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RESUMEN

América Latina posee un enorme potencial para participar activamente en la
bioeconomia global y situarse entre las regiones lideres, pero enfrenta un obstaculo
silencioso: la dificultad para importar materiales biolégicos para la investigacion y
la innovacion. En este estudio se comparan los procesos de importacion en nueve
paises de la region y se revela como los marcos regulatorios fragmentados, la baja
digitalizacion y la falta de coordinacion interinstitucional encarecen y retrasan el
trabajo cientifico y biotecnoldgico. A la vez, se identifican avances y experiencias
exitosas que muestran que la transformacion es posible. Con un enfoque en la
gobernanza, la eficiencia y la modernizacion, esta publicacion propone medidas
concretas para que los paises de la region garanticen un acceso agil y seguro a los
insumos bioldgicos, condicion indispensable para fortalecer sus sistemas de ciencia,
tecnologia e innovacion y potenciar su participacion en la bioeconomia global.
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PROLOGO

En un momento en que la ciencia avanza a una velocidad sin precedentes y la
biotecnologia puede ofrecer respuestas a desafios del desarrollo como la seguridad
alimentaria, la salud publica o la sostenibilidad ambiental, el acceso oportuno a
materiales biologicos con fines de investigacion y desarrollo (I+D) sigue siendo una
barrera silenciosa para investigadores y emprendedores en Ameérica Latina. Esta
dificultad, aungue suele estar ausente en muchos debates de politica cientifica y
de desarrollo productivo, perjudica seriamente al sistema cientifico y, en muchos
casos, empuja a muchos emprendedores a trasladar sus startups a paises de
otras regiones, donde el entorno para la investigacion y el emprendimiento es
mas favorable. Cada vez que eso ocurre, se pierde no solo una oportunidad de
innovacion local, sino también una inversion en talento y conocimiento, gque
termina beneficiando a otros ecosistemas. Esta tragedia silenciosa se hace evidente

al comparar tres realidades distintas.

Boston. Maria es investigadora en el Broad Institute, en Cambridge. Lidera un
proyecto sobre edicion génica para tratar enfermedades genéticas raras mediante
el uso de tecnologias avanzadas como CRISPR-Cas9, que permiten modificar el
ADN con precision. Esta semana ordeno cepas bacterianas modificadas de E. coliy
una serie de primers especificos para amplificar regiones del ADN objetivo, ademas
de reactivos enzimaticos y buffers de transfeccion. Realizo el pedido a las 9 de |a
mananay a la 3 de la tarde ya estaba trabajando con ellos en su laboratorio. En el
area de Boston y Cambridge, donde se concentran algunas de las empresas mas
avanzadas del mundo en la manufactura y distribucion de insumos bioldgicos,
estos materiales estan disponibles a pocas calles del laboratorio o pueden
entregarse en pocas horas gracias a cadenas logisticas optimizadas para abastecer

a los laboratorios de investigacion biomeédica y biotecnologica.
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Singapur.\WeiesuninvestigadorenlaAgencyfor Science, Technologyand Research
(A*STAR), donde desarrolla tecnologias que permiten probar medicamentos de
forma mas rapiday segura, sin necesidad de experimentacion directa en humanos.
Para uno de sus prototipos, necesita comprar lineas celulares hepaticas humanas,
medios de cultivo especializados y reactivos para marcaje fluorescente. Singapur
no fabrica estos materiales, pero es un hub logistico con procesos de importacion
rapidos y digitalizados. Las universidades y centros de investigacion como A*STAR
pueden recibir insumos desde Estados Unidos, Japon o Europa en 2 a 4 dias si se
usan servicios de courier especializados. Las aduanas operan las 24 horas, todos los
dias, y los tramites sanitarios estan completamente digitalizados. En 4 dias, Wei ya

tenia todo el material y pudo iniciar sus experimentos segun lo previsto.

Un pais de América Latina. Pilar es profesora e investigadora en la Facultad
de Bioguimica de una universidad publica. Su grupo trabaja en el desarrollo de
biopesticidas a partir de compuestos naturales extraidos de plantas nativas, con
el objetivo de sustituir pesticidas quimicos, responsables de la contaminacion
del suelo y el agua, y de efectos toxicos para la salud humana y ambiental. Para
sus experimentos, solicitd medios de cultivo, kits de extraccion de metabolitos
y reactivos para espectrometria de masas. Dado que en su pais no se producen
estos materiales y que los distribuidores locales carecian de existencias, decidio
importarlos desde Estados Unidos. El proceso durd 45 dias entre el tramite de
permisos de importacion, la gestion con aduanas, la intervencion de multiples
organismos con criterios poco coordinados y las demoras logisticas. El costo final
fue un 80% mayor que el precio de origen, y lo mas frustrante fue no saber con
certezacuando llegarian los materiales, lo que imposibilitd planificar las actividades

del laboratorio y retraso la ejecucion del proyecto.

En realidad, Pilar tuvo suerte. En muchos casos, los materiales tardan hasta 90 dias o
mas, e incluso quedan retenidos durante meses en la aduana por simples errores de
clasificacion arancelaria o desconocimiento técnico del proceso. Cuando esto ocurre
sin control de cadena de frio, la degradacion de los materiales se acelera, o que los
hace inservibles para su uso en investigacion cientifica. Como relatan investigadores
de la region: “Aqui pagas hoy y te llega en 90 dias. En Estados Unidos, compras hoy,
te llega en una semanay pagas en 90 dias" o “Los reactivos se quedan en la aduana

4 meses porque nadie sabe qué son”. A partir de estas experiencias, en ocasiones,
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algunos investigadores optan por vias informales, como transportar personalmente
los insumos en el equipaje durante un viaje a Estados Unidos. Es una solucion mas
comun de lo que suele admitirse y conlleva riesgos serios tanto para la bioseguridad

como para quienes la llevan a cabo.

Estos tres escenarios reflejan, en distinta medida, los hallazgos resultado de este
estudio: la eficiencia del proceso de importacion esta intimamente ligada al
contexto normativo, al grado de digitalizacion, automatizacion e interoperabilidad
del proceso, a la capacidad institucional y a la infraestructura logistica de cada
pals. Cuando estos factores estan alineados con las necesidades de los usuarios, la
cienciay lainnovacion florecen. Cuando no lo estdn, como ocurre en muchos paises
de la region, el acceso a insumos esenciales se convierte en una traba estructural

para la investigacion cientifica y el desarrollo tecnoldgico.

Los paises de América Latina invirtieron apenas el 0,56% del producto interno
bruto regional en investigacion y desarrollo en 2022, muy por debajo del promedio
mundial (RICYT, 2024). En disciplinas como la biotecnologia, la bioguimica o la
microbiologia, donde la mayoria de los insumos deben ser importados, los cuellos
de botella en el proceso de importacion erosionan la productividad cientifica y
obstaculizan el crecimiento de startups de base bioldgica. Es cierto que algunos
paises han mejorado significativamente sus procesos de importacion en los
dltimos anos, especialmente mediante la digitalizacion de tramites y los avances
en interoperabilidad entre sistemas. Sin embargo, los problemas de fondo
persisten: regulaciones complejas y fragmentadas, multiples puntos de control
sin coordinacion, baja capacidad técnica en areas clave, errores tanto por parte de
los usuarios como de los administradores del proceso, y una falta generalizada de
consideracion hacia las necesidades practicas de los investigadores y laboratorios
gue dependen de la importacion de estos materiales. Todos los paises analizados
comparten una misma caracteristica: no existe ninguna autoridad o instancia de
coordinacion gque tenga una vision completa del proceso de importacion de inicio
a fin. Como se vera en este informe, la ausencia de una figura con responsabilidad
y vision sistémica del proceso es una de las principales causas de ineficiencia y

desarticulacion.
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La region tiene la oportunidad de convertirse en un polo de innovacion
biotecnoldgica y de participar en el desarrollo de la bioeconomia, gracias a una
combinacion singular de ventajas comparativas: (1) una biodiversidad Unica que se
traduce en riqueza bioquimica y genética (de los 17 paises con mayor biodiversidad
del planeta, seis estan en América Latina!, y la Amazonia alberga mas especies
de plantas, animales, hongos y microorganismos que cualquier otro ecosistema
terrestre) (Panel Cientifico para la Amazonia, 2021); (2) una elevada capacidad de
produccion de biomasa (a modo de referencia, la Amazonia brasilefa tiene un
promedio de 174 toneladas métricas de biomasa aérea por hectarea segun un
estudio del Instituto Nacional de Investigaciones Espaciales de Brasil, 2023). Este
extraordinario nivel de productividad de biomasa ofrece una base para industrias
escalables basadas en recursos biolégicos renovables, y (3) capacidades cientificas
en expansion, como indica el aumento del numero de investigadores en Ameérica
Latina, de un 27% entre 2013 y 2022, mientras que la produccion cientifica se
incrementd un 64% en el mismo periodo, con paises como Colombia y Chile que

lograron duplicar sus aportaciones (UNESCO, 2024).

Sin embargo, este potencial enfrenta diversos obstaculos que limitan su
desarrollo, como la insuficiente inversion en |+D, la escasa articulacion entre
ciencia y empresa y, salvo excepciones, la ausencia de marcos regulatorios claros
y agiles para el acceso y aprovechamiento sostenible de la biodiversidad, entre
otros. En este informe se centra la atencidon en uno de caracter estructural: los
tiemposy costos de la importacion de materiales bioldgicos, que afectan de forma
directa a la productividad cientifica, la competitividad de las startups y empresas
biotecnoldgicas, y el funcionamiento cotidiano de universidades e institutos de

investigacion.

Enesteinformeserealizaunanalisiscomparativodelos procesosde importacionen
nueve paises de la region y se documenta, a partir de estudios de caso, entrevistas
Yy una revision de la normativa, cuales son los cuellos de botella mas comunes y
SUS repercusiones concretas, como el desabastecimiento de insumos criticos, la

deslocalizacion de empresas y la pérdida de talento. Pero mas alla de realizar un

1 Brasil, Colombia, Ecuador, México, Peru y Venezuela estan en la categoria de paises megadiversos, segun el
Centro de Monitoreo de la Conservacion del Ambiente, un organismo del Programa de las Naciones Unidas para
el Medio Ambiente.
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diagnostico, este trabajo pretende contribuir a la accion, a inspirar cambios que
permitan que las normas y los procedimientos estén verdaderamente al servicio
de la ciencia y la tecnologia y que, a su vez, estas desplieguen todo su potencial y
contribuyan de forma mas efectiva al desarrollo econdémico y social de la region.?

2 Laseleccion de los nueve paises para la realizacion de los diagndsticos se basé en la representatividad dentro del
Grupo de Trabajo sobre Bioeconomia del BID —activo desde abril del 2020 hasta fines de 2022—, conformado
por responsables de politicas publicas en la materia (Argentina, Brasil, Colombia, Costa Rica, Ecuador, México
vy Uruguay), y se amplidé a naciones con instituciones cientificas que contaban con investigadores activos en
politicas sobre esta area (Panama y Guatemala). Si bien los diagndsticos se centraron en estos paises, muchas
de las conclusiones y recomendaciones pueden resultar pertinentes para otros contextos de la region, por lo
gue invitamos a personas interesadas de los paises no analizados a considerar los hallazgos y adaptarlos a sus
propias realidades.
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1// INTRODUCCION

Los paises de América Latina tienen la oportunidad de fortalecer e impulsar su
participacion en la bioeconomia. Esta se entiende como una actividad econémica
basada en el uso avanzado y la transformacion de recursos biologicos renovables
en productos y servicios de valor anadido, de manera eficiente y sostenible. Para
ello, América Latina cuenta con una importante biodiversidad, la produccion del
mayor volumen de biomasa del mundo y capacidades cientifico-tecnoldgicas y
productivas en el terreno de lo bioldgico. Estos son elementos necesarios, aungque
no suficientes, para consolidar su posicion en el terreno bioecondmico. Uno de los
elementos clave que se aborda en este documento es el proceso de importacion
de reactivos y materiales biologicos? Este factor es clave para la eficiencia y el
desempeno de la ciencia, la innovacion tecnologica y la produccion de soluciones
biologicas. Cuando carece de eficacia, provoca retrasos en los resultados cientifico-
tecnologicos y productivos, ademas de encarecer los procesos, lo que afecta a la
competitividad de empresas y emprendimientos biotecnoldgicos, asi como a la
actividad cientifica en general. Por tanto, la competitividad internacional de una
estrategia bioecondmica en la region requiere examinar con detenimiento como
se estan desarrollando los procesos de importacion de biologicos, cuales son los

cuellos de botellay como superarlos.

Aunqgue, en anos recientes, la digitalizacion de tramites ha mejorado ciertos
aspectos, la importacion de material bioldogico y reactivos sigue siendo un
problema estructural grave, frecuentemente minimizado en las politicas de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (CTl) o asumido como una dificultad inmutable. Lejos de
3 Se entiende por material bioldgico la gama de mercancias, productos y reactivos a nivel molecular (primers,

ADN, ARN, anticuerpos, enzimas y proteinas, entre otros), a nivel celular y tisular (cultivo de microorganismos,

cepas, entre otros), asi como reactivos (suero fetal bovino, albumina, polimeros naturales, entre otros) y kits de
uso distinto al diagnostico (kit para extraccion de ADN, diagnaostico, entre otros.)
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resolver los problemas de fondo, la digitalizacion solo modernizé parcialmente
sistemas fragmentados e ineficaces. La complejidad excesiva, la falta de una entidad
con responsabilidad integral sobre el proceso, la falta de coordinacion regulatoria
vy la baja capacidad técnica en areas clave siguen siendo barreras que impactan

negativamente en el desarrollo cientifico y tecnoldgico.

Las consecuencias son profundas. En el ambito académico, estas trabas reducen
la capacidad de compra de suministros, disminuyen la productividad de los
investigadores y obligan a ajustar las agendas de investigacion y desarrollo (1+D)
a presupuestos mas restringidos. En el sector empresarial, la incertidumlbre sobre
los costos distorsiona los precios y afecta la competitividad, mientras que los plazos
extendidosy los costos elevados dificultan el acceso a insumos criticos, lo que genera
desabastecimiento, encarecimiento, obsolescencia y retrasos en la produccion y en
el tiempo de comercializacion. Esto impacta especialmente en la industria nacional
yenlasempresas de base tecnologica, que dependen de estos insumos para innovar
y competir. En muchos casos, las firmas optan por relocalizarse en paises donde los
procesos de obtencion de capital e insumos son mas eficientes, lo que debilita aun
mas los ecosistemas cientificos y productivos locales. Transformar este proceso no
es solo un problema administrativo, sino una necesidad urgente para garantizar la

competitividad del sistema cientifico y de innovacion y el desarrollo en la region.

En este documento se aporta un examen comparativo del proceso de importacion
de materiales biologicosy reactivosquimicosen nueve paisesdelaregion: Argentina,
Brasil, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Guatemala, México, Panama y Uruguay. El
punto de partida son nueve estudios de casos nacionales, realizados entre el 2022
y el 2024, e impulsados por la Division de Competitividad, Tecnologia e Innovacion
del Banco Interamericano de Desarrollo (BID).* Dichos estudios proporcionan:
(1) un entendimiento del funcionamiento del proceso de importacion de bioldgicos
y las instituciones intervinientes en cada pais; (2) una aproximacion a la eficiencia
en términos de tiempos y costos; (3) la identificacion de cuellos de botella, y

(4) aprendizajes y oportunidades de mejora. A partir de estos estudios y de los

4 Por Argentina, Bortz y Zornada (2022, 2023, 2024); por Brasil, Bomtempo (2022); por Colombia, Forero Oliveros
(2022); por Costa Rica, Couto (2022); por Ecuador, Del Hierro (2022); por Guatemala, Silva, (2022); por México,
Gonzalez, (2022); por Panama, Fuentes-Campos (2022), y por Uruguay, Faccini Pose (2022). Asimismo, Couto
(2022) sistematizo estos resultados.
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talleres participativos realizados en Argentina, Colombia, Costa Rica y Guatemala
entre 2023 y 2024 para presentar las conclusiones y discutir las recomendaciones
(véase el Recuadro 1), se estilizan las similitudes vy las diferencias entre los paises
analizados en términos de complejidad del proceso, tiempos de respuesta y costo
promedio de importacion de este tipo de materiales, asi como de las causas que
impactan negativamente en los tiempos de respuesta entre los diferentes paises.
Asimismo se identifican aprendizajes y experiencias exitosas en pos de una mayor
eficiencia del proceso de importacion de biolégicos y se ofrecen recomendaciones

de politica.

Recuadro 1.
Presentacion de resultados de los diagndsticos y priorizacion de
recomendaciones

Como parte del proceso de validacion, se organizaron talleres participativos en cuatro
paises (Argentina, Colombia, Costa Rica y Guatemala) con dos objetivos principales:
presentar los hallazgos de los diagnosticos nacionales y discutir y priorizar las
recomendaciones de politica.

Estos talleres se organizaron y se convocaron de forma conjunta con las instituciones
responsables de las areas de ciencia y tecnologia de cada pais. Todos ellos contaron
con la participacion de actores clave, tanto funcionarios publicos que intervienen en
la administracion del proceso de importacion, como representantes de empresas
distribuidoras y usuarios (es decir, investigadores, emprendedores, y empresas
establecidas del sector de biotecnologia).

Los talleres fueron conducidos por facilitadores y se estructuraron en dos partes: una
primera de presentacion de resultados, seguida de sesiones en grupos focales para
validar los hallazgos, discutir las recomendaciones y recoger nuevas propuestas de
mejora.

Estostallerespermitieron (1) identificarconsensossobre qué recomendacionesdeberian
priorizarse para mejorar la eficiencia y la efectividad en la importacion de materiales
bioldgicos, (2) dotar de legitimidad a los resultados de los estudios, y (3) favorecer una
mayor apropiacion del desafio por parte de las autoridades involucradas.

3 /// Andlisis comparado de los procesos de importacién de materiales biolégicos en América Latina



Los resultados de los estudios indican que el proceso de importacion de materiales
biologicos y reactivos enfrenta desafios significativos derivados la fragmentacion
de su gobernanza, de marcos regulatorios heterogéneos, de requisitos técnicos
especializados cuya interpretacion puede ser compleja, y de dinamicas logisticas
complicadas, particularmente cuando se analizan contextos nacionales diversos.
En los nueve paises abordados, la gestion de estas importaciones implica una red
de actores institucionales, procedimientos administrativos y flujos de autorizacion
gue, si bien comparten elementos comunes, varian en su implementacion segun

las normativas locales.

En este documento, se identifican y se estilizan los elementos troncales comunes a
los procesos de importacion de materiales bioldgicos en los nueve paises objeto de
estudio, lo que da como resultado un proceso gque consta de cinco etapas 0 Pasos
consecutivos: (1) inicio del proceso y seleccion de la modalidad de importacion;
(2) obtencion de permisosy registros; (3) tramites aduaneros; (4) liberaciony traslado
de la mercaderia y (5) entrega al usuario final. En la seccion 2 se caracteriza este
proceso sintetizando sus cinco etapas clave, los actores involucrados y sus roles y
procesos principales. Esta caracterizacion permite una primera aproximacion y la

comprension general del proceso de importacion de bioldgicos en la region.

En la seccion 3 se abordan las particularidades de los casos nacionales. Para ello se
detallan, de manera simplificada, las principales caracteristicas de la importacion
de materiales biologicos en los nueve paises de América Latina analizados. Se
proporcionan datos contextuales relevantes de cada uno de ellos (poblacion, PIB,
valor del comercio de reactivos y material bioldgico), asi como informacion sobre
la actividad en ciencia, tecnologia e innovacion (CTl) y la actividad productiva en el
sector de los reactivos y el material bioldgico. En particular, respecto a este ultimo
aspecto, se describen brevemente el marco regulatorio (principales instrumentos
legales y normativa para productos de uso exclusivo en investigacion y exenciones
impositivas para investigacion), los actores involucrados, el proceso de importacion
de biologicos, las innovaciones implementadas en el sector publico para hacer mas
eficiente dicho proceso, asi como los principales aprendizajes, puntos criticos y

desafios.
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A partir de los casos nacionales de los procesos de importacion de materiales
biologicos y reactivos en los nueve paises seleccionados, en la seccion 4 se realiza
un analisis comparativo estructurado en torno a cuatro problematicas comunes
que afectan la capacidad de entrega (delivery) de estos sistemas: (1) complejidad
del proceso, (2) gobernanza, (3) tiempos y costos de importacion y (4) baja masa
critica. Asimismo, se ilustran experiencias exitosas en ciertos paises que permiten
comenzar a superar estas problematicas, que pueden considerarse “semillas de
cambio”, y mostrar las condiciones necesarias para generar procesos mas eficaces.
Por ultimo, en la seccion 5 se presenta un conjunto de recomendaciones de politica

gue se desprenden del analisis comparado realizado en este trabajo.
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2// CARACTERIZACION DEL PROCESO
DE IMPORTACION DE MATERIALES BIOLOGICOS
Y REACTIVOS

En esta seccion se ofrece una vision estilizada del proceso de importacion de
productos bioldgicos y reactivos en Ameérica Latina, en la que se sintetizan sus cinco
etapas clave, los actores involucrados y sus roles y procesos principales (permisos,
pagos vy validaciones). Si bien el proceso representado en el grafico 1 no es exclusivo
de los materiales biolégicos, sino que es aplicable a cualquier producto sujeto a
regulaciones que requiera permisos o certificaciones, su caracterizacion facilita la
comprension del proceso y sienta las bases para abordar en secciones posteriores
el analisis de las especificidades propias de los materiales bioldgicos objeto de este
estudio, asi como las particularidades de los casos nacionales, los desafios y las
buenas practicas identificadas en cada pais.

Etapas del proceso de importacidon de productos biolégicos
y reactivos

El proceso de importacion de materiales biolégicos y reactivos en América Latina se
estructura a partir de cinco etapas secuenciales, las cuales estan bajo la gobernanza
de distintos tipos de actores (grafico 1). A continuacion, se describen de manera
simplificada estas etapas y los actores responsables.
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Grafico 1.
Estilizacion del proceso de importacion de materiales bioldgicos y
reactivos en Ameérica Latina
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Fuente: elaboracion propia.

Inicio del proceso y seleccién de la modalidad de importacion

El proceso de importacion de materiales bioldgicos y reactivos (en adelante, el
proceso de importacion) se inicia con la identificacion de la necesidad de importar
estos insumos por parte del usuario. Esta puede ser un individuo o una institucion
(universidad, empresa u organismos publicos de investigacion) con fines de
investigacion o produccion (en adelante, los usuarios). A la identificacion de la
necesidad, le sigue la de determinar la modalidad de importacion del insumo.
Esta puede realizarse directamente con el proveedor internacional o a partir de
acuerdos establecidos entre proveedores en el exterior y distribuidores locales o
incluso a través de la participacion directa del usuario final, que realiza la gestion de
compray el despacho desde el exterior. La importacion, segun la modalidad, puede
requerir la intervencion de intermediarios especializados, como agentes aduaneros,
representantes comerciales o plataformas de gestion de importaciones, que
faciliten el cumplimiento de los requisitos exigidos por cada jurisdiccion (véanse en

la seccion 3 las modalidades de importacion de cada pais analizado).
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La seleccion de la modalidad de importacion es un punto critico del proceso, ya
que define el flujo de los procedimientos posteriores y condiciona los tiempos
y costos asociados a la importacion. Las caracteristicas de la modalidad de
importacion dependen, a su vez, de varios factores, los cuales se podrian agrupar
en administrativos, regulatorios y consideraciones logisticas. Cada pais establece
condicionesespecificasbasadasen regulaciones propiasque determinan diferentes
trayectorias del proceso de importacion segun el tipo de material bioldgico, su
uso previsto (investigacion, diagnostico, produccion industrial, clinico, etc.), las
regulaciones aplicables a cada entidad y la existencia o no de circuitos especificos

para acceder a exenciones impositivas para investigacion y sus condiciones.

Factores como la clasificacion del material segun su nivel de bioseguridad, la
necesidad de permisos especiales o la obligatoriedad de contar con certificaciones
previas inciden en las caracteristicas del proceso. Asimismo, algunas regulaciones
pueden establecer restricciones sobre el pais de origen del material, exigiendo
protocolos adicionales para su ingreso, mientras que otras pueden simplificar el
proceso cuando la importacion se realiza desde mercados con acuerdos bilaterales
o multilaterales en materia de bioseguridad y comercio de insumos biotecnoldgicos
(véanse las regulaciones aplicadas en cada pais analizado en la seccion 3). Estos
factores, sumados al contexto macroecondmico y de actores de cada pais, incidird

asimismo en las consideraciones logisticas del proceso de importacion.

Obtencién de permisos y registros

La obtencion de permisos y registros obligatorios es una etapa fundamental en
el proceso de importacion, ya que su cumplimiento garantiza el ingreso legal y
seguro de estos insumos, evitando demoras, sanciones o la posible retencion de la
mercancia en la aduana. Esta fase es particularmente critica debido a la naturaleza
sensible de los productos en cuestion, que pueden estar sujetos a regulaciones
sanitarias —relacionadas con la salud humana, fito o zoosanitarias—, ambientales,
de bioseguridad, de propiedad intelectual o fiscales, entre otras. Segun el tipo de
material —de origen vegetal, animal, microbiolégico o sintético—y su destino final
—investigacion, diagnostico, produccion industrial o uso clinico—, los requisitos
pueden incluir autorizaciones previas de organismos regulatorios, certificaciones
sanitarias, registros de importador y la presentacion de documentacion especifica
para cada jurisdiccion.
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La naturaleza perecedera y la sensibilidad a la temperatura de los reactivos y
materiales bioldgicos, que a menudo requieren refrigeracion especializada, hacen
esencial la claridad en la obtencion de permisos para luego agilizar los tramites
aduaneros, evitando comprometer la integridad de los insumos importados. Esta
situacion se agrava en aquellos puntos de entrada donde no existe infraestructura
adecuada para mantener la cadena de frio, lo que puede afectar la calidad de
los materiales desde su llegada. Ademas, las regulaciones pueden actualizarse
periodicamente en respuesta a nuevas directrices internacionales, brotes
epidemiologicos o cambios en la legislacion local, lo que exige a los importadores

mantenerse informados y ajustar sus procedimientos en consecuencia.

La necesidad de gestionar multiples permisos y certificaciones a menudo implica
la intervencion de distintas agencias gubernamentales, lo que anade capas de
burocracia fragmentadas. En algunos casos, la regulacion se centra en el riesgo
sanitario o ambiental asociado al material, mientras que en otros, se enfoca en la
trazabilidad y control de su uso. Esto significa que los tiempos y costos asociados a
la obtencion de permisos pueden variar significativamente entre paises e incluso
dentro de un mismo territorio, segun el tipo de producto y el marco normativo
aplicable. Si bien los responsables de esta gestion varian segun el pais y el tipo
de importacion, generalmente intervienen el importador, la institucion solicitante
O un agente aduanero, que deben coordinarse con diferentes entidades
gubernamentales y cumplir con procedimientos administrativos y técnicos para

obtener las aprobaciones necesarias.

Tramites aduaneros

Los tramites aduaneros constituyen otra etapa clave del proceso de importacion, ya
que determinan la legalidad y viabilidad del ingreso de la mercaderia al pais. En esta
fase,sellevaacabolaclasificacionarancelariadelmaterial,lacualdefineeltratamiento
fiscal y regulatorio aplicable, asi como la presentacion de la documentacion
requerida ante la autoridad aduanera. Los responsables de esta gestion pueden ser
el importador, un agente de aduanas o un corredor de aduanas, dependiendo de la
normativa vigente en cada pais y del tipo de importacion realizada.

El procedimiento comienza con la presentacion de la Declaracion Aduanera de
Importacion (DAI) o la Declaracion Unica Aduanera (DUA), documentos esenciales
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que contienen informacion detallada sobre la mercaderia, su origen, valor y destino
final. Posteriormente, se procede con el pago de impuestos y aranceles aplicables,
los cuales pueden variar segun la clasificacion del producto y los acuerdos
comerciales entre paises. Una vez cumplidos estos requisitos, la aduana verifica la
documentacion presentada, asegurando su conformidad con las normativas de

importacion y regulaciones sanitarias o de bioseguridad cuando corresponda.

En algunos casos, se requiere la inspeccion fisica de la mercaderia, etapa en la que
las autoridades aduaneras revisan la carga para confirmar que el contenido coincide
con la documentacion presentada y que cumple con los requisitos sanitarios,
fitosanitarios o de bioseguridad. Tras la verificacion, se realiza la liquidacion de
tributos aduaneros y se otorga la autorizacion de desalmacenaje, permitiendo la

liberacion del material para su distribucion o uso.

Esta etapa del proceso puede presentar distintos caminos segun el tipo de
tramite, ya que las importaciones pueden clasificarse como definitivas o urgentes.
En el caso de despachos urgentes, como los requeridos para materiales criticos
en investigacion o diagnodstico, pueden existir procedimientos simplificados que
agilizan la liberacion de la mercaderia. Ademas, algunas legislaciones permiten la
gestion directa por parte del importador, mientras que en otros casos es obligatoria

la intervencion de un agente aduanero para garantizar el cumplimiento normativo.

Liberacién y traslado de la mercancia

Una vez completados los tramites aduaneros y obtenida la autorizacion de
desalmacenaje, la mercaderia es liberada por la Aduana del pais y comienza la
gestion de su traslado hasta el destino final. En esta etapa, los responsables del
proceso (importador, transportista o agente de carga) deben garantizar que
el material llegue en condiciones optimas y dentro de los plazos establecidos.
Dado que muchos de estos insumos son sensibles, su Mmanipulacion y transporte
requieren también en esta instancia medidas especificas para evitar deterioro o
contaminacion, especialmente en el caso de materiales bioldgicos que deben
mMantenerse bajo condiciones controladas, como la cadena de frio.
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El proceso de liberacion y traslado puede presentar distintos caminos segun las
caracteristicas de la mercaderia y los requisitos establecidos por la regulacion de
cada pais. Si se ha determinado la necesidad de una inspeccion fisica en la etapa
aduanera, la liberacion puede verse demorada hasta que las autoridades completen
la verificacion del contenido. En estos casos, es fundamental una coordinacion
eficiente entre el importador y las entidades regulatorias para minimizar tiempos

de esperay evitar el deterioro de los productos.

