preferiandagmicas.
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Un 47% de los importadores entrevistados respandien la pregunta 11, que desconocian que
el MINSA tuviera una buena distribucién de las v&sia nivel nacional, un 40% revelaron que

desconocian y un 13% aseguraron que el MINSA ria tama buena distribucién.

Un 60% de los importadores encuestados afirmé eprdgunta 12 que la atencién de los

hospitales de Essalud en materias de vacunasgeiamemientras que un 40% que era mala.

Un 60% de los entrevistados respondieron en lauptagl3 que habian sufrido imprevistos en

estos establecimientos por desabastecimiento dma&scy el restante 40% que no.

Un 33.3% de los encuestados aseveraron en la geetiimue habian sufrido desabastecimiento
entre 8 a 15 dias con Essalud, clinicas, farmat@sotro 33.3% que habian estado sin vacunas
por un periodo menor a 7 dias, un 13.3% que hastauo sin vacunas por mas de 30 dias, otro
13.3% que no tuvieron percance alguno y un 7% @éah experimentado desabastecimiento

por 15 dias.

Finalmente, un 60% de los entrevistados se comsidasatisfechos con respecto a la logistica

de importacién de vacunas, y el restante 40% geecantraban satisfechos.

De acuerdo a la informacion recopilada, en la cadegistica actual se puede identificar los
siguientes puntos a mejorar y que deben ser tomadasienta en la propuesta de la presente

investigacion.
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Tabla N° 6. Comparativo entre situacion actualittsasion esperada

63

Situaciéon Actual

Situacion esperada

Tramite de nacionalizacién de 48 a 71
horas

Y

Tramite de nacionalizacién en 24 hor

Pérdidas en promedio anuales de
$50,000

Mitigar el riesgo de pérdida en un 504

Riesgo de contaminacion en los
terminales aeroportuarios

Capacitacion periddica para el persor
de los terminales en contacto directo
con este tipo de producto

nal

Terminales aeroportuarios dedicados
para carga general

Terminales aeroportuarios
especializados en productos
farmacéuticos

No hay supervision de MINSA de los
procesos de los terminales
aeroportuarios ya que alegan que no
son laboratorios farmaceéuticos.

Supervision y control constante sobre

los productos farmacéuticos por parte

de las autoridades competentes.

1Y

Desabastecimiento de vacunas
variables de 1 a 30 dias en los
establecimientos del MINSA

Garantizar el abastecimiento de las
vacunas bajo las condiciones, mome
y tiempo adecuados.

nto

Falta de inversion del gobierno en la
aduana aérea para agilizar los tramite
para este tipo de producto

S

Ofrecer prioridad y un canal especial
para atender esta diligencias

Limitados agentes del comercio aére
con certificacion CEIV Pharma de
IATA

Todos los agentes y carriers deben
contar con dicha certificacion para
poder manejar este tipo de producto.

Agentes locales no certificados y sin
personal calificado para el transporte
carga farmacéutica

de

Capacitacion constante de los agente
locales encargados de los procesos ¢
destino.

S
2N

No hay agentes para operaciones
intermedias capacitadas para este tip
de producto (Re-icing, embalaje,
manipuleo, etc).

Habilitar la intervencion de empresas
capacitadas en este tipo de manejo,
caso contrario que las terminales
ofrezcan este servicio a los
importadores, agentes de cargo y/o
aerolineas.
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Bajo esta figura se espera que el flujo del proasamportacion se maneje de la siguiente

manerau:

Gréfico N° 15. Procesos optimizados en la impodtade las vacunas en el Peru

Transporte aéreo
internacional desde U¢
Arribo de vacuna al Per(
Descarga y
almacenamiento tempor

Tramite de importacion
de vacuna en el Pe
Transporte de vacuna al

almacén de importad
Transporte del almacén &
los puntos de distribucié¢

1-Répido y adecuado manipuleo del
producto hasta su almacenamiento.
Procesos controlados por entidades
competentes

2- Facilidades para el ingreso y
nacionalizacién desde este tipo de
producto siendo el plazo no mayor a 2
horas.

3- Manejo y traslado en destino bajo
empresas calificadas para el manipuleo
las vacunas. Estas deberan ser también
fiscalizadas y controladas por las
entidades competentes.




