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Resumen

El analisis de las causas y efectos que tiene las sustitueionas importaciones para los
productos farmacéuticos del periodo 2007 al 2016, permite determinar las incidencias positivas
y negativas que ha ocasionado este suceso en la produccién nacional, las limitaciones que tiene
el sector farmacéutico naciorsd puede identificar en la baja innovacion de sus productos y
la falta de valor agregado en los productos farmaceéuticos nacionales existertesive de
la investigacion es analizar la incidencia en la Sustitucion de las Importaciones de Productos
Farmaéuticos en el Comercio Exterior Ecuatoriano 2Q0I6 en el desarrollo de la
investigacibn metodolégica se tomé datos descriptivos no experimentales, de enfoque
cualitativo y cuantitativo en la que la opinién de las empresas del sector farmacéuticos y los
laboratorios farmacéuticos nacionales se ve reflejada mucho descontento por el ingreso de
producto extranjero al mercado nacional mismo que supera las exportaciones que hacen ciertos
laboratorios por lo general de marcas grandes y multinacionales. Migogdas medianas y
pequefias empresas del sector farmacéutico se encuentran en una constate lucha por permanecer
en el mercado local. La aplicacion de un Manual de calidad para optimizar la capacidad de
produccidn, garantizando la calidad en los produetmsacéuticos, permite mejorar la calidad
del producto facilitando al consumidor, la procedencia del mismo mediante la trazabilidad y
la mejora continua en los procesos de produccién, planificacién, y monitoreo
Palabras Claves Sustitucion,productosfarmaceéuticos, calidad, manual de calidad, sector

farmacéutico, farmaco vigilancia, mejora continNarmas ISO.



Abstract
The analysis of the causes and effects of the substitutions on imports for pharmaceutical
products from the period 2007 to 20a8pws to determine the positive and negative incidents
that this event has caused in the national production, the limitations that the national
pharmaceutical sector has identify in the low innovation of its products and the lack of added
value in the exsting national pharmaceutical products, the objective of the research is to
analyze the incidence in the substitution of the Imports of Pharmaceutical Products in the
Ecuadorian Foreign Trade 20Q016 in the development From the methodological research,
non-experimental descriptive data were taken, with a qualitative and quantitative approach in
which the opinion of the companies of the pharmaceutical sector and the national
pharmaceutical laboratories is reflected a lot of discontent due to the entfafoceign
product to the national market itself that exceeds the exp Ortaciones that make certain
laboratories usually of large and multinational brands. While the medium and small companies
in the pharmaceutical sector are in a constant struggle to remé#éue local market. The
application of a Quality Manual to optimize the production capacity, guaranteeing quality in
pharmaceutical products, allows to improve the quality of the product facilitating the consumer,
the origin of it through traceability dncontinuous improvement in production processes,
planning , and monitoring.
Key words: Substitution, pharmaceutical products, quality, quality manual, pharmaceutical

sector, drug surveillance, continuous improvement, ISO standards.
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Introduccién

El presente trabajo esté dirigido a investigarincidenciagjue han tenido las
sustituciones en importaciones de productos farmaceéuticos en estos UlkifiossEd sector
farmacéutico es uno de los sectores mas dinamicos a nivel mundial, tanto por el nivel de

comercializacion, como el desarrollo de la actividadadinvestigacion y produccion.

Los ecuatorianopiensamue lo importado es siempre o mejor asi cueste un poco
mas y noienenconfianza en la calidad del producto nacio@ainvirti€ndolos en
consumidores constantes de productos importd@sbiénseanalizaenel presentérabajo
de investigacion si al aumentar la demanda nacional de los productos farmacéuticos los

laboratorios estan en capacidad de cumplir con la produccion local con miras a exportar.

En el afio 2013, se evidencié una reduccion slexgortaciones en productos
farmacéuticos segun informacién proporcicapdr Prdecuador, se necesita de politicas
publicas de incentivo para alcanzar un equilibrio mejorando la produccion y ventas en este

sector.

En el cpitulo 1 identifica el planteamiento del problema que ocasiona las
sustituciones en la produccién nacional a simple vista es favorable pero desarrollando el tema
nos podemos dar cuenta que el sector farmacéutico no esta preparado al cien por ciento para
saisfacer la demanda local ejemplo claro son las subastas realizadas por el servicios nacional
de compras publicas, donde el sesenta por ciento de proveedores son empresas farmacéuticas
gue importan los farmacos de paises como Chile, Colombia, entreestidesfavorece a la
produccion nacional. El mercado exige que los productos nacionales tengan valor agregado e

innovacion en formulas, la preferencia al producto nacional por parte del Estado es escasa.



En el desarrollo del capitulo 2, se profundiza el tema de estudio analizando
tedricamente las exportaciones e importaciones y pudiendo reflejar que las importaciones
doblan a las exportaciones de farmacéuticos y el respaldo legal que peefaniteaco
vigilancia por partelelas entidades de control, asi como el cumplimiento de los objetivos de
la investigacion, los procesos de calidad y produccion del sector en mencién, se destaca
informacion sobre el mundo farmacéutico a nivel local e internacionakehticenfasis en la
teoria de Krugman en indicar que el comercio internacional es considerado como el poder de

las organizaciones en el que se deben establecer estrategias para atraer a los consumidores

En el capitulo 3 se desarrolla la metodologia devesitigacion y el disefio de la
misma, utilizando un enfoque tanto cuantitativo como cualitativo, aplicando técnicas de
recoleccion de datos, las encuestas son realizadas a los laboratorios farmacéuticos locales y
las entrevistas realizadas a sujetos egficié para la investigacion. De esta informacion se
permite obtener datos relevantes y de aporte a la investigacion asi ceaiidesamediante

la tedrica de Chi Cuadrado.

Finalmente como propuesta al problema planteado en el capitulo 4 se elabora un
manual de gestion de calidad dirigido a las pequefias y medianas empresas del sector
farmacéutico que permite mejorar la calidad del producto y aumentar la confianza del
consumidor para los productos elaborados por laboratodakes Se concluye con los
hallazgos de la investigacion y destaca la importancia de detallar los procesos de
aseguramiento de calidad asi también los procesos que se deben de realizar en la

planificacion, produccion y proceso de apoyo.



Capitulo I: Planteamiento cel Problema
1.1 Generdidades
La sustitucion de importaciones es una de las medidasaaidspor el gobiernmacional,
mismo que se proyecsaistituir mas d&JS$.000 millones de dolares en importaciones que
seran destinadas a impulsar la produccién nacional con importap@stds en empleo y

produccion.

Protaegiendoel mercado interno di@ais, elevatio los aranceles y se definen varias
medidas no arancelarias para los productos industriales importadosoyisgesa producir

internamente.

El Ecuador inici6 su proyecto destitucion de importaciones a mediados de los afios 50,
y 60 y con el ingresé a la Asociacion Latineericana de Libre Comercio (ALALC), después

de sufrustradointento en 1969 pas6 a formar parte del Grupo Andino hoy en dia CAN.

La Junta Nacional de Pliéinacion (JUNAPLA), el Fondo Nacional d&e inversiéon
(FONAPRE), el Centro de Desarrollo Industrial (CENDES), el Centro Nacional para la
Pequefia Industria (CENAPIA), la Comision Ecuatoriana de Bienes de Capital (CEBCA), la
Corporacion Financiera Nacion@FN), son integradas sus operaciones y reasigriadas
funciones al Banco Nacional de Fomento, para que apoyara financieramente a las pequefas
industrias y las artesanias.