Ademas, cuando la mercaderia requiere un manejo especial, como en el caso de
reactivos quimicos o muestras biologicas sensibles, se deben cumplir estrictos
protocolos de embalaje, etiquetado y transporte. Esto puede incluir el uso de
contenedoresrefrigerados,vehiculoscon monitoreodetemperaturaocembalajesde
seguridad certificados. El cumplimiento de estos estandares es fundamental para
asegurar la integridad del material y evitar riesgos sanitarios o medioambientales.
Una vez que la mercaderia ha sido trasladada desde la aduana hasta su destino final
—ya sea un laboratorio, una empresa o una institucion de investigacion— se da por

concluida esta fase, permitiendo su recepcion y posterior utilizacion.

Entrega al usuario

Una vez la aduana nacional ha completado el proceso de liberacion y el posterior
traslado, la mercancia se entrega a los usuarios. En esta etapa, se verifica que los
insumos importados hayan llegado en condiciones 6ptimas y cumplan con los
requerimientos establecidos en la documentacion de importacion. Dependiendo
del tipo de material bioldégico o reactivo, pueden aplicarse protocolos especificos
para su recepcion, como controles de temperatura, inspeccion del embalaje o
pruebas de funcionalidad en el caso de reactivos quimicos.

En algunos paises, la entrega a los usuarios puede estar sujeta a una inspeccion
final de las autoridades sanitarias o regulatorias, especialmente cuando se trata de
materiales con potencial impacto en la salud publica, la seguridad bioldgica o el
medio ambiente. Estas inspecciones pueden incluir la verificacion de certificados
sanitarios, la validacion de documentos de trazabilidad o la confirmacion del
cumplimiento de normas de bioseguridad. En caso de que la mercancia no cumpla
con los estandares exigidos, pueden imponerse restricciones de uso, exigirse
medidas correctivas 0, en casos extremos, proceder a su decomiso o destruccion.

n /// Analisis comparado de los procesos de importacién de materiales biolégicos en América Latina



El cumplimiento de esta Ultima fase es crucial para garantizar que los materiales
importados puedan utilizarse de manera segura y eficiente en sus aplicaciones
previstas, ya sea en investigaciones cientificas, procesos productivos o diagnosticos
clinicos. La correcta gestion de la entrega permite cerrar el ciclo de importacion,
asegurando la disponibilidad de insumos esenciales para el desarrollo de actividades

en los sectores biotecnoldgico, farmacéutico, agroindustrial y de salud.

Otras consideraciones

El pago al proveedor, ya sea en el exterior o al distribuidor o representante local, es
un componente fundamental del proceso de importacion, cuya ejecucion puede
variar en funcion de las regulaciones especificas de cada pais y la modalidad de
importacion elegida por el usuario. La estructura y el momento en que se realiza el
pago dependen de factores como el tipo de transaccion comercial, la existencia de
beneficios fiscales, las condiciones de despacho y el tipo de importador.

Enalgunos casos, el pago se realiza por anticipadoy se completa antes del despacho
de la mercaderia, mientras que en otros puede diferirse o fraccionarse en distintas
etapas del proceso (véase el recuadro 2, en el que se muestran las diferentes
modalidades de pago al proveedor internacional segun etapa del proceso de
importacion). La eleccion del momento y la modalidad de pago no solo influye en
la viabilidad de la importacion, sino también en la eficiencia del flujo logistico y en
la planificacion de costos por parte de los importadores, lo que hace imprescindible
una gestion estratégica y bien inforrmada de este aspecto del proceso.

Recuadro 2.
Pago al proveedor de la importacion de bioldgicos, segun la etapa del
proceso de importacion

En la fase inicial del proceso de importacion de productos biolégicos, durante la
selecciondelamodalidad deimportacion (etapal), lascondicionesde pagodependen
en gran medida de si la compra se realiza directamente al exterior o a través de un
distribuidor local. En el caso de las compras directas, el pago generalmente debe
efectuarse antes del despacho de la mercancia, ya sea en una sola transaccion o de
manera escalonada, segun los términos acordados con el proveedor internacional.
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Por otro lado, cuando la importacion se gestiona mediante distribuidores locales, el
pago se realiza en el pais de destino, lo que puede permitir una mayor flexibilidad en
los plazos y las condiciones de pago, asi como la posibilidad de hacerlo en la moneda
local.

Durante la obtencién de los permisos y registros necesarios (etapa 2), el pago
puede verse condicionado por la existencia de incentivos fiscales o exoneraciones
impositivas. En algunos paises, los importadores pueden acceder a beneficios que
reducen la carga tributaria sobre los materiales importados, en cuyo caso el pago
puede realizarse antes o después de la aprobacion de dichos incentivos. Ademas, en
ciertos regimenes especiales, se permite el fraccionamiento o diferimiento del pago,
lo que facilita la gestion financiera de la importacion.

En la etapa de tramites aduaneros (etapa 3), el pago puede variar segun la urgencia
de la importacion y el réegimen aduanero aplicable. En las importaciones urgentes,
cuando la rapidez en la liberacion del material es prioritaria, el pago suele realizarse
antes del despacho, aunque en algunos casos puede estructurarse bajo términos
de crédito con condiciones especiales que reducen la carga impositiva. En los
regimenes de importacion para consumo o en depodsitos aduaneros, el pago puede
ser anticipado o diferido, pero los tributos aduaneros deben liquidarse antes de que
la mercancia pueda ser retirada de la aduana.

Una vez que la mercancia ha sido liberada y trasladada a su destino (etapa 4), el
esquema de pago puede seguir diferentes modelos segun el tipo de envio. En
importaciones gestionadas a traves de servicios de mensajeria puerta a puerta o
mensajeria urgente, el pago suele realizarse antes del despacho, mientras que la
empresa de mensajeria puerta a puerta cobra los impuestos y tasas aduaneras
directamente al destinatario al momento de la entrega. En importaciones ordinarias
con esquemas especificos, el pago puede ejecutarse en distintas modalidades, como
pago anticipado antes del embarque, pago contra documentos comerciales o pago
escalonado segun hitos establecidos en el contrato de compra.

Finalmente, en la etapa de entrega al usuario (etapa 5), las condiciones de pago
pueden verse influenciadas por el tipo de institucion involucrada en la compra.
En adquisiciones realizadas a través de entes institucionales, como universidades
o centros de investigacion publicos, el pago generalmente se efectla una vez
adjudicada la compra publica, lo que permite mayor flexibilidad en términos de
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financiamiento, especialmente para entidades como fundaciones universitarias. En
las adquisiciones realizadas a través de distribuidores o representantes locales, el
proceso de pago no solo involucra el usuario con su proveedor nacional, sino también
de este Ultimo con su proveedor extranjero. En mercados con divisas controladas,
esto afade un nivel adicional de complejidad que impacta directamente en el
abastecimiento local. Asimismo, en el caso de donaciones exentas de tributos, no hay
una transaccion de pago al proveedor, pero se requiere la certificacion y exoneracion
previa de impuestos antes de que la mercancia pueda ser liberada y utilizada por el
destinatario final.

Fuente: elaboracion propia.
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3// CASOS NACIONALES

En esta seccion se presentan las principales caracteristicas de la importacion de
Materiales biologicos en nueve paises de Ameérica Latina (Argentina, Brasil, Colombia,
Costa Rica, Ecuador, Guatemala, México, Panama y Uruguay). Para cada pails, se
proporcionan datos contextuales relevantes (poblacion, PIB, valor del comercio de
reactivos de diagndstico), asi como informacion sobre la actividad en CTl, y sobre
la produccion e importacion de productos biologicos. En particular, respecto a
este Ultimo aspecto, se describen brevemente el marco normativo (principales
instrumentos legales y normativa para solo uso en investigacion (Research Use
Only, RUQ), los actores involucrados, el proceso de importacion, las innovaciones
implementadas en el sector publico para hacer mas eficiente dicho proceso, asi

como los principales aprendizajes, puntos criticos y desafios.

Ademas, se presenta una comparacion de los costos de nacionalizacion de estos
productos a partir de una simulacion, tomando de ejemplo el producto ADN
polimerasa Platinum SuperFi Il. cat. #12361250 marca Invitrogen de la empresa
ThermofFisher Scientific, valorado en 4000 dolares en origen en los Estados
Unidos (EXW). Las estimaciones no incluyen los costos de representantes locales
o distribuidores, reflejando la estructura de costos desde la puerta del proveedor
hasta la del distribuidor local. En el cuadro 1 se presenta un resumen comparativo

de las principales variables analizadas.
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Argentina®

Perfil del pais

Poblacién (2022): 45,89 millones?

PIB (2022): US$632.770 millones?

Importaciéon de material biolégico y reactivos (2023):' US$1.6782 millones
(2,28% de las importaciones totales)v+

Inversién en 1+D (2022): US$3.470 millones®

1+D/PIB (%) (2022): 0,557

Investigadores/(1.000 habitantes PEA) (%) (2022): 4,83°
Publicaciones en SCOPUS (2022) (cantidad): 17.121¢
Solicitud de patentes (PCT) totales (2022) (cantidad): 30¢
Empresas biotecnolégicas (2023) (cantidad): 340¢

Fuente *RICYT, PBase de datos de estadisticas de comercio de la ONU (UN Comtrade); <SCOPUS; “OMPI;
eStubrin et al. (2024).

Marco normativo

Principales instrumentos legales

Elcomercio exterior de productos bioldgicos esta regulado por la Ley N.°16.463 (1964)

de medicamentosy productos medicos, y por disposiciones complementarias junto

con normativas fiscales.

Ley N.°16.463 (1964) de importacion/exportacion de medicamentos y productos
medicos.

Resoluciones complementarias del Ministerio de Salud, la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) y otras
entidades regulan los detalles técnicos y procedimientos para distintos tipos de
productos, incluidos los de bioseguridad.

5 La informacion completa del proceso de importacion de bioldgicos y reactivos se puede ver en Bortz, G,

Zornada, F. (2024). Para estimar el valor de las importaciones de materiales bioldgicos y reactivos utilizados
en ciencia y tecnologia, se consolidaron los valores de importacion correspondientes a 29 codigos del sistema
armonizado (HS), detallados en el Anexo. Estos valores combinan tanto los materiales importados para la
investigacion cientifica como para diagnosticos de laboratorio y actividades productivas.
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Resoluciones del Ministerio de Economia que estipulan la obligatoriedad de
obtener permisos para la importacion. Cambiaron en sucesivas actualizaciones
a este trabajo: Sistema Integral de Monitoreo de Importaciones (SIMI) (Res. Gral
Conj. N.° 4185/2018), Sistema de Importaciones de la Republica Argentina (SIRA)
(Res. Gral Conj. N.° 5271/2022), Sistema Estadistico de Importaciones (SEDI) (Res.
Conj. 5466/2023).

Normativa de exencion fiscal para el sistema cientifico y tecnolégico
Ley 25613 (2002): Establece el Régimen de Importaciones para Insumos
Destinados a Investigaciones Cientificas, y exime de impuestos a instituciones
puUblicasy entidades de bien publico registradas en el Registro de Organismosy
Entidades Cientificas y Tecnologicas (ROECyT).

Normativa para productos solo para uso en investigacion

Disposicion ANMAT N.° 2675 (1999): Clasifica los productos para diagnostico
segun su proposito y regulacion: (1) uso in vitro para investigacion o research
use only (RUQ) destinados exclusivamente a investigacion, desarrollo, control de
calidad o estudios de campo, sin autorizacion para uso diagnostico rutinario ni
comercializacion, salvo en casos especificos autorizados, y (2) uso con fines de
diagnostico (IVD) destinados al diagnostico médico humano, que deben estar
registrados ante la ANMAT cumpliendo con requisitos técnicos y normativos
para su uso clinico o comercializacion. Los productos etiguetados como RUO en
origen No requieren intervencion sanitaria.

Disposicion ANMAT N.° 8279 (2019): Exime de la intervencion sanitaria previa a
insuMos para investigacion amparados por el ROECyT.

Actores intervinientes

1. Usuarios: Individuo o institucion (universidad, empresa u organismos publicos
de investigacion) con fines de investigacion o produccion.

2. Empresas distribuidoras y representantes locales.

3. Despachantes de aduana: Su funciéon es intermediar entre el importador vy el
usuario.
Empresas transportistas.

5. Organismos reguladores en materia sanitaria:
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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT): Principal autoridad en materia de medicamentos, alimentos y
tecnologia médica. Administra el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) y regula insumos bioldgicos seguin la Disposicion N.° 2675/99 y otros
instrumentos.

Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA). Controla
la importacion de agentes bioldgicos y productos agropecuarios bajo
riesgos fitosanitarios, mediante el sistema de Autorizacion Fitosanitaria de
Importacion.

6. Entidades fiscales:

Direccion General de Aduanas (DCA) de la Agencia de Recaudacion y Control
Aduanero (ARCA): Supervisa la importacién/exportaciéon, estableciendo
arancelesy fiscalizando la documentacion en aduana.

Banco Central de la Republica Argentina (BCRA): Regula el acceso a divisas y

los plazos para giros al exterior.

7. Otras entidades intervinientes:

Jefatura de Gabinete del Poder Ejecutivo (desde 2024): Administra el sistema
ROECyT.

Ex Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (MINCYT) (hasta 2023),
Secretaria de Innovacion, Ciencia y Tecnologia, Jefatura de Gabinete del
Poder Ejecutivo (desde 2024).

Proceso de importacion

Varia segun el perfil del solicitante y la modalidad de la solicitud. El sector de la [+D

publica accede a exenciones impositivas mediante el ROECYT (Ley 25.613/2002),

mientras que las empresas deben abonar los aranceles completos. Existen cuatro

modalidades principales. La primera es para todos los solicitantes, mientras que las

modalidades 2, 3y 4 estan reservadas para instituciones y organismos de ciencia y

técnica (CyT). Estas incluyen:

1. Importacion general, venta ‘en plaza” o “nacionalizada”: Requiere un

permiso del Sistema Estadistico de Importaciones (SEDI), aplica impuestos

completos y, aunque es rapida (entre 20 y 30 dias) y sencilla, resulta costosa. Los

investigadores, universidades y organismos de CyT realizan la compra a partir

de una empresa distribuidora o representante local, encargada de realizar el
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proceso de importacion. Las empresas pueden usar esta via o registrarse como
importadoras.

2. Compra directa al exterior: El investigador adquiere productos a una empresa
extranjera ya sea directamente o mediante una empresa acopiadora en el
extranjero.

3. Compra directa con representacion local: El representante facilita la operacion,
el pago se realiza al proveedor extranjero, y la institucion de CyT gestiona la
nacionalizacion de la mercancia.

4. Venta en zona primaria aduanera: Un representante local cotiza a nombre del
proveedor extranjero, la institucion genera el ROECYT y coordina el embarque, y
el representante transfiere la titularidad de la mercancia, pudiendo la institucion

gestionar el despacho o contratar al representante para el traslado.

Mientras que el camino mas habitual para el sector privado es la venta en plaza
(1), los organismos de |+D utilizan mayormente las vias que involucran ROECyYT (2 a
4). El proceso de importacion también varia segun el modo de envio, gestion vy
nacionalizacion de la mercancia. Bajo el esquema ROECyYT, el mecanismo “puerta
a puerta” simplifica la importacion de materiales bioldgicos y reactivos para
investigacion mediante dos modalidades:

1. ROECyT 1. Para importaciones de hasta US$3.000 y 50 kg, gestionadas y
nacionalizadas directamente por un courier, sin necesidad de un despachante
de aduana.

2. ROECyT 2: Para importaciones que superan estos limites, requiere la intervencion
de un despachante de aduana del courier interviniente. Desde febrero de 2027,
los envios exclusivamente por courier no tienen restricciones de peso o Monto,
pero si exceden los parametros o utilizan otro método, la nacionalizacion debe

gestionarse con un despachante.

Este régimen facilita la importacion de insumos para 1+D, asegurando la exencion

fiscal y agilizando los tramites aduaneros.
Cada una de estas modalidades implica costos y tiempos diferentes. Mientras que la

importacion general suele resolverse en unos 20-30 dias corridos, las modalidades

vinculadas al regimen ROECYT (2, 3y 4) pueden extenderse a mas de 60 dias, al
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sumarse los plazos de aprobacion del tramite y, en algunos casos, la intervencion
de terceros. Estos valores son ilustrativos y pueden variar en la practica, ya que el
Gobierno introduce periddicamente cambios regulatorios que pueden afectar a
una o varias de las modalidades.

Costo nacionalizado de la ADN polimerasa de referencia (US$4.000, EXW: afo
2024): US$10.071,57 (151,79% respecto a su valor EXW), aplicando la modalidad 1
(importacion general).
Datos de referencia: Valor en el punto de embarque (FOB), US$4.075. Valor
en aduana (CIF), US$5630,00 (incluye flete, seguro internacional, costo de
exportacion en origen y gastos de manipulacion y carga). Base imponible:
US$6.508,28.
Carga impositiva: Derechos de importacion, 1260% (US$709,38); tasa de
estadistica, 3% (US$168,90); IVA, 21% (US$1.366,74); IVA adicional inscrito, 20%
(US$1.301,66); impuesto a las ganancias, 1% (US$715,91); ingresos brutos, 2,75%
(US$178,98). El total de la carga impositiva asciende a US$4.44157, lo que
representa 111,04% del valor EXW del producto.

Tiempos:. En noviembre de 2024 se estimo un plazo de 20 a 30 dias corridos para
el réegimen de importacion general o venta nacionalizada®. A través del ROECyT
(en modalidades de compra directa al exterior, con representacion local o en zona
primaria aduanera) se reportaron plazos de 45 a 60 dias. El traspaso del ROECYT a la
Jefatura de Gabinete (2024) incremento los tiempos de procesamiento de 5a 7 dias
habiles (2023) a 20 a 25 dias habiles para aprobacion del tramite ROECyT y 5a 10 dias

para intervenciones de terceros, lo que generd incertidumbre en la planificacion.

Tiempos de aprobacion de permisos de importacion: Los cambios en los
sistemas de autorizacion (SIMI, SIRA, SEDI) generaron incertidumbre temporal.
En 2022, la aprobacion de permisos era de 48 horas; en 2023, paso a ser de 5 a
10 dias. En 2024, se redujo a un dia, y se restituyo la modalidad “Puerta a puerta”
para importaciones de hasta US$3.000 y 50 kg (Res. 5608/2024).

6 Considerando la disponibilidad inmediata del productoy que el mismo no se envie consolidado con mercaderia
adicional.
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Tiempos de autorizacion de giro de divisas al exterior: Las restricciones para el
giro de divisas afectaron la previsibilidad, costos y tiempos de importacion. En
2022, los giros se podian completar en 30 o 60 dias; en 2023, el plazo se extendio
a 60, 180 o 360 dias. En 2024, se restablecio un plazo de hasta 60 dias para

completar el pago, con un 50% a 30 dias y el 50% restante, a 60 dias corridos.

Digitalizacion del proceso
La plataforma de tramites a distancia (TAD), implementada por el Poder
Ejecutivo en 2018, permitio la gestion y el seguimiento en linea de tramites del
ROECVYT, al optimizar tiempos y transparencia administrativa. La introduccion
de una plataforma informatica para el control del comercio exterior, el Sistema
Informatico Malvina (SIM), facilita los tiempos de presentacion y el seguimiento
en linea de los documentos.
La interoperabilidad de estos sistemas todavia es parcial con el sisterma HELENA
de ANMAT, donde instancias finales de presentacion en aduana requieren
documentacion fisica.
El ROECVYT, a través de plataforma TAD, aun no esta integrado con plataformas
de gestion de informacion y financiamiento cientifico como SIGEVA (CONICET) y
AGENCIAR (Agencia I+D+i), lo que hace necesario duplicar informacion.

Articulacion interinstitucional
La Ley N.° 25613 de 2002 y el ROECyYT (ver “Marco normativo”), permitié reducir
costosy agilizar laimportacion de material biolégico para I1+D en el sector publico.
Distintos acuerdos estratégicos entre aeropuertos locales (Aeropuertos
Argentina 2000), la Terminal de Cargas Argentina y transportistas puerta a
puerta optimizaron los costos de almacenamiento y habilitaron importaciones
puerta a puerta, lo que acelero significativamente los procesos logisticos.
El Programa de Apoyo al Comercio Exterior (PACE) (2020-2024) brindod
asesoramiento a las instituciones del Sisterma Nacional de Ciencia, Tecnologia
e Innovacion (SNCTI) y mejord su capacidad de gestion en el comercio exterior.
Tras el cambio de Gobierno en 2024, la eliminacion del PACE vy la transferencia
del ROECyT a la Jefatura de Gabinete aumentaron los tiempos y la complejidad
de los tramites, lo que ralentizd el sistema de importaciones.
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Aprendizajes, puntos criticos y desafios’

Contexto del pais

- Restricciones cambiarias: Imponen pagos diferidos, lo que afecta la confianza de
proveedores internacionales y provocan desabastecimiento de insumaos criticos.

- Inflacion y fluctuaciones cambiarias: Incrementan el costo de iNnsumos vy
dificultan la planificacion financiera.

- Cambio constante de las normativas y procesos: Genera confusion y errores,
dificulta la estabilizacion de procesos y el desarrollo de capacidades dentro de
las organizaciones.

Aprendizajes

- Avances en la articulacion interinstitucional: A lo largo de dos décadas, se
lograron mejoras en la coordinacion entre las instituciones del SNCTI, como el
ex MINCyT, Administraciéon Federal de Ingresos Publicos (AFIP)/aduana, Terminal
de Cargas Argentina (TCA), ANMAT y SENASA, lo que permitio la simplificacion
de procedimientos y controles regulatorios.

- Agilizacion del sistema ROECyT: La colaboracion interinstitucional, respaldada
por la comunidad cientifica y la urgencia del problema de la importacion,
facilito la implementacion efectiva del sistema de ROECYT, lo que optimizo la
importacion de material bioldgico y de otros insumaos para investigacion.

- Progreso en la digitalizacion de procesos: La integracion de sistermas como TAD,
MALVINA, MARIA v HELENA, aunque incompleta, permitio la digitalizacion y
agilizacion de tramites, lo que redujo considerablemente los tiempos de espera.
Los investigadoresy las empresas experimentaron mejoras en la eficiencia de los
tramites administrativos, al reducirse los plazos desde 200 dias a 45 o 60.

- Mejor comprension y clasificacion de productos bioldgicos: La interaccion vy el
aprendizaje mutuo entre instituciones, verificadores, investigadores y empresas
contribuyd a una mejor clasificacion arancelaria de los productos RUO/IVD, lo
que optimizo los procesos y redujo la discrecionalidad.

- Mejor coordinacion interna: El PACE demostré que el asesoramiento vy la
coordinacion pueden lograr un proceso mas eficiente y menos burocratico
dentro del sistema y con los organismos involucrados.

7 Esta seccion recupera también los aprendizajes extraidos del taller Procesos de importacion de material
biologico y reactivos en Argentina. Informe de resultados. 12 de septiembre de 2023.
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Satisfaccion con el sistema ROECyT: A pesar de las limitaciones, el sistema
ROECyYT fue bien recibido por las instituciones publicas de investigacion,
gue reportaron una evolucion positiva hasta 2023, al mejorarse la gestion de

importaciones de material bioldgico y otros productos criticos.

Puntos criticos y desafios

En

En

materia normativa y administrativa

Marco regulatorio fragmentado y desactualizado: Basado en la Ley N.° 16.463
de 1964, no contempla avances en biotecnologia como tecnologia de proposito
general.

Alta carga impositiva: Afecta al sector privado, al impactar negativamente en su
competitividad. El sector de investigacion esta exento del pago de impuestos a
través del ROECyT.

Interoperabilidad parcial: La falta de integracion entre sistemas digitales (TAD,
MALVINA, HELENA, SIGEVA, ACENCIAR) genera redundancias y requiere la
presentacion de documentacion fisica en ciertas etapas.

Falta de recursos humanos administrativos en relacion a la dotacion de
investigadores: La escasez de personal especializadoen laadministracion publica
del proceso genera retrasos en la gestion de tramitesy obliga a los investigadores
a involucrarse en los procesos administrativos de comercio exterior. Esto genera
puntos criticos adicionales, como discrepancias en el formato de las facturas
proforma, que deben cumplir con los requisitos de los organismos financiadores,
la entidad bancaria y la aduana para la nacionalizacion, los cuales se normalizan
solo al momento de presentar el ROECYT. La reestructuracion del ex MINCyT en
2024 agravo la falta de expertos en comercio exterior y regulaciones sanitarias
para la importacion de material bioldgico y reactivos.

Demoras en la ejecucion de fondos de investigacion: Las demoras en los
pagos incrementan la imprevisibilidad del proceso y suponen pérdida de poder
adquisitivo de los subsidios.

los aspectos logisticos

Problemas en la cadena de frio: Afectan a la integridad de materiales sensibles
que requieren un almacenamiento a —-80 °C.

Demoras prolongadasen la aduana: Causadas por erroresen ladocumentacion,
como discrepancias en certificados y codigos arancelarios.
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- Falta de conocimiento técnico en la aduana: Errores en la clasificacion
arancelaria debido a la falta de formacion de los agentes aduaneros.
- Dependencia del transporte aéreo: Son necesarios acuerdos especificos, como

con Aeropuertos Argentina 2000, para reducir costos logisticos.

Repercusiones

- Incremento de tiempos y costos: Afecta la planificacion y ejecucion de proyectos
de [+D.

- Reduccion en Ila capacidad de compra: Las demoras y los recortes
presupuestarios en contextos inflacionarios y normas cambiantes limitan la
adquisicion de insumos para investigacion.

- Limitaciones en Ila competitividad: La exclusion de las empresas
biotecnoldgicas de los beneficios fiscales del ROECyYT desalienta la inversion

privada.

Aspectos clave de la articulacion publica

Resulta fundamental mejorar la coordinacion interinstitucional entre ANMAT,
SENASA, ARCAy la Jefatura de Gabinete, completar la interoperabilidad de sistemas
digitales como TAD y MALVINA, y modernizar la legislacion para incorporar avances
biotecnoldgicos, a fin de promover un entorno mas eficiente y competitivo para el

sistera de CTl en el pais.

La diversidad y complejidad de los actores que intervienen en el proceso de
importacion genera multiples pasos con plazos variables. A pesar de la importancia
critica de este proceso, la mayoria de los involucrados desconoce el proceso en su
conjunto, lo que crea procesos opacos y atribuciones difusas de responsabilidad.
Ademas, hay un considerable desconocimiento de las herramientas de apoyo
disponibles en el SNCTI. Esta falta de comprension global provoca confusion,
conflictos y dificulta la asignacion de responsabilidades por demoras y costos, o
gue se ve agravado por la creciente complejidad y los cambios constantes en los
procesos de comercio exterior, lo que subraya la necesidad de contar con perfiles

técnicos especializados.
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Brasil®

Perfil del pais

Poblacién (2022): 214,83 millones?

PBI (2022): US$1.951.900 millones?

Importaciéon de material biolégico y reactivos (2023)* US$6.515,6 millones
(2,58% de las importaciones totales)®

Inversién en 1+D (2022): US$16.900 millones

1+D/PIB (%) (2020): 1,15°

Investigadores/(1.000 habitantes PEA) (%) (2022): 398>
Publicaciones en SCOPUS (2022) (cantidad): 95.587¢
Solicitud de patentes (PCT) totales (2022) (cantidad): 547¢
Empresas biotecnolégicas (2017) (cantidad): 271¢

Fuente *RICYT, PBase de datos de estadisticas de comercio de la ONU (UN Comtrade); <SCOPUS; “OMPI;
cAlves et al (2017)°.

Marco normativo

Principales instrumentos legales

- El comercio exterior e importacion de material bioldgico en Brasil esta regulado
por el Sistema Integrado de Comercio Exterior (SISCOMEX), establecido mediante
el Decreto N.° 660 del 25 de septiembre de 1992. Este integra diversos 6rganos
administrativos para gestionar de manera integral las operaciones de comercio
exterior.

- Resolucion de la Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) N.° 81 (2008):
Reglamento técnico para bienes bajo vigilancia sanitaria.

- Resolucion ANVISA N 172 (2017): Procedimientos para importaciones destinadas
a investigacion cientifica y tecnoldgica, modificada por la RDC N.° 613 (2022).

8 La informacion completa del proceso de importacion de bioldgicos y reactivos se puede ver en Bomtempo
(2022).

9 No se registran mediciones oficiales recientes de empresas biotecnoldgicas en Brasil. Alves, Vargas y Britto (2017)
realizaron una comparativa de diversos relevamientos parciales entre 2011 y 2017, y estimaron para dicho afio
271 empresas.
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- Resolucion ANVISA N° 228 (2018): Gestion de riesgos en actividades de control e
inspeccion.

Normativa de exencion fiscal para el sistema cientifico y tecnolégico

- Ley N° 8010 (1990): Exenciones tributarias para importaciones destinadas a
investigacion cientifica.

- Decreto N° 9283 (2018): consolida las leyes sobre politica nacional de CTI y
establece que las importaciones deben ser aprobadas por el Consejo Nacional
de Desarrollo Cientifico y Tecnologico (CNPqg). Las exenciones tributarias estan
disponibles para importadores acreditados por el CNPqg, con una validez de
5anos. El proceso de acreditacion puede tardar entre 30 y 90 dias, y las empresas
tienen derecho a solo el 10% de la cuota anual.