65

8 CONCLUSIONES

Después de la investigacion realizada “PROPUESTACMPENA LOGISTICA EFICIENTE
PARA LA IMPORTACION POR VIA AEREA DE PRODUCTOS SEMS ES DESDE
ESTADOS UNIDOS”, se pueden establecer las sigusecdaclusiones:

1. Los fletes aéreos que se pagan por la importac&mprdductos sensibles como las

vacunas estan por debajo del precio del productmes%.

2. El costo de trasporte local dedicado para un pttodsensible en promedio se mueve

entre 1001 y 2000 soles.

3. El tiempo promedio de entrega de los productosattansensibilidad a diferentes factores

logran ser entregados a los importadores es deiagadamente 72 horas.

4. Las pérdidas econdémicas por deterioro de ested@épproducto, debido a negligencia o
por incorrecto manipuleo tal como pasa en las vaguen promedio estan en el rango de

50 mil a 100 mil délares.

5. El nivel de seguridad en el almacén temporal nel eslecuado para evitar que este tipo

de producto sensible sean contaminada con agetita8@s.

6. Los importadores tiene preferencia por las vacui@agrigen americano. Las principales

razones son precio y la calidad.

7. Por lo general hay imprevistos en el MINSA y Esdappr desabastecimiento de

vacunas,

8. El periodo de desabastecimiento de vacunas ediagia que van desde 1 hasta mas de

30 dias.



9. Los importadores se muestran en general insatis$ecbn respecto a la logistica de

importacion de vacuna.

10. No hay agentes locales de procesos intermeditificatos y calificados para el manejo

de productos sensibles.

11.No hay mayor participacion o intervencion del estad fomentar el desarrollo de la
infraestructura logistica para el sector farmaceéuti
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9 RECOMENDACIONES: LA PROPUESTA

1. Que el Gobierno promueva una mayor apertura pareyedso de nuevas lineas aéreas al
mercado con el fin de reducir los costos de flepge se pagan para transportar las
vacunas considerando que esto también ayudara ar mampetitividad en el manejo

eficiente de este tipo de producto sensible.

2. Que el Gobierno reduzca la tramitologia del intemieato (nacionalizacion) de las
vacunas importadas mediante sistemas automatizgmhys, asi reducir el tiempo

promedio de entrega de las vacunas a los impodadose reduzca el desabastecimiento.

3. Que el Gobierno promueva la instalacién de solwesale cadenas de frio en las aduanas

aéreas para contribuir a mantener la calidad dedasna.

4. Es muy necesario realizar inversiones en la adaérea para agilizar los despachos.

5. Invertir en capacitacion del manejo de este tipprdducto sensible.

6. Sensibilizar a los actores en la cadena sobregariiancia de un correcto manejo.

7. A través de la capacitaciéon adecuada ofrecer juss tde embalaje correctos para cada

operacion dependiendo del rango de temperaturarielqu

8. Es prioritario mejorar el nivel de seguridad enpasicipales almacenes temporales para

asi evitar que las vacunas microbiologicas seatapunadas con agentes extrafios.

9. Que el Gobierno realice inversiones para mejoratidéribucion de las vacunas en el

MINSA y en Essalud.

10.Que el Gobierno exija la adecuacion de al menogplwgos criticos de la BPA en los

terminales aéreos.
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APENDICE A: MATRIZ DE CONSISTENCIA

PROBLEMA PRINCIPAL OBJETIVO PRINCIPAL HIPOTESIS GENERAL VARIABLES INDICADORES METODOLOGIA
¢De qué manera influye la | Proponer un modelo de | Una cgdena Iogistica que no Variable Temperatura Tipo de estudio
seleccién adecuada de la cadena | gestion eficiente y eficaz de | sea eficiente y eficaz genera Endogena/ externa e interna

logistica en la importacion aérea
de productos sensibles como las
vacunas microbiolégicas?

la cadena logistica para
mejorar la importacion aérea
de productos sensibles como
las vacunas microbiolégicas
desde Estados Unidos y su
transporte al destino final.

mayor riesgo de dafio sobre el
producto asi como impacto
econdmico negativo tanto en la
importacion de vacunas desde
Estados Unidos asi como en su
transporte al destino final.

PROBLEMAS ESPECIFICOS

OBJETIVOS ESPECIFICOS

HIPOTESIS SECUNDARIAS

¢,De qué manera se beneficia las
empresas importadoras, al
asegurar el uso de embalaje
adecuado para los productos
sensibles como las vacunas
microbiologicas?