El Estado genérun marco institucional en pro de la industrializacion; junto @on
sistema de autorizaciones de acceso a los beneficios estaateisiendo que mediante
ventanilla Unica se realiggocedimientoy tramites de control que antes eran muy
complejos Se espera que se facilite la produccion nacional con el cumplingartio

reduccion o eliminacién de algunos impuestos, conad@anto del impuestolarenta, para



lasempresas que deseen incursionar actividpdes ese objetdps empresarios exigela
creacion deentidades estatales que apoyeng@dauccion nacioal en diferentes aspectos
con el fin de motivar e incentivar la produccién ecuatoriana de farmacéetaiosrando
estudios de factibilidad o de mercado para la nueva produccion
Actualmente los medicamentos son usados tanto para la prevencion comlo para
tratamiento de enfermedades o sus consecuencias. Otra aplicacion importante de los
medicamentos en la actualidad es mantener la salud y &lidalor durante la enfermedad
de acuerdo a la Clasificacion Industrial Uniforme (CIIU), la actividad produde
fabricacion de productos farmacéuticos, sustancias quimicas medicinales y de productos
boténicos, se encuentra dentro de la categorizaci@nlCO 0 A Fabri caci -n de p
farmacéuticos, sustancias quimicas medicinales y productos botanicofdausma ¢ ®u t i ¢ o C
Las ventas a nivel nacional por productos farmacéuticos en el periodo comprendido entre
el afio 2009 y 2016 son tE5$3,452.56 millones de ddlares. Al 21 de abril de 2017, el
Consejo Nacional de Fijacién y Revision de Precios de Medicam@éatidso y Consumo
Humano, tiene publicadas listasde precios techo de medicamentos estratégicos y
registradosPara el periodo comprendido entre el afio 2010 a 2016 las exportaciones de
productos farmacéuticos sumatd8&98 millones de délares FOB, sienel principal
destino: Venezuela. Para el mismo periodo la cantidad de importaciones asti&#8e3a
mil millones de délares CIF siendo los principales proveedores: Colombia, México y
Alemania. En el periodo de tiempo comprendido entre el afio 2010.& |28 exportaciones

mundiales de productos farmacéuticos ascendeetd®$3.39 billones de ddlares

La importancia de asegurar la calidad de los productos farmacéuticos garantiza la
confianza de los consumidores al obtesigaroducto, llevando k& prodiccion nacionah

competir con las importaciones de produdtmmacéuticogxtranjeros, se analiza la idea de



propuesta de un manual panslucionara produccion nacional provenienteslde medianas

y pequefias empresdsl sector farmacéutico nacional.

1.1. Causas del Problema y Consecuencias

Causas @l Problema Consecuencias

La desintegracion de los sectores

estratégicos en la industria farmacéutica {
La desintegracion de I@&ectores | como consecuencia éésabastecimiento d

estrategicosle la Industria farmaceéutica| determinadosnedicamentos, am
fendmeno que se ha instalado en el queh
diario endicho sectgrrazon pord cualno
se puede sustituir al 100% las importacio
de ciertos productos

Los farmacos elaborados localmente |
gozan de la confianza de los consumidorg
por lo tanto la produccion es escaza, ape
se puede abastecer el mercado Idcas .
empresas deste sectodeben mejorar la
calidaden sus procesate produccion
garantizando un producto de calidad
ganando la confianza del consumidor.

Escazagroduccién y exportacion de
productos farmacéuticos

No se incrementka produccion, nse
genera empledl estado debe garantizar |
Falta de un @sarrollo sostenible d¢ produccion nacional e incentivar a los

este sectofarmacéutico empresarios, mejorando y facilitando las
importaciones de materiales y componen
activos, materias primas entre otros.

La industria nacional se limita a reproduci
los medicamentos con patentes sin
promover la innovacion de la industria

Sustitucion de las Importaciones de :
nacional.

Productos Farmacéuticos

Figura 1.-Causas y Consecuencias
Elaborado por:Autoras



1.2. Formulacién De La Investigacion
1.2.1 Formulacion Del Problema

¢, Qué cambios se han producido desde la sustitucion de Productos Farmacéuticos en el

Ecuador periodo 20020167
1.2.2 Sistematizacion Del Problema

¢, Cuales son los sectores estratégicos quagmatado al desarrollo productivo y
exportador del Ecuadorteavésde la sustitucionlelas importaciones de productos

farmacéuticoen el periodo 20072016?

¢, @mo se ha desarrollado el Ecuador en la produccién y exportacion de productos

farmacéuticos en el periodo 20020162

¢, Qué factores inciden en el desbmrsostenible del Sector Farmacéutico del Ecuador?
1.3. Objetivos De La Investigacion
1.3.1 Objetivo General

Analizar la incidencia en la Sustitucion de las Importaciones de Productos Farmacéuticos

en el Comercio Exterior Ecuatoriano 260016
1.3.2 Objetivos Especificos

Identificar sectores estratégicos que han aportado al desarrollo productivo y exportador del
Ecuadora través de la sustitucion de las importaciones de productos farmaceéuticos periodo

20072016.

Examirar el desarrollo del Ecuador en la produccion y exportatedoroductos

farmacéuticoen el period@0072016.



Definir los factores que inciden en la produccién y exportacion de productos

farmacéuticos como aporte al desarrollo sostenible de este sector

1.4. Justificacién del Estudio

El tema de investigacion es justificado por ser el sector farmacéutico uno de los sectores
abandonados estratégicamente en el pais, sin embargo se analizésiodmentes para
aflorar cuales son las situanesque han fasrecido de manera positiva al sector
farmacéutico y cales son los casecuenciasegatias, efectoque ocasiona una baja en la
balanza de pagos, analizaremos las exportaciones realizadas por parte de la industria
ecuatoriana de farmacéuticos, la aceptad#&pstos en los paises de destino, también las
importaciones de productos farmacéuticos y la causante de su aumento en estos Ultimos afios
en el pais.

1.4.1 Justificaciéon Tebrica

Los sectores productivos dedicados a los productos farmacénitms Gltimosafios han
venido adoptando ciertas modalidades productivas para cumplir con las exigencias de las
normas de calidad que el mercado exige, mismo que han sido adoptados por paises vecinos

como Colombia, la legislatura ecuatoriana.

Primordialmentd_a Constiticion de la Republica del Ecuador en su capituldel|
Trabajo y Producciéra cual dentro de su articulo 139 en la cual el Estado incentiva a la
produccion nacional en todos los sectores econdémicos en el que se desarrollan los

ecuatorianos y extranjerdentro del territorio nacional.

El sector farmacéutico esta bajo el control del ministerio de salud publica mediante el
departamento de ARCSA, que hace cumplir las normativas vigentes, con el fin de satisfacer

la demanda local es primordial y emergentat@ader y participar en el mercado extranjero



con productos nacionales sustenta al cambio de matriz productiva del Ecuador asi como

también el desarrollo de tecnologias.

1.4.2 Justificacion Metodoldgica

La justificacion metodologica se basa en la aplicacion del tipo de investigacion Histérico
Légico, ya que se explora en una etapa de tiempo las causales e incidencias que han tenido
las sustituciones de las importaciones de productos farmacéuticos, &b ratditico
sintéticoquepretende ampliar toda la informacion receptarla y sintetizarla en I6gica de facil
comprension.