Normativa para productos solo para uso en investigacion

« ANVISA reconoce los insumos RUO como destinados exclusivamente a la
investigacion en laboratorio, no a diagndstico in vitro. La RDC 172/2017 regula la
importacion y exportacion de bienes para investigacion cientifica o tecnoldgica
(incluida la que se realiza en seres humanos): concede diferimiento automatico
de licencias en el SISCOMEX a instituciones acreditadas por el CNPqg, mientras
gue las no acreditadas requieren licenciamiento no automatico con intervencion
de ANVISA. Aungue no crea formalmente una categoria RUO, diferencia usos
de investigacion de los comerciales o diagnosticos, vinculandolos al control
sanitario y aduanero. Asimismo, la RDC 830/2023 (vigente desde junio de 2024)
consolida el marco regulatorio para productos de diagndstico in vitro, y excluye
expresamente de su alcance a los insumos RUQO, tanto por su uso exclusivo en
investigacion como por su etiquetado RUO de origen.

Actores intervinientes

1. Usuarios: Individuo o institucion (universidad, empresa u organismos publicos
de investigacion) con fines de investigacion o produccion.

2. Empresas distribuidoras y representantes locales.

3. Despachantesy servicios de mensajeria: Facilitan la logistica, incluida la entrega
mediante canales como la Remesa Postal Internacional y la Remesa Exprés.

4. Servicios de apoyo a la importacion, gestionados por fundaciones y estructuras
especializadas en universidades e instituciones cientificas: Apoyan en la gestion
de tramites administrativos y logisticos.
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5. Organismos reguladores en materia sanitaria:
- ANVISA: Encargada de la regulacion de insumos bioldgicos.
- Instituto Brasileno de Medio Ambiente y Recursos Naturales Renovables
(IBAMA): Encargado de la regulacion de materiales de origen animal o vegetal.
- Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Abastecimiento (MAPA): Encargado de
la regulacion de materiales de origen animal o vegetal.
- Comision Técnica Nacional de Bioseguridad (CTNBIo): Establece las normasy
condiciones de bioseguridad para organismos genéticamente modificados.
- Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes (MCTI), a traves del Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq): Gestiona la
exencion de costos tributarios para investigadores.
6. Entidades fiscales: Los organismos del SISCOMEX, que centraliza el registro,
seguimiento y control de las operaciones de comercio exterior:
- Receita Federal do Brasil (RFB): Control aduanero y tributario.
- Secretaria de Comercio Exterior (SECEX): Administracion del comercio
exterior.

- Camara de Comeércio Exterior (CAMEX): Definicion de politicas comerciales.

Proceso de importacion

Son complejos y varian segun la naturaleza del material, el perfil del solicitante y las

instituciones involucradas. Las modalidades de importacion incluyen:

1. Importacion general a través de SISCOMEX:. La gran mayoria de las
importaciones en Brasil, independientemente del tipo de producto, se realizan
a través del Sistema Integrado de Comercio Exterior (SISCOMEX). Este sistema
integra las actividades de registro, seguimiento y control de las operaciones de
comercio exterior. Para importar a través de SISCOMEX, se requiere una licencia
de importacion (LI), gue asegura el cumplimiento de las normativas legales y
administrativas aplicables al ingreso de materiales bioldgicos al pais. El tipo de
material importado define los 6rganos de consentimiento que deben emitir la
autorizacion de importacion.

2. Compra directa a distribuidores locales: Esta modalidad, la mas utilizada
por los usuarios, implica adquirir el material a un distribuidor local de un
proveedor internacional. Aungue simplifica los procedimientos administrativos,
generalmente resulta mas costosa que la importacion directa a través de
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SISCOMEX, ya que no permite aprovechar las exenciones fiscales que ofrece la
legislacion brasilena. Los distribuidores pueden no tener siempre existencias de
los materiales, lo que puede resultar en plazos de entrega similares a los de la
importacion directa.

3. Remesas postales internacionales y envios exprés. Estos canales se utilizan para
importaciones de menor volumen o cuando se requiere urgencia. Simplifican
los tramites y pueden reducir los costos, aunque presentan restricciones en
cuanto al peso, el volumen y las condiciones especiales de conservacion, como
la necesidad de mantener la cadena de frio. Estos canales, aunque representan
una fraccion pequena de las importaciones, pueden ser alternativas interesantes
para los investigadores en algunas situaciones.

4. Importacion con acreditacion del CNPq: Esta modalidad esta destinada a
investigadores e instituciones acreditadas por el Consejo Nacional de Desarrollo
Cientifico y Tecnoldgico (CNPq). La acreditacion en el CNPg permite acceder a
exenciones fiscales en la importacion directa de materiales para investigacion,
desarrollo e innovacion. El tiempo de acreditacion varia: 30 dias para cientificos
e investigadores y 90 dias para instituciones cientificas y tecnoldgicas publicas o
privadas. Unavez acreditados, se eliminan los costos tributarios, lo que representa
un ahorro significativo

Costo nacionalizado de la ADN polimerasa de referencia (US$4.000, EXW; afio 2024):

US$6.039 (51% respecto a su valor EXW).

- Datos de referencia: Valor en Aduana (CIF): US$4.879,3 (incluye flete, seguro
internacional, costo de exportacion en origen y gastos de manipulacion y carga).

- Carga impositiva: En Brasil, los costos tributarios para la importacion incluyen
hasta siete impuestos, que pueden sumar un 45% del valor FOB del producto.
Entre los impuestos federales, se aplican el PIS (2,1%) y la COFINS (9,65%) sobre
el valor en aduana. Ademas, los Estados cobran el ICMS sobre las importaciones
(en promedio, 18%). El Impuesto de Importacion, que se aplica sobre el valor en
aduana es cero (0%).

Las instituciones acreditadas por el CNPg estan exentas de estos impuestos, lo
que reduce significativamente los costos. Para un producto con un valor FOB de
US$1.000, los costos totales pueden alcanzar US$1.895 con un distribuidor local,

mMientras que la importacion directa con exenciones reduce el costo a US$1.438.
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Tiempos: Varia segun la modalidad y la experiencia del importador. Los servicios
especializados logran entregas en 15 a 20 dias corridos, mientras que el plazo
promedio es de hasta 45 dias, que es el tiempo que cumplen dos terceras partes de

las importaciones. En el resto de los casos se han reportado demoras de 2 a 4 meses.

Digitalizacion del proceso:

- SISCOMEX centraliza el registro, seguimiento y autorizacion de importaciones,
con pagos en linea de tasas y consulta de estado de tramites. Integra mas de
15 instituciones, y mejora la gestion de documentos y pagos.

- Persisten limitaciones en la interoperabilidad entre las agencias, debido a
la secuencialidad de los procesos de aprobacion, en el que cada organismo
interviene solo después de completar la etapa anterior. Si bien ANVISA registra
tiempos Mmas agiles, IBAMA y MAPA presentan demoras superiores a 2 meses.

- Esta en desarrollo un portal Unico que permitira la revision simultanea de
documentos por todas las agencias, o que deberia mejorar la integracion y los

tiempos de respuesta.

Articulacion interinstitucional

- El sistema SISCOMEX integra organismos como ANVISA, MAPA e IBAMA, que
centralizan el registro, seguimiento y control de importaciones, lo que simplifica
la gestion para instituciones de investigacion publica y privada.

- Creacion de fundaciones como Fundacion Educativa Ciencia y Desarrollo (FECD)
y Fundacion de Apoyo a Fiocruz (FIOTEC) optimiza el acceso a beneficios fiscales

y acelera los procesos administrativos para instituciones de [+D.

Aprendizajes, puntos criticos y desafios

Contexto del pais

- Costos tributarios elevados. La carga tributaria promedio de 45% sobre el valor
FOB impacta a instituciones con recursos limitados.

- Imprevisibilidad en costos y tiempos: La falta de previsibilidad en costos y
tiempos de entrega dificulta la planificacion financiera.
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Aprendizajes

Se destaca la importancia de contar con estructuras especializadas para agilizar
los tramites y optimizar el acceso a exenciones fiscales.

La digitalizacion del sistema SISCOMEX ha mejorado la transparencia y el
seguimiento de procesos, aungque persisten desafios de interoperabilidad entre
instituciones y en la previsibilidad de tiempos de aprobacion.

Durante la pandemia, ANVISA implementd un servicio en linea para la emision
de licencias de importacion y establecid un sistema centralizado de revision
remota de solicitudes por técnicos especializados, lo que mejoro la velocidad de
los procesos.

Puntos criticos y desafios

En materia normativa y administrativa

Fragmentacion y desactualizacion del marco legal: EI marco normativo esta
compuesto por multiples leyes, resoluciones y decretos que cambian con
frecuencia, lo que dificulta el acceso a informacion clara y consistente.
Restricciones en las exenciones fiscales: El proceso de acreditacion en el CNPq,
las cuotas limitadas y el examen de similitud dificultan el acceso de empresas a
beneficios fiscales.

Falta de conocimiento técnico en comercio exterior para biotecnologia: Genera
errores en la definicion de codigos NCM, retrasos en permisos y aumento de
Costos por recategorizaciones incorrectas.

Interaccion burocrdatica compleja: La secuencialidad del proceso de
aprobaciones genera demoras.

Digitalizacion parcial: Se requiere mayor interoperabilidad para agilizar el
proceso.

Falta de guias de procedimiento: La ausencia de manuales claros aumenta las
barreras para los usuarios menos experimentados.

En materia logistica

Infraestructura insuficiente en regiones periféricas: Las regiones fuera de Sao
Pauloy Rio de Janeiro enfrentan mayores dificultades logisticas, lo que aumenta
los tiempos de entrega y el riesgo de deterioro de materiales.
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- Consolidacion de importaciones: Aungue concentrar las importaciones en
pocCos puntos de entrada optimiza la logistica, se carece de una infraestructura
adecuada para el transporte interno.

- Problemas en la custodiay manejo de materiales: La manipulacion inadecuada
en las aduanas y durante el transporte compromete la calidad de materiales
sensibles, exacerbado por la falta de capacitacion especifica en biotecnologia
entre los agentes aduaneros y reguladores.

Aspectos clave de articulacion publica

Es esencial mejorar la interoperabilidad entre instituciones como ANVISA, MAPA
e IBAMA mediante la implementacion de un portal Unico que permita revisiones
simultaneas, modernizar y consolidar el marco normativo para simplificar su
comprension y aplicacion, y ampliar los beneficios fiscales a mas actores del sector
privado para incentivar la innovacion cientifica y tecnologica.
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Colombia™

Perfil del pais

Poblacién (2022): 51,68 millones?

PIB (afio): US$345.300 mil millones?

Importaciéon de material biolégico y reactivos (2023)* US$1.390,5 millones
(2,21% de las importaciones totales)®

Inversién en 1+D (2022): US$469,7 millones?

1+D/PIB (%) (2022): 0,14%"

Investigadores/1.000 habitantes PEA (%) (2022): 0,91
Publicaciones en SCOPUS (2022) (cantidad): 17.673¢
Solicitud de patentes (PCT) (2022) totales (cantidad): 11c¢
Empresas biotecnolégicas (2017): 59¢

Fuente *RICYT, PBase de datos de estadisticas de comercio de la ONU (UN Comtrade); <SCOPUS; “OMPI;
¢Betancour Giraldo (2019).

Marco normativo

El marco normativo es extenso y fragmentado, compuesto por multiples leyes,
decretos y resoluciones que regulan aspectos técnicos, sanitarios y ambientales,
lo cual dificulta la comprension y el cumplimiento de los procedimientos,
particularmente para importadores nuevos o pequenos.

Principales instrumentos legales

- Ley N° 740 (2002): Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia.

- Decreto N° 3770 (2004): Régimen de registros sanitarios y vigilancia sanitaria de
reactivos de diagnostico.

- Resolucion N° 132 (2006): Manual de condiciones para almacenamiento de
reactivos.

- Resolucion N° 038979 (2013): Implementacion del Programa Nacional de
Reactivo vigilancia.

10La informacion completa del proceso de importacion de biolégicos y reactivos esta disponible en Forero Oliveros
(2022).
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Decreto N.° 1071 (2015): Decreto Unico Reglamentario del Sector Administrativo
Agropecuario, Pesquero y de Desarrollo Rural, que incluye normas sobre
importacion de productos agropecuarios.

Decreto N.° 1036 (2018): Requisitos que se delbben cumplir para la importacion y
comercializacion de reactivos de diagnostico in vitro huérfanos, in vitro grado
analitico, analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y reactivos
in vitro en investigacion utilizados en muestras de origen humano.

Decreto N° 4149 de 2004: Cred la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE),

canalizacion de tramites electronicos relacionados con comercio exterior.

Normativa de exencion fiscal para el sistema cientifico y tecnolégico

Ley 1955 (2019): El Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022 introduce nuevas
disposiciones y beneficios tributarios para proyectos de CTl, disponibles para
empresas que colaboran en proyectos con actores reconocidos por el Ministerio
de de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

Normativa para productos solo para uso en investigacion

Existe regulacion especifica para los reactivos RUQO, los reactivos in vitro utilizados
en investigacion con muestras de origen humano, los reactivos huérfanos de
diagnostico in vitro, los reactivos de diagnoéstico in vitro de grado analitico y los
reactivos de diagndstico in vitro para analitos especificos estd establecida en el
Decreto 1036 de 2018 del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Este decreto
define los requisitos para la importacion y comercializacion de estos productos, lo
gue asegura su adecuado control sanitario. Ademas, en su articulo 18, se estipula
que los responsables de la importacion, manejo y uso de estos reactivos deben
cumplir con el Programa Nacional de Reactivovigilancia, disefado por el INVIMA
y alineado con la normativa sanitaria vigente.

Actores intervinientes

1.

Usuarios: El individuo o la institucion (universidad, empresa U organismos
publicos de investigacion) con fines de investigacion o produccion.

Empresas distribuidoras y representantes locales.

Agentes de aduana: ActUan como intermediarios entre importadores,
exportadores y las autoridades aduaneras, facilitando la gestion de tramites.
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4. Organismos reguladores en materia sanitaria y por tipo de material:

- Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA):
Encargado de la vigilancia sanitaria y control de calidad de reactivos y
productos biologicos.

- Instituto Colombiano Agropecuario (ICA): Encargado del control técnico de
los productos de origen vegetal y animal.

- Autoridad Nacional de Acuiculturay Pesca (AUNAP): A cargo de los productos
pesgueros.

- Autoridad Nacional de Licencias Ambientales (ANLA). Emite licencias
ambientales.

5. Entidades fiscales:
- Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales (DIAN): Encargada de la

gestion tributaria y aduanera.

Proceso de importacion

Los procesos de importacion de materiales bioldgicos y reactivos son complejos y

dependen de la naturaleza del material, el perfil del solicitante y las instituciones

involucradas. Estos procesos se enmarcan en la VUCE y estan regulados
principalmente por la DIAN, junto con entidades como el INVIMA, el ICA, y la ANLA,
dependiendo del tipo de material. Las modalidades principales incluyen:

1. Compradirectaadistribuidoreslocales:EnColombia,el95%de losinvestigadores
y empresas prefieren comprar a distribuidores nacionales o filiales extranjeras.
Esto se debe a que asi evitan los tramites de importacion directa, pudiendo
enfocarse en sus proyectos de investigacion y obligaciones académicas. Ademas,
simplifica la gestion al no requerir una oficina de compras universitaria que
facilite el proceso.

2. Importacion general a través de la ventanilla unica de comercio exterior
(VUCE): La VUCE es la principal herramienta para facilitar el comercio en
Colombia, que centraliza los tramites de comercio exterior. Este sistema
informatico, coordinado por el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
(MINCIT), permite intercambiar informacion, eliminar redundancias,
implementar controles eficientes y promover la transparencia administrativa.
La VUCE integra la firma digital y el pago electronico en linea, lo que ofrece
seguridad tecnologica y juridica.
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3. Importacion con beneficios tributarios: El Gobierno colombiano ofrece
incentivos fiscales para proyectos de CTl, siempre que se realicen en alianza con
entidades reconocidas por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.
Estos beneficios incluyen deducciones por inversion, vinculacion de personal
altamente calificado, exencion de IVA en la importacion de equipos y elementos
(incluidos los materiales bioldgicos y bicinsumos), e incentivos por donaciones
en CTL.

4. Procesos con requisitos ambientales especificos: Ciertos materiales requieren
licencias otorgadas por la ANLA o tramites adicionales para cumplir con
normativas fitosanitarias o zoosanitarias gestionadas por el ICA. La digitalizacion
de tramites ha facilitado algunos procesos, aungue aun persisten cuellos de

botella en la interoperabilidad y la capacitacion de los usuarios.

Costo nacionalizado de la ADN polimerasa de referencia (US$4.000, EXW: afo

2022): US$6.476 (62% respecto a su valor EXW).

- Datos de referencia: Coste aéreo (US$424), flete internacional (US$688), seguro
(US$200) y otros gastos, resulta en un total de US$6.476.

- Carga impositiva: IVA (19%) y gravamen arancelario dependiente de la posicion
arancelaria (10% para 3822). Para instituciones cientificas calificadas, la exencion
del IVA y otros beneficios pueden reducir los costos de importacion, mientras
que los usuarios generales enfrentan mayores gastos debido a tarifas aduaneras,

transporte y seguros.

Tiempos. Varian segun el tipo de material y la modalidad de importacion. Los
procesos regulares a través de la VUCE pueden tardar entre 10 a 30 dias habiles,
mientras que la obtencion de permisos ambientales o sanitarios especificos puede
extenderse hasta 45 dias. La demora adicional en la clasificacion arancelaria o la
correccion de errores en tramites también puede afectar los tiempos de entrega.
Para comypras gestionadas a través de oficinas de compras el tiempo estimado para
la gestion de la compra se estimo entre 7 a 25 dias y la llegada del insumo entre los

90 a 120 dias después de la compra.

Digitalizacion del proceso

- La VUCE centraliza tramites de permisos, certificados y registros sanitarios,
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permitiendo la consulta de aranceles, radicacion de solicitudes, pagos en linea y
seguimiento, lo que mejora la eficiencia y el cumplimiento normativo.

- Instituciones como DIAN, INVIMA, ICA y ANLA utilizan plataformas digitales
(Siglo XXI, SISPAP, VITAL) para gestionar tramites electrénicos, lo que facilita la
consulta de requisitos y la obtencion de autorizaciones con herramientas como
la firma digital y el pago electronico, lo que agiliza los procesos y mejora la
seguridad y transparencia.

- Apesardelainteroperabilidad mejorada con la VUCE, las plataformas separadas
de algunas entidades (como INVIMA e ICA) siguen dificultando una integracion

fluida y prolongan los tiempos de respuesta.

Articulacion interinstitucional

- Colaboracion estrecha entre entidades como el Ministerio de Comercio, Industria
y Turismo, INVIMA, ICA, ANLA y DIAN mediante plataformas digitales como la
VUCE.

Aprendizajes, puntos criticos y desafios”

Contexto del pais

- Fluctuaciones del tipo de cambioy la disponibilidad de transporte internacional:
Pueden hacer que los costos finales sean impredecibles.

- Costos elevados: La carga impositiva, los aranceles y las tarifas por servicios, como
la clasificacion arancelaria, impactan los costos de importacion. La relacion del
gasto sobre el costo corresponde a un 62%.

Aprendizajes

- La importacion de material biolégico y los reactivos en Colombia ha ayudado
a mejorar la coordinacion entre entidades como la DIAN, el INVIMA vy el ICA,
optimizando la gestion de tramites y reduciendo tiempos en el proceso.

- Ladigitalizacion a través de la VUCE ha facilitado el acceso a permisos y registros,
mejorando la eficiencia y transparencia en la estimacion de costos.

- Se ha reconocido la importancia de una correcta clasificacion arancelaria y la

11 Esta seccidon recupera también los aprendizajes extraidos durante el Taller de socializacion de resultados para
la validacion de la problemdtica asociada al marco regulatorio de la bioeconomia (2023).
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obtencion anticipada de registros sanitarios como estrategias clave para agilizar
las importaciones y minimizar costos, o que contribuye a un comercio mas

dinamico y eficiente.

Puntos criticos y desafios

En materia normativa y administrativa

- Fragmentacion regulatoria: El marco normativo complejo, compuesto por
multiples decretos y resoluciones, genera confusion y dificulta el cumplimiento.

- Flexibilizacion de normativas heterogéneas: Las normativas especificas
para ciertos productos, como los materiales relacionados con la COVID-19,
presentan una implementacion practica inconsistente. Aungue se establecieron
regulaciones para agilizar la importacion de reactivos y equipos, su aplicacion
vario segun la entidad, el tipo de producto y el momento, lo que generod
incertidumbre entre los importadores.

- Acceso limitado a exenciones fiscales: Los procedimientos para obtener
beneficios fiscales son complejos vy restrictivos, o que dificulta el acceso a los
peguenos importadores o instituciones con Mmenos capacidad técnica.

- Falta de capacidad técnica especializada: La falta de conocimientos especificos
sobre materiales bioldgicos entre importadores y agentes aduaneros genera
errores en la clasificacion arancelaria y retrasos en los tramites.

- Falta de guias prdacticas: La ausencia de manuales claros y procedimientos
estandarizados dificulta la comprension de los requisitos, lo gue incrementa los
tiempos de respuesta.

- Secuencialidad de interacciones entre organismos: La secuencialidad en las
interacciones entre organismos, como DIAN, INVIMA, ICA y ANLA, retrasa los
procesos de aprobacion y certificacion.

- Interoperabilidad limitada: A pesar de los avances en digitalizacion, plataformas
como la VUCE y el Sistema Siglo XX| cuentan con integracion parcial, generan
redundancias y ralentizan el proceso.

- Falta de documentacion adecuada, como fichas técnicas y certificados
de origen: Causa demoras en la obtencion de permisos y puede llevar a la
denegacion del registro sanitario. La importacion de material bioldégico requiere
multiples controles legales, sanitariosy técnicos, y la traduccion de fichas técnicas
al espanol aumenta costos y tiempo.
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En materia logistica

- Limitaciones en la infraestructura de almacenamiento en depdsitos aduaneros,
especialmente para materiales que requieren cadena de frio, pueden resultar en
pérdidas.

- Deficienciasenlamanipulacionycustodiaduranteeltransporte afectan la calidad
de materiales sensibles, particularmente aquellos que requieren condiciones de
almacenamiento especiales.

Aspectos clave de articulacion publica:

Es fundamental fortalecer la capacitacion técnica para usuarios y autoridades,
mejorar la interoperabilidad de sistemas como la VUCE e INVIMA, vy flexibilizar
el acceso a beneficios fiscales para actores pequenos. Esto podria impulsar la

competitividad del sector biotecnologico y reduciria barreras administrativas.
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Costa Rica'

Perfil del pais

Poblacién (2022): 5,21 millones:
PIB (2022): US$68.380 millones?
Importaciéon de material biolégico y reactivos (2023)%: US$326,9 millones?

(1,45% de las importaciones totales).

Inversién en I+D (2022): US$233 9 millones?

1+D/PIB (%) (2022): 0,34%"

Investigadores/1.000 habitantes PEA (%) (2022): 1,99
Publicaciones en SCOPUS (2022) (cantidad): 1.754¢
Solicitud de patentes (PCT) (2022) totales (cantidad): 3¢
Empresas biotecnolégicas (2018): 37¢

Fuente *RICYT, PBase de datos de estadisticas de comercio de la ONU (UN Comtrade); <SCOPUS; “OMPI;
°Mora Alvarez (2019).

Marco normativo

Principales instrumentos legales

Ley General de Aduanas N° 7557 (1995) y su reglamento (Ultima actualizacion en
2021): Establecen el marco legal para el comercio exterior en Costa Rica, al definir
las funciones y responsabilidades de las entidades y el personal aduanero.

Ley General de Salud N° 5395 (1973): Otorga al Ministerio de Salud la autoridad
para regular la importacion de sustancias, productos y equipos biomédicos en
resguardo de la salud publica.

Ley N.° 8495 (2006) para la salud animal: Faculta al Servicio Nacional de Salud
Animal (SENASA) para regular y controlar la salud animal, los residuos, la salud
publica veterinaria y el control de zoonosis.

Reglamento Técnico Centroamericano RTCA, con el “RTCR 505: 2022: Equipo y
Material Biomédico” para la clasificacion y autorizacion de productos biomédicos:
Promueve mayor transparencia y eficiencia en el comercio exterior.

12 Lainformacion completa del proceso de importacion de bioldgicosy reactivos se puede ver en Couto, G. (2022).
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- Reglamentos del Ministerio de Salud, Ministerio de Agricultura y Ganaderia
(MAGQG) y del Ministerio de Ambiente y Energia (MINAE).

- Articulo 8, inciso C, de la Ley 7638 (1996), que establece la VUCE: Centraliza
tramites de importacion, actuando como enlace entre las distintas instituciones
involucradas

- Adicionalmente, se aplican normativas especificas segun la naturaleza del
material y los acuerdos internacionales bajo el Sistema de Integracion de

Centroameérica (SICA) y tratados comerciales.

Normativa de exencion fiscal para el sistema cientifico y tecnolégico

- La Ley N° 7169 promueve el desarrollo cientifico y tecnolégico mediante
incentivos fiscales, e incluye exoneraciones impositivas para proyectos del
sector. Estos beneficios son administrados por el MICITT a través de su Fondo de
Incentivos, que otorga apoyo financiero no reembolsable a personasy entidades
gue cumplan con sus politicas.

- La Ley N° 10286 (2022) regula los regimenes de exencion tributaria bajo la
supervision de la Direccion General de Hacienda, estableciendo normas para
gestionar estas exenciones a través de la plataforma Exonet, con el objetivo de
mejorar su control y transparencia.

- No hay aranceles para materiales, equipos y productos biomédicos, aplica
Unicamente el IVA del 13%.

- Para el arancel 293499000099 correspondiente a acidos nucleicos, catalogado
en la Ultima subpartida como “los demas” dos veces en cascada, no hay aranceles
de importacion, independientemente del origen, debido a la naturaleza del
productoy la falta de competencia con la industria local.

- Segun cada tratado de libre comercio vigente, existen indicaciones especificas
sobre el tratamiento de las mercancias en el proceso de importacion y su arancel
correspondiente, ademas de la aplicacion de los demas impuestos.

Normativa para productos solo para uso en investigacion

- Decreto N° 34482-S (2008) sobre Equipos y Material Biomédico: Regula la
importacion de equipos médicos y materiales bioldgicos.

- No hay regulacion especifica para los productos RUO. En el caso de productos
clasificados como tales en origen, la aduana no solicita comprobacion de registro
sanitario.
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El Decreto Ejecutivo N° 44659 (agosto de 2024) en su articulo 2, establece
gue para la importacion de productos y reactivos RUO, el Ministerio de Salud
puede autorizar a instituciones de salud o académicas mediante una solicitud
formal que justifique su necesidad, establezca controles de calidad y asuma la
responsabilidad legal, especialmente en casos de urgencia médica o vigilancia

sanitaria.

Actores intervinientes

1.

Usuarios: Individuo o institucion (universidad, empresa u organismos publicos

de investigacion) con fines de investigacion o produccion.

Empresasdistribuidorasy transportistas: Aseguran lalogisticay el mantenimiento

de la cadena de frio para la entrega de los materiales.

Agentes aduaneros, Gestionan las declaraciones aduaneras, clasifican los

productos y tramitan los permisos necesarios.

Organismos reguladores en materia sanitaria y por tipo de material:

- Ministerio de Salud (MinSa): Autoriza y fiscaliza materiales que interactdan
con la salud humana, alimentos, medicamentos y productos sanitarios.

- Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG): Responsable de la regulacion
fitosanitaria y la sanidad animal, a través de SENASA y SFE.

- Ministerio de Ambiente y Energia (MINAE): Regula la importacion de
materiales con impacto ambiental o sobre la biodiversidad.

5. Entidades fiscales y de comercio exterior:

- Direccion General de Aduanas (DGA): Gestiona y fiscaliza el comercio exterior
y aduanas.

- Promotora de Comercio Exterior (PROCOMER): Agencia gubernamental de
promocion de inversiones y exportaciones, gestiona la VUCE.

Proceso de importacion
La importacion de materiales biolégicos es un proceso complejo, condicionado por

la naturaleza del material, el perfil del solicitante y las entidades reguladoras. Las

modalidades mas frecuentes son:

1.

Importacion general a través de agentes aduaneros: Es la via mas comun.
Requiere el registro del importador ante la DCAY, en algunos casos, del producto
ante MinSa o MAG. Incluye tramites como la Declaracion Unica Aduanera (DUA),
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asignacion de codigos arancelarios y gestion de permisos especiales segun el
tipo de material (notas técnicas).

2. Compra directa a distribuidores locales: Los usuarios pueden comprar
Materiales biologicos a importadoras locales, que gestionan el registro sanitario
v la logistica. Aunque simplifica el proceso, es mas costoso y limita la flexibilidad

en tiempos de entrega respecto a la importacion directa.

Ademas de estas opciones, priorizadas en cada caso por los usuarios por tiempo y

costos, existen alternativas que incluyen:

- Documentacion anticipada: Permite iniciar tramites antes de la llegada del
material al pais, lo que reduce los tiempos de desalmacenaje para productos
perecederos o sensibles a la temperatura. Requiere planificacion y coordinacion
rigurosa con proveedores, agentes aduaneros y aduanas.

- Tramitacion excepcional para investigaciones: Los investigadores pueden
solicitar permisos especiales al MINSa para importar sin registro sanitario,
justificando el uso exclusivo en investigacion. Esviable para pequefosvolumenes,

pero implica tiempos adicionales de aprobacion.

Costo nacionalizado de la ADN polimerasa de referencia (US$4.000, EXW: afo

2022): US$5.826 (45,65% respecto a su valor EXW).

- Datos de referencia: Coste aéreo (US$186), flete internacional (US$700) y seguro
(US$420). En casos donde se requiere mantenimiento de la cadena de frio, el
almacenaje en depdsitos especializados puede sumar costos considerables,
como el uso de hielo seco, valorado en aproximadamente US$9 por kilo.