Determinar soluciones de
embalaje adecuado para
mantener el rango de
temperatura deseado en los
productos

Uso de embalaje adecuado y/o
acondicionamiento permanente
con hielo seco y gel packs
permiten mantener un rango de
temperatura estable.

¢,De qué manera impacta un
manejo incorrecto de este tipo de
producto por personal poco
calificado dentro de la cadena
Logistica?

Analizar dentro del modelo
de gestion el impacto del
manipuleo de la carga por
personal poco calificado.

Las lineas aéreas y los actuales
agentes de descarga y entrega
a destino final no tienen
personal especializado y su
trabajo genera inestabilidad en
la temperatura de las vacunas
microbioldgicas.

¢De qué forma se puede
incentivar a la terminal aérea en
Lima, para que aplique las
medidas necesarias para el
cuidado estos productos y evitar
riesgo de dafio y contaminacion?

Evaluar la situacion actual
de la terminal aérea en Lima
en relacion de mantener la
calidad de los productos y
prevenir la contaminacion de
los mismos.

La terminal en Lima, es un
depésito temporal para carga
general y no especifica, que no
tiene presion alguna para
alinear sus procesos al manual
de buenas practicas y
almacenamiento (BPA)
aprobados por la DIGEMID.

Independiente:

Cadena logistica de
importacion

Variable Exégena/
Dependiente:

Temperatura
Vacunas
Enfermedades
Permisos sanitarios
Capacitacion

Manipulacion de
los productos
durante el
traslado.

Reporte de carga
arribada en mal
estado.

Inspecciones
negligentes

Riesgos
biolégicos para el
personal de estiba

Descriptiva, cuantitativa-
cualitativa, no paramétrica.

Nivel de investigacién
Aplicada
Area de estudio

Transporte internacional de
la mercaderia

Poblacién y muestra

- Importadoras de vacunas
microbiologicas
- Encuestas

Instrumentos:

Resultados de pruebas de
calidad del producto vy
registro de temperatura
durante el trayecto

Valoracién estadistica
- Indicadores de medidas

central, varianza,
- Correlacion
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APENDICE B: ENCUESTA |

CADENA LOGISTICA PARA LA
IMPORTACION DE VACUNAS
MICROBIOLOGICAS

Porque eres un reconocido experto en la importacion de productos, tu opinian sobre la Importacion
de Vacunas en la siguiente encuesta es altamente apreciada:

*Obligatorio

Direccidn de correo electrénico *

1. {Cuenta actualmente con una cadena logistica segura para el
traslado de productos farmacéuticos con temperatura
controlada? *

QO si
O No
O Talvez

2. i Tiene proveedores locales certificados para el manejo de
sus productos ya sea en el transporte internacional, asi como en
la entrega y/o manipuleo en destino? *

QO si
O No

3. {Qué tipo de transporte utiliza para su producto, incluyendo
las vacunas biologicas? *

) Aéreo
O Maritimo

() Terrestre

4. iHa registrado algun evento de desviacion de temperatura en
alguno de sus embarques durante el 20187 *

O si
O No

5. En caso tu respuesta a la pregunta previa sea afirmativa,
indicar el valor del producto dafiado.
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6. ;En qué punto de la cadena de frio se determind la
desviacion? *

(O Durante los procesos de exportacion en origen
(O Durante el trénsito internacional
(O Alarribo de la aeronave en destino, terminales aeroportuarios

(O Durante el transporte local hasta el punto de entrega

O otro:

7. iConsidera que los terminales aeroportuarios cuentan con los
recursos y capacitacion requerida para el manejo de estos
productos? *

QO si
OND

8. Conoce los lineamientos de la normativa sobre las buenas
practicas de almacenamiento (BPA). *

O si
O No

9. ;Esta satisfecho y siente seguridad con la infraestructura
logistica para el manejo de sus productos farmacéuticos? *

(O Completamente satisfecho
() satisfecho
(O Insatisfecho

() Completamente insatisfecho

10. De los siguientes factores, asigne a su criterio el orden de
prioridad a mejorar para que la cadena logistica sea mas
robusta y segura. Considerar que 1 es el mayor valory 5 es el
menor. *

1 2 3 4 5
Terminales (&) O '3 O 'S
C: itacion del
personal O @) @) @) @)
Certificacio
Inemaciona o @) @) @) @)
Transporte
int: ional
manipuacionge O @) @) o O
los preductos
Embalajes O O O O O