El desarrollo de la investigacion se realiza con el fin de evaluar si las variables que
conforman la hipotesis en la que se fundaméninvestigacion son factibles, los actores
estratégicos que pueden colaborar con el desarrollo de la presente investigacion seran
elegidos de acuerdo a las metodologias de investigacion que se aplicaran en el ejercicio de los
objetivos del trabajo délacion.

El disefio de la investigacion permite estratégicanmlantcoleccion de datos utilizando
diferentes herramientas de investigacion mediante la sistematizacion de la operalizacion de
las variables como lo son la observacion directa, encuestdieyistas a sujetos implicados
en desarrollo de la investigacion directamente.

1.4.3 Justificacion Practica

La justificacion propuesta esté sustentada en el ejercicio diario de las principales empresas
farmacéuticas, estan alineadas de acuerdo a las normpalidgaslacion nacional, siendo
factible y viable su actividad existente en el pais, cumpliendo con estandares internacionales,
las exportaciones de productos farmaceuticos que se realizan al mercado internacional.

La justificacion practica se aplica a lm®cesos y costos de produccion en el que incurre

cada uno de los procedimientos, exportaciones e importaciones para desarrollar las



actividades del sectden especial del sector farmacéutico y los sectores que colaboran
proporcionandpmateria prima, encia y tecnologiamvolucrandose todos Idactores y
sujetos en la aplicacion de la calidad.

1.5. Evaluacioén del Problema

1.5.1 Delimitaciéon Del Problema

La delimitacion del problema se establece mediante los parametros fundados que nos
ayudan a medir y mejorar las perspectivas del planteamiento del problema en el cual se
maneja y aclarar el por qué, cuando y donde se va a realizar la investigacionrgperse p
mediante este proyecto de investigacimiismo que analiza las incidencias de produgcion
comercializacion y las sustituciones de importaciones de productos farmacédeside<l!

ano 2007 hasta el afio 2016.

- Afo: 2017

- Espacia Guayaquil- Ecuador

- Campo: Comercio Exterior

- Area: Académica

-Temaiil nci dencia En La Sustituci-n De Las

by

En El Comercio Exterior Ecuatoriano Periodo 200 1 6 . 0O

Claro

Las eventualidades que se lgarivado dda produccion nacional las importacionede
productos farmacéuticpsa generado en la balanza de pagos un dgtipgrior al 300%, kb
largo del tiempalesde el 2007a produccion naciondlamejoralo la oferta nacional de

medicamentos compitiendo carsbroductosextranjeroscreando productosfectives al
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combatir enfermedades o dar alivio atieate,segurgpara el consumidarumpliendocon
todas las normativas nacionales e internacionyadssandarizandose la calidaaivel
nacionaleste controtiebe ser muy estricto con el fin de obtener excelencia en estos
productos

Concreto

El desarrollo de la presente investigacion se asigna como concrefoepmediante el
estudio del presente tersa pretende establecer las incidencias negativas y pesjtiea
tiene la restriccidule ciertos productdarmacéuticosl pais y la proteccidédel mercado
ecuatoriano, la oferta y demanda nacional de los productos farmacéuticos y sus
clasificaciones.

Relevante

La investigaciordel presente trabajo de titulaciparmite sustentar la importancia que
tiene para las exportaciones y la produccion nacionakdarsfarmacéutico que hasta la
fecha se considemalvidadcs, y la incidencia que tiene la futuexploracion de nuevos
mercadogpara aumentar la producciéacional.

Original

La importancia de desarrollar el tema selecto es para analizar cada una de las incidencias
y/o consecuenciague tiene la sustitucion de importaciones de productos farmaceéuticos
siendo este un tema Unico y de gran importancia paraardés del pais

En especial del sector farmacéutico y los sectores que colaqg@nsionandonateria
prima, ciencia y tecnologia entre otros.

Factible

La investigaciory desarrollo del tema propuesto es hacedmmyebacontar con
antecedentey estadisticas oficialegye permiteraplicar métodos de investigacion que

amplianel tema indaganden sectoreproductivos
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Viable

El desenvolvimiento del tengueimplicanlasincidencias de lasnportaciones y la
sustitucionactualdela misma cuemtconlas siguientesaracteristicasesposibleel
desarrollar el temasrealizablela investigaciénpracticablee incogiblea lasnormativas
nacionalegjue las regularizan.

1.5.2 Problema:

Se analiza las incidenciague de manera positiva yegativahaocasionado la
sustitucionde las importaciones de productasmacéuticos en el Ecuador, misma que es
sustituidapor productogarmacéuticos nacionalese analiza el periodo de tiemgesde los
afios 2007 hasta el periodo 2016

Dondesevera reflejaddasconsecuencias que ha fructificado dasiones del estado por
proteger la industria nacionale@erado unporcentaje descasede ciertos productos
farmacéuticoglos ecuatorianos nos realizamos las interrogantes si la produccién nacional
estacapacitadaequipada para atender de manera efsegura y confiablea demanda que
esta genera.

Especialmente del sector farmacéutico y los sectoresajaieoran suministrango
materia prima, ciencia y tecnologia entre otros.

1.6. Variables De La Investigacion

Variable Independiente:

Nivel de produccion nacionde productos farmacéuticos

Variable Dependiente:

La ofertardelos productos farmacéuticos.



1.7. Hipétesis De La Investigacion

12

Si se incrementa el nivele produccion nacionakepotenciarda oferta de prodectos

farmacéuticos.

1.8. Operacionalizacion de las \ariables

Variables

Dimensiones

Indicadores

Nivel de produccion
nacionalde productos

farmacéuticos

Capacidad de

Produccién

Nivel de produccion
Espacios o Lotes para producir

(BodegasLaboratoriosetc)

Calidad en procesos

Buenas Pacticas Farmacéuticas
Nivel de seguridaén cada uno de

los procedimientos.

Calidad de produccion

Regstros de calidad de cada
producto por lote

Procesos de produccién

Oferta de productos

farmacéuticos

Aumento de empleo

Apoyo a la produccién nacional

Aplicacioén de las leyes laborales

Confianza del cliente

Nivel de confianza del consumido

Etica Empresarial

Estrategia de mercado

Eestrategiasle marketing
Busqueda de nuevos mercados
internacionales

Registro de costos de ventas

Figura 2.-Opera&iondizacionde las Variables

Elaborado por Autoras
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1.9. ¢ Quiénes seran los beneficiarios?

Los beneficiarios del desarrollo de la tematica propuesta es el pais, el sector farmacéutico
nacional, gobiernos provinciales, cada una de las empresas dedicadas a la elaboracion de
farmacos, los consumidores en general de estos productos, los provdedasdgbricas,
sus empleados, las universidades del pais en el aachitiémico entretros.