- Carga impositiva: Impuesto al valor agregado (13%), aranceles segun la
clasificacion arancelaria del producto y gastos operativos como almacenaje
y refrigeracion. Por ejemplo, un producto biolégico clasificado como “acidos
nucleicos” puede ingresar sin arancel, pero incurre en otros costos logisticos que
incrementan su precio final.

Tiempos:. Los plazos varian segun la modalidad de compra y la experiencia del
importador. Los tramites bien coordinados pueden resolverse en 15 dias, mientras
que los regulares necesitan entre 60 a 90 dias. Las demoras en el registro sanitario,

los controles aduaneros y los errores documentales pueden extender los tiempos.
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Articulacion interinstitucional. La VUCE, gestionada por PROCOMER, centraliza los
tramites de importacion de materiales biologicos, integrando a organismos como
el MinSa, el MAG y la DGA. Su objetivo es simplificar y agilizar procesos mediante la
consolidacion de gestiones y la emision de permisos, como las Notas Técnicas, en

un Unico punto de acceso.

El Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) establece criterios para la
clasificacion y autorizacion de productos biomeédicos, lo que promueve la
transparencia y la eficiencia. Sin embargo, la variabilidad en la interpretacion
normativa entre organismosy la interaccion con multiples actores —investigadores,
universidades, distribuidores y agentes aduaneros— dificultan la previsibilidad vy
gestion de los procesos. Esto subraya la necesidad de una mayor armonizacion y

estandarizacion interinstitucional para optimizar la eficiencia en la importacion.

Digitalizacion del proceso: La digitalizacion de tramites a través de plataformas
como “Registrelo” para el registro sanitario y TICA para el control aduanero ha
mejorado el seguimiento en linea y reducido el uso de papel. La VUCE, como portal
Unico, ha supuesto un avance clave al centralizar procesos, facilitando la gestion de
notastécnicasy autorizaciones e integrando parcialmente los procedimientos de las
entidades intervinientes. No obstante, aun enfrenta desafios en interoperabilidad
entre las plataformas de las distintas instituciones, la duplicidad de requisitos,
lo que genera errores y retrasos, asi como en la coordinacion interinstitucional y

capacitacion de usuarios.

Aprendizajes, puntos criticos y desafios™

Aprendizajes

- Avances en sostenibilidad e innovacion publica: Costa Rica ha implementado
sistemas como la VUCE, la digitalizacion de tramites y un marco normativo
progresivo.

- Documentacion anticipada: Se facilita la importacion de material bioldgico
para investigacion mediante la tramitacion como documentacion anticipada.
Una empresa importadora logré reducir el tiempo de importacion de un bioterio
para ratones de 8 meses a 15 dias mediante este tramite.

13 En esta seccion se recuperan también los aprendizajes extraidos durante el taller Oportunidades de mejora al
proceso de importacion de material biologico en Costa Rica (2023).
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Ingreso por unica vez: La importacion “por Unica vez" es una opcion factible para
mMaterial biologico utilizado en investigacion y desarrollo. Este mecanismo puede
instaurarse de manera generalizada para todo reactivo y material utilizado en
investigacion cientifica en laboratorio.

Conocimiento multidisciplinario: Para una importacion exitosa se requiere un
conocimiento multidisciplinario combinado entre el cientifico y el agente de
aduana, jJunto con un MINUCIoso seguimiento para prevenir problemas.
Adaptacion a los tiempos y procesos de comercio exterior: Una empresa
exportadora ajusto su produccion y gestiones logisticas y administrativas a los
tiempos y procesos de comercio exterior. La empresa trabaja siempre con la
misma agencia aduanera, a la que capacitd para conocer las implicancias del
tiempo.

Atencion a las excepciones. La mayoria de los materiales bioldgicos terminan
por caer en la excepcionalidad. Cada vez que se importa una mercancia, aungque
sea la misma en un periodo amplio, los resultados no son replicables.
Alternativas para agilizar el proceso: Los investigadores toman el criterio de
tiempo y costo segun la urgencia y la disponibilidad de fondos. En los casos en
gue hay interés en ingresar rapido un reactivo, suelen usar la opcion de caja chica

cuando el presupuesto lo permite.

Puntos criticos y desafios

En materia normativa y administrativa

- Regulacion fragmentada (segun el tipo de material) y cambiante, dificulta su
aplicacion

- La falta de regulacion especifica para productos RUO, obliga a gestionar
excepciones caso por caso.

- Duplicidad de requisitos entre instituciones, lo que genera demoras en la
aprobacion de tramites.

- La compra de material bioldégico en universidades publicas debe hacerse
obligatoriamente a través del SICOP, pero el catalogo no incluye proveedores de
estos insumos. Esto obliga a los investigadores a seguir un proceso burocratico
extenso, seleccionando primero la opcidn Mmas barata (aungue no sea adecuada)
y solo luego, si el proceso queda desierto, pueden comprar lo necesario. El tramite
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puede demorarse de 15 dias a varios meses, lo que afecta a la investigacion y, en

algunos casos, fuerza la compra de insumos inadecuados.

En los aspectos operativos

- Baja interoperabilidad entre REGISTRELO, TICA y VUCE, lo que prolonga los
tiempos de respuesta.

- Errores en inspecciones y clasificaciones, a menudo por criterios subjetivos de
aduanas.

- Desconocimiento técnico de funcionarios y agentes aduaneros, lo que afecta a la
asignacion de codigos arancelarios y generando tramites adicionales.

- Procesos poco repetibles, sujetos a variaciones en la interpretacion de normativas,
lo que aumenta costos y plazos.

- Falta de estandarizacion y repetibilidad en los procedimientos, donde cada

importacion genera situaciones imprevistas.

En los aspectos logisticos

- Pérdidas de material por fallas en la cadena de frio, especialmente los fines de
semana, sin acceso a reemplazo de hielo seco.

- Infraestructura de biocustodia limitada en depdsitos fiscales, con altos costos de
refrigeracion.

- Demoras logisticas por concentracion de tramites en puntos especificos y falta
de planificacion integrada.

- Altos costos de refrigeracion, almacenamiento y correccion de errores en
documentacion o clasificacion.

- Imprevisibilidad en costos y tiempos, lo que dificulta la planificacion

presupuestaria.

Aspectos clave de articulacion publica

- Es esencial mejorar la coordinacion interinstitucional, estandarizar requisitos,
capacitar a funcionarios y agentes aduaneros, y fortalecer la infraestructura
logistica y digital para garantizar una gestion mas agil, predecible y econdmica

en el comercio exterior de materiales bioldgicos.
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Ecuador'

Perfil del pais

Poblacién (2022): 18 millones:

PIB (2022): US$115.050 millones?

Importaciéon de material biolégico y reactivos (2023)%: US$293 4 millones
(0,95% de las importaciones totales)®

1+D (2022): US$450,3 millones?

1+D/PIB (%) (2022): 0,44%:

Investigadores/1.000 habitantes PEA (%) (2022): 1,58°
Publicaciones en SCOPUS (2022) (cantidad): 6.905¢
Solicitud de patentes (PCT) (2022) totales (cantidad): &°
Empresas biotecnolégicas (2024): 20 (estimacion)e

Fuente®RICYT,; PBase de datos de estadisticas de comercio de la ONU (UN Comtrade); <SCOPUS; “OMPI; ¢sin
datos disponibles, estimacion propia.

Marco normativo

El comercio exterior y la importacion de materiales bioldgicos en Ecuador estan
regulados principalmente por el Codigo Organico de la Produccion, Comercio e
Inversiones (COPCI) y su reglamento. Este marco incluye normativas especificas
para diferentes sectores, regimenes aduaneros y actores involucrados.

Principales instrumentos legales
Resolucion N.° SENAE-SENAE-2017-0559-RE. Codigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones, COPCI (2017) y su reglamento.
Ley Organica de Salud (2018) N.° 67 (2015). Registro Oficial Suplemento 423 del 22
de diciemlbre 2006 (Ultima modificacion 18 diciembre 2015).
Ley Organica de Sanidad Agropecuaria, Oficio N.° SAN-2017-0324 (2017).
Resoluciones de la Comunidad Andina, por ejemplo, la Decision 848 en 2019y la
Decision 769 en 2011.

14 La informacion completa del proceso de importacion de biolégicos y reactivos se puede ver en Del Hierro
(2022).
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Normativa especifica para donaciones exentas de tributos segun la Resolucion
Nro. SENAE-DGN-2013-0330-R (2013).

Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la OMC (1994).

Resoluciones relacionadas con el comercio entre Ecuador y la UE, asi como con
la Comunidad Andina (2017) y Mercosur (2005).

Decreto Ejecutivo N.° 285 promulgado en el Registro Oficial N° 162 del 31de marzo
de 2010, se establece la implementacion de la Ventanilla Unica Ecuatoriana

(VUE), sistema digital que centraliza varios tramites aduaneros.

Normativa de exencion fiscal para el sistema cientifico y tecnolégico

El Codigo Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones, COEPI, articulo 125
(2017): Exonera impuestos y aranceles a instituciones publicas.

Codigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos, articulo 21
(2016): Permite la adquisicion de bienes y servicios en el extranjero. Ambas
disposiciones son escasamente aplicadas debido a la falta de procedimientos de
contratacion publica para justificar pagos al exterior y falta de reglamentacion de
los procedimientos necesarios.

Normativa para productos solo para uso en investigacion
No existe una normativa gque exonere o priorice la importacion de material
biologico nide productos RUO, lo que obliga a los usuarios a tramitar excepciones
Caso POr caso.

Actores intervinientes
1. Usuarios: Individuo o institucion (universidad, empresa u organismos publicos
de investigacion) con fines de investigacion o produccion.
2. Empresasdistribuidoras: Responsablesde abastecerinsumosalosinvestigadores
mediante mecanismos locales de distribucion.
3. Agentes de aduana y mensajeria: Facilitan el proceso logistico de las
importaciones.
4. Organismos reguladores en materia sanitaria:
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA):
Regula medicamentos, productos bioldgicos, y supervisa permisos para
investigacion.
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- Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario (Agrocalidad): Es
responsable de la sanidad animal, vegetal e inocuidad alimentaria.

- Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca (MIPCEIP).
Es la autoridad en control de materiales para fines acuicolas y bioindustrias.

- Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(SENESCYT): Es responsable de promover la investigacion cientifica y facilitar
la vinculacion entre academia e industria.

5. Entidades fiscales y de comercio exterior:
- Servicio Nacional de Aduana del Ecuador (SENAE), responsable de control y

gestion de regimenes aduaneros e ingreso de mercancia.

Proceso de importacion

Regulado por el COPCI, se realiza bajo diferentes regimenes aduaneros, como el de

consumo, depdsito aduanero, y el de mensajeria rapida o courier. Las modalidades

principales incluyen:

1. Compra a través de distribuidores locales: Es la opcion mas comun. Los
distribuidores importan mediante dos vias principales: el régimen de consumo a
través de Ecuapass y el método courier de empresas privadas, ambos utilizados
en proporciones similares.

2. Importacion directa (régimen de consumo). Requiere permisos especificos
y registros sanitarios segun el tipo de material. Aungue es mas econdmico
que comprar a distribuidores locales, es un proceso complejo que implica
intermediarios y gran cantidad de documentacion.

3. Trafico postal internacional y mensajeria rdpida (courier). Utilizado para
materiales de menor volumen y urgencia, simplifica tramites pero tiene
limitaciones de peso, valor y requisitos adicionales para materiales sensibles.

4. Procedimientos especiales para investigacion: ARCSA otorga autorizaciones
para muestras sin valor comercial destinadas a investigacion, pero el proceso
requiere una gran cantidad de documentacion técnica y justificacion.

Costo nacionalizado de la ADN polimerasa de referencia (US$4.000, EXW; ano

2022): US$5.489 (37% respecto a su valor EXW).

- Datos de referencia: Coste del flete internacional (US$559), seguro (US$250), y
otros gastos, resulta en un total de US$4.809.
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- Carga impositiva: IVA, 12%; tarifas del Fondo de Desarrollo para la Infancia, 0,5%;

aranceles ad valorem y gastos asociados al transporte y almacenamiento.

Tiempos:. No se cuenta con datos del tiempo total. No obstante, se estima que via
régimen de consumo solo los tramites implican un minimo de 60 dias (20 dias en
el sistema Ecuapass, 20 dias de consulta de clasificacion y 20 dias de obtencion de
permisos), en funcion de la complejidad de los permisos y la documentacion. Via
courier, las importaciones presentan plazos mas expeditivos, pero no explicitados.
La complejidad de los permisos, errores en la documentacion y la revision manual

de las solicitudes generan demoras en estos plazos.

Digitalizacion del proceso: La implementacion de la VUE y la plataforma Ecuapass
ha centralizado los tramites aduaneros y la gestion de permisos con instituciones
clave como SENAE, ARCSA y Agrocalidad, simplificando procesos y optimizando
la eficiencia en el proceso de importacion. Sin embargo, persisten desafios
relacionados con la interoperabilidad entre sistemas institucionales y la falta de
intuitividad de las plataformas, generando barreras de entrada a los usuarios. Esto
genera redundanciasy retrasa los procesos. A pesar de los avances, se requiere mas
capacitacion y mejoras en la accesibilidad de interfaces digitales para optimizar

costos y tiempos, especialmente en regimenes como el de mensajeria 0 consumo.

Articulacion interinstitucional: La coordinacion entre multiples instituciones
como SENAE, ARCSA, Agrocalidad, MPCEIP y SENESCYT es fundamental para la
importacion de materialesbiologicosen Ecuador, perolasbarrerasen la digitalizacion
y la falta de especializacion técnica en algunos funcionarios generan errores en la
clasificacion arancelaria sobre todo cuando la importacion la realiza un investigador
individual, lo gue demora el proceso. Aungue las herramientas digitales como VUE
y Ecuapass han mejorado la integracion de tramites, aun hay retos que dificultan
su agilidad, como la falta de digitalizacion completa y a la interaccion limitada
entre estas entidades. Se identifican oportunidades para mejorar la colaboracion
interinstitucional mediante la estandarizacion de procesos y la capacitacion técnica,
ademas de implementar politicas que fomenten la investigacion cientifica y

reduzcan los costos asociados a las importaciones.
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El marco normativo, a traves del COPCI, ha priorizado sectores estratégicos como la
biotecnologia, al ofrecer incentivos fiscales y exoneraciones tributarias para insumaos
destinados a la investigacion cientifica. Estas iniciativas buscaron fortalecer la
colaboracion entre academia, industria y sector publico, potenciando el desarrollo
de capacidades locales en biotecnologia y la innovacion cientifica. A pesar de
la existencia de estas exoneraciones, en la practica, los departamentos juridicos
y financieros de universidades y centros de [+D no han logrado aprovechar estos

beneficios por falta de procedimientos adecuados o desconocimiento del proceso.

Aprendizajes, puntos criticos y desafios

Contexto del pais

- Altos costos de importacion por tributos como IVA (12%) y FODINFA (0,5%), junto
con la dependencia de intermediarios.

- Incertidumbre en los costos y tiempos, lo que complica la planificacion financiera
de las instituciones importadoras.

- Elevado nivel de informalidad.

Aprendizajes
- Avance en la digitalizacion de procesos de importacion con herramientas como
Ecuapassy VUE.

Puntos criticos y desafios

En materia normativa y administrativa

- Marco regulatorio fragmentado y complejo, con disposiciones de diversas
fuentes nacionales e internacionales que dificultan su aplicacion.

- Ausencia de regulacion especifica para productos RUO, genera retrasos y costos
elevados. La falta de estandarizacion normativa genera incertidumlbre en cada
operacion.

- Pese a la existencia de una normativa de incentivos fiscales para investigacion,
las exoneraciones no se aplican debido a su falta de reglamentacion y a la falta
de mecanismos administrativos para justificar pagos al exterior, lo que encarece
los costos.
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- El proceso costoso y complicado para obtener exenciones tributarias excluye a
pequenos importadores.

- Complejidad en la interaccion entre instituciones como SENAE, ARCSA,
Agrocalidad y MPCEIP, con sistemas no integrados y requisitos presenciales.

- Dependenciadeagentesaduaneros por la falta de guias practicas en plataformas

como Ecuapass, lo que dificulta la gestion autdnoma.

En los aspectos operativos

- Requerimientos documentales especificos (certificados de calidad, liberacion de
lotes): Aumentan los tiempos de procesamiento.

- Falta de conocimiento técnico entre agentes aduaneros y usuarios: Afecta al
uso eficaz de las plataformas digitales, la clasificacion arancelaria y los permisos,

generando retrasos.

En los aspectos logisticos

- Problemasen la manipulacion de materiales sensibles durante el transporte y el
almacenamiento, lo que repercute negativamente en su calidad.

- Limitaciones en la infraestructura logistica, especialmente en almacenamiento
en frio y envios acelerados (courier).

- Restricciones en los regimenes de mensajeria, que dificultan la importacion de

insumMos voluminosos o de mayor valor.

Aspectos clave de la articulacion publica

Con el fin de fomentar la investigacion y la innovacion cientifica, es crucial
fortalecer la interoperabilidad entre instituciones, estandarizar procedimientos,
ofrecer capacitacion técnica a usuarios y funcionarios, e implementar politicas que

simplifiguen los tramites y reduzcan costos.
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Guatemala®

Perfil del pais

Poblacién (2022): 17,35 millones?

PIB (2022): US$95.600 millones?

Importaciéon de material biolégico y reactivos (2023)"°: US$232,2 millones
(0,77% de las importaciones totales)®

1+D (2022): US$5,25 millones

1+D/PIB (%) (2022): 0,01%"

Investigadores/1.000 habitantes PEA (%) (2022): 0,01 (595 personas):
Publicaciones en SCOPUS (2022) (cantidad): 521¢

Solicitud de patentes (PCT) totales (2022) (cantidad): 1¢

Empresas biotecnolégicas: 2 (estimaciéon propia)e

Fuente®RICYT, °PBase de datos de estadisticas de comercio de la ONU (UN Comtrade); <SCOPUS; {OMPI; ¢Sin
datos disponibles, estimacion propia en base a busquedas en linea.

Marco normativo

Regulado por el Acuerdo Gubernativo 712 (1999), que establece lineamientos para el
control sanitario de medicamentos, estupefacientes, psicotropicos, productos fito y
zoo terapéuticos, cosmeéticos, productosde higiene, plaguicidas, material de curacion
y reactivos de laboratorio. Ademas, el Codigo de Salud (Decreto N.° 90/1997) dispone
normas para la regulacion y vigilancia sanitaria en la produccion, importacion,
exportacion y comercializacion de productos farmacéuticos y sus derivados.

Principales instrumentos legales

- Decreto N° 90 (1997) (Codigo de Salud): Regula actividades de importacion y
fabricacion de productos farmacéuticos.

- Acuerdo Gubernativo N.° 712 (1999): Control sanitario de productos relacionados.

- Acuerdo Gubernativo N.° 297 (2006): Define aranceles por servicios relacionados

con regulacion sanitaria.

15 Véase la informacion completa del proceso de importacion de bioldgicos y reactivos en Silva (2022).
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Nota técnica N.° 26 version 3-2017: Procedimientos para emision de permisos

electronicos.

Desde el ano 1986, la VUCE, centraliza tramites de importacion y exportacion.

Normativa de exencion fiscal para el sistema cientifico y tecnolégico

El Decreto 26 (1995): Ley de Impuesto Sobre Productos Financieros, que concede
a las universidades la exencion impositiva sobre la importacion de mercancias
mediante una franquicia arancelaria. Para acceder a esta exoneracion, es
necesario gestionar previamente una resolucion vinculada a la importacion, lo
que permite declarar la exencion del pago de tributos correspondientes.

Normativa para productos solo para uso en investigacion

El mecanismo RUO no es aplicable debido a la falta de una normativa especifica
en el sistema tributario nacional, lo que obliga a gestionar excepciones caso por

Caso.

Actores intervinientes

1.

Usuarios, esdecir, el individuo o la institucion (universidad, empresa u organismos
publicos de investigacion) con fines de investigacion o produccion.
Distribuidores locales y filiales de proveedores internacionales, oferentes de estos
insumos en el mercado nacional, aungue con una disponibilidad limitada de
productos especializados.

Agentes aduaneros, tramitan las declaraciones de mercancias y gestionan la
documentacion de importacion.

Organismos reguladores en materia sanitaria:

- El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), autoriza
importaciones de productos farmacéuticos y afines.

El Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion (MAGA), gestiona

permisos fitosanitarios y zoosanitarios.
Entidades fiscales y de comercio exterior:
- La Superintendencia de Administracion Tributaria (SAT), gestiona procesos

aduaneros y tributarios.
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Proceso de importacion

Esta regulado por normas como el Acuerdo Gubernativo 712-99 y el Decreto 90-

97. El proceso de importacion es dependiente de la naturaleza del material y las

instituciones involucradas. Las principales modalidades incluyen:

1. Régimen de importacion general: Es la opcion mas frecuente. Requiere el
registro del importador, licencias sanitarias y permisos especificos del MSPAS o
MAGA.

2. Compra a distribuidores locales: Reduce la complejidad administrativa pero es
mMas costosa y con una oferta de productos acotada.

3. Importaciones excepcionales: Las universidades pueden beneficiarse de
franquicias arancelarias, lo que otorga exencion de tributos, aunque requiere
procesos adicionales de autorizacion.

Costo nacionalizado de la ADN polimerasa de referencia ( US$4.000, EXW; ano
2022): US$5.074 (26,85% respecto a su valor EXW).
Datos de referencia: Coste aéreo (US$46), flete internacional (US$700), seguro
(US$100). Otros costos asociados incluyen certificados de importacion (US$3,87
en el MSPASy $3125 en el MAGA), servicios de agentes aduaneros (US$47,00) y
posibles andlisis de laboratorio (US$64,45). La falta de infraestructura adecuada
para biocustodia incrementa los costos, especialmente para los materiales que
requieren cadena de frio.
Cargaimpositiva: Lostributosdependendel origendel productoy su clasificacion
arancelaria; destacan los pagos estipulados por los Decretos 22-2005 y 69-92.

Tiempos: Los plazos varian segun la naturaleza del material y la experiencia del
importador. La gestion de permisos en MACA y MSPAS puede demorar hasta
21 dias, mientras que el despacho aduanero toma entre 4 horas y 7 dias. Factores
como documentacion incompleta o analisis de riesgo pueden retrasar el proceso y
generar costos adicionales por almacenamiento. No se disponen de datos sobre la
duracion total del proceso, el cual actualmente se estima en 3 meses.

Digitalizacion del proceso: Avanzo con herramientas como Sisterma de Gestion para

Exportacion e Importacion (SIGIE) (MAGA) y Declaraguate (SAT), que permiten la
gestion virtual de permisos fitosanitarios, declaraciones aduaneras y pagos en linea,
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al operar las 24 horas del dia, siete dias a la semana, y reducen tiempos y costos.
SIGIE emite permisos en 15 minutos, mientras que Declaraguate ofrece trazabilidad
en tiempo real. Persisten retos en la interoperabilidad entre instituciones y en
la capacitacion de usuarios y funcionarios para aprovechar las ventajas de estas
plataformas digitales.

Articulacion interinstitucional: La coordinacion entre usuarios, agentes aduaneros
y organismos reguladores enfrenta desafios por la falta de capacitacion técnica
en areas clave como biotecnologia y bioseguridad. Aunque la SAT, el MACA v el
MSPAS estan integrados en plataformas digitales como SIGIE y VUCE, e integran
a instituciones regulatorias, permiten la consolidacion de tramites y reducen los
tiempos de gestion, existen variaciones en los tiempos de respuesta y la interaccion
fisica sigue siendo necesaria en algunos casos, como en las inspecciones aduaneras.
La dependencia de agentes aduaneros para resolver problemas relacionados
con clasificacion arancelaria y los permisos refleja la necesidad de una mayor

especializacion y eficiencia en la coordinacion interinstitucional.

Iniciativas lideradas por el Ministerio de Economia, como la normativa COCGUANOR
NTG/ISO 35001y los esquemas de acreditacion promovidos por la CRETEC y la OGA,
buscan mejorar la gestion de riesgos bioldgicos vy las capacidades técnicas de los
laboratorios. Estos esfuerzos reflejan un enfoque integral para modernizar procesos
y formentar la investigacion cientifica, aunque persisten desafios en infraestructura y
coordinacion interinstitucional.

Aprendizajes, puntos criticos y desafios'®

Contexto del pais
- Certificados,analisisde laboratorio, serviciosaduaneros e impuestosincrementan
los costos finales.

La variabilidad en tiempos y costos afecta la planificacion financiera de los
importadores.

La ausencia de beneficios tributarios para pequenos importadores y centros de
investigacion agrava la situacion

16 Esta seccion recupera también los aprendizajes extraidos durante el taller Recomendaciones para facilitar la
importacion de material biolégico y reactivos con fines de investigacion en Guatemala (2024).
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Aprendizajes

Se han logrado avances en la digitalizacion del proceso vy la interoperabilidad entre
instituciones gque intervienen en el proceso de importacion, entre los que destacan
herramientas como SIGIE y Declaraguate.

Puntos criticos y desafios

En materia normativa y administrativa

- Marco legal fragmentado, cambiante e inespecifico y falta de regulacion
especifica en bioseguridad. La actualizacion constante de normativas dificulta
su aplicacion, especialmente para los usuarios menos experimentados.

- Lainteraccionentre MSPAS, MAGAY SAT essecuencial y dependiente de sistemas
aislados, lo que prolonga los tiempos de autorizacion.

En los aspectos operativos

- Lafalta de capacitacion de funcionarios y agentes aduaneros en biotecnologia y
bioseguridad, causan errores y retrasos.

- Noexisten guias estandarizadas claras para la asignacion de codigos arancelarios,
lo que genera errores en la clasificacion de productos.

- Déficit de infraestructura inadecuada para biocustodia, deficiencias en la
cadena de frio, errores en formularios y clasificacion arancelaria debido al
desconocimiento técnico.

- La interoperabilidad limitada de las plataformas Declaraguate y SIGIE genera
redundancias y retrasos por falta de integracion.

- Restricciones en procesos especiales como el despacho urgente, limitados a
envios menores a US$1.000.

En los aspectos logisticos

- Infraestructura inadecuada: Los depdsitos aduaneros no cuentan con areas
adecuadas para mantener la cadena de frio ni con rampas especializadas para la
inspeccion de contenedores refrigerados, lo que afecta a los materiales sensibles.

- Manipulacion inadecuada de materiales biolégicos en aduanas: Compromete la
calidad de productos perecederos.
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Aspectos clave de la articulacion publica

Esfundamentalfortalecer lainteroperabilidad entre plataformas digitales, consolidar
un marco normativo claro en bioseguridad y mejorar la capacitacion técnica de

funcionarios y usuarios. Esto requiere esfuerzos conjuntos entre instituciones
regulatorias, universidades y el sector privado.
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México"

Perfil del pais

Poblacién (2022): 129,96 millones?

PIB (2022): US$1.464,2 mil millones

Importaciéon de material biolégico y reactivos (2023)"> US$3.339 millones
(0,56% de las importaciones totales)®

1+D (2022): US$3.772,7 millones?

1+D/PIB (%) (2022): 0,26%"

Investigadores/1.000 habitantes PEA (%) (2022): 0,84 (49.489 investigadores)?
Publicaciones en SCOPUS (2022) (cantidad): 33.420¢

Solicitud de patentes (PCT) totales (2022) (cantidad): 190¢

Empresas biotecnolégicas (2015): 154¢

Fuente *RICYT, PBase de datos de estadisticas de comercio de la ONU (UN Comtrade); <SCOPUS; “OMPI;
¢PROMEXICO (20715).

Marco normativo

Se fundamenta en diversas disposiciones legales, desde el marco de la Constitucion

Politica de los Estados Unidos Mexicanos, que establece las bases generales para la

regulacion del comercio exterior (art. 131).

Principales instrumentos legales

Ley de Comercio Exterior (LCE) (1993) vy su reglamento, que dictan las reglas
aplicables al intercambio comercial con otros paises.

Ley Aduanera (LA) (1999) y su reglamento, que regulan los procedimientos
relacionados con la entrada y salida de mercancias del territorio nacional.

Ley de los Impuestos Generales de Importacion y Exportacion (LIGIE) (2020), que
define las tarifas aplicables a las operaciones de importacion y exportacion.

Ley General de Salud (1984), que establece las disposiciones especificas para la
importacion de insumos y agentes de diagnostico destinados a la proteccion y
promocion de la salud en el pais.

17 La informacion completa del proceso de importacion de productos biolégicos y reactivos se puede ver en

GConzalez, T. (2022).
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- Ley General del Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ambiente (1988), que
regula la importacion de plaguicidas, fertilizantes y materiales toxicos.

- Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados (LBOGM)
(2005), que controla la importacion de organismos genéticamente modificados.

- Ley Federal de Sanidad Animal y Vegetal (LFSA: 2007; LFSV:1994), que establece
requisitos fitosanitarios y zoosanitarios.

- Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios (1999), que controla la

importacion de productos biotecnoldgicos.

Normativa de exencion fiscal para el sistema cientifico y tecnolégico

- El acuerdo DOF: 25/09/2007® regula la importacién de mercancias para
investigacion cientifica y desarrollo tecnolégico, pero su alcance es limitado, ya
que solo abarca ciertas posiciones arancelarias. La mayoria de los materiales
clave para este diagndstico estan excluidos del acuerdo.

Normativa para productos solo para uso en investigacion
- No hay una normativa especifica. Solo los productos catalogados como RUO en
origen Nno requieren intervencion.

Actores intervinientes

1. Usuarios: Individuo o institucion (universidad, empresa u organismos publicos
de investigacion) con fines de investigacion o produccion.

2. Empresas distribuidoras y transportistas, que aseguran la logistica, incluida la
cadena de frio, clave para mantener la calidad de los insumos sensibles.