Nunca envies
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APENDICE C: ENCUESTA Il

SITUACION ACTUAL DE LA CADENA -‘ )
LOGISTICA PARA LA IMPORTACION
DE VACUNAS MICROBIOLOGICAS

“Obligatorio

Direcci6n de correo electrénico *

1.- ¢Cual es el costo de transporte promedio del flete aéreo? *

O Mayor al 50% del valor del producto
O Menor al 50% del valor del producto

2.- (Cual es el costo de transporte promedio del aeropuerto al
lugar de destino? *

QO Menoras/. 500.00

O Entre S/.500.00y S/. 1000.00

QO Entre S/.1001.00y S/. 2000.00

QO Mayoras/. 2001.00

3.- (Cudl es el tiempo promedio de entrega desde el arribo de

las vacunas al aeropuerto al importador?(en el aeropuerto, al
almacén, a los puntos de distribucién, etc) *

QO Dentro de 24 horas
QO Entre 24 a 48 horas
O Entre 48 a 72 horas

O Mayora72horas

4.- ;Cudl es el monto de pérdida
por deterioro de las vacunas importadas? *

O Menor a US$ 50,000.00
O Entre USS$ 50,000.00 y USS$ 100,000.00

O Mayor a US$ 100,000.00

5.- (Considera que aun es ioi iera por
parte de la aduana aérea para agilizar los despachos? *

O Muy necesario

QO Es necesario

QO Noes necesario

6.- ¢ Considera prioritario mejorar el nivel de seguridad en
almacén temporal y asi evitar que las vacunas microbiolégicas
sean contaminadas con agentes extrafios? *

Q Es prioritario

Q Es necesario pero no urgente

QO Noes prioritario

7.- Como importador de vacunas microbioldgicas, ;tiene
preferencia por las de origen Europeo o Americano? *

O Europeo

O Americano

Q ot

8.- La razon de su respuesta de la pregunta anterior seria: El

precio, la calidad, menor tiempo de transito, mayor beneficio
arancelario, otro (indicar). *

QO Precio
Q calidad
O Menor tiempo de trénsito

O Mayor beneficio arancelario

Q oo
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9.- Considera que las vacunas son importantes para prevenir
enfermedades y que tienen beneficio para la salud? *

Q si
QO No

10.- Como consumidor final, prefiere usted las vacunas de
laboratorio o las genéricas? *

Q De laboratorio
Q Genéricas

11.- Considera que el MINSA tiene una buena distribucién de la
vacunas a nivel nacional? *

O si
O No
QO Desconoce

12.- Como califica la atencién de los hospitales de Essalud en
materia de vacunas? *

QO Buena
QO Regular

O Mala

13.- Ha sufrido algun imprevisto en estos imit por
decah i da 2%

O si
QO No

14.- ;Cuéntos dias de desabastecimiento de vacunas en
promedio ha sufrido con Essalud, clinicas, farmacias, etcs? *

QO Menora7 dias

Q Entre8a15dias

Q Entre 16 a 30 dias

QO Mayor a 30 dias

QO Noregistr6 desabastecimiento

15.-De do ala si ion actual en la logistica de
importacion de las vacunas, ud se encuentra: *

QO Muy satisfecho
Q satisfecho

Q Insatisfecho
QO Muy insatisfecho

16.- ¢{Como mejoraria la situacién? Sobre que factor enfocaria
este proceso de mejora? *

QO seguridad

O Requisitos aduaneros para el ingreso de carga
Q Vias de acceso al terminal aéreo

Q Costos logisticos

Q capacitacion en el manejo del producto

Q otro:

J® Enviame una copia de mis respuestas.

ENVIAR

> roarron
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APENDICE D: MARCO LEGAL

A nivel internacional la presente investigaciéruestenmarcada en importantes acuerdos

comerciales tales como:

El Plan de Accion Mundial sobre Vacunas (GVAP pas siglas en inglés) es un marco
aprobado en mayo de 2012 por la Asamblea Mundi&d &alud para cumplirlos objetivos

de la visién del Decenio de las Vacunas de haams#de la inmunizaciéon universal.

La mision indicada en el GVAP es concreta: Mejdaasalud mediante la ampliacion mas
alld de 2020 de todos los beneficios de la inmunirea todas las personas, sin importar el

lugar de nacimiento, dénde viven o quiénes son.