1.10. Disefio Metodoldgico

1.10.1 Métodos ytécnicasde investigacion

La investigacion del tema propuesto es sustentable en la metodologia ensefiada en las
teorias de la investigacion de Roberto Hernandez Sampieri, el método aegiktanétodo
Historico Logico, evaluandims antecedenteslgs incidencias que ha dejado las
importaciones y exportaciones de productos farmacéuticos, asi como las incigeadias
dejado las sustituciones de importaciones de productos farmacéuticos, tami@érdel
analitico sintético esta metodologietiaen ambas direcciones las cuales nos permitira

estudiar las variables

1.10.2Instrumentos de investigacion tilizados

Las €cnicas e instrumentos que permiten la recoleatgdtatos para el desarrollo de la
investigacion se utilizalas encuestas de manera cuantitativa para medir mediante tablas de

manera matematica y estadisticeediante cuestionarios con preguntas cerradas

Se aplica la herramienta datrevistagpara medir el punto de vista los expertos mediante
un banco de preguntéécnica reflejando resultados de maneraltativa, he aqui donde y

cuandase refleja el ser humano como tal, daodwision profesional
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1.10.3Poblacion yMuestra

La poblacién a estudiar para el desarrollo del tema propuesto es el sector farmacéutico del
Ecuador, a este sector se escogera de manera finita una muestra que permita tecnificar

estratégicamente

1.10.4Métodos Estadistico Matematicos.

Formula 2:la poblacién es finitag/se conoce con certezaahafiode la

poblacién
. Npq
Dénde: n=
onde (N-1)E?
Tz TP

n: tamarfo de la muestra.

N: tamafio de la poblacion

p: posibilidad de que ocurra un evento, p = 0,5

g: posibilidad de no ocurrencia de weato, q = 0,5

E: error, se considera el 5%; E = 0,05

Z: nivel de confianza, que para el 95%, Z = 1,96
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Capitulo I1: Marco Teorico de la Investigacion

2.1.Teorias

El mercado farmacéutico ecuatoriatesde el punto de vista sanitarieggn el registro
oficial 303 del ministerio de salymiblicadel Ecuador la autoridad competente que regula 'y
controla y otorggermisos de circulacion nacional para los produfsioaacéuticos
nacionales o extranjerogitro del territoricecuatorianes ARCSALa Agenciade
Regulacion Controly Vigilancia Sanitaria. Los prodtas farmacéuticos s#esignan
medicamentos geneed sean esos medicamentos gengnate marcaproductos naturales

procesados de uso medicinamedicamentohomeopaticofARCSA, 2004)

Las empresas farmacéuticas dedicada a la investigaeinnevas formulas kEnzaral
mercado un componente activo nueyeneraruna patente que les permite tener la
exclusividad de venta en el mercado por 20 dBbsiedicamento de marcespués de este
tiempo se vuelve un medicamento genérico ya que su foeaplalicada la Asociacionde
laboratorios farmacéuticos ecuatoaconsidera que la industria nacional est4 en capacidad
de abastecer de manera coordinada el mercado ecuatoriano publico y privado, dividiéndose
comercialmente en medicamentos estratégicos y no estratégicos llegando a costar el producto

ecuatoriano hasta em -30% del producto extranjer(Ortiz-Prado, 2014)

Al estudiar el movimiento y rendimiento de nmegto y su regulacionacional se pretende
vincular la oferta y la demanda con el plan Nacional de Desarestiodiado a la
segmentacion de mercado como por ejemplo los consumidores que desean productos
innovadores, otros que desean productos genéricos, donde se identifica las infeleencias
los mecanismos que perraitregular el mercadoomo lo es la simetria de informacion,

desarrollo industrial, beneficio para los consumiddidsir, 2013)
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Segun la teoria de Krugman en el Gltimo siglo el comercio internacional es
considerado como el poder de las organizaciones en el que se deben estableggaestra
para atraer a los consumidores. Este hace una diferencia entre el comercio intraindustrial y el
comercio internacional alineandolo con las teorias de Ricardo y Ohlin en el que explica que
el comercio internacional nace de los factores de capitabgjb en el que un pais debe
verse en comparacion con otros para medir sus ventajas comparativas y competitivas,
mientras que el comercio intraindustrial nace de las economias en escala en la que los
procesos de produccién hacen que los paises con reagotdgia sean considerados paises
industrializados y con ventajas absolutas acaparando gran cantidad de mercado mundial
(Fransesa, 2015)

2.1.1. Nivel de produccion

La capacidad es definida como el volumen de produccién recibido, almacenado

obtenidosobre una unidad de tiempo, siendo produccion el bieelgberaa empresa, ya
sea intangible o no. La capacidad productiva se refiere al potencial maximo de prodeccio
una empresa cuando utiliza las técnicas de produccién mas avanzadas Y utiliza al maximo su
espacio fisico y equip(Garcia, 2016)

El concepto nivel de produccion se refiere a la magnitud de la produccién cuartu ésta
sido reducida a menos de su maxima capacidad produoewiro de los limites de la
capacidad productiva, una empresa puede variar el nivel de produccion para ajustarse a las
condiciones del mercado, podré limitar su produccién, utilizando menos edpiacip f
reduciendo el tiempo de operaciones, el nimero de unidades de trabajo, etc. con la finalidad
de ajustarse a las condiciones del mer¢httntes, 2017)

El sector farmacéutico nacional ha evolucionado favorablementerer@do privado.

Las ventas de medicamentos de las empresas nacionales durante 2012 fueron de alrededor de
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45 millones de unidades, equivalentes a mas de US$164 millones de délares, registrando un
crecimiento del 17% en términos de unidades vendidak29éte en valores monetarios
durante el periodo 20102012(ProEcuador , 2013)

2.1.2. Espacios o Lotes para producir (Bodegas, Laboratoriostc.
Cantidad definida de materia prima, material de envase, o producto terminadsoém un
proceso o en una serie de procesos, de tal manera que puede esperarse que sea homogéneo.
En el caso de un proceso continuo de fabricacion, el lote debe corresponder a una fraccion
definida de la produccion, que se caracterice por la homogeneidagl lousca en el

producto(PARF, 2010)

Numero de lote combinacién bien definida de niumeros y/o letras que identifique

especificamente un lote en los rotulos, registros de lotes, certificados de andlisis, etc.

Sistema de numeraidn de lotes procedimiento operativo normalizado que describe los

detalles de la numeracion de lotes.

El modelo de desarrollo vigente en el Ecuador, enfocado en el desarrollo enddgeno, crea
un escenario de mejores oportunidades para la implementaciéa gelitica publica
integral para el sector farmacéutico nacional, con objetivos claros respecto a cuél sera la
posicion estratégica de la industria en el mercado, considerando no tan solo su importancia
social y para la salud, sino su aporte a generabalaaza comercial positiydlenendez,

2012)

Si bien el desarrollo farmaquimico en el pais permitiria el abastecimiento local de
principios activos, es importante profundizar el analisis por parte de las instituciones
involucradas en los procesos de transformacion productiva, respecto a cual seria la
orientacion de su especializacion en el Ecuador. EI competir con los volimenes y economias

de escala de la produccion asiatica de farmacos han representado obstaculos importantes para
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el desarrollo de esta industria en paises de la regién dado sussitssde fabricacion

(ALFE, 2013)

2.1.3. Buenas P#acticas Farmacéuticas.

Practicas adecuadas de fabricacién de productos farmacéuticos (BPM)

a) Todoslos procesos de fabricacion se definan claramente, se revisen sistematicamente

a la luz de la experiencia

b) Se debalisponer de todos los medios necesarios, incluyendo los siguientes:

)l
T

Personal adecuadamente calificado y capacitado;

Infraestructura y esp# apropiados;

Equipos y servicios adecuados;

Materiales, envases, y etiquetas correctos;

Procedimientos e instrucciones aprobados;

Almacenamiento y transporte apropiados; y

Personal, laboratorios, y equipos adecuados para efectuar los controlés duran
el proceso de produccion, bajo la responsabilidad de la gerencia de

produccion;

c) Las instrucciones y procedimientos se redacten en un lenguaje claro e inequivoco, que

d)

sea especificamente aplicable a los medios de produccion disponibles;

Los operadoregstén capacitados para efectuar correctamente los procedimientos;

Mantenermegistros (en forma manual o por medio de aparatos de registro) durante la

fabricacion, para demostrar que todas las operaciones exigidas por los procedimientos

e instrucciones daefidas han sido en realidad efectuados y que la cantidad y calidad

del producto son las previstas; cualquier desviacion significativa debe registrarse e

investigarse exhaustivamente



20

f) El almacenamiento y distribucién de los productos sean adecuados para reducir al
minimo cualquier riesgo de disminucion de la calidad

g) Estableceun sistema que haga posible el retiro de cualquier producto, sea en la etapa
de suministro o de venta,

h) Estudiartoda queja contra un producto ya comercializado, como también que se
investiguen las causas de los defectos de calidad, y se adopten medidas apropiadas
con respecto a los productos defectuosos para prevenir que los defectos se repitan.