3. Agentes aduaneros: Gestionan tramites como la asignacion del régimen
aduaneroy el cumplimiento de las Regulaciones y Restricciones No Arancelarias
(RRNA).

4. Organismos reguladores en materia sanitaria:

- Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS):
Otorga permisos sanitarios para materiales biolégicos y relacionados con la
salud humana.

- Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria
(SENASICA): Es responsable de regular productos agricolas y pecuarios.

18 Acuerdo disponible en https:/dof.gob.mx/nota_detalle. php?codigo=5001478&fecha=25/09/2007#gsc.tab=0.
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- Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT): Regula
materiales de origen animal y vegetal, asi como sustancias peligrosas.
- Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente (PROFEPA): Supervisa el
cumplimiento en puntos de entrada al pais.
5. Entidades fiscales y de comercio exterior:
- Secretaria de Economia (SE): Establece las tarifasy clasificaciones arancelarias.
- Agencia Nacional de Aduanas de México (ANAM): Esta encargada de la

supervision y el control aduanero.

Proceso de importacion

Los procedimientos de importacion dependen del tipo de material, su uso vy las

entidades reguladoras, y siguen un marco normativo basado en la Ley Aduanera

y la Ley de Impuestos Generales de Importacion y Exportacion. Las principales

modalidades incluyen:

1. Compra a distribuidores locales: Es la adquisicion de materiales importados
por empresas nacionales o representantes locales de proveedores extranjeros
que manejan la logistica y permisos es la via mas habitual. Simplifica la gestion
administrativa para el usuario, pero implica costos mas altos.

2. Importacion general mediante agentes aduaneros. Es el procedimiento
estandar. Requiere registro del importador en el padron de importadores,
identificacion arancelaria, cumplimiento de las regulaciones y restricciones no
arancelarias (RRNAs), elaboracion del pedimentoaduaneroy despachoaduanero,
con tiempos variables segun la complejidad del material y requisitos especificos.

3. Importacion con permisos sanitarios especificos: COFEPRIS y SENASICA
emiten autorizaciones basadas en el tipo de material y su uso. Este proceso
puede incluir permisos para Mmateriales destinados a investigacion, diagnostico
o produccion, con tiempos variables de respuesta:;

4. Tramitacion para fines de investigacion: Los centros publicos de investigacion
y otrasinstituciones acreditadas por CONACYT pueden gestionar permisos para
importar bajo fracciones arancelarias especificas destinadas a investigacion,
lo que permite ciertas flexibilidades, aunque requiere justificacion técnica y
aprobacion previa.
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Costo nacionalizado de la ADN polimerasa de referencia (US$4.000, EXW: afo

2022). 5460 (36,5% respecto a su valor EXW).

- Datos de referencia: Coste aéreo (US$250), flete internacional (US$300), seguro
(US$50).

- Carga impositiva: IVA (16%) y aranceles especificos segun la fraccion arancelaria
del producto, ademas de gastos logisticos asociados a transporte, almacenaje
y cadena de frio. Las instituciones académicas y centros de investigacion
pueden acceder a beneficios fiscales mediante convenios especificos®, pero la
mayoria de los usuarios enfrentan costos elevados que, junto con las demoras

administrativas, afectan la competitividad y disponibilidad de los insumos.

Tiempos: Varian segun el tipo de material y los tramites requeridos. Los procesos
regulares requieren 45 dias, mientras que importaciones urgentes mediante
mecanismos anticipados pueden completarse en menores plazos. Los retrasos en
los permisos sanitarios y las revisiones aduaneras aleatorias son frecuentes y pueden

extender los plazos de entrega.

Digitalizacién del proceso: Destaca la Ventanilla Unica de Comercio Exterior
Mexicano (VUCEM), que centraliza y simplifica los tramites de importacion, coordina
instituciones como COFEPRIS, SENASICA y ANAM para la autorizacion y control
de materiales bioldgicos y reactivos. La VUCEM facilita la transmision electrénica
de documentos y la automatizacion de procesos clave, como la validacion del
pedimento aduanero. Herramientas como el Sistema Electronico Aduanero (SEA)
vy la integracion con el Sistema de Administracion Tributaria (SAT) han agilizado
la validacion de permisos y la transmision electronica de documentos, lo que ha
reducido los tiemposy los costos. La creacion de la ANAM (2021) y la actualizacion de
regulaciones en bioseguridad y comercio exterior son ejemplos clave de esfuerzos
para mejorar la eficiencia operativa, garantizar la seguridad sanitaria y ambiental, y
facilitar el acceso a insumos esenciales para la investigacion y la salud. En regiones
con infraestructura tecnoldgica limitada, muchos tramites aun se realizan de forma

presencial, lo que prolonga los tiempos de gestion.

19 Estos convenios dependen de diversas normativas: el acuerdo para importacion de mercancias destinadas a
investigacion (DOF 25/09/2007, en el que no entra la mayoria de los reactivos biolégicos, mercancias libres del
pago de impuestosy tratados de libre comercio (TLC), México tiene 14 TLC firmados con mas de 40 paises. Estos
acuerdos benefician a los importadores al reducir o eliminar aranceles. Es necesario tramitar el certificado de
origen de las mercancias y entregarlo al agente aduanero que realizara el pedido.
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Articulacion interinstitucional: La importacion de materiales bioldgicos involucra la
intervencion de mudltiples organismos (SENASICA, COFEPRIS, SEMARNAT, ANAM,
PROFEPA, entre otros), lo que dificulta la clasificacion y obtencion de permisos. La
escasez de personal especializado y los tiempos de respuesta prolongados agravan
el proceso. Aunque la VUCEM centraliza algunos tramites, los usuarios aun deben
interactuar con varias dependencias, lo que incrementa los costos y los plazos. La falta

de capacitaciony enfoques divergentes entre instituciones generan cuellos de botella.

Aprendizajes, puntos criticos y desafios

Contexto del pais

- Altos costos: Los impuestos, aranceles y tramites prolongados encarecen la
importacion, lo que afecta a las instituciones académicas con presupuestos
limitados.

Aprendizajes
- Avances en la digitalizacion a través de la VUCEM vy la modernizacion de
normativas clave, lo que mejoro la coordinacion interinstitucional.

Puntos criticos y desafios

En materia normativa y administrativa

- Regulacion fragmentada y cambiante: Mas de 10 leyes principales sujetas a
modificaciones frecuentes generan incertidumbre para los importadores.

- Bases de datos desactualizadas: La informacion arancelaria obsoleta dificulta
la clasificacion y gestion de permisos, lo que afecta a la obtencion de permisos
especificos.

- Regulaciones de bioseguridad obsoletas: Aungque existen marcos legales
especificos como la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados, no se han actualizado para incluir riesgos de nuevas biotecnologias.

- Falta de normativas especificas para productos RUO: Se procesan bajo
regulaciones genéricas, lo que incrementa la carga burocratica.

- Falta de coordinacion efectiva entre los multiples organismos reguladores y falta
de capacitacion técnica: Generan mayor complejidad administrativa, demoras y
costos elevados.
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En

En

los aspectos logisticos

Diferencias en la infraestructura y capacidad operativa de aduanas: Afectan
la eficiencia del proceso. Esto se debe a que algunas aduanas operan con sus
propias reglas y ciertas mercancias solo pueden ser despachadas en aduanas
especificas autorizadas, lo que genera disparidades que afectan negativamente
la eficiencia del proceso de importacion.

Infraestructura deficitaria para biocustodia: almacenamiento inadecuado
de materiales bioldgicos sensibles aumenta el riesgo de deterioro: La falta de
infraestructura adecuada para el almacenamiento de materiales biolégicos
sensibles,comolacadenadefrio,incrementa el riesgo de deterioro. La biocustodia
de estos materiales depende del recinto fiscalizado seleccionado y siempre
existe un riesgo asociado al factor humano. Ademas, la custodia, el transporte y
el manejo adecuados requieren un etiquetado correcto. Actualmente, no existe
una base de datos que permita consultar los recintos fiscalizados con capacidad

de cadena de frio.

los aspectos operativos

Digitalizacion incompleta: Aunque algunos procesos se realizan a través de la
VUCEM, |a falta de interoperabilidad entre plataformasy tramites fisicos provocan
redundanciasy retrasos.

Falta de sistemas adecuados para el seguimiento y rastreo de las solicitudes de
Permisos.

Carencia de especializacion técnica de los funcionarios en temas bioldgicos:
Dificulta la correcta clasificacion de materiales y su manejo.

Tiempos prolongados para la emision de permisos y revisiones aduaneros:
retrasan el acceso a insuMmos criticos y generan pérdidas en casos de materiales

sensibles.

Aspectos clave de la articulacion publica

Es

crucial fortalecer la interoperabilidad digital entre sistemas, modernizar el

marco regulatorio para incluir nuevas tecnologias y regulaciones especificas para

materiales RUO, asi como optimizar la infraestructura aduanera y la capacitacion

técnica para reducir costos y tiempos de importacion, garantizando la biocustodia y

disponibilidad de insumos esenciales.
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Panama

Perfil del pais

Poblacién (2022): 4,4 millones?

PIB (2022): US$76,5 mil millones?

Importaciéon de material biolégico y reactivos (2023)“: US$76,9 millones
(0,53% de las importaciones totales)®

1+D (2022): US$139,6 millones

1+D/PIB (%) (2022): 0,18%"

Investigadores/1.000 habitantes PEA (%) (2022): 0,4 (780 investigadores)?
Publicaciones en SCOPUS (2022) (cantidad): 1.090°

Solicitud de patentes (PCT) totales (2022) (cantidad): 8¢

Empresas biotecnolégicas (2017): 10¢

Fuente®RICYT, °Base de datos de estadisticas de comercio de la ONU (UN Comtrade); <SCOPUS; {OMPI;
¢Herrera Montenegro (2017).

Marco normativo

El marco normativo para el comercio exterior e importacion de material bioldgico
en Panama se basa en diversos instrumentos legales que establecen las directrices
generales y especificas.

Principales instrumentos legales
Constitucion de la Republica de Panama (2016): Destaca la responsabilidad del
Estado en la promocién de politicas de CTI.
Ley N° 41 (1996). Proporciona un marco general para la importacion vy la
exoneracion de impuestos.
Decreto Ejecutivo N° 148 (1999): regula los reactivos y materiales de laboratorio.
LeyN.°23(1997)enconjuntoconelAcuerdode Marrakech: Establecelasnormativas
relacionadas con la regulacion zoosanitaria y la cuarentena agropecuaria.
Ley N.°1(2001): Regulacion de medicamentos, productos biolégicosy dispositivos
medicos.
Decreto Ejecutivo N° 364 (2005): Organizacion y funciones del Ministerio de
Desarrollo Agropecuario (MIDA).
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Ley N.° 8 (2015): Crea el Ministerio de Ambiente y regula los recursos genéticos
y la biodiversidad, lo que fortalece la proteccion y el manejo sostenible de estos
elementos en el contexto del comercio exterior.

Ley N.° 14 (2016): Regulacion de sustancias controladas.

Resolucion N° 41 (2021): Registro sanitario para medicamentos veterinarios y

productos afines.

Normativa de exencion fiscal para el sistema cientifico y tecnolégico

Las instituciones puUblicas nacionales estan exentas de impuestos de
importacion, con la excepcion del Smithsonian Tropical Research Institute (STRI).
Las empresas privadas y entidades internacionales ubicadas en Zonas Francas,
como Ciudad del Saber o Panama Pacifico, pueden beneficiarse de un régimen
fiscal preferencial.

Normativa para productos solo para uso en investigacion

La legislacion vigente no regula los productos RUO ni establece procedimientos
especificos de importacion. No obstante, algunos insumos para investigacion
en enfermedades humanas, sin uso diagnostico, pueden tramitarse sin registro
sanitario segun las fracciones arancelarias del DEIR. En el caso de productos
para investigacion agricola o veterinaria, el Ministerio de Desarrollo Agropecuario
(MIDA), a través de sus agencias de sanidad animal y vegetal, gestiona el permiso
de importacion y la licencia FitoZoo Importacion sin exigir registro sanitario.

Actores intervinientes

1.

Usuarios: Individuo o institucion (universidad, empresa u organismos publicos

de investigacion) con fines de investigacion o produccion.

Corredores de aduana, que realizan la predeclaracion, gestionan los permisos

necesarios y garantizan el cumplimiento de los requisitos aduaneros.

Empresas transportistas, distribuidoras, de logistica y representantes locales,

que aseguran la cadena de frio, especialmente para materiales perecederos, y

facilitan la entrega a los destinatarios finales.

Organismos reguladores en materia sanitaria:

- Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud (ICGES), evaluacion
de insumos y reactivos para investigacion en salud publica.
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Ministerio de Salud (MINSA), regulacion de medicamentos y sustancias
controladas.
Ministerio de Desarrollo Agropecuario (MIDA) para productos fitosanitarios y
zoosanitarios.
Direccion Nacional de Sanidad Vegetal (DNSV), regulacion fitosanitaria.
Direccion Nacional de Salud Animal (DINASA), licencias zoosanitarias.
Ministerio de Ambiente (MiAmbiente), regulacion de biodiversidad y recursos
genéticos.

5. Entidades fiscales y de comercio exterior:
Autoridad Nacional de Aduanas (ANA), supervision de la legalidad del proceso,

gestion de la clasificacion arancelaria y la declaracion de importacion.

Proceso de importacion

Dependen del tipo de material, el perfil del solicitante y las instituciones involucradas.

Estan regulados por el ICGES, el MIDA y la ANA, a través del Sistema Integrado de

Gestion Aduanera (SIGA) y VUCE. Las modalidades incluyen:

1. Compra directa a distribuidores locales: Los distribuidores gestionan los
permisosy la nacionalizacion, lo que reduce la carga administrativa a los usuarios,
pero aumenta los costos debido a los margenes comerciales aplicados. Es la
opcion Mmas habitual, gue puede implicar de 30 a 45 dias corridos.

2. Importacion general supervisada por ICGES y MIDA: Aplicable a materiales de
investigacion en saludy agropecuaria. La aprobacion del permiso de importacion
del DEIR (ICGES) requiere de 10 a 20 dias habiles, o de 3a 5 dias en casos urgentes.
Por otro lado, los permisos fitosanitarios y zoosanitarios pueden tardar entre
2 semanas y 5 meses. Tras la aprobacion por DNSV o DINASA, se debe esperar
hasta 2 semanas para la autorizacion interna a DECA. Finalmente, la Licencia
Fito-ZooSanitaria de Importacion se entrega en 2 dias habiles y esta disponible
en formato impreso entre 12 y 24 horas después de confirmarse en el portal.

3. Tramitaciondigitalmediante SIGA: Para los productoscon requisitosarancelarios
o permisos especificos, SICGA facilita la predeclaracion y el seguimiento en linea,
simplificando la integracion con otras instituciones. Sin embargo, no exime de
inspecciones fisicas ni de requisitos adicionales segun el codigo arancelario.
Es eficiente para materiales no sensibles. La version digital de la Licencia Fito-
ZooSanitaria de Importacion tarda 2 dias habiles en emitirse, con una posterior
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entrega fisica de entre 0,5 a 1 dias corridos. El tiempo de procesamiento de la
pre-declaracion en SIGA por parte del DEIR se realiza dentro de su horario de
atencion.

4. Exoneracion de impuestos para instituciones publicas. Los proyectos de
investigacion con financiamiento publico pueden solicitar exenciones fiscales a
la ANA, a traveés de un proceso que se demora entre 10 y 15 dias habiles y que
requiere documentacion detallada (cartas de solicitud, facturas comerciales y
guias de transporte).

5. Importacion de materiales sensibles. Para los productos que requieren
condiciones especiales (como cadena de frio), el proceso incluye inspecciones
adicionales y almacenamiento en instalaciones especificas, con costos de hasta
$70 diarios por almacenamiento en frio. Los periodos de tramitacion dependen
de la coordinacion entre los actores y de la disponibilidad de infraestructura
adecuada. Por ejemplo, el permiso del ICGES (investigacion humana) requiere
entre 10 y 20 dias habiles (tramitacion normal) o 3 a 5 dias habiles (tramitacion
urgente). Tieneunavigenciade 45diascorridos. El permisodel MIDA (investigacion
agropecuaria) oscila entre 2 semanas (14 dias corridos) y 5 meses (corridos). La
comunicacion interna al DECA se demora hasta 2 semanas (14 dias corridos) y
la Licencia FitoZoo-Sanitaria de DECA se emite en 2 dias habiles. El permiso de
MiAmbiente (especies silvestres) necesita 1 dia corrido (24 horas), mientras que
el permiso del MINSA (sustancias controladas) tiene una vigencia de 240 dias
corridos, y la subsanacion de documentos puede requerir hasta 1 mes (30 dias

corridos).

Costo nacionalizado de la ADN polimerasa de referencia (US$4.000, EXW: afo
2022): US$4.958 (24% respecto a su valor EXW).
Datos de referencia: coste aéreo (US$200), el flete internacional (US$300), seguro
(US$27). La cadena de frio para productos sensibles es un costo significativo, con
tarifas de almacenamiento que pueden alcanzar hasta los US$70 diarios.
Carga impositiva: ITBMS (7%), derechos arancelarios y gastos operativos.
Aunque existen exenciones fiscales para instituciones publicas y proyectos
de investigacion, los tramites para acceder a estos beneficios son complejos y

requieren documentacion extensa.
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Tiempos: Varian segun el tipo de material y la modalidad del tramite. La obtencion
de permisos basicos puede tardar entre 10 y 20 dias habiles, mientras que en los
procesos mas complejos, como los permisos fitosanitarios y zoosanitarios, pueden
extenderse de 2 semanas a 5 meses. Los tiempos también se ven afectados por
demoras en la coordinacion interinstitucional y errores en la documentacion
presentada por los solicitantes. Los tiempos de entrega entre distribuidores e
investigadores varian entre 30 y 45 dias corridos. Este plazo es variable y depende
de varios factores, entre ellos el volumen de demanda de los distribuidores, los
términosdel contratoentredistribuidoresy fabricantes, los permisosde importacion

vy la necesidad de mantener una cadena de frio durante el transporte del insumo.

Digitalizacion del proceso: Ha avanzado con plataformas como VUCE y SICA (ANA),
que centralizan el envio y revision de documentos, lo que ha mejorado la eficiencia,
ha reducido errores y ha facilitado la gestion de permisos y la predeclaracion
aduanera, asi como la trazabilidad de las solicitudes. Se mantienen obstaculos en
relacion con la limitada interoperabilidad entre plataformas, asi como con la falta de
digitalizacion en algunas instituciones clave, lo que mantiene la dependencia de los
tramites fisicos.

Articulacion interinstitucional: A pesar de los esfuerzos de instituciones como el
ICGES Yy el MIDA, la falta de mecanismos que reduzcan la burocracia, especialmente
en la obtencion de permisos y licencias, evidencia la necesidad de aplicar enfoques
masinnovadores que faciliten las actividades cientificasy comerciales con materiales
bioldgicos. Aunque SIGA y VUCE (ANA) centralizaron parte del proceso, la falta de
interaccion entre instituciones como el ICGES, MIDA, MINSA, MinAmbiente y DECA,
entre otras, prolonga los tramites.

Aprendizajes, puntos criticos y desafios
Aprendizajes

- Seregistraron avances significativos en digitalizacion y centralizacion de tramites
de importacion, con herramientas como SICAy VUCE.
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Desafios y puntos criticos

En materia normativa y administrativa

- Elmarcoregulatorioesdifuso. Laausenciadelegislacion especifica para productos
RUO y de normativas claras de bioseguridad dificulta la estandarizacion y el
cumplimiento.

- La importacion de materiales bioldgicos requiere de multiples instituciones
(ICGES, MIDA, Ministerio de Ambiente), lo que fragmenta los tramites y prolonga
los periodos de aprobacion.

- Actualizacion constante de listados. Los cambios frecuentes en los listados de
sustancias controladas generan incertidumbre y requieren supervision continua.

En los aspectos logisticos

- Faltadeinfraestructura de almacenamiento adecuada: Algunas instalaciones de
courier no garantizan condiciones como frio a —20°C o -80°C, esenciales para
preservar materiales biologicos sensibles. La centralizacion en pocos puntos
de entrada ralentiza la logistica, y el costo de almacenamiento en frio puede
alcanzar los US$70 diarios.

- Tiempos de cuarentena prolongados: Las inspecciones y cuarentenas para
materiales vivos pueden prolongarse entre 2 semanasy 2 meses, dependiendo
de los analisis requeridos, lo que da lugar a la pérdida o el deterioro del material.

- Capacidad limitada para materiales prioritarios: Las ventanillas exclusivas en
aduanas para productos sensibles no operan fuera del horario establecido, lo que
puede retrasar la recepcion.

En los aspectos operativos

- Digitalizacion parcial e interoperabilidad limitada: Persiste una limitada
interoperabilidad con el portal MIDA. Otros tramites requieren presentaciones
en portales adicionales o incluso en papel, como los permisos del Ministerio de
Ambiente.

- Tramitacion en distintos niveles: La falta de criterios claros para la clasificacion
de materiales RUO genera ambiguedad y posibles demoras en la obtencion de
permisos.

- Falta de conocimiento técnico compartido entre investigadores y funcionarios:
Genera errores en clasificaciones arancelarias, que causan retrasos.
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Aspectos clave de articulacion publica

Fortalecer la colaboracion entre instituciones mediante plataformas integradas,
mejorar la capacitacion técnica de funcionarios y usuarios, e implementar un marco

regulatorio claro y actualizado para productos de investigacion son esenciales para
optimizar el sistema y fomentar la innovacion cientifica en el pafs.
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Uruguay

Perfil del pais

Poblacién (2022): 3,49 millones:

PIB (2022): US$70.100 millones?

Importaciéon de material biolégico y reactivos (2023)"°: US$171,7 millones
(1,38% de las importaciones totales)®

1+D (2022): US$439,2 millones®

1+D/PIB (%) (2022): 0,63%:

Investigadores/1.000 habitantes PEA (%) (2022): 1,9 (3.392 investigadores)?
Publicaciones en SCOPUS (2022) (cantidad): 2.375¢

Solicitud de patentes (PCT) totales (2022) (cantidad): &°

Empresas biotecnolégicas (2013): 36=

Fuente *RICYT, PBase de datos de estadisticas de comercio de la ONU (UN Comtrade); <SCOPUS; “OMPI;
¢Bianchi (2014).

Marco normativo

El procesodeimportacion en Uruguay esta regulado principalmente porla Ley19.276,
que establece el Codigo Aduanero vigente desde 2014. Este marco legal regula el
control aduanero, las operaciones y los documentos asociados a las importaciones.

Principales instrumentos legales
Ley N.°19.276 (2014), codigo aduanero general.
Decreto 392 (2011) (MERCOSUR/GMC/RES. N.° 50/08), que regula el transporte y
la importacion de muestras bioldgicas y materiales infecciosos.
Decreto 3 (2008), para la habilitacion de empresas para la importacion de
insumos de diagnostico.
Decreto 14 (1993) y Ley 3.606 (1910), que regulan la importacion de productos de
origen animal.
Decreto 328 (1991) y posteriores, que regulan la importacion de productos de
origen vegetal.
Decreto 353 (2008), que crea el Sistema Nacional de Bioseguridad.
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Ley 16.226 (1991) y leyes conexas, con exoneraciones impositivas a instituciones
acadéemicas.

Ventana Unica de Comercio Exterior (VUCE): una plataforma para gestionar
tramites en linea relacionados con importaciones (registro, autorizacion,
certificacion), que se rige por la Ley 19149, de 11 de noviembre de 2013.

Normativa de exencion fiscal para el sistema cientifico y tecnolégico

Lasinstitucionesacadémicasen Uruguay, tanto publicascomo privadas, disfrutan
de exenciones impositivas en las importaciones. Las instituciones publicas
acceden a estas exenciones gracias a leyes especificas (por ejemplo, el Instituto
Pasteury el INIA) o por estar incluidas en el articulo 220 de la Constitucion, como
la UDELAR, UTEC y el IIBCE, segun la Ley 16.226. Las instituciones privadas que
realizan investigacion también estan exentas del pago de impuestos, segun se
establece en varias leyes (12.802, 13.349 y 13.637). Las exenciones se aplican solo a
las importaciones, no a las compras locales.

Normativa para productos solo para uso en investigacion

Las instituciones que importan material biolégico con fines de investigacion no
cuentan con una regulacion especifica para esta actividad; la normativa aplicable
depende del cédigo aduanero del producto que se esta importando (por
ejemplo, la normativa sanitaria para sustancias infecciosas, cultivos o muestras
bioldgicas, y la fitosanitaria para materiales de origen vegetal).

Actores intervinientes

1.

Usuarios: individuo o institucion (universidad, empresa u organismos publicos
de investigacion) con fines de investigacion o produccion.

Distribuidores locales y transportistas: garantizan la logistica y entrega en
condiciones 6ptimas, especialmente para insumos sensibles.

Despachantes de aduana: intermediarios entre importadores y autoridades,
encargados de gestionar la confeccion del Documento Unico Aduanero (DUA),
las declaraciones de exoneracion y los permisos.

Organismos reguladores en materia sanitaria:

- Ministerio de Salud Publica (MSP): Regula la habilitacion de empresas e

insumos médicos y de diagndstico.
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- Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca (MGAP): Autoriza importaciones
de materiales de origen animal y vegetal.

- Ministerio de Ambiente (MA): Supervisa gestion de envases y residuos.

5. Entidades fiscales y de comercio exterior:

- Ministeriode Economiay Finanzas (MEF): Gestiona exoneraciones impositivas.
- Direccion Nacional de Aduanas (DNA): Controla las operaciones aduaneras,
verificacion documental y emite autorizaciones.

- Direccion General Impositiva (DGl): Supervisa exoneraciones de tributos.

Proceso de importacion
Su modalidad depende del tipo de institucion importadora, la naturaleza del

material y el marco normativo vigente. Las modalidades principales incluyen:

1.

Importacion directa por instituciones académicas: Las instituciones de [+D
publicas y privadas cuentan con exoneraciones impositivas y gestionan la
importacion a través de la VUCE. El proceso incluye la obtencion de certificados
de exoneracion del MEF vy la DG, y la generacion del DUA para el retiro de la
mercancia. Se lo suele preferir por ser mas econdémico, pero puede tomar entre
15y 60 dias segun la complejidad.

Compra a distribuidores locales bajo la modalidad de venta en recinto
aduanero: Los distribuidores ingresan la mercancia al pais y emiten una factura
CIP Montevideo, lo que permite a las instituciones gestionar la importacion y
mantener beneficios tributarios. Esta modalidad es frecuente cuando existen
acuerdos de distribucion.

Tramites simplificados para pequerfias importaciones: Aplicable a envios
menores a US$500 o dentro de colaboraciones internacionales (como los
Acuerdos de Transferencia de Materiales), lo que evita tramites complejos como
las exoneraciones impositivas, pero con restricciones en cantidad y frecuencia.
Importacion de insumos para diagnostico por empresas comerciales: Estas
empresasdeben estar habilitadas porel MSPyregistrar cada productoimportado,
lo que anhade tiempos significativos a los tramites iniciales, especialmente para
nuevos registros que pueden demorar hasta seis meses.

Costo nacionalizado de la ADN polimerasa de referencia (US$4.000, EXW; ano
2022): US$7.534 (88,35% respecto a su valor EXW).
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Datos de referencia: Coste del agente aduanero (US$100), el flete internacional
y seguro (US$800), con un valor CIF estimado de US$5.019. Costos adicionales,
como almacenaje en camaras refrigeradas o servicios de despachantes de
aduana, representan una carga importante, especialmente para materiales
sensibles que requieren condiciones especificas.

Carga impositiva: Distribuidores y empresas privadas deben afrontar impuestos
sobre el valor CIF como el IVA de 22% (1023), el anticipo del IVA de 10% (465), la
tasa consular de 5% (233), la caja profesional de 2% y el arancel de 14%. Esto da
un total estimado de US$1,814 de carga impositiva. Las instituciones académicas
estan exentas de estos impuestos lo que reduce significativamente los costos de
importacion.

Tiempos: Varian segun el tipo de tramite y modalidad. Los procesos simples pueden
completarse en 15 dias, mientras que los mas complejos, como la obtencion
de certificados del MSP, pueden tardar hasta seis meses. En promedio, desde la
confirmacion de la compra hasta la entrega del material, el proceso puede tomar
unos 60 dias corridos, considerando tiempos de envio y despacho aduanero.
La consolidacion de mercancia en origen para abaratar costos de envio puede

incrementar estos tiempos en 30-45 dias en promedio.

Digitalizacion: La implementacion de la VUCE modernizo el proceso de importacion
de materiales bioldgicos y reactivos, centralizando la gestion en linea de tramites
y mejorando la eficiencia y trazabilidad. Esta plataforma facilita la gestion de
permisos, certificados y exoneraciones fiscales, integrando instituciones como la
Direccion Nacional de Aduanas (DNA), el Ministerio de Economia y Finanzas (MEF)
y el Ministerio de Salud Publica (MSP), facilitando la identificacion de requisitos
especificos, la consulta de guias de tramites y el seguimiento en linea de solicitudes.
Ademas, VUCE ofrece funcionalidades adicionales basadas en las necesidades
de los usuarios, optimizando procesos en instituciones académicas y centros de
investigacion.

Herramientascomo LUCIA (DNA)yTISCAR (Terminalde Cargasdel Uruguay) permiten

la verificacion de mercanciasy el seguimiento de almacenaje. Sin embargo, persisten

desafios en la interoperabilidad entre sistemas y en la digitalizacion completa de
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los tramites. Algunas instituciones, como el MGAP y la DGI, aun requieren procesos
presenciales o el uso de correo electrénico, y la capacitacion insuficiente y falta de
automatizacion en algunas etapas limitan una adopcion plena de las herramientas

digitales.