1988. Criterios éticos para la promocién de medeamaos de la organizacion mundial de la

salud (OMS), (Organizacién Mundial de la Salud,&)98

1994. Organizacion Mundial del Comercio — OMC: Exiganizacion fue creada a través de la
ratificacion de los acuerdos del GATT en la RonddJduguay, siendo su objetivo el vigilar y
promover la liberalizacion de los mercados entie B84 estados miembros hasta julio del

2016. (Organizacion Mundial del Comercio- OMC, 1994

1997. Decisién de la comision de la comunidad andipedicion de registro o inscripcion

sanitaria

A nivel local también contamos con directivas caltes por el gobierno que regula este

tipo de mercado.

Resolucién de jefatura N° 335-90-INAP/DNA, Manual Aldministracion de Almacenes

para el Sector Publico Nacional.
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1997. Ley 26842. Ley general de la salud. La estdblece lo siguiente:

* La salud es condicion imprescindible del desarrblimano y medio fundamental

para alcanzar el bienestar individual y colectivo.

» El resguardo de la salud es de interés publico.t®upo, es responsabilidad del

Estado regularla, promoverla y vigilarla.

» La salud publica es responsabilidad prioritariathdo.

- Es de interés publico la provision de serviciosaled, cualquiera sea la persona o
institucion que los provea. Es responsabilidadesdghdo promover las condiciones
necesarias para garantizar que se ofrezca unaaatdecabertura de prestaciones de

salud a la poblacion, en términos aceptables deisegl, oportunidad y calidad.

Decreto Supremo N° 010-97-SA en el Capitulo 1luMbitVIll del Control y Vigilancia

Sanitaria del 24 de diciembre del afio 1997.

R.M. N° 548-99-SA/DM Escala de Multas por Infrac@se al Reglamento para el

Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de ProdiscEFarmacéuticos y Afines.

Resolucion Ministerial N° 585-99-SA/DM, Manual de udhas Practicas de

Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines.

R.M. N° 097-2000-SA/DM, Guia de Inspeccion de Bedheacticas de Almacenamiento.

Decreto Supremo N° 021-2001/SA, Reglamento de Estamnentos Farmacéuticos del 16

de Julio del 2001
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R.M. N° 432-2001-SA/DM, Se dictan Normas para efjiReo de Regentes y Directores

Técnicos que conduce la DIGEMID.

R.M. N° 304-2002-SA/DM Escala de Multas por Infiaoes al Reglamento de

Establecimientos Farmacéuticos del 09.03.2002;

R.M. N° 1753-2002-SA/DM, Directiva del Sistema medo de Suministro de

Medicamentos e Insumos Médico-Quirdrgicos — SISMED.

Resolucion Ministerial N° 1240-2004 / MINSA, PatdiNacional de Medicamentos.

R.M. N° 367-2005/MINSA, Modificacion de la Directivdel Sistema Integrado de

Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos-quitds — SISMED.

2009 Ley 29459. Ley de los Productos Farmacéutibspositivos Médicos y Productos

Sanitarios.

R.M. N° 737-2010-MINSA, la cual destaca la dispdsicde la DIGEMID para la
Certificacion de Buenas Practicas de Manufacturtbtpara laboratorios nacionales como

extranjeros

Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrativo @gai.

Decreto Supremo N° 021-2018-SA Decreto Supremongoiifica el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de ProaiscFarmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios y aprueba el Manual de BudPrdcticas de Manufactura de

Productos Farmacéuticos
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80
Decreto Supremo N° 016-2018-SA Aprueba el Reglamegoe regula la expedicion del
certificado de liberacion de lote de productosdgaios: vacunas o derivados de plasma

humano

Constitucion politica del Pert de 1993. Existercalbs estan relacionados directamente

en contribuir con la mejora del estado de saluld g@blacion tales como los siguientes:

Articulo 2° numeral 1—Toda persona tiene derecho a la vida, a su ingridoral,

psiquica y fisica y a su libre desarrollo y bieaest

Articulo 7°—Todos tienen derecho a la proteccién de su saudell medio familiar y la

de la comunidad, asi como el deber de contribsir promocién y amparo.

Articulo 9° —EI| Estado tiene la responsabilidad de determingpolitica nacional de
salud. El Poder Ejecutivo tiene la responsabilidachormar y supervisar su aplicacion. Es
también responsable de disefarla y conducirla emaoplural y descentralizada para

facilitar a toda la poblacion los accesos equitetia los servicios de salud.