2.1.4. Nivel de seguridad @ cada uno de los procedimientos.

Instalacioneslisefiadagpara reducir al minimo el riesgo de errores, permitir una adecuada
limpieza y mantenimiento del orden, conservacit@ttacidad, iluminacién, temperatura,
humedad y ventilacidadecuada<l evita ingreso de insectos y animal@RCSA, 2004)

La autoinspeccion tiene por objeto evaluar el cumplimiento por parte del fabricante de las
PAF en todos los aspectos de la produccion y del control de calidad. El programa de
autoinspeccién debe disefiarse de tal forma que sirva para detectar cualquier deficiencia en el
cumplimiento y recomendar las medidas correctivas necesarias. La autoinspecciéon debe
efectuarse en forma regular, pudiendo realizarse también en ocasionesespEENo por
ejemplo en caso de que un producto sea retirado del mercado o sea rechazado repetidas veces,
0 bien cuando las autoridades oficiales de salud han anunciado una ins(&EBN2010)

2.1.5. Calidad de produccién

En la industria farmacéutica en general, la administracién de la calidad se define como el
aspecto de la funcion administrativa que determina y pone en practica la politica de calidad,
es decir la orientacion y las intenciones generales de un organismoueréspecta a la
calidad, en la forma como lo expresan y lo autorizan las autoridades superiores de dicho

organismgqPARF, 2010)



21

Los elementos béasicos de la administracion de la calidad son:

1 Infraestructura apropiada o "&sta de calidad" que abarque la estructura,
procedimientos, procesos, y recursos;

1 Acciones sistematicas necesarias para asegurar la confianza suficiente en que el
producto (o servicio) satisface determinadas condiciones de calidad. El conjunto de
esasacciones se denomina "garantia de la calidad".

2.1.6. Garantia de la calidad

Es el conjunto de medidas adoptadas con el fin de asegurar que los productos
farmacéuticos sean de la calidad necesaria para el uso al que estan destinados. Por tanto, la
garantia de laalidad incorpora y otros factores, incluyendo aquéllos que van mas alla del
alcance de esta guia, tales como el disefio y la elaboracion del pr@hottdero, 2016)

En el control de la calidad se encuentran involucradosiektreo, las especificaciones, y
las pruebas, como también los procedimientos de organizaciémmentaciory
autorizacion que aseguren que se lleven a cabo todas las pruebas pertinentes, y que no se
autorice el uso de materiales ni el despacho de prosiparau venta o provision, sin que se
haya establecido que su calidad es satisfactoria. El control de la calidad no se limita a las
operaciones del laboratorio, sino que debe estar involucrado en todas las decisiones
vinculadas Con la calidad del prado (Paspuel, 2016)

2.1.7. Procesos de produccion

Una cantidad definida de material de partida, material de envase o de ptoatadaen
un Unico proceso o serie de procesos que pueda esperarse sea harnogéind@estructura
apropiada, que abarca la estructura organizativa, los procedimientos, procesos y recursos, y
las acciones sistematicas necesarias para asegurar la confianza adecuada de que un producto

0 servicio satisface determinados requisitos de ca{idadtoyo, 2012)
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INVESTIGACION Y PRODUCCION DE UNA MOLECULA Produccion piloto Produccicn industrial

del principio del principio
LABORATORIOS DE INVESTIGACION — farmacolégicamente acivo farmacéuticamente acfivo

® Sintesis ‘

* Fermentacion
Control de calidod

® Exiraccion

LABORATORIQS FARMACELITICOS Y
TOXICOLOGICOS

* Departamento animl

* Histologia

» Histoguimica ‘ ‘

* Microbiologia —
* Radioisotopos

* Mutagénesis

* Farmacodinamia —
* Anliss fisico y quimico

Ingenieria Produccin industrial del
formacéutic producto formacéutico

Figura 3 Proceso de Investigacion y produccién de una molécula
Fuente:(PARF, 2010)

2.1.8. Apoyo a la produccioén nacional

Segun(ProEcuador , 2013I Gobierno ha escogido el sector farmacéutico entre aquellos
en los cuales quiere introducir cambios radicales. Entre esos, esta el incrementar la
produccion nacional. En agosto @807, el Gobierno presentoPalitica de Medicameas
cuyos objetivs son:
91 Favorecer el acceso universal de la poblacién a medicamentos genéricos que
correspondan al Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos.
1 Incentivar la produccién nacional de materia prima y medicamentos. El Gobierno
favorece a los laboratorios nacitesmen las compras publicas de medicamentos.
1 Direccionamiento en el consumo hacia medicamentos esenciales colocando barreras a
|l as i mportaciones de nmeddrcaimelnd s ocomaoildae
1 Garantizar que los medicamentos disponibieslenercado respondan a las
exigencias internacionales en cuanto a su eficiencia terapéutica y seguridad farmaco

clinica.
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2.1.9. Aplicacion de las leyes laborales

En diciembre de 2010 se expidio el reglamento sustitutivo del reglamento de Buenas
Practicas de Maufactura para laboratorios farmacéuticos (Ac. 00000760 de diciembre 21,

RO 359). Con esta decision el pais adopté el estandar minimo para operaciones de
manufacturas a nivel mundial expedido por la Organizacién Mundial de Salud en 1992.

El Ministerio delndustrias y Productividad (MIPRO) trabaja con la industria nacional
para que la certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura se convierta en un estandar del
sector. Adicionalmente, el Ministerio de Salud establecioé un contretggistro que
garantce mediante control aleatorio posterior al registro sanitario, la calidad de las
medicinas. A nivel regional, se consolidé el Observatorio Andino de Medicamentos que
registra los 13 medicamentos de mayor demanda y establece el precio al que se deben
comergalizar. El Reglamentale buenagracticasde almacenamientdjstribuciony
transporte para establecimientos farmacéuticos, en el Capitulo Il del articulo 4 al 17 establece
las pautas para el personal calificado de establecimientos farmac@ui&i®s2013)

2.1.10Nivel de confianza del consumidor

La confianza es la seguridad que el cliente tiene en los beneficios de una determinada
marca, producto o servicio. La confianza se gana en cada contacto y en cada uso del
producto. Sibase reside en la credibilidad, la imagen y las experiencias pa&dagel de
confianza para realizar la primera adquisicion depende de la importancia del producto para el
comprador, el precio y la vida util del produ¢izelgado, 2018)

Para ganarnos la confianza del cliente debemos desarrollar los siguientes elementos:
91 Lacredibilidades el factor que implica la aceptacion de afirmaciones como verdades

1 Laimagendela empresg delasmarcagjue el cliente tiene en su nte.
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1 Lafiabilidad delos productos. A medida que el usuario lgsproductos y puede
comprobar que éstos cumplen con sus expectatigasypieza a gansi confianza.