Articulacion interinstitucional: La importacion de materiales biologicos en Uruguay
involucra diversas instituciones como el MEF, MGAP, DNA y MSP, lo que puede
generar demoras debido a la falta de personal especializado y una coordinacion
deficiente. Aunqgue la VUCE ha facilitado la interoperabilidad, existen desafios en la
integracion total de los procesos, especialmente en areas como las autorizaciones
fitosanitarias y zoosanitarias del MGAP, y la exoneracion tributaria de la DCI. Esta
falta de coordinacion afecta los tiempos de respuesta y aumenta los costos. Mejorar
la colaboracion interinstitucional optimizaria la eficiencia de los tramites, lo que

beneficiaria especialmente a los sectores académico y de investigacion.

Aprendizajes, puntos criticos y desafios

Contexto del pais
- Conectividad aérea limitada: la baja frecuencia de vuelos genera retrasos y altos
costos de transporte.

Aprendizajes

- Se lograron avances en la digitalizacion de procesos de importacion y en la
integracion interinstitucional, especialmente mediante la VUCE. La interconexion
entre plataformas como VUCE, LUCIA y TISCAR ha mejorado la colaboracion
entre instituciones.

Desafios y puntos criticos

En materia normativa y administrativa

- Marconormativo fragmentadoy disperso: Dificulta la comprensiony aplicacion
de normativas para materiales especificos (animal, vegetal, diagnodstico,
bioseguridad).

- Noexiste un marco legal claro para materiales exclusivos de investigacion: Genera
incertidumbre y tramites adicionales.
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- Largos procesos para habilitaciones y registros, con demoras significativas en
la habilitacion de empresas (12-18 meses) y registros de insumos diagnosticos
(hasta 6 meses) por el MSP: Afecta a la disponibilidad de productos.

- Digitalizacion parcial: Algunos tramites, como las autorizaciones del MCAP y las
exoneraciones de la DGI, aun dependen de gestiones presenciales o por correo
electronico, lo que genera redundancias y afecta a la trazabilidad. Ademas,
aunqgue la integracion entre plataformas como VUCE, LUCIA y TISCAR mejord,
el MCAP aun no esta completamente conectado, lo que da lugar a cuellos de
botella.

- Tramites internos para cumplir con las exoneraciones impositivas extensos:

Generan demoras.

En los aspectos operativos

- La falta de personal con capacitacion especifica en normativas y procesos de
importacion para estos materiales en la DNA, entre los despachantes y en las
instituciones (investigadores y oficinas de compra) dificulta la coordinacion y
ejecucion fluida entre investigadores y oficinas de compras.

- Lafalta de personal capacitado en las instituciones de 1+D limita la eficiencia de
los tramites, induce a errores en clasificaciones NCM, con coédigos incorrectos
gue generan retrasos y costos adicionales.

- La capacitacion especifica del despachante de aduana es crucial para evitar
erroresy pérdidas de material.

- La falta de procedimientos estandarizados en las instituciones académicas

genera ineficiencias.

En los aspectos logisticos

- Infraestructura limitada para almacenaje especializado: la Terminal de Cargas
del Uruguay carece de capacidad para materiales que requieren temperaturas
extremas (-80°C), lo que afecta la conservacion de productos sensibles.

- Debido a los altos costos de envio, la consolidacion de pedidos incrementa
los tiempos de entrega, con tiempos de espera adicionales de 30 a 45 dias en

promedio.
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Aspectos clave de articulacion publica

Mejorar la interoperabilidad completa entre instituciones, simplificar los marcos
regulatorios, y fortalecer la capacitacion en normativas y tramites de importacion

son esenciales para optimizar los procesos y reducir los costos asociados.
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4// ANALISIS COMPARATIVO:
HALLAZGOS Y OPORTUNIDADES
DE MEJORA

En esta seccion, a partir del analisis comparativo de los procesos de importacion

de materiales bioldgicos y reactivos en los nueve paises analizados, se identifican

y discuten los principales hallazgos obtenidos en términos del funcionamiento

de estos sistemas de importacion en América Latina. Los hallazgos se estructuran

entorno a problematicas comunes que afectan la previsibilidad y capacidad de

entrega (delivery) de estos sistemas (grafico 2):

Complejidad del proceso: La cantidad y heterogeneidad de las modalidades
de importacion, actores intervinientes y regulaciones obsoletas y fragmentadas
resultan en un proceso complejo y dificultoso, con varios puntos con riesgo de
error y cuellos de botella.

Problema de gobernanza: No existe una entidad Unica que posea la vision
completa, la responsabilidad total y la gobernanza sobre todo el proceso. Esto
genera una falta de mirada integral del mismo, lo que dificulta la identificacion
de errores y la oportunidad de realizar mejoras.

Previsibilidad, tiempos y costos de importacion: Las regulaciones, los factores
economicos, logisticos, administrativos e incluso de infraestructura impactan en
altos costos, y hacen los tiempos tanto largos como poco previsibles. Esto ultimo
afecta negativamente la capacidad de planificacion de los usuarios y, por tanto,
la investigacion y el uso de estos materiales para produccion.

Baja masa critica: El bajo volumen de importacion, definido en gran parte por
la poca masa critica de usuarios (investigadores, empresas e instituciones) limita
las oportunidades para llevar a cabo cambios o transformaciones de los procesos
de importacion de bioldgicos en estos paises, lo que reduce el impacto de los

aprendizajes realizados y la construccion de capacidades locales.
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En el resto de la seccion se realiza un analisis de estos problemas criticos, en el que
se destacan tanto las similitudes como las diferencias entre los paises estudiados.
Se identifican diversas iniciativas implementadas para abordar estos desafios, y se
sehalan las ventajas y limitaciones de las soluciones aplicadas. Ademas, se destacan
algunas experiencias exitosas en ciertos paises que pueden considerarse semillas
de cambio, lo que evidencia las condiciones necesarias para generar procesos mas

eficaces.

Grafico 2.
Principales hallazgos asociados a los desafios de la importacion de material bioldgico
en Ameérica Latina

Desafios de importacién de biolégicos

Masa critica baja Complejidad del proceso
La escasa masa critica de La multiplicidad de
usuarios limita el volumen modalidades, actoresy
de importacionesy normativas fragmentadas
reduce las oportunidades O 0 vuelve el proceso de

. . . N, . s -
de mejoray aprendizaje ﬂﬁ importacion complejo,
en los procesos J] propenso a errores,

demoras y mayores costos

Previsibilidad, tiempos Problema de gobernanza

y costos
La falta de una
Altos costos y tiempos @ gobernanza centralizada
imprevisibles, R g genera descoordinacion e
determinados por ineficiencias que dificultan

factores regulatorios, el proceso de importacion.
logisticos y econédmicos,
limitan la planificacion y
la produccion.

Fuente: elaboracion propia.
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Un proceso complejo con margen de mejora

En la seccion 3 se caracteriza el proceso de importacion de material biolégico y
reactivos. Se detallan los actores, los pasos principales y los flujos asociados a las
solicitudes de autorizaciones y pagos, que varian considerablemente segun el
contexto.

Un aspecto comun a todos los paises es la existencia de multiples canales de
importacion. La primera distincion radica en el origen de la solicitud y responsable
de gestionar el pedido de importacion. Todos los paises cuentan con regimenes
de importacion general o “venta nacionalizada”, donde investigadores o empresas
adquieren productos a través de distribuidores locales.

Este es el canal mas eficiente en términos procedimentales, ya que el distribuidor
se encarga de los permisos sanitarios y otros tramites, asi como de resolver las
contingencias logisticas pero es mas costoso debido a las tasas y aranceles, y mas
lento cuando los distribuidores esperan a consolidar varios pedidos para repartir
los costos de la importacion entre varios clientes. En ausencia de un representante
local y si el producto es RUO, las empresas, como usuarias, pueden importarlo
directamente sin la intervencion de un distribuidor?.

Los investigadores también tienen opciones como la compra directa al proveedor
0 acopiadora en el extranjero (en caso de no haber representante local) o, a través
de un representante local que facilita el proceso, pero con las organizaciones de CyT
a cargo de la nacionalizacion de la mercancia, que a menudo utilizan exenciones
impositivas. Una segunda distincion viene dada por las disposiciones de cada pais
que habilitan importaciones mediante servicios de mensajeria acelerada (courier),
con variaciones en los montos, peso vy tipos de productos habilitados para el envio
puerta a puerta con o sin agente aduanero especifico. También existen diferencias
segun si se utilizan mecanismos de exencion impositiva para investigacion, lo que
implica procedimientos adicionales.

20 En caso de no ser RUO, deben tramitar registros sanitarios.
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Desde la perspectiva del usuario, la gestion de la importacion depende, ademas, del
tamanoy la estructura de cada organizacion y del propio sistema de CyT y sanitario
nacional. Para el sector CyT, esta gestion recae ya sea en investigadores individuales
(a costa de la productividad en su actividad), oficinas de compras o fundaciones que
administran financiamientos, e implica la interaccion con la pluralidad fragmentada

de actores que involucra la importacion.

El relevamiento mostro en este punto dos tensiones: por un lado, la importancia
de acumulacion de capacidades organizacionales en oficinas o fundaciones que
gestionan grandes volumenes de compra, con procesos continuos de adaptacion
a cambios normativos; por otro, la saturacion de estas organizaciones cuando los
volumenesde operacion no se corresponden con personal administrativo disponible.
En organizaciones pequenas o atomizadas, donde los investigadores gestionan
directamente las importaciones, la dificultad de generar aprendizajes debido al
bajo volumen de operaciones en contextos de normativas cambiantes y la carga

administrativa afecta negativamente a la investigacion.

La complejidad del proceso, influida por el perfil del solicitante, la modalidad,
el tipo de producto (su clasificacion arancelaria, su catalogacion como RUO vy las
caracteristicas de manipulacion y transporte), el mecanismo de importacion, las
alternativas para el pago de tasas, el tipo de transporte y la urgencia del pedido,

genera una multiplicidad de puntos criticos que difieren entre los paises.

Unprimerconjuntodeellosdependedelainstitucionalizacion de los procedimientos
enla articulacion entre la autoridad sanitaria y aduanera. Por ejemplo, el problema
de la asignacion incorrecta de codigos arancelarios debido a obsolescencia o error
se presentan en Costa Rica, Ecuador o Panama, pero no en Argentina o Colombia.
De manera similar, la obtencion de permisos sanitarios es un reto en Ecuador,
Cuatemala o México, pero no en paises como Argentina, Brasil o Colombia, que
cuentan con agencias sanitarias de referencia regional (Organizacion Panamericana
de la Salud).

La clasificacion arancelaria inadecuada en destino, distinta al codigo asignado en

origen, genera demoras en permisos, mayores costos de almacenamiento, posibles
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danos al material (especialmente si requiere cadena de frio) y, en algunos casos, un
aumento imprevisto en impuestos. La clasificacion de muchos insumos bioldgicos
bajo categorias genéricas como “los demas” u “otros” incrementa el riesgo de error.
Asimismo, el riesgo de error en la clasificacion arancelaria es alto en casi todos los
paises, especialmente cuandoeltramitedeimportacion es gestionadodirectamente
por el investigador en lugar del distribuidor. Este problema se debe a la falta de
procedimientos institucionalizados, el desconocimiento de los funcionarios de
aduanasy la formacion generalista de los agentes aduaneros, con poca experiencia

en la comercializacion de estos materiales.

En este sentido, el segundo conjunto de puntos criticos, se atribuye a la falta de
capacidades especificas para la importacion de estos materiales. Todos los paises
reportaron puntos criticos a nivel intrainstitucional, derivados del desconocimiento
de los procesos por parte de los investigadores y el conocimiento técnico especifico
de las oficinas de compras, o por la sobrecarga de oficinas de compray reparticiones
administrativas. Esto es atribuible, también, a las dificultades para obtener
financiamiento para actividades de soporte de la investigacion. Pero algunos
paises reportaron déficits en las capacidades sistémicas para gestionar este tipo
de importaciones. Los casos de Brasil, Colombia, Ecuador, Guatemala, México y
Panama mostraron tanto la falta de capacidad intrainstitucional como déficits en

el personal técnico en aduanas y despachantes.

Esta falta de capacidad sistémica impacta en las plataformas digitales de compras
publicas, donde las entidades académicas deben gestionar adquisiciones mediante
licitaciones que priorizan el menor precio. Este criterio no distingue insumos que
requieren proveedores especificos por su calidad y especificaciones técnicas, lo que
dificulta su compra y genera demoras de meses incluso antes de la existencia de
una orden de compra que dé inicio al proceso. El caso de Argentina mostré avances
en el desempeno de agentes aduaneros vy verificadores, gracias a la simplificacion
y estabilizacion de los procedimientos y canales (por ejemplo, para distinguir el

tratamiento de materiales RUQ).

Argentina fue el Unico pais que identific6 como su principal punto critico la

macroeconomia. Aunque en la actualidad ha alcanzado una estabilizacion vy
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fluidez en los procesos administrativos en lo referente a permisos y manipulacion,
el caso muestra un sistema gravemente afectado por la inflacion, las restricciones
a los permisos de importacion y al giro de divisas al exterior. EIl cambio constante
de normativas dificulta la capitalizacion de aprendizajes organizacionales. En el
ambito cientifico, este escenario implica el deterioro de la capacidad de compra de
subsidios, una menor productividad de los investigadores y la contraccion de las
agendasde |+D para ajustarlas a fondos reducidos. En lasempresas, la incertidumbre
de costos distorsiona los precios y reduce la competitividad. Las restricciones a
los pagos anticipados y la desconfianza de los proveedores extranjeros dificultan
el acceso a insumos criticos, o que genera desabastecimiento, encarecimiento,
obsolescencia, retrasos en el tiempo de comercializacion y en la produccion, lo que

afecta especialmente a la industria nacional y las empresas de base tecnoldgica?.

En relacion a la institucionalizacion de procesos, es posible identificar que los mas

salientes son:

1. El establecimiento de canales diferenciados para productos RUO de aquellos
gue no lo son.

2. Elacceso diferenciado a beneficios fiscales para investigacion.

1. Reconocimiento y regulacion de productos RUQO: Las diferencias en los marcos
normativos, especialmente la existencia de disposiciones especificas que permitan
diferenciar los productos RUO de los que no lo son, se vuelve un punto clave. La
estabilizacion y generacion de aprendizaje sistémico sobre las regulaciones
que afectan a los productos RUO, asi como las excepciones impositivas para la
importacion de insumos cientificos, presentan grandes diferencias entre los paises
analizados. Mientras que algunos cuentan con normativas explicitas que facilitan
estos procesos, otros deben gestionar cada importacion de forma particular, lo que

genera incertidumbre y el riesgo de demoras.

Los paises con regulaciones especificas que reconocen y categorizan los productos
RUO en sus marcos normativos son Argentina, Brasil y Colombia. Brasil, a traves

de ANVISA, establece que los materiales RUO no requieren aprobacion. Colombia

21 Si bien excede el @mbito de este estudio, en Argentina las restricciones a la importacion de servicios han
derivado en pérdida de registros de patentes, funcionamiento de equipos que requieren software y de registros
de exportacion, lo que ha afectado a la competitividad del sector.
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(Decreto 1036/2018) detalla diversas categorias de reactivos de diagndstico
e investigacion, incluidos los RUO. Argentina (Disp. ANMAT N° 2675/1999 vy
N.° 8279/2019) clasifica los RUO, pero también habilita el ingreso exento de
intervencion sanitaria para aquellos productos que, aungue No estén etiquetados
como RUO en origen, al estar amparados por el ROECYT en su uso de importacion,
se declaran destinados a investigacion. El caso de Argentina ilustra un proceso
avanzado de institucionalizacion y digitalizacion de los procedimientos para la

importacion de reactivos de uso in vitro, como se detalla en el recuadro 3.

En el caso de México y Costa Rica (Decreto N° 34482-S), esta permitida la
importacion de productos RUO si estan etiquetados con esta indicacion desde el
pais de origen, pero no existe una normativa especifica interna. Otros paises, como
Ecuador, Guatemala, Panama y Uruguay carecen de normativas especificas sobre
productos RUO, por lo que su importacion queda sujeta a regulaciones generales o
debe tramitarse caso a caso. La consolidacion de estas regulaciones como procesos
estandarizados en el flujo de importacion, integrados en los sistemas digitales de la
aduanay la autoridad sanitaria, minimizan el margen de error por parte de agentes

aduaneros y limita la discrecionalidad en las verificaciones.

Recuadro 3.
Institucionalizacién de la distincion entre reactivos de uso in vitro para
investigacion de diagndstico: El caso de ANMAT en Argentina.

Disposicion N.° 2675/99 establecié que los productos para diagndstico o investigacion
in vitro podian ingresar a Argentina bajo tres categorias: (1) reactivos para diagnostico
de uso in vitro registrados ante ANMAT, (2) productos para diagndstico de uso
in vitro o para investigacion de uso in vitro no registrados de nula comercializacion
(como muestras para evaluacion técnica, control de calidad o ensayos clinicos, con
restricciones para su distribucion y uso), y (3) productos para diagndstico de uso
in vitro o para investigacion de uso in vitro no registrados de baja comercializacion,
utilizados en I+D o en situaciones diagnosticas especiales (por ejemplo, en el caso
de las enfermedades para las que no exista en el pais un diagnadstico convencional, o
cuando representen una ventaja significativa). En este ultimo caso, debben demostrar
ventajas diagnosticas y presentar avales cientificos que justifiquen su uso.
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Ademas de esta primera distincion, la normativa establece que los productos
clasificados como RUO por el fabricante estan exentos de permisos adicionales.
Desde 2017, su ingreso se gestiona automaticamente en HELENA (ANMAT), lo que ha
reducido los tiempos de resolucion de 180 dias a un maximo de 15 dias en 2023. En
casos de intervencion, los plazos de evaluacion y resolucion promedio se estiman en
7 dias, con un maximo de 15 dias.

Un tercer nivel de institucionalizacion procedimental tiene lugar a través del ROECyT,
gue exime a las instituciones cientificas acreditadas de presentar avales ante ANMAT,
dado que su uso en investigacion se presume por el propio procedimiento. La
autoridad fito y zoosanitaria (SENASA) solo interviene en casos especificos segun el
codigo arancelario, principalmente para células y tejidos de origen animal, suero fetal
bovino y empagues de madera con riesgo biosanitario, y en estos casos requiere la
Autorizacion Fitosanitaria de Importacion. Todas las solicitudes se gestionan a traves
de la plataforma de tramites digitales.

LLa estandarizacion de estos procedimientos, integrada en los sistemas informaticos de
Aduana y ANMAT, da lugar a procesos estandarizados para la liberacion de mercancia,
gue sigue tres canales de verificacion: (1) verde o despacho inmediato en 1 a 2 dias,
comun para materiales RUO importados bajo régimen general (venta nacionalizada);
(2) naranja o revision documental sin inspeccion fisica, con una demora de 3 a 7 dias,
utilizado en el 80% de los reactivos VD sin ROECyT (importados por régimen general
Yy que incluye autorizacion sanitaria), y (3) rojo o verificacion documental y fisica en1a
2 dias, obligatorio para importaciones con certificado ROECyT.

2. Acceso diferenciado a beneficios fiscales para investigacion: Los paises

relevados pueden agruparse en tres categorias seglin sus marcos normativos y la

accesibilidad a exenciones impositivas:

a. Acceso generalizado y marcos normativos estructurados: Argentina,

Brasil y Uruguay cuentan con regulaciones especificas y un acceso amplio
a beneficios fiscales. En Argentinag, la Ley 25613 (2002) exime de impuestos
a las instituciones publicas y entidades de bien publico registradas en el
ROECyYT (ver en detalle en el recuadro 4). Brasil aplica beneficios?® a través del

22 Se aplica un limite global anual a las importaciones, junto con la exigencia de acreditacion para acceder a los
beneficios fiscales. Este limite es establecido por el Ministerio de Economia y gestionado y distribuido por el
CNPq.
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CNPg con la Ley N2 8010 (1990) y el Decreto N.°9.283 (2018). Uruguay extiende
exenciones a instituciones de investigacion publicas y privadas.

Beneficios parciales o sujetos a condiciones especificas: Costa Rica, México,
Colombia y Panama ofrecen incentivos con restricciones. En Costa Rica,
las universidades publicas estan exentas de aranceles, pero el IVA (13%) se
aplica en la mayoria de los casos. México regula la importacion de insumos
para investigacion, aungue solo para ciertas posiciones arancelarias. En
Colombia, la Ley 1955 (2019) otorga incentivos a empresas en proyectos CT]
con actores reconocidos por el Ministerio de CTl. Panama permite exenciones
a instituciones publicas y actores privados fuera de Zonas Francas, aunque
con alcance limitado. Cabe destacar que Colombia y Panama son los
Unicos paises con beneficios para el sector privado, aunque restringidos. Es
interesante destacar que, en Colombia, existe la posibilidad de exoneracion
impositiva para empresas cuando tienen un proyecto conjunto con una
institucion de I+D. En México y Colombia, las regulaciones parciales que
dependen de proyectos especificos o ciertas posiciones arancelarias pueden
generar incertidumbre en los importadores.

Escasa regulacion o aplicacion limitada de exenciones: En Ecuador, las
exenciones se aplican solo a las instituciones publicas (COEPI, art. 125) v a
proyectos enmarcados en la Economia Social del Conocimiento (art. 21),
pero no se implementan por falta de reglamentacion. En Guatemala, solo
las universidades acceden a franquicias arancelarias (Decreto 26/1995). La
ausencia de normativas claras en estos paises genera costos adicionales y

dificultades para los importadores.

Recuadro 4.
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Institucionalizacién de un marco estructurado para los beneficios fiscales a
la importacion. El caso del Registro de Organismos y Entidades Cientificas y
Tecnoldgicas en Argentina

LaLeyN°25613de 2002, que regula laimportacion de materiales bioldgicos destinados
a investigacion cientifica en Argentina, establecid un régimen especial de exencion
impositiva para la importacion de insumos destinados a la investigacion cientifica
en Argentina. Esto dio origen al Registro de Organismos y Entidades Cientificas y
Tecnologicas (ROECyT), administrado por la autoridad maxima del sistema de CTI.
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El ROECYT exime de impuestos, gravamenes y tasas de importacion a instituciones
gue importan bienes para proyectos cientificos y tecnoldgicos especificos. Hasta
diciembre de 2023, dependia de la Secretaria de Articulacion de Ciencia y Tecnologia
del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion; actualmente, esta bajo la 6rbita de
la Secretaria de Innovacion, Ciencia y Tecnologia, dentro de la Jefatura de Gabinete
de Ministros.

El registro incluye: (1) Organismos y entidades estatales con competencia en
investigacion cientifica o tecnoldgica; (2) Entidades de bien publico reconocidas
con estatutos orientados a la investigacion. A 10 de agosto de 2023, contaba con 210
instituciones inscritas.

Inscripcion: Las instituciones deben presentar su solicitud a través de la plataforma de
Tramites a Distancia (TAD), y adjuntar la norma y el estatuto de creaciéon, constancia
en el Registro de Importadores de la AFIP y al menos tres proyectos de investigacion
en curso. Para las entidades de bien publico es necesaria una declaracion jurada que
acredite su inclusion en el articulo 20-F de la Ley de Impuesto a las Ganancias.

Alcance: El ROECyYT exime del pago de impuestos, tasas y aranceles en la importacion
de bienes destinados a proyectos cientificos y tecnolégicos. También elimina los
costos asociados a la intervencion de terceros organismos. Es aplicable tanto a bienes
durables (equipos) como no durables (insumos), siempre que se justifigue su uso para
un proyecto de investigacion.

Procedimiento: Una vez inscrita, la institucion puede solicitar la exencion impositiva a
través de una unidad de gestion autorizada (por ejemplo, la Secretaria de Investigacion,
la Unidad de Vinculacion Tecnoldgica, Fundacion, etc.). La solicitud se realiza por TAD
y debe incluir una factura proforma o carta de donacion, la informacion del proyecto y
una justificacion del bien solicitado, ademas del catalogo del fabricante.

Evaluacion y tiempos de procesamiento: (1) Verificacion inicial: el ROECyT revisa la
documentaciony la autorizacion de la persona que presenta la solicitud:; (2) Publicacion:
Durante 2 dias, los proveedores nacionales pueden impugnar la compra si ofrecen
un producto equivalente, (3) Evaluacion: Si se requieren ajustes (cambio de moneda,
informacion ausente, etc.), se solicita la reformulacion; (4) Aprobacion: Se emite el
certificado, con una vigencia de 365 dias, disponible en TAD. Hasta 2023, el tramite
s demoraba de 5 a 7 dias habiles (con correcciones en 24-48 horas). En 2024, tras

90 /// Analisis comparado de los procesos de importacién de materiales biolégicos en América Latina



la reasignacion del ROECyYT a la Jefatura de Gabinete de Ministros, los tiempos
aumentaron de 20 a 25 dfas.

En el escenario de restricciones fiscales a las importaciones, los bienes ingresados por
el ROECyYT quedaron exentos de los permisos de importacion (SIMI, SIRA, SEDI). Desde
2024, el pago a los proveedores extranjeros solo se puede realizar tras presentar la copia
del despacho de importacion con el certificado del ROECyT. Esto genera dificultades
con aquellos proveedores que operan con pagos anticipados. En la aduana, los bienes
ingresan por el “canal rojo” y deben estar vinculados a un proyecto de investigacion.
No pueden venderse durante 5 anos.

Digitalizacion: En la actualidad, la gestion es completamente digital a través de TAD. A
pesar de demoras historicas, en las cuales el proceso podia requerir hasta 6 meses, en
2023 el proceso se estabilizd con tiempos promedio de 5 dias habiles, lo que mejoro la
percepcion de los usuarios. En 2024, el proceso se extendid a 20 a 25 dias.

El contexto de restriccion financiera, recorte presupuestario y falta de ejecucion de
fondos comprometidos ha complicado la importacion, lo que ha afectado a la compra
de bienes sin financiamiento internacional o a los remanentes de proyectos previos.

Adecuaciones: Apalancado sobre el instrumento del ROECYT, entre 2016 y 2023 desde
el sistema cientifico se implementaron mejoras en el sistema, lo que apuntd a una
mayor gobernanza y coordinacion interactoral del proceso, al menos para el sector de
investigacion publico. Por ejemplo, como resultado de la articulacion entre el ROECYT,
ANMAT y aduana, la Disposicion ANMAT N.° 8279 (2019) exime de intervencion sanitaria
a ciertos insumos de investigacion con certificado del ROECYT. La creacion del PACE
(2020-2024) permitioé brindar asesoramiento en comercio exterior a instituciones del
SNCTI, publicar guias publicas de procedimiento y videotutoriales, y articular una
incipiente red de actores con competencia en la tematica.

A nivel logistico, los acuerdos con Aeropuertos Argentina 2000 y Terminal de Cargas
(2021) eximieron del pago de los costos de almacenaje para cargas aereas destinadas
a instituciones cientificas bajo ROECyT, mientras que distintos convenios con couriers
permitieronagilizarimportaciones puertaa puertadentrode ciertos montos. Asimismo,
frente al deterioro progresivo de la situacion macroecondémica y del financiamiento
de investigacion, la creacion de un mecanismo como una tarjeta precargada para
proyectos de investigacion (2021) articulada con la Agencia I+D+i eximio de impuestos
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adicionales a compras en moneda extranjera (25% y 35%), creando un Registro de
Gastos Asociados a Proyectos de Investigacion.

Impactos: Hasta septiembre de 2023, el sisterna ROECyYT gestionaba entre 18 y 20
solicitudes diarias. Durante 2020 y 2021, se registraron 2.553 solicitudes, a las que se
sumaron 1.312 mas hasta mediados de 2022. Durante la pandemia, se tramitaron 1.685
ROECVT, de las cuales 800 estaban vinculadas especificamente a la COVID-19. Segun
estimaciones mencionadas en entrevistas, en 2019 las importaciones alcanzaron
aproximadamente US$100 millones, lo que dio lugar a ahorros de entre 25% y 50% en
impuestos para las instituciones.

No obstante, uno de los puntos criticos actuales de este sisterma es que la plataforma
TAD, operativa desde 2018, no permite visualizar ni descargar estadisticas, lo que
dificulta una evaluacion precisa del impacto. Tampoco es posible identificar cuales
son los productos mas solicitados por el sistema en su conjunto, lo que permitiria
ya sea una estrategia de compra articulada o una sustitucion de importaciones y
fortalecimiento de la produccion industrial nacional orientada a abastecer el mercado
de la investigacion cientifica.

La digitalizacion ha sido un eje central para agilizar tramites en todos los paises
relevados, aunque con variaciones nacionales. En América Latina, laimplementacion
de las Ventanillas Unicas de Comercio Exterior (VUCE) ha sido el principal
instrumento promovido por organismos internacionales (OMC, AFC, OMA), bancos
de desarrollo (BID, Banco Mundial) y acuerdos comerciales (Mercosur, Comunidad
Andina) con el objetivo de modernizar el comercioy reducir barreras administrativas.
Tanto los reportes de caso de los paises como un estudio de CEPAL y Naciones
Unidas (Thorrens, 2020) sobre su implementacion, sefalaron que contribuye con la
simplificaciony estandarizacion de los procedimientos de comercio exterior,aunque
aun con significativas limitaciones en su adopcion por parte de agentes aduaneros
y empresas. Se han utilizado para cumplir con las formalidades aduaneras en cada
pais. Aungque algunas VUCE ofrecen otros servicios y funcionalidades, como el pago
electronico de derechos e impuestos, su utilizacion por parte de los agentes de
aduanay empresas que participaron en la encuesta es muy baja.

92 /// Analisis comparado de los procesos de importacién de materiales biolégicos en América Latina



Estas plataformas han optimizado las importaciones generales, al reducir los costos
y los tiempos de despacho, pero aun enfrentan desafios en interoperabilidad digital
y coordinacion interinstitucional. En sectores con regulaciones complejas, como
la biotecnologia, la integracion con agencias sanitarias y organismos de control
aun es limitada. La existencia de una masa critica de investigadores y empresas
biotecnoldgicas facilita la articulacion interministerial, pero sin una revision integral
de procesos y una mejor coordinacion institucional, las ineficiencias persisten. La
importacion de material bioldgico presenta desafios particulares debido a su
alta sensibilidad regulatoria y las caracteristicas especificas de la mercancia (con
un catalogo muy amplio y variado de tipos de materiales), lo que requiere una
intervencion politica decidida para resolver sus problematicas especificas. Los
estudios de caso realizados en los 9 paises muestran, Nno obstante, expectativas y

realidades dispares en la digitalizacion.

En este proceso, cinco paises han mostrado mayores avances en digitalizacion
(Argentina, Brasil, México y Uruguay), mientras que otros cuatro (Colombia, Costa
Rica, Ecuador, Guatemala y Panama) presentan un desarrollo mas rezagado.
Argentinay Brasil,en particular, han optado por el uso predominante de plataformas
propias —TAD en Argentina, interoperable con sistemas fiscales, aduaneros y
sanitarios, y SISCOMEX en Brasil, gue integra mas de 15 instituciones— en lugar de
la VUCE. Estas plataformas ofrecen una mayor integracion y cobertura de procesos

administrativos.

En Argentina, de todos modos, existe una ultima milla de presentacion de
documentacion fisica por parte del agente aduanero. En Brasil, la digitalizacion ha
permitido la creacion de un servicio centralizado en ANVISA, conformado por un
equipo de técnicos que trabajan de forma remota para evaluar solicitudes, lo que
ha acelerado la aprobacion de licencias de importacion. Sin embargo, a pesar de
esta mejora, la intervencion de los distintos organismos en el SISCOMEX se sigue

realizando de manera secuencial, lo que limita una mayor agilizacion del proceso.
En Argentinag, el rol clave de los investigadores en abogar por una simplificacion de

estos procesos resalto la importancia de avanzar en la articulacion de la plataforma

TAD con las plataformas de gestion de informacion cientifica y de financiamiento de
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los principales organismos nacionales, a fin de evitar duplicaciones y simplificar los
pedidos del ROECYT, aungque en la coyuntura actual no se esperan avances en este

sentido.

Elcaso de Costa Rica (Couto, 2022) destaca ademas la articulacion de la digitalizacion
con la implementacion de documentacion anticipada para productos perecederos
o refrigerados. Este enfoque permite gestionar los requisitos, como las Notas
Técnicasy el DUA, antes de la llegada de la mercancia, lo que acelera la revision y el

desalmacenamiento.

En Ecuador, donde la implementacion de un sistema de datos abiertos ha facilitado
el acceso a informacion clave sobre importaciones. Este sistema permite visualizar
los regimenes mas empleados, las subpartidas con mayor volumen de importacion
y los montos anuales, ademas de datos sobre aranceles, fletes, CIF, FOBy cantidades.
Esta herramienta esfundamental para mejorar las politicas publicas, ya que posibilita
estrategias de compra articuladas, la identificacion de posiciones arancelarias
problematicas y el diseno de politicas para la sustitucion de importaciones, lo que
fortalece la produccion industrial nacional orientada al abastecimiento del mercado

de investigacion cientifica.

Finalmente, algunas iniciativas se orientaron a reducir la complejidad operatoria
desde la perspectiva del usuario al brindar guias, tutoriales y flujogramas con
acceso a links, formularios y normativas. Tal es el caso de las guias elaboradas por
el PACE en Argentina o la herramienta Asisehace.gt en Guatemala, desarrollada
por el Ministerio de Economia (MINECO) a través del Programa Nacional de
Competitividad (PRONACOM). Dicha herramienta provee flujogramas sencillos con
links a los formularios y normativos para una diversidad de operaciones, incluidas

operaciones de comercio exterior, entre ellas las importaciones.

Gobernanza del proceso de importacion
El proceso de importacion de material biolégico y reactivos en América Latina

involucra multiples actores. En términos generales, se identifican cinco grupos de
actores principales:
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1. Usuarios: Individuos o instituciones (universidades, empresas U organismaos
publicos de investigacion) con fines de investigacion o produccion, incluida la
intervencionde oficinasde comprasyfundacionesque gestionan financiamiento,
guienes inician la solicitud de importacion.

2. Proveedores y distribuidores: Empresas distribuidoras, representantes locales y
proveedores extranjeros, fundamentales debido a la escasa produccion nacional
de estos insuMos.

3. Intermediarios logisticos: despachantes de aduana, agentes aduaneros y
servicios de transporte (couriers), con distintos niveles de especializacion en la
tramitacion y manipulacion de estos productos.

4. Organismos reguladores: Agencias de vigilancia sanitaria (salud humana, fito y
zoosanitaria), y en algunos paises (Brasil, Colombia, Costa Rica, México, Panama
y Uruguay), autoridades ambientales y de biodiversidad.

5. Entidades fiscales y comerciales: Ministerios de economia o hacienda, agencias
de recaudacion y control aduanero, y secretarias de comercio exterior. En

Argentina, el Banco Centraltambién interviene debido a restricciones cambiarias.

Adicionalmente, los Ministerios o Secretarias de Ciencia y Tecnologia, aungue no
siempretienen un rol directo, pueden facilitar el proceso (como en Argentinay Brasil,
donde participan en laexencion impositiva). Finalmente, organismosinternacionales
como la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), la Organizacion Mundial
de Aduanas (OMA) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se cristalizan en

instrumentos, normativas, clasificaciones y estandares.

Cada solicitud de importacion de un investigador, empresa o institucion activa un
proceso complejo que facilmente puede involucrar mas de 15 0 20 actores, en donde
el usuario no necesariamente conoce a todos los intervinientes y sus respectivas

acciones.

Uno de los principales hallazgos del relevamiento comparado es, justamente, la
fragmentacion del conocimiento entre los participantes: ninguno tiene una vision
completa del proceso. Cada actor tiene una vision parcial segun su rol y area de
intervencion, lo que genera “cajas negras” en etapas clave que impactan a terceros.

La intervencion de multiples actores en cada etapa diluye las responsabilidades, lo
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que dificulta la identificacion de demoras, costos o problemas debido a la falta de
una vision integrada del proceso vy la falta de control claro y trazabilidad sobre el

conjunto.

La complejidad y variabilidad de estos procesos y los organismos intervinientes
dependen de multiples factores, como el perfil del solicitante, el tipo de producto
Y SU USO, su clasificacion arancelaria, las caracteristicas intrinsecas de manipulacion
(como fragilidad o sensibilidad a la temperatura), el mecanismo de importacion
seleccionado, lastasasasociadas, eltipodetransporte, la estructurade laorganizacion
gueemiteel pedidoysuurgencia. Estavariabilidad generaalternativascombinatorias

en el proceso de importacion y en los roles de los actores intervinientes.

Ademas,en paisescon normativascambiantes,yasea porlafluctuaciondenormativas
arancelarias (Argentina es el caso mas extremo) o por la escasa estabilizacion de los
procedimientos sanitarios (por ejemploen Ecuador, Guatemala, Panama o Uruguay),
la falta de una gobernanza efectiva y el conocimiento fragmentado entre los actores
dificultan aun mas el proceso. Esto resulta en demoras frecuentes, hasta que el
sisterma en su conjunto logra re aprender y adaptarse a las nuevas disposiciones y
mecanismos. Los cambios frecuentes en los marcos normativos, ya sea en las areas
sanitarias como tributarias y cambiarias, genera multiples dificultades y retrasos
en los procesos de pago vy liberacion en Aduana, especialmente en operaciones
iniciadas antes de la entrada en vigor de las nuevas normativas. Asimismo, estos

cambios dificultan la capitalizacion de aprendizajes institucionales.

La ausencia de una gobernanza integral y comprensiva del proceso de importacion
genera —y es fruto de— fragmentacion institucional, superposicion de normativas,
en muchos casos obsoletas e inconsistencias regulatorias. Esta fragmentacion y
superposicion regulatoria cristaliza la falta de gobernanza y refuerza la atribucion

difusa de responsabilidades.

Ademas de la fragmentacion institucional y de la falta de claridad en los requisitos,
en la mayoria de los paises analizados, los investigadores enfrentan una disyuntiva
importante: optar por laimportacion directa de materiales, que suele estar exenta de

impuestos a la importacion (con diferentes criterios de beneficiarios segun el pais),
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pero que implica mayores complejidades operativas, o adquirir insumos a traves
de distribuidores locales, lo cual simplifica el proceso pero incrementa los costos
debido a la aplicacion de impuestos. Esta situacion genera distorsiones en el acceso
a materiales esenciales para la investigacion cientifica y limita la competitividad de
los centros de investigacion, que carecen de capacidades logisticas o administrativas

especializadas.

En algunos casos, aun cuando los marcos normativos permiten la exencion de
impuestos a la importacion de insumos cientificos, los investigadores no logran
beneficiarse de ella debido a las politicas comerciales de ciertos fabricantes
internacionales, que obligan a canalizar las compras exclusivamente a través de
distribuidores locales. Esta practica, al forzar la adquisicion nacional, impide aplicar
la exencion y encarece significativamente el precio final de los productos. En la
practica, esto puede anular el efecto positivo de los incentivos fiscales disponibles,
lo que limita la libertad de los investigadores para escoger el canal mas eficiente o

accesible para sus necesidades.

A pesar de que los procesos de importacion de este tipo de productos existen
hace mas de cuatro décadas en la mayoria de los paises, No existe una normativa
unificada. En su lugar, se aplican marcos generales (como los de importacion de
medicamentos o regimenes generales de importacion) o normativas fragmentadas
que evolucionan mediante disposiciones modificatorias. En este contexto, los
productos biolégicos y reactivos no se regulan como una categoria especifica,
sino a través de enmiendas que, en el mejor de los casos, agilizan procedimientos
mediante la institucionalizacion de decisiones (como la distincion entre RUO e
VD), estabilizando procedimientos con su concatenacion de decisiones conexas
(actores intervinientes, procedimientos, tasas). Sin emlbargo, en otros casos, la falta

de criterios claros da lugar a evaluaciones caso por caso, ralentizando el proceso?.

La masa critica de investigadores y emprendedores es clave (véase la subseccion La
masa critica es critica, mas adelante), ya que su demanda constante contribuye al

desarrollo de capacidades regulatorias. Esto se traduce en normativas mas eficientes

23 Por ejemplo, esto sucede en el caso de los productos RUO, en donde Argentina, Brasil y Colombia cuentan con
normativas especificas, mientras que México exime de intervencion sanitaria a los productos rotulados como
RUO en origen, a pesar de no tener una normativa especifica simplificando su tratamiento.
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(como la institucionalizacion de la diferenciacion de materiales RUO y protocolos de
Nno intervencion sanitaria) y en una mejor capacitacion de los funcionarios, lo que

facilita la liberacion agil de la mercancia en las aduanas.

En este contexto, Argentina, Brasil y Colombia han avanzado en la gobernanza del
proceso de importacion, al menos de forma parcial, mediante leyes que establecen
exenciones impositivas para insumos de investigacion cientifica. Mientras que
Argentina (Ley 25613 de 2002) y Brasil (Ley N° 8010 de 1990, modificada por el
Decreto N.°9.283 de 2018) cuentan con mas de 20 anos de aprendizaje y ajustes, en
Colombia estas iniciativas aun son incipientes (Ley 1955 de 2019). No obstante, las
normativas son limitadas en la medida en que no aplican a los materiales bioldgicos
Y reactivos como conjunto, que continda sujeto a un solapamiento de regulaciones

fragmentadas, ni a todos los usos posibles para la 1+D+i.

La ausencia de una gobernanza clara del proceso completo retroalimenta los
problemas de coordinacion inherentes a un proceso con una gran cantidad de
actores intervinientes a lo largo de distintas reparticiones del estado, del sector
privado y de organismos cientifico-tecnoldgicos. En la medida que el problema es
“‘de todos pero de nadie” las soluciones implementadas para agilizar el proceso se
vuelven también parciales, solo afectadas a un sector, aquél que logré incidir sobre
las areas del Estado para generar, por ejemplo, exenciones impositivas pero han sido
escasas las iniciativas en las cuales una organizacion buscd generar instancias de

coordinacion intersectorial.

Enelrecuadro5 se muestraelcasodel ROECYT (2002) y el PACE (2020),enlabusqueda
de lograr exencion impositiva y una agilizacion del proceso de importacion bajo el
liderazgo del sector cientifico tecnolégico en Argentina. Impulsado por actores de la
comunidad cientifica a través de las ex-Secretaria o Ministerio de Ciencia, Tecnologia
e Innovacion, este procedimiento quedd primordialmente restringido a la [+D

publica, sin mecanismos analogos para el sector privado.
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Recuadro 5.

Articulacién Cientifico-Tecnoldgica del Registro de Organismos y Entidades
Cientificas y Tecnoldgicas (ROECyT) al Programa de Apoyo al Comercio
Exterior (PACE) (Argentina)

La Ley NP 25613/2002, que cred el ROECYT, establece su gobernanza sobre la
importacion de materiales bioldgicos destinados a investigaciones cientificas en
Argentina a cargo de la autoridad maxima del sistema de CTI.

Desde 2015, en respuesta a las criticas de la comunidad cientifica por sus demoras en
la importacion de bioldgicos, la SACT impulso la revision del ROECYT para agilizarlo y
digitalizarlo, integrandose en la plataforma de Tramites a Distancia (TAD). La busqueda
de articulacion entre el ex-MINCyT, con la autoridad tributaria (AFIP) y la Aduana, la
Terminal de Cargas Aéreas (TCA), el Ministerio de Saludy la autoridad sanitaria (ANMAT)
y el Ministerio de Agricultura y su organismo regulador (SENASA) facilitdé mecanismos
de no intervencion en la mayoria de los productos para investigacion.

En 2020, a partir de los aprendizajes obtenidos con la implementacion del ROECYT vy
su gobernanza desde la SACT, se establecio el Programa de Apoyo al Comercio Exterior
(PACE). Su objetivo era ofrecer asesoramiento en materia de comercio exterior a las
instituciones del Sistema Nacional de CTl, y colaborar asi como soporte institucional a
la agilizacion de las importaciones realizadas por ROECyT.

Laimplementacion del ROECyYT y el PACE beneficié al sistema cientifico publico gracias
a la colaboracion entre organismos cientificos, la autoridad impositiva y la aduana. En
respuesta a la demanda del sector, el MINCyT impulso iniciativas como el acuerdo
con Aeropuertos Argentina 2000 (2021), gue bonifica costos de almacenamiento para
importaciones cientificas bajo la Ley N.° 25.613. Esto permitio reducir gastos en términos
de manipulacion, verificacion y estadia en la Terminal de Cargas Argentina (TCA) por
hasta 30 dias a las importaciones con certificado ROECyT. Ademas, se establecieron
convenios con couriers para agilizar importaciones y exportaciones del SNCTI.

Aunqgue limitada al sistema cientifico publico, la gobernanza del sistema cientifico
gjercida a través del certificado ROECYT mejord la coordinacion interna y con
organismos clave, optimizando procesos y agilizando gestiones. En contraste, el sector
privado —incluidas empresas, startups, fundaciones y otras entidades que realizan
|+D— no cuenta con un régimen equivalente, e importa insumos y equipamiento bajo
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el régimen general a través de un representante local o directamente del proveedor
internacional.

Ademas de la potencialidad de la gobernanza y liderazgo —aunque sea parcial— del
proceso de importacion de estos insumos, el caso también muestra la precariedad
de estos arreglos en los paises latinoamericanos. Tras el cambio de Gobierno en
2023, el MINCyT fue disuelto y transformado en la Secretaria de Innovacioén, Ciencia y
Tecnologia (SICyT), bajo la Jefatura de Gabinete de Ministros . El PACE fue eliminado, el
equipo encargado de la gestion y administracion del ROECYT experimentd cambios
significativos en su estructura, al ser relocalizado y separado fisicamente del director
del area. La firma del ROECyYT fue trasladada a la Jefatura de Gabinete, lo que supuso
un retroceso significativo no solo en la agilizacion procedimental, sino en el control de
dicho procedimiento. Estas medidas han debilitado capacidades estatales esenciales
y reducido significativamente el capital humano especializado® y han extendido los
plazos de importacion y puesto en riesgo acuerdos clave establecidos con ANMAT,
SENASA y TCA.

* El programa PACE, que contaba con tres profesionales técnicos, fue desarticulado tras su disolucion, y
en el ROECyT, aunque la dotacion paso de siete a seis personas, se produjo un recambio de direccion
y de parte del personal con mayor experiencia técnica, afectando la continuidad y la eficiencia del
proceso. Sobre este tema, ver Graham, F. (2024). Daily briefing: 'Despair' as Argentinian president begins
dismantling science. Nature.

Previsibilidad, tiempos y costos: revision del panel de comando

Los tiempos de importacion de materiales bioldégicos y reactivos varian
significativamente segun el pais, el tipo de tramite y las condiciones regulatorias
especificas (véase el cuadro 1 para una comparacion entre los paises analizados). Si
bien los envios especiales gestionados via courier bajo ciertas condiciones pueden
presentar plazos mas cortos (15-20 dias), en términos generales, los tiempos de
importacion bajo régimen general oscilan entre 20 y 90 dias corridos, aungue
con procesos de solicitud de exenciones impositivas para investigacion o casos
de autorizaciones complejas se han reportado demoras de hasta seis meses. Las
demoras e imprevisibilidad llega hasta casos extremos, muy frecuentes, en que los
investigadores recurren a comprar estos materiales en el extranjero y transportarlos
en su equipaje, lo que supone riesgos tanto de bioseguridad como para el propio

investigador al pasar por aduana.
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A través del régimen general de importacion —tipicamente gestionado por
distribuidores locales— Colombia presenta los plazos mas breves (10-30 dias habiles
mediante la VUCE), seguida por Argentina (20-30 dias corridos). Brasil (promedio
de 45 dias), Panama (30-45 dias, con casos que alcanzan los 5 meses) y México (45
dias promedio) se ubican en una franja intermedia, sin destacarse por ser ni los Mas
agiles ni los mas lentos.

Cuando se trata de envios que requieren exenciones fiscales o permisos especiales,
los plazos tienden a extenderse significativamente y oscilan entre 60 y 180 dias,
segun la agilidad institucional. En Argentina, el proceso de importacion mediante
ROECYT demora entre 45y 60 dias; en Brasil, los procedimientos con beneficios
fiscales pueden requerir de 60 a 120 dias, y en Colombia, las gestiones realizadas a
través de oficinas de compras cientifico-tecnoldgicas pueden extenderse entre 3y
5 meses. Uruguay (60 dias en promedio, y hasta 6 meses en casos de consolidacion
O autorizaciones complejas) y Costa Rica (60-90 dias) reportan los plazos mas
prolongados. En Ecuador y Guatemala, aungue no se dispone de datos completos,
se estima una duracion minima de 3 meses, por lo que también se ubican entre los
paises con mayores demoras.

Estos datos, ademas, tienden a enmascarar —y no contemplan— tiempos
intrainstitucionales previos a la emision de una solicitud de compra, resultado de
las solicitudes de autorizacion, la licitacion o gestiones en las organizaciones de
CyT o plataformas de compras publicas, que suman un factor mas de demora e
imprevisibilidad de los tiempos de importacion.

Si bien el uso de modalidades expeditas como servicios de mensajeria rapida
(courier) permite reducir significativamente los plazos, la importacion de productos
bioldgicos sigue enfrentando desafios en todos los paises analizados. Las principales
dificultades estan vinculadas a la documentacion, las regulaciones sanitarias vy la
coordinacion interinstitucional, factores que impactan directamente en la duracion
de los tramites.

Los costos de importacion, por su parte, resultan de una combinacion de factores

nacionales e internacionales que afectan tanto los precios finales como la eficiencia

del proceso. Entre los principales factores se incluyen:
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1. Politicas de importacion: Los aranceles y las regulaciones sanitarias repercuten
directamente en los costos. Los paises con acuerdos comerciales con Estados
Unidos (como México y Colombia) enfrentan aranceles menores y otras ventajas
comerciales, mientras que otros, como Argentina, Brasil y Uruguay, tienen costos
mas elevados.

2. Infraestructura logistica y conectividad aérea: El acceso a rutas eficientes desde
Estados Unidos, un proveedor clave de productos biologicos, reduce costos y
tiempos de transito. México, Colombiay Panama, con buenas conexiones, tienen
menores costos logisticos y tiempos de transito mas veloces. Esto reduce los
costos asociados a la cadena de frio —por ejemplo, la carga de hielo seco— vy
al manejo especializado que requieren los productos bioldgicos. Sin embargo,
aln con buena conectividad, la falta de infraestructura especializada, aparejada
con una menor eficiencia en los procesos regulatorios que hagan expedita la
verificacion y liberacion de mercancia, puede generar costos adicionales, como
el almacenamiento en aduana (‘estacionamiento en aduana”), que en Panama
puede alcanzar hasta US$70 diarios.

3. Acuerdos de reconocimiento mutuo (ARM). Paises con ARM en productos
biologicos y farmacéuticos (como Costa Rica y México con Estados Unidos)
reducen los costos de homologacion y certificacion, aunque esta ventaja
usualmente no se extiende a insumos de la Union Europea o Asia, que son
también proveedores de insumos criticos. En este sentido, la instalacion de
capacidad regulatoria sanitaria propia, el aprendizaje constante de dichos
organismos y la estabilizacion de dichos procesos permite un mayor grado de
autonomia frente a la importacion desde proveedores de distintos origenes.

4. Condiciones econdomicas internas: Factores como el tipo de cambioy la inflacion
afectan el costo de importacion. En economias volatiles, como la de Argentina,
la depreciacion de la moneda y la inflacion encarece los productos importados,
incluso si el precio base se mantiene estable. Asimismo, el déficit fiscal cronico
ha llevado a un incremento sostenido de la carga impositiva, en muchos casos
con esquemas gue generan una superposicion de tributos, resultando en una
estructura donde se aplican impuestos sobre otros impuestos.

5. Incentivos fiscales y subsidios: Algunos paises ofrecen beneficios especificos para

la importacion de productos biologicos, lo que puede mitigar los sobrecostos.
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A partir de la simulacion normalizada para nueve paises sobre un mismo producto
dela posicion arancelaria 3822 de un proveedor en Estados Unidos, valuado en origen
(EXW) en US$4.000% se pudieron estimar las diferencias en costos de importacion.
- Argentina presento el costo final mas alto, con un incremento del 151,79% sobre
el valor en origen. La elevada carga impositiva (111%) incluye el IVAy el Impuesto a
las Ganancias, Ingresos Brutos y otros tributos. EI ROECYT exime de estos costos
al sector cientifico, lo cual le ha generado gran aceptacion entre la comunidad
cientifica, pero no al sector privado, lo que perjudicd a un ecosistema innovador
biotecnoldgico pujante (Stubrin et al, 2024). La lejania de hubs logisticos, la
baja frecuencia de rutas aéreas y los tiempos de traslado prolongados elevan
los costos por refrigeracion y hielo seco. La estabilizacion de los procedimientos
de liberacion de mercancia por parte de importadores y oficinas de compra ha
reducido los costos asociados al almacenamiento en aduana por problemas
regulatorios en comparacion con décadas anteriores. También la normalizacion
de la documentacion inicial a presentar para el ROECyYT, permitio la agilizacion
de los tramites de liberacion del material. Sin embargo, la saturacion o limitada
capacidad administrativa de las instituciones del sistema cientifico aun puede
generar demoras. En particular, errores en la documentacion regulatoria cuando
los investigadores realizan el proceso por su cuenta pueden derivar en costos
adicionales significativos, e incluso en el deterioro o pérdida de la mercancia.

- Brasil muestra un incremento del 51% sobre el valor en origen, con una
carga impositiva del 45% sobre el valor FOB. Se beneficia de exenciones para
instituciones de investigacion (aunque con limitaciones) y de una mejor
disponibilidad de rutas aéreas, ademas de procesos regulatorios estabilizados, 1o
gue reduce costos logisticos en comparacion con Argentina. Uruguay presenta
un aumento del 88,35% en relacion al valor de origen, con una carga impositiva
del 53% y costos de transporte elevados.

- Por su parte, México, Costa Rica y Colombia tienen incrementos del 36,5%, 48%
y 62%, respectivamente. La carga impositiva representa el 21%, 13% y 29% en
cada caso, con costos reducidos gracias a acuerdos comerciales (TLC y ARM) y
proximidad geografica a Estados Unidos.

- Guatemalay Panama presentan los menores costos de importacion (27% y 24%

de incremento y una carga impositiva del 0% y el 7%, respectivamente), pero

24 La comparacion se realizd a partir del producto ADN polimerasa Platinum SuperFi Il.cat. # 12361250. Marca
Invitrogen de ThermoFisher Scientific.
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enfrentan importantes desafios en tiempos y procesos. Entre las principales
dificultades se encuentran las normativas desactualizadas o confusas, la
sobrerregulacion, la falta de criterios homogéneos y el desconocimiento en
funcionarios. Ademas, la gestion de permisos de importacion sufre por la
insuficiencia de recursos humanos y diferencias en la interpretacion de la ley. La
clasificacion arancelaria también es problematica debido a catalogos obsoletos,
erroresendocumentaciony faltadecriterioen corredoresde aduana. Finalmente,
la limitada oferta de empresas logisticas, acumulada con las limitaciones
regulatorias, impacta la cadena de frio y el transporte, con gran potencial de

incidencia sobre el precio o el deterioro de la mercancia.

Los costos y tiempos de importacion estan fuertemente influenciados por multiples
variables interconectadas, desde factores regulatorios e impositivos hasta la
infraestructura logistica y los acuerdos internacionales, variando significativamente
entre paises y a menudo generando tensiones en términos de trade off. No existe
una unica solucion para optimizar estos procesos, sino que cada pais, en funcion de
sus posibilidades, alianzas estratégicas y decisiones politicas, pueda intervenir en
distintos niveles para mejorar la eficiencia y reducir costos. La adopcion de acuerdos
comerciales,lamodernizacionregulatoria, lainversion eninfraestructura, lareduccion
0 exencion impositiva total o parcial y la digitalizacion de tramites son algunas de las
estrategias que pueden incidir en varias de estas variables a la vez. En este sentido,
la gestion de las importaciones no debe verse como un problema técnico aislado,
sino como una decision politica que repercute en el acceso a iNsumMmos estratégicos

vy en la capacidad de innovacion y desarrollo de cada pais.

Aungue en este estudio se presentan estimaciones de tiempos de importacion a
partir de entrevistas con usuarios e intermediarios, no fue posible obtener datos
oficiales por parte de las autoridades nacionales. En consecuencia, los tiempos
reportados deben ser considerados como aproximaciones informadas, pero no
como mediciones sistematicas. La ausencia de datos verificables limita la posibilidad
de construir indicadores de desempeno comparables entre paises. Seria altamente
recomendable que los paises comenzaran a registrary publicar los tiempos efectivos
del proceso de importacion de materiales biologicos —desde la orden de compra
hasta la entrega al laboratorio— para construir indicadores robustos que permitan

monitorear avances y cuellos de botella con mayor precision.
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La masa critica es critica: demanda, capacidades e influencia

El cuarto desafio para la capacidad de delivery de los sistemas de importacion de
material bioldgico y reactivos es la falta de una masa critica de investigadores en
ciencias de la vida, asi como de empresas del sector, distribuidores y niveles de
consumo de estos insumos. La interrelacion entre estos elementos No solo impacta
en el volumen de demanda de importaciones, sino también en la capacidad de los
paises para desarrollar normativas mas eficientes y agiles.

Aprendizaje por repeticion: Una mayor cantidad de investigadores y empresas
distribuidoras,y un presupuesto robusto para investigacion impulsan unincremento
en la demanda de insumos importados. Ademas, la consolidacion de sistemas de
salud fuertes, con una demanda sostenida de reactivos para diagnostico, contribuye
a generar los volumenes necesarios para que las agencias regulatorias puedan
establecer procesos claros de diferenciacion entre reactivos RUO o para diagndstico

in vitro.

El volumen de importaciones también influye en la disposicion de los Estados para
desarrollar normativas mas eficientes. Paises con un mayor flujo de importacion de
reactivos, como México (US$804,6 millones), Brasil (US$537,2 millones) y Argentina
(US$132 millones), han tenido mas oportunidades para aprender y optimizar sus
regulaciones. En contraste, paises con menor volumen de importacion, como
Guatemala (US$641 millones) o Ecuador (US$46 millones), enfrentan mayores
dificultades en este sentido.

Dado que los reactivos, ya sean RUO o para VD, suelen clasificarse en posiciones
arancelarias analogas, su alto flujo exige que las regulaciones permitan diferenciar
rapidamente los protocolos de intervencion y faciliten la gestion sin depender
de evaluaciones caso por caso. Este mayor volumen de operaciones hac en que
la optimizacion de los procesos regulatorios sea crucial, al permitir a las agencias
sanitarias y aduaneras acumular experiencia y desarrollar mecanismos de
decision mas expeditos. A medida que se fortalecen estos circuitos, se reduce la
discrecionalidad de los verificadores, se agilizan los procedimientos y se reducen
tanto las incertidumbres como los costos operativos.
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La continuidad y repeticion de tramites de importacion posibilita aprendizajes
sostenidos en la interaccion que afectan a todos los participantes, a nivel sistémico
y a nivel intraocrganizacional. El trabajo empirico mostré como a lo largo de las
décadas la interaccion entre empresas biotecnologicas o universidades con agentes
aduaneros generd perfiles con alto nivel de especializacion que permitieron
optimizar procesos y resolver rapidamente inconvenientes en la aduana. El reporte
de Costa Rica, por ejemplo, sefala el caso de una empresa nacional que exporta
un ingrediente precursor de materiales biologicos que logro ajustar los tiempos
de tramitacion para realizar envios en 72 horas. Esta emypresa trabaja con la misma
agencia aduanera, a la que capacitd, y ha adaptado su produccion y logistica a los

tiempos y procesos de comercio exterior.