1 Laseguridadjue transmiten cada contacto con el cliente.

1 Actuarhonestamententodo momento.

1 Buscarconstantemente ekeneficio mutuo

2.1.11 Etica Empresarial

Es @ conjunto de valores, normas y principredlejados en la cultura de la empresa para
alcanzar una mayaintonia con la sociedad y permitir una mejor adaptacion a koslos
entanos en condiciones que supone respetar los dersstmsocidos por la sociedad y los
valores que ésta compa(fEChile, 2013)

2.1.12 Estrategias de marketing

Segun lo descrito pgPanzzioni, 2015)as estrategias de marketing, también conocidas
como estrategias de mercadotecnia, estrategias de mercadeo o estrategias comerciales,
consisten en acciones que se llevan a cabo para alcanzar determinados objetivos relacionados
con el marketing, tales conalar a conocer un nuevo producto, aumentar las ventas o lograr
una mayor participacion en el mercado.

Para(Ventura, 2017)los elementos que comprendendasategias de marketing son:
1 El mercado objetivo, tratAndose degrnpo homogéneo de clientes en donde la
empresa tiene la intencion de captar su atencion.
1 El posicionamiento, se trata de hacer que un producto o servicio tenga un lugar
destacado en el mercado en relacion a los que son ofrecidos por la competencia.
1 La mezla del marketing, se trata de la combinacién de las variables que intervienen

en el marketing como es el producto, la distribucion, el precio y la promocion, los
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cuales son controlados por la empresa para satisfacer las necesidades de los
consumidores.

! Ladeterminacion de los niveles de gastos en mercadotecnia, se trata de un
presupuesto general que permite tener una idea global sobre cuénto dinero se
necesitara para la implantacion del plan de marketing, con la finalidad de alcanzar los
objetivos planteaas por la empresa

2.1.13Busqueda de nuevos mercados internacionales

Por iniciativa del inversionistae celebraran mediante escritura publica y en los que se
hara constar el tratamiento que se le otorga a la inversion bajo el ambito del propio Cédigo y
su Regamento y la eshilidad del régimen impositivtyibutario aplicable a la misma. En ese
sentido, los contratos de inversion otorgan estabilidad sobre los incentivos tributarios, en el
tiempo de vigencia de los contratos que podra ser de hasta quincepartiosde la fecha de
su celebracion. A peticion del inversionista, estos contratos pueden prorrogarse por una sola
vez. En los contratos de inversidon con inversionistas extranjeros se podran pactar clausulas
arbitrales para resolver las controversiasspipresenten entre el Estado y los inversionistas
(Reyes, 2016)

Ecuador cuenta con una red vial y logistica de primer nivel. En los Ultimos 6 afios se han
invertido mas de US$ 7.000 millones en mas de 7600 km de carreterastgsp(Ministerio
de Transporte y Obras Publicas). A partir del afio 2013 se onidias procesos de concesion
y construccion de autopistas de alta capacidad, con una inversién de cerca US$ 8.000
millones. La primera fase incluydrededor de 2400 kiiFI, 2017)

La economia Ecuatoriana se encuentra en una etapa de expansion a pesar de los problemas
gue atraviesan las principales economias desarrolladas. En el afio 2012, la economia

ecuatoriana crecio 5,1%, superior al peatio de la region que fue de 3,2%, lo que lo ubica
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entre los paises de mejor desempefio en Latinoameérica. El comercio exterior de Ecuador
contindia expandiéndo$ALFE, 2013)

2.1.14Registro de costos de ventas

El método de fijacion & precios para la industria nacional basada en sus costos de
produccion ha creado condiciones para desincentivar el desarrollo de los laboratorios
nacionales. En efecto, el actual sistema de fijacion de precios para los medicamentos
nacionales ha generadeslientopara que los laboratorios nacionales se beneficien de
economias de escala, dasnala inversion y el incremento de la productividad, impidiendo
que la industria nacional se desarrolle y sea mas compéfitive, 2013)

Ecuador tiene una de las tasas impositivas mas competitivas de América Latina. El total de
impuestos como porcentaje de las ganancias es de 33,9%. Este ultimo impuesto, sitta al
Ecuador en segundo lugar i@gal sélo por encima de Chile 27,%tnuy por debajode
economias como la brasilefia 63%mlombiana (76%) o la argentina 10{BCE, 2016)

Ecuador también tiene nivel salarial competitivo en relacion a otros paises latinoamericanos.
Al 2013, el salario minimo fude US$ 38lesel pais mas competitivo en cuanto a tarifas
eléctricas paral sector comercial/producti@roEcuador , 2013)

El bajo nivel de precios generado por la congelacion de costos hace una década, limita
la capacidd productiva. Esto desentona con los bajos aranceles en la importacion de
farmacos, limitando la competencia nacional con el mercado internacional en el pais.

(Iturralde, 2016)
2.2.Desarrollo productivo y exportador del Secto farmacéutico.

Paraidentificarlos sectoregarmacéuticogstratégicos que han aportado al desarrollo

productivo y exportador délcuadora través de la sustitucion de las importaciateds
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periodo 2007 a2016.Se reconoce a las siguientes organizasaomo las principales

captadoras de mercados nacionales e internacionales del sector farmacéutico.
2.2.1. ALFE 1 Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Ecuador.

En el mercado ecuatoriano existen alrededor ddadi®atorios. De estos, 17% poseen
plantapropia (53aboratorios). De los 266 restantes, que no tienen ghaopaa, existen
algunos que son fabricantes de lingagpias, maquiladores, importadores de lineas o 100%

importadoregProEcuador , 2013)

Estanagrupado®n la Asociacion de Laboratoriésrmacéuticos Ecuatorianos (ALFE)
entidad que retne y representa a la industria farmacéutica de medicamentos de uso humano,
gue asocia a laboratorios de capital nacional y extrapjeréta Cadmara dindustriales

Farmacéticos Ecuatorianos (CIFE) Los nacionales, que producen genéricos.

La industria farmacéutica ecuatoriana exhibe cifras dispares sobre su desempefio en la
economia del pais en los Ultimos tres afios. Mientras las ventas de los laboratorios locales en
el mercad privado crecieron, al pasar de USD 164 millones en el 2012 a USD 203 millones
los primeros ocho meses del 2015, su participacion de mercado se redujo, del 28% al 25%, en
los ultimos tres afiosAunque se trata de una industria relativamente pequefitaeidnecon
su aporte al Producto Interno Bruto (PIB) del pais y con una produccién concentrada
principalmente en la fabricacion de medicamentos genéricos, los laboratorios no han dejado
de invertir en tecnologigEl sector comercial cerr6 el 2017 con daeturacion de $ 65.864
millones; aunque eso significé un 7 % mas que el afio pasado, la recuperacion no alcanzo los
niveles de venta del 2014, afio en que no existian las salvagBabpsel, 2016)

2.2.2. IFI T Industria Farmaceéutica de Investigacion e Innovacion:

Agrupa a los laboratorios farmacéuticos de investigacion europeos y norteamericanos

establecidos en EcuaddBoluciones terapéuticas, vacunas y medicamentos de calidad
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seguros Yy eficaces para la sociedad ecizai®; esa es la labor que la Industria Farmacéutica

de Investigacion ha desarrollado durante sus 30 afios de trayectoria.

IFI dinamizala economia ecuatoriana desde hace més de 36 afios. Generamos empleo
indirecto, profesional y mano de obra calificadadimersas areas de la economia nacional:
transporte, almacenamiento, distribucion, capacitacion, asesoria, soporte técnico, fabricas,
empacadoras, farmacid3uenta cori45 compafias distribuidoras emplean a miles de
ecuatorianos4.427 farmacias independies, 1.622 farmacias de cadenas distribuyen los

productogIFI, 2017)
2.2.3. ALAFAR i Asociacion Latinoamericana de Laboratorios Farmacéuticos.

Tiene el objetivo de prestar asesoramiento técnico a las entidades latinoamericanas,
promover intercambio cientifico entre sus asociados, y divulgar resultados de investigacion.
Trabaja de la mano con las autoridades en una forma profesional y transparente, manteniendo
una excelente relacion, una imagen seria, profesional y asi comatarderaportacion a las

diferentes implementaciones de la Normas y Reglamévitdente, 2016)

En 2012, los principales destinos para las exportacfan@scéuticas ecuatorianas fueron
Venezuela con US$@illones o 30% deiotal exportado, Panaméa con USilones20%
del taal y Pert con US$ 3 millon&8. El principal proveedor de productos farmacéuticos
al Ecuador fue Colombia con importaciones por US$ 171 millones o0 17% del total. Siguen:
México con US$ 100 millones 10% del total, Panaméa con US$ 99 millo&eslel total y

Suiza con US$ 93 millones 9% detal. (ProEcuador , 2013)

2.2.4. ENFARMA EP i Empresa Publica de Farmacos
El gobierno ecuatorianored la primera Empresa Publica de Farmaéosgarma EP, en
diciembre de 200%ntre sus competenciastaba investigar y promovdrdesarrollo de

principios activos, la produccion y la comercializacion de medicamentos genéricos y de
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marca para humanos, animales y plantas. Se ordenaba, aldeshdtspracion de programas
generales de promocion y difusion del uso de medicamentosaen@pian oportunidad para
un empresa que hubiese tenido un mercado cautivo de rH@0 millones de dolares al
afo(Ortiz, 2016)

Durante el periodo de recuperacion econdémica en Ecuador, los laboratorios farmacéuticos
incrementaron extraordinariamente sus ingresos, favorecidos por el incremento de ingresos
de los hogares y por las compras promovidas desde el Estado. Este multgaito en
salud reduciendo el gasto de bolsillo para las familias, al mismo tiempo que promovi6 una
importante demanda para la industria farmacéutica local y extranjera. El presupuesto publico
en salud ascendio de USD 600 millones en 2007 a USD 2 O@hesilen 2018BCE, 2016)
mientras que solamente el mercado farmaceéutico experiment6 un crecimiento notable del
57% en cinco afnos, pasando de USD 681 millones en 2007 a USD 1 142%meitoR012E|
fortalecimiento del sectdarmacéutico se refleja también en el primer puesto que ocupa
Ecuador en el ranking de mayor numero de farmacias por habitante entre los paises de
Sudameérica. Sin embargo, este indicador no refleja mayor satisfaccion o acceso a

medicamentos segun las esitlades de salud del p&Brtiz-Prado, 2014)

En el afio 2015 el 97% de los ingresos por ventas normales de Enfarma fueron pagados
por la red publica de salud: USD 11.89 millones, mientras que el sector privado pagé USD
410 mi. Se suscribieron 167 contratos, de los cuales 129 correspondieron al sector publico y

38 al privaddlturralde, 2016)

Los informes muestran que la empresa contaba con un presupuesto de USD 108.89
millones para dos afios. Simbargo, el nivel de ejecucion fue notoriamente bajo: apenas se
ejecuto el 40% del gasto corriente y el 17% del gasto de inversion. En general, una ejecucion

del 31% del presupuesto muestra un rendimiento bajo para una iniciativa de desarrollo e
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innovacid considerada estratégitan liquidaciéon de Enfarma EP es un golpe duro para
paisdebido a sducha en contra de los grandes capitales multinacionales al menos en temas

prioritarios como la salu@turralde, 2016)

2.2.5. Demanda Nacional de productos farmacéuticos

Tabla 1.-Sistema de demanda del sector Farmacéutcoel Ecuador

Sistema publico Sistema privado
Ministerio de Salud Publica(MSP)

Instituto Ecuatoriano de Seguridad Seguros Privados
Social(IESS)

Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social

las Fuerzas Armadas (ISSFA) Consumidor General
Instituto de Seguridad Social de la Policia

Nacional (ISSPOL)

Fuente:Superintendencia de control de poder de mercado
Elaborado por Autoras

Es de vital importancia entender la demanda nacional y el movimidnteedsado
ecuatoriangoara poder analizar las incidencias pler qué lassustituciones en las
importaciones de productos farmacéutidagiemanda nacional de medicame®ista
dividida segun I&uperintendencide control de poder de mercado en demanda publica y
demanda privadaismos que estan conformados de la siguiente mai$Z&M, 2015)

La demanda nacional esta conformada por un 66% las empresas distribuidoras un 21% las
farmacias locales en todo el pais aqui se incluyen las redes de farmacias tanii@#&nlasn
instituciones publicas en la siguiente tabla se especifica quienes confardesmanda
publica, mientras que la demanda privada ocupa un 5% y el porcentaje restante esta ocupado

por otros mediogOrtiz-Prado, 2014)
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La demanda nacional del sector farmacéutico esta divida en el sector del gigtéona
donde los principales compradores de produetosacéuticomacional o extranjeros son las
instituciones del estado como el ministerio de splildica, ellESS, ISSFA,ISSPOL entre
otros, instituciones que se manejan con presupuesto estatatyy gctor es el sector
privado aqui se suman las empresas de seguros médimodo son Euasanitas, seguro
Kennedy entre otros seguros que brinda este servicio a la ciudadania

Dentro del sector privado también estan los consumidores generales éssdpoér
consumen medicamentos directamente de farmacias o distribuidoras farmacéuticas. Esta
seccion de mercado es impresionante de medir puesto que para comprar ellos tienen ciertos
tipos de exclusividades.

La concentracion de mercados de los medicamseletta seccion consumidores generales
esta repartidgegun MSPel nimerode unidades versus el preagprescriptor deproducto
farmacéuticola publicidad y marketing de ciertas marcas de medicamentos es lo hace que
los medicamentos de marca en dsgeammasvendidos que el medicamento genérico
teniendoel mismo componente activo en las mismas cantidgeezasifunciona la demanda
de los consumidores general@Salarza, 2014)

Las estrategias econémicas productivas que permitan enfrentar la sustitucion estratégica
de importaciones en phis expulsandose de una economia inconsciente e inconsistente,

poniendo a ciertos productos en sustiin selectiva de importaciones.

2.3. Analisis de las Exportaciones de Productos Farmaceuticos

La industria nacionade ha preparado durante mas de 10 afilos mediante adquisicion de
nuevas magquinarias y capacitaciones e investigacion para la fabricacion de nuevos
medicamentos debido a la innovacion tpgeconsumidores exigen en cada product@die

gue lasexportaciones de pdoctos farmaceéuticos ha tenido una variable positiva ya que ha
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permitido al Ecuador aperturas de nuevos mercados ofreciendo un producto seguro para la
salud humana y de cumplimi con los estdndares de calidad que cada pais de destino
impone.

2.3.1. Exportaciones de productos farmacéuticos

10

0
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 M3 2014 2015 M6 2017
FOB% -27T4%  55.53% -2950%  5973% -1991% -592%  -5055%  S418%  12349%  -5R.0T% 638%  -274%
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Figura 4.-Exportaciones de productos farmacéuticos
Fuente y ElaboraciénProecuador

Las exportaciones de producfasmaceéuticos desde el afio 2006 ha tenido una curva
variante de 16.46 toneladas, se observa que los afios mas bajos en las exportaciones
ecuatorianas de productos farmacéuticos fueron en el afio 2013 con una oféita0dé
toneladas desde el mes de ersediciembre de este mismo afio, el afio de bonanza en las
exportaciones de productos farmaceéuticos es en el afio 2016 donde se explora desde el afio
2014 por parte del Instituto de promocién de exportaciones e inversiones y esto recibe sus

frutos en el afio 2@ldonde se exporta desde Ecuador 37.92% toneladas.
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2.3.2. Destino de las exportaciones ecuatoriana

Paises Destin de 1as Expartaciones de Productos Farmacenticos
PasDestno ~ Uridades w0 w8 w9 000 o w2 N3 W4 NE o N
VdrFob  SLIBZO0 SLI9SL §348860 SLIB803 L2004 SLSS00  ESBOD RSIGO0 S224800 SLIZL00
COLOMBIA  Toneladas LA /53 B ) S ) 14 § 1l 121 o)
VorFob  SIB3LIL 404455 §120012 SSIDM $299750 S2610.00  S60000 $233000 SLENN0 1970
PERU Toneladas o VAT VS K S N i i 10 Bm
REPUBLICA  VelorFob  §73586  §9%32 S127048 SLUD37  §2079 00500 862500  §91000 SLIAM0 §134400
DOMINICANA Toneladas $4 588 111 139 % i 1l 147 145 13
VorFob  SI200 $0075 801753 S1%612 $08L4L  §600 000 SLIB00  §5200 L3000
VENEZUELA  Toneladas 78 &% B BN W06 | ) 1 16 )
ViFob ~ SL27L76 198326 193470 SLI3L81 SLMLIS  S446000 7900 SL24300 SL2700 143700
PANAMA  Tonchadss 163 B BX%  B¥ IR 1 1 1 B |
ViorFob 39660 143770 S248886 SLEIT B37SLO0 SL2E00 SLETO0 264500  S61700 $LL360
CHILE Toneladas 6 4 T4 WM SN e 4 I 15 0
VdorFob  §67767 SLITOSL  SO0885  S46774  §6829.00 1535000 330900  S64700  $42600  $94000
MEXICO Toneladas 603 1078 92 43 66.7 1 106 3 4 10
ViorFob  S10079  §2479  S1833) DAL GMAL O ST0A00  S%600 7600 40§91
BOLVIA  Toncladss 48 un 14 ) 1l 10 [/ 14 i I
OTROS VdorFob - 88770 62300 S1985.90 889711 S128460 §123400 S1896.00 $8393.00 2785000 2985000
PAISES Toneladas 27 16 M8 B3 i B ] 163 103 12

Figura 5.-Destino de las exportaciones Ecuatorianas de productos farmacéutico
Fuente y ElaboraciénProecuador

¢ Los productores nacioesl estan en capacidad de producir de manera codadina
oferta de productos farmacéuticos segura y de calidad para aumentar la cobertura de la
demanda nacional, pero es suficiente para exportar dicha oferta al mismo tiespo?
principales paises desbige exportacion son Perd, Colombia y Republica Dominica durante
el periodo de estudio desde el afio 2007 hasta el afio 2016, dentro del item otros paises se
encuentran Canada, paises europeos entre otros. Analizando el siguiente cuadro se aprecia
gue los pincipales paises de destino de los productos farmaceuticos elaborados en el pais son

Colombia en el afio 2006 compro en valor FOB $1152 miles de doélares equivalente a 54.25
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toneladas en comparacion con el afio en el 2014 compro 231 toneladas a un valer FOB
$2,816 millones de dolares misma que disminuyo a 121 toneladas en el 2015 y sigue
disminuyendo en el 2017 a 114 toneladas. Perq, es otro de nuestros principales paises
compradores que en los Ultimos afios ha aumento su demanda en un 3%, paises que tambié
son compradores potenciales de producto ecuatoriano son Republica Dominicana, Venezuela,

Panama, Chile, México, Bolivia, Guatemala.

Principales subpartidake productos farmacéuticos exportable

Principales Subpartidas

DEMAS MEDICAMENTOS PROFILACTICOSPARA USO

HUMANO PARA LA VENTA AL POR MENOR.
DEMAS REACTIVOS DE LABORATORIO QUE NO SE
EMPLEEN EN EL PACIENTE

300490.30.00 LOS DEMAS MEDICAMENTOS PARA USO VETERINARIO

PREPARACIONES ALIMENTICIAS QUE TENGAN
EXTRACTOS DE PLANTAS CON VITAMINAS

3004.20.20.00 MEDICAMENTOS PARA US0 VETERINARIO

3004.90.29.00

3002.10.39.00

2106.90.72.00

OTROS PRODUCTOS

Figura 6.-Principales subpartidate productos farmacéuticos exportables
Fuente Banco Central del Ecuador

Existen alrededor de 67 subpartidas arancelarias que se comercializan a nivel mundial con
Ecuador, las principales exportables son medicamentos de uso heonamtas subpartidas
3004.90.29.00 medicamentos profilacticos para uso humano para venta menor, 3002.10.39.00
reactivos de laboratorio que no se empleen en pacientes, 2106.90.72.00 preparaciones
alimenticias que tengan extractos de plantas con vitaminas, 3004.90.30.00 los demas

medicamentos de uso veterinayi®004.20.20.00 medicamentos de usterinario.
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2.3.3. Evaluacion de las Importaciones de productos farmacéuticos

Las importaciones ecuatorianas en los Ultimos afios han aumentado debido a la decision

del sector estatal de imporfaoductos farmacéuticos desde paises como Cuba, en el 2013

Importaciones de Productos
Farmaceuticos
Millones CIF

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Figura 7.-Importaciones de productos farmacéuticos
Fuente:Banco Central del Ecuador

Las importaciones realizadas desde Ecuador son mayores a las exportaciones que Ecuad
realiza a otros paises esto significa que el pais no cubre gran parte de la demanda local a nivel
nacional, en el analisis desde el afio 2010 se ve una importacion de productos farmacéuticos
estos incluyen medicamentos, productos insecticidas, prodlict@nticios como formulas
de leche para nifios entre otros, en el afio 2015 aumento gradualmente las importaciones

llegando &JS$1,096.3 millones de ddlares.
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2.3.4. Paises proveedores de productos farmacéuticos

Patses Desn d s Irtacionesde Products Famacentos
Pas Desto Undades L S 1 N1 A A/ N SO

COLOMBIA Vi CF  S6L09600 SS267300 $B938650 8513000 S10408L.00 SLI0B89.00 S133066.40 S153680.16 SI9151619 299948
MENCO Ve CF