Consolidacion de actores de influencia: En este contexto, la existencia de camaras
empresariales, como las de reactivos de diagndstico y biotecnologia, desempena
un papel fundamental en la configuracion del marco regulatorio. A través de su
capacidad de interlocucion con el sector publico, estas organizaciones pueden
contribuir a moldear politicas publicas, promover la adopcion de normativas mas
claras, procesos administrativos mas agiles e, incluso, una revision de la carga

impositiva que pueda favorecer el desarrollo del sector.

Ademas, los casos de Argentina y Brasil ilustran como las comunidades cientificas
fuertes, bajo el liderazgo de organismos del Estado (como ministerios o consejos
de ciencia), pueden impulsar la obtencion de beneficios y la facilitacion de
importaciones. En estos paises, la normativa especifica para la importacion de
reactivos ha evolucionado durante mas de dos o tres décadas, respectivamente, con
sucesivos aprendizajes y mejoras que han resultado en procesos mas eficientes y
previsibles, incluso con cierto grado de gobernabilidad sobre el proceso, plasmada en
la estructura de la administracion publica en sistemas digitalizados e interoperables.
Asimismo, frente al recambio frecuente de autoridades y la discontinuidad de
politicas en muchos paises latinoamericanos, el accionar sostenido de camaras
empresarias, empresas del sector, asi como cientificos en roles estratégicos, ha

funcionado en la practica como un reservorio valioso de capacidades institucionales.

Importaciones paralainnovacion: Lasindustrias biotecnologicasen Ameérica Latina

aun no han logrado consolidarse como actores determinantes en la configuracion
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de politicas de importacion. Un indicador de la escasa masa critica es la falta de
relevamientos actualizados sobre empresas biotecnoldgicas en la mayoria de los
paises analizados. Argentina es la Unica excepcion con datos oficiales recientes
(Stubrin et al, 2024), mientras que en otros paises, los datos estan desactualizados
o sencillamente no disponibles, lo que obligd a realizar estimaciones para los fines
de este estudio.

Laausenciadeinformacion precisaesunindicador de que,enla mayoriadelos paises,
el sector aun carece de suficiente peso para impulsar exenciones o modificaciones
regulatorias que faciliten la innovacion en el ambito privado. Ante esta falta de
peso, puede ser una decision politica de los Estados incidir tanto en la construccion
de masa critica de investigacion, innovacion y desarrollo productivo, como en la
mejora de los procesos y costos, brindando una plataforma mas competitiva para la

innovacion en biotecnologia.

Perspectivas para el desarrollo de la industria nacional: Todos los paises del estudio
son importadores netos de material biologico y reactivos. A medida que el sector
biotecnoldgico se fortalece, puede influir en la configuracion de normativas mas
favorables y, eventualmente, en la creacion de una industria nacional de insumos
biotecnoldgicos, o que promoveria ecosistemas de innovacion mas integrados y
menos dependientes de importaciones. El fortalecimiento de este sector y la mejora
de los procesos de importacion podrian generar incentivos para el desarrollo de una
industria nacional de insumos, lo que reduciria la dependencia de las importaciones,
aumentaria la previsibilidad en el acceso a reactivos y mejoraria la competitividad
regional.

Para alcanzar este objetivo es necesario contar con un relevamiento preciso y
actualizado del sector biotecnolégico, marcos regulatorios claros y eficientes,
incentivos fiscales y financieros para el desarrollo de la industria nacional, mayor
articulacion entre el sector publico, el privado y la academia, con identificacion de
demandas, nichos y oportunidades, y con la articulacion de procesos de compra,
entre otras. La falta de datos abiertos que permitan mapear de manera fehaciente
los insuMmos Mas criticos y requeridos, e integrarlos dentro de un plan de desarrollo

productivo, también constituye un punto clave para avanzar.
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5// RECOMENDACIONES DE POLITICA

La biotecnologia puede ser un motor clave para el desarrollo econémico y social
de América Latina. En el contexto actual, el impulso a la bioeconomia por medio
de la transformacion de recursos biologicos para |+D renovables en soluciones
innovadoras (productos y servicios de base bioldgica) representan una oportunidad
estratégica para la region. Sin embargo, el acceso a materiales biologicos de forma
oportuna y a costos razonables es un factor critico que incide directamente en la

competitividad de los ecosistemas de ciencia, tecnologia e innovacion.

Hasta ahora, este proceso se ha considerado un mero soporte para la investigacion
cientifica. Durante anos, sus demoras, costos y cuellos de botella se han asumido
como parte natural —inevitable e inalterable— del hacer ciencia e innovacion en los
paises en desarrollo. No obstante, constituye un componente critico que demanda

la creacion de instrumentos especificos y una coordinacion de politicas con valor
propio.

En esta seccion se presenta un conjunto de recomendaciones de politica como
resultado del analisis comparado presentado en el capitulo 4. Dado que los
escenarios y configuraciones institucionales de cada pais son notablemente
diversos, no es posible disefar soluciones bajo un enfoque de modelo Unico. En su
lugar, se presentan un conjunto de lineamientos que incluyen tanto propuestas
qgue consideramos criticas y que requieren cambios estructurales, como acciones

de implementacion gradual, orientadas a generar mejoras progresivas.

De este modo, las recomendaciones de politica se organizan en dos categorias,

seguln su urgencia, relevancia y potencial de impacto sistémico.
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A. Recomendaciones prioritarias y estructurales: Medidas de naturaleza critica
y urgente que buscan resolver cuellos de botella estructurales y establecer las

condiciones minimas paraavanzar hacia un mejorfuncionamientode laimportacion.

1. Institucionalizar una gobernanza integral del proceso: Crear una figura
responsable con autoridad técnica y politica y una mesa interinstitucional para
coordinar la mejora del proceso de importacion.

2. Modernizar y unificar el marco normativo: Diseflar un marco normativo
moderno y coherente que ordene competenciasy criterios, simplifique tramites
y refleje los avances mas recientes de la biotecnologia.

3. Documentar, protocolizar y estandarizar el proceso: Producir documentacion y
protocolos claros para todas las etapas del proceso, que serviran de base para la

simplificacion y digitalizacion del proceso.

B. Recomendaciones de implementacién gradual: Mejoras especificas y de
alcance acotado que pueden aplicarse a corto y mediano plazo. Cada una, por
si sola, representa una mejora puntual en la gestion de las importaciones de
mMateriales biologicos; en conjunto, su acumulacion genera un impacto sustantivo
en la eficiencia, la reduccion de tiempos y costos, y la mejora de la experiencia de los

usuarios.

1. Indicadores para monitorear la calidad del proceso: Definir y medir indicadores
de tiempo y costo asociados a la importacion de insumos biologicos para
monitorear las mejoras en los procesos e identificar areas de mejora.

2. Modernizacion fiscal y logistica para un acceso oportuno a insumos bioldgicos:
Promover esquemas claros de exencion fiscal y modernizar la infraestructura
logistica para agilizar y abaratar el acceso a insumos bioldgicos.

3. Capacitacion en el proceso y en materiales biologicos: Fortalecimiento
de capacidades institucionales, mediante programas de capacitacion para
funcionarios en insumos biolégicos, bioseguridad y en el proceso integral de
importacion.

4. Reingenieria de procesosy automatizacion de tareas para mejorar la eficiencia
del sistema: Eliminar controles redundantes, armonizar requisitos para facilitar

importacion de las compras y donaciones de materiales bioldgicos.
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5. Digitalizacionyautomatizacion del proceso: Mejorarodesarrollarladigitalizacion
del proceso con interoperabilidad con los sistemas existentes, automatizacion
de tareasy trazabilidad, centrados en el usuario.

6. Fortalecimiento de la capacidad local de produccion de materiales insumos
biolégicos de uso mds frecuente: Fortalecer las capacidades locales de
produccion de insumos biologicos esenciales para ampliar el acceso y mejorar la

disponibilidad, contribuyendo a aumentar la productividad cientifica.

Recomendaciones prioritarias y estructurales

Institucionalizar una gobernanza integral del proceso

La primera recomendacion estructural para mejorar el proceso de importacion de
insumMmos bioldgicos es crear una gobernanza con una vision integral del proceso de
extremo a extremo. Esto implica designar una figura con autoridad técnicay politica,
vinculada al organismo rector del sistema nacional de CTl, responsable de asegurar
el buen funcionamiento de este proceso. Esta figura, ademas, necesita impulsar
y sostener una mesa de trabajo permanente que integre a las areas de ciencia,
salud, aduana, agroindustria, comercio exterior y al sector privado, especialmente
importadores y empresas biotecnoldgicas.

La oficina responsable de la gobernanza —que actuaria junto a los actores
participantesenlamesadetrabajo—deberiatenerfuncionesparaalinear normativas,
identificar cuellos de botella y consensuar soluciones operativas, contando con
capacidadestécnicasy mandato institucional suficiente para intervenir sobre puntos
criticos del flujo de importacion. En este marco, se recomienda crear un mecanismo
de supervision y monitoreo continuo (ver 52.3), con capacidades técnicas y
mandato institucional suficiente para detectar fallas, emitir reportes periddicos
Yy proponer ajustes en tiempo real. Desde esta oficina se podra liderar el proceso
de cambio normativo (véase la subseccion siguiente) y documentar los procesos
(véase Documentar, protocolizar y estandarizar el proceso de importacion), pasos
basicos implementar el resto de recomendaciones. El objetivo es avanzar hacia
procedimientos integrados e infraestructuras adecuadas que permitan una gestion
eficiente, segura y previsible de materiales sensibles, mediante protocolos claros y
coordinados.
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Modernizar y unificar el marco normativo
Una condicion indispensable para mejorar la eficiencia, trazabilidad y previsibilidad
del proceso de importacion escrear un marco regulatorio integral, claroy actualizado
acorde al nivel de progreso de la biotecnologia. Este debe reemplazar el actual
entramado de disposiciones fragmentadas, que en algunos paises incluso incorpora
elementos o secciones obsoletas, y que genera superposicion de competencias,
vacios normativos y discrecionalidad en la toma de decisiones. Este nuevo marco
debe:

- Armonizar las competencias de agencias sanitarias, aduaneras, de comercio
exterior y ciencia.

- Establecer protocolos claros para los distintos tipos de insumos bioldgicos
(moleculares, celulares, reactivos o kits, entre otros).

- Incorporar la distincion explicita entre materiales para RUO y los destinados
a diagnostico, industria o comercializacion, lo que evitaria que se realicen
evaluaciones caso por caso.

- Incluirdisposicionesespecificas para materialessujetosaexcepcionesimpositivas,
que contemplen normativas diferenciadas segun el tipo de usuario.

En particular, se recomienda institucionalizar circuitos normativos diferenciados
tanto para instituciones publicas de I+D como para las empresas biotecnoldgicas
registradas, con mecanismos que les permitan acreditar su actividad de
investigacion y acceder a procesos de importacion agiles y previsibles. Esto implica
designar autoridades competentes que garanticen la gobernanza del procesoy que
alineen a todos los actores intervinientes, tal como ha hecho el régimen ROECyYT en
Argentina para el ambito de la investigacion.

Un marco normativo moderno y unificado no solo permitira digitalizar y agilizar los
procedimientos existentes, sino que también debe prever el espacio necesario para
incorporar futuras demandas regulatorias asociadas al avance de la biotecnologia y
las ciencias de la vida, como, por ejemplo, la biologia sintética.

En el plano regional, avanzar hacia una mayor coordinacion a nivel latinoamericano

podria multiplicar el impacto de estas acciones. Esto incluiria el desarrollo de
regulaciones comunes —por ejemplo en el marco de Mercosur o la Alianza del
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Pacifico—, la revision de procesos aduaneros y sanitarios para evitar duplicaciones, y
la creacion de foros regionales para compartir aprendizajes, estandarizar procesos y

facilitar una bioeconomia latinoamericana mas integrada.

Documentar, protocolizar y estandarizar el proceso

Contar con una documentacion exhaustiva y actualizada de como funciona el

proceso de importacion en cada pais es un paso critico. Esta documentacion

debe servir tanto como guia operativa como un insumo de soporte para revisiones
periddicas, disefo y registro de cambios normativos o administrativos. Constituye
ademas la base para futuras adecuaciones regulatorias, para el monitoreo y la
rendicion de cuentas del proceso, y para una digitalizacion eficaz que no reproduzca

Ni perpetue la actual fragmentacion institucional. Se recomienda avanzar en:

- Laestandarizacion de procesos: A nivel de pais, cada institucion involucrada en el
proceso debe revisar, mejorar (cuando sea necesario) y formalizar procedimientos
internos que aseguren estabilidad y eficiencia en su participacion en el flujo de
importacion, incluyendo criterios técnicos, plazos y puntos de contacto.

- La creacion de protocolos claros de actuacion: Deben establecerse guias paso
a paso para cada tipo de tramite, desde la solicitud inicial hasta la liberacion del
material, con responsabilidades precisas y tiempos definidos para cada actor.
Esto contribuye a reducir la discrecionalidad, eliminar cuellos de botella, reducir
errores recurrentes, y garantizar coherencia y transparencia en las decisiones.

Sindocumentacion formaly protocolos claros, no es posible avanzar hacia un sistema

trazable, auditable ni digitalizable de manera coherente. La estandarizacion es, por

tanto, una condicion habilitante para la mejora continua del sistema de importacion
de insumos bioldgicos.

Recomendaciones de implementacion gradual

Indicadores para monitorear la calidad de los procesos

Para mejorar el monitoreo y la gestion del proceso de importacion, se recomienda
desarrollar un conjunto minimo de indicadores de calidad. En particular, se sugiere
priorizar dos dimensiones: (1) el tiempo total del proceso, desde la formalizacion
de la orden de compra hasta la entrega del insumo en el laboratorio o centro de
investigacion, y (2) el costo total de importacion, expresado como porcentaje
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sobre el valor EXW del producto. Estos indicadores permitirian medir y visibilizar
el estado del proceso de importacion en cada pais, identificar areas de mejora y
hacer seguimiento a su evolucion en el tiempo. Se recomienda proponer a RICYT
(Red de Indicadores de Ciencia y Tecnologia) la incorporacion de estos indicadores
al conjunto anual de métricas regionales de CTI. Su inclusion fortaleceria el enfoque
sistemico del monitoreo de politicas de ciencia y tecnologia en América Latina,
integrando una dimension critica pero tradicionalmente invisibilizada: el acceso a

iNnsuMos estratégicos.

Modernizacion fiscal y logistica para un acceso oportuno

a insumos biolégicos

Reducir los plazos y costos asociados a la importacion de materiales bioldgicos
también requiere una combinacion de incentivos fiscales y mejoras logisticas.
En primer lugar, se recomienda establecer un esquema claro y unificado de
exencion de impuestos y tasas para insumos destinados a la investigacion e
innovacion, gestionado integramente a través de plataformas digitales. Esto podria
complementarse con mecanismos abreviados para transferencias internacionales
desde organismos de ciencia y tecnologia y empresas biotecnoldgicas, asi como
una mayor flexibilidad en los plazos y condiciones de pago al exterior. Para facilitar
esta gestion, la experiencia del Registro de Organizaciones de Ciencia y Tecnologia
(ROECyYT) implementado en Argentina puede servir de referencia, que tenga como
correlato otro de Empresas Biotecnologicas con I+D acreditada, ambos vinculados
a un codigo tributario Unico.

En paralelo, es fundamental modernizar la infraestructura logistica. Esto incluye
mejorar la capacidad de puertos, aeropuertos y centros de distribucion para el
manejo eficiente de productos bioldgicos, expandir la infraestructura de biocustodia
en aduanas —como ultra-congeladores— y asegurar que el personal aduanero
cuente con formacion especifica y actualizada en normativa biotecnoldgica. Por
dltimo, se recomienda implementar procedimientos de despacho prioritario en
aeropuertos, incluyendo la posibilidad de despacho al pie del avion con un plazo
maximo de 4 dias habiles, para reducir significativamente los tiempos de espera y
evitar pérdidas por demoras.
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Capacitacion en el proceso de importacion y en materiales biolégicos

Es fundamental desarrollar programas de capacitacion dirigidos a funcionarios y
técnicos responsables de la gestion de importaciones en instituciones cientificas
y en las agencias publicas involucradas. Estos programas deberian fortalecer sus
conocimientos sobre (1) los distintos tipos de materiales bioldgicos y reactivos, sus
posibles usos (investigacion, educacion, diagnostico, produccion), asi como los
requisitos de bioseguridad, trazabilidad y manejo de la cadena de frio; vy (2) el proceso
integral de importacion, de modo que todos los actores involucrados comprendan
como se articulan las diferentes etapas, y no se limiten Unicamente al tramo o tarea
que administran (podria incluir el desarrollo de materiales didacticos como hojas
de ruta, videos tutoriales y guias detalladas sobre procedimientos, normativas y
requisitos especificos, ilustrados con ejemplos).

Una formacion continua y actualizada contribuiria a reducir errores, homogeneizar
criterios de aplicacion normativay agilizar los procesos de autorizacion y despacho. El
desarrollo de un programa de capacitacion como el que aqui se propone podria ser
un bien publico regional, aprovechable por todos los paises de América Latina para
fortalecer de manera conjunta sus capacidades institucionales para la importacion
de estos materiales.

Reingenieria de procesos para mejorar la eficiencia del sistema

Para mejorar la eficiencia operativa y la previsibilidad de la importacion de
insumos bioldgicos es necesario aplicar una reingenieria de procesos, con fines
de armonizacion y simplificacion. Aun en aquellos paises donde los regimenes de
importacion general se presentan relativamente agiles, los tiempos incrementan
exponencialmente al requerir diversas certificaciones y permisos, en particular
aguellosvinculadosaexencionestributarias,gue son las massencillasde automatizar.
La documentacion de los procesos (véase Documentar, protocolizar y estandarizar
el proceso de importacion) y el avance hacia una nueva normativa (5.1.2) deberian ir
acompanados de una armonizacion de la normativa entre agencias, eliminacion de
instancias de intervencion y controles superpuestos, homogeneizacion los criterios
de presentacion de documentacion —como pedidosy facturas proforma— para que
sean consistentes entre las agencias de financiamiento, las autoridades sanitarias,
los sistemas aduaneros y los regimenes de exencion fiscal, reduciendo asi errores y
demoras innecesarias.
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El esfuerzo de reingenieria deberia incorporar funciones que permitan (1) acelerar
los permisos de importacion vinculados a actividades de investigacion, desarrollo
e innovacion (I+D+i), priorizando tanto a instituciones cientificas como a startups
tecnologicas que realizan actividades con potencial de alto impacto (por ejemplo,
permitiendo que los investigadores puedan realizar la solicitud de un permiso a
la agencia competente ex ante e insertar su respuesta en la documentacion del
tramite para agilizar su procesamiento), y (2) facilitar las importaciones vinculadas a
donaciones cientificas que actualmente enfrentan barreras innecesarias pese a su

bajo riesgo y alto valor para el ecosistema de |+D.

Digitalizacién y automatizacién del proceso

Los sistemas que soportan actualmente el proceso de importacion de material
biolégico en cada pais, basados en formularios fragmentados y validaciones
manuales, deben evolucionar hacia un entorno integrado, donde la informacion
fluya entre agencias sanitarias, aduaneras, comercialesy cientificas sin duplicaciones
Nni demoras.

Sobre la base de un marco normativo actualizado y procesos estandarizados
(véase Modernizar y unificar el marco normativo), se recomienda desarrollar
un sistema que funcione como columna vertebral del proceso de importacion
cientifica. Este sistema no pretende reemplazar los sistemas existentes en cada
agencia, sino articularlos: deberia estar diseflado para interoperar con los sistemas
de las autoridades sanitarias, aduaneras, comerciales y cientificas, permitiendo la
validacion de formularios, la gestion de permisos, la trazabilidad de los tramites
y la automatizacion de aquellas tareas que son automatizables (por ejemplo,
la clasificacion arancelaria para los materiales que se desea importar, a partir de
herramientas de IA y la concesion automatica de exenciones fiscales segun los
criterios vigentes, entre otros. A su vez, podria ofrecer a los usuarios una vista
consolidada del estado de sus solicitudes, retroalimentacion automatizada vy
mecanismos de seguimiento en tiempo real.

La digitalizacion que se propone, basada en la interoperabilidad con los sistemas
vigentes en los paises, contribuiria a reducir tiempos y costos, mejoraria la
transparencia, disminuiria la carga operativa del personal y dotaria de previsibilidad
al proceso, aspectos fundamentales para los usuarios.
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Fortalecimiento delacapacidadlocalde producciéon deinsumos biolégicos
La produccion local de insumos bioldgicos de uso frecuente —como enzimas,
buffers estandarizados, kits de extraccion o medios de cultivo— representa una
oportunidad para mejorar la disponibilidad, reducir tiempos de acceso y facilitar el
trabajo cotidiano de laboratorios de investigacion, emprendimientos cientificos y
centros educativos. Aungue ningun pais de la regiéon cuenta con una capacidad
instalada lo suficientemente amplia como para producir un catalogo completo de
insumos bioldgicos de manera rentable, si es técnica y econdmicamente viable
promover esquemas de produccion nacional o regional para aquellos materiales de
uso mas habitual y alto impacto.

El desarrollo de capacidades locales en este campo permite acortar los tiempos de
entrega, reducir los costos logisticosy superar algunas de las barreras administrativas
gue afectan al sistema de importaciones. En el ambito educativo, también amplia
las posibilidades de realizar practicas de laboratorio en universidades, institutos
técnicos e incluso escuelas secundarias, al reducir el costo de materiales esenciales.
Esto fortalece la formacion practica, mejora la ensefanza de la biotecnologia y
estimula vocaciones cientificas desde etapas tempranas. Un resumen de estas
experiencias se presenta en el recuadro 6.

Recuadro 6.
Redes colaborativas de produccién local de insumos bioldgicos: los casos de
Reclone.orgy Open Enzyme

Desde 2020, la Reagent Collaboration Network (Reclone.org) ha promovido la
creacion de nodos locales de produccion de insumos biolégicos en paises como
Brasil, Argentina, Chile, Perd, Chana y Filipinas. A través de talleres practicos, bancos
de plasmidos de enzimas abiertas, protocolos estandarizados y formacion técnica,
estos nodos han logrado producir localmente reactivos clave como enzimas para PCR
y LAMP, con costos hasta diez veces menores que los equivalentes comerciales.

En paralelo, el proyecto Open Enzyme Collections, liderado por el Open Bioeconomy
Lab de la Universidad de Cambridge, ha disenado colecciones de secuencias de
ADN enzimatico y plasmidos de expresion que han sido distribuidos a mas de 500
laboratorios en 50 paises a través de la Universidad de Stanford, IGEM, Addgene vy
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Reclone. Esta iniciativa permite que universidades, centros de investigacion y startups
produzcan localmente reactivos esenciales, facilitando su disponibilidad en entornos
donde los canales logisticos internacionales suelen ser mas lentos o costosos. Los
materiales circulan entre nodos mediante acuerdos OpenMTA! que habilitan su
intercambio legal y agil entre paises.

Estas experiencias han demostrado que es posible construir redes descentralizadas
de produccion con licencias abiertas, donde cada nodo actUa como un microcentro
de bio-fabricacion. Empresas locales de Sudafrica, Indonesia, Chile y Camerdn han
logrado comercializar reactivos producidos a partir de plasmidos abiertos. En la region,
varios de estos nodos han desarrollado kits como el GMO Detective para la deteccion
de transgénicos. Este kit fue originalmente creado en Francia con enzimas comerciales,
pero ha sido adaptado utilizando enzimas abiertas (es decir, con secuencias y
protocolos de produccién disponibles publicamente, ver mas detalles en https:/Avww.
biorxiv.org/content/10.1101/2024.03.28.587173v2) y producidas localmente. Estos kits se
han puesto al servicio tanto de la investigacion como de la educacion secundaria y
universitaria, logrando reducir en mas de un 90% el coste para usos en docencia.

El nodo de Reclone en la Universidad de Buenos Aires, por ejemplo, ha logrado fabricar
enzimas como Tag polimerasa y Bst-LF a nivel local, para uso interno y en asociacion
con una empresa local para distribuirlos a otras universidades, contribuyendo a
reducir significativamente los costos de acceso, especialmente en contextos donde
los insumos importados resultan menos accesibles. Este enfoque ha democratizado
el acceso a herramientas de bioclogia molecular en contextos de bajos recursos y ha
contribuido al fortalecimiento de capacidades técnicas locales.

1 El Open Material Transfer Agreement (OpenMTA) es un acuerdo legal estandarizado que permite
compartir materiales biolégicos entre instituciones de manera flexible y abierta, facilitando su
redistribucion, modificacion y uso con fines de investigacion, educacion y desarrollo sin fines de lucro,
respetando al mismo tiempo los derechos de origen y bioseguridad.

Para consolidar estos esfuerzos, los nodos locales de produccion requieren
financiamiento estable que les permita operar de manera continua y mantener
estandares de calidad. Aungque la comercializacion de insumos puede generar
ingresos parciales, estos rara vez son suficientes para cubrir los costos de operacion,
formacion técnica e infraestructura basica. Por ello, complementar estas iniciativas
con recursos publicos puede ser una forma eficaz de potenciar sus beneficios y

garantizar su sostenibilidad.
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Ademas del financiamiento, se requiere respaldo institucional y marcos normativos
flexibles que faciliten la produccion, uso compartido y distribucion de insumos
bioldgicos a nivel nacional y regional. Integrar estos microcentros de biofabricacion
en programas de ciencia, formacion técnica o bioeconomia podria tener un impacto
significativo en el fortalecimiento de capacidades locales, la autonomia tecnoldgica

y la generacion de talento cientifico en Ameérica Latina.
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Anexo.

Cddigos del Sistema Armonizado

En el siguiente cuadro se presenta un compendio de los cddigos del sistema

armonizado de los principales materiales bioldgicos y reactivos utilizados en ciencia

y tecnologia, que se emplean para calcular el valor de las importaciones de dichos

materiales en los paises analizados.

Coédigo Descripcion Aplicaciones comunes
511.99 Productos animales para Investigacion genética, programas de
investigacion cria, biologia reproductiva
12119 Materiales vegetales para Fitoquimica, descubrimiento de
investigacion farmacos de origen natural
1302.31 | Materiales de origen vegetal para Investigacion de productos naturales,
investigacion biogquimica
2847 Peroxido de hidrogeno (esterilizacion) | Desinfectante de laboratorio,
bioprocesamiento
29199 Esteres fosforicos y sus sales: Otros Biologia molecular, farmacologia,
biogquimica
293319 | Sintesis de ADN/ARN, produccién de Descubrimiento de farmacos,
oligonucledtidos investigacion en proteinas,
farmacologia
293499 | Acidos nucleicos y sus sales, Ingenieria genética, PCR,
definidos o no quimicamente, y otros | secuenciacion
compuestos heterociclicos
293921 | Quinina Investigacion antimalarica
29293 | Cafeinay sus sales Ciencia de los alimentos y otros
293999 | Alcaloides vegetales, naturales o [+D agroquimica, farmacologia y
reproducidos por sintesis, y sus sales, | quimica de productos naturales
éteres, ésteres y otros derivados
29419 | Antibidticos (por ejemplo, penicilina, Cultivo celular, investigacion
estreptomicina): Otros antimicrobiana
30012 | Extractos biolégicos para Investigacion bioguimica,
investigacion descubrimiento de farmacos
30021 Cultivos microbianos Investigacion en biotecnologia,
biologia celular
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Coédigo Descripcion Aplicaciones comunes
300212 | Antisuerosy otras fracciones de Terapéutica, inmunologia
sangre
300215 | Productos inmunolégicos Oncologia, biofarmacéuticos, terapia
celulary génica
30022 | Antisueros/anticuerpos monoclonales | Investigacion en biotecnologia,
biologia celular
3002.59 | Cultivos celulares, modificados o no, Investigacion en biotecnologia,
n.e.p.i. biologia celular
30029 | Otras vacunas/toxinas Investigacion en biotecnologia,
biologia celular
3003 Medicamentos (excepto los de Bioldgicos, terapias génicas
las partidas 3002, 3005 o 3006)
compuestos de dos o mas
constituyentes mezclados para
usos terapéuticos o profilacticos, no
presentados en dosis medidas ni en
formas o envases para la venta al por
menor
3101 Fertilizantes animales o vegetales, Investigacion agricola
mezclados o no, tratados
guimicamente o no
35011 Caseina Medios de cultivo celular,
microbiologia
35019 Otros derivados de caseina Medios de cultivo celular,
microbiologia
35029 | Albuminas, albuminatosy otros Reactivos de laboratorio, diagndstico
derivados de albumina
3503 Celatina, ictiocola y colas animales Quimica de proteinas, biologia
usadas en medios de laboratorio e estructural
investigacion en biomateriales
3504 Peptonas e hidrolizados de proteinas | Fermentacion microbiana, medios
nutritivos
35079 | Enzimas (por ejemplo, Taq Biologia molecular, CRISPR,
polimerasa, enzimas de restriccion) diagnostico
para biologia molecular
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Coédigo Descripcion Aplicaciones comunes
3821 Medios de cultivo preparados para Laboratorios de investigacion,
desarrollo o mantenimiento de biotecnologia, microbiologia
microorganismos (incluidos virus,
etc.) o de células vegetales, humanas
o animales
382219 | Reactivos diagnodsticos o de Analisis de laboratorio, diagnostico de
laboratorio sobre soporte, preparados, | investigacion
distintos de los de las partidas 3002
0 3006; materiales de referencia
certificados
39139 | Otros polimeros naturalesy Biotecnologia, farmacéutica,
polimeros naturales modificados, no biomateriales y biologia sintética
especificados ni comprendidos en
otra parte, en formas primarias
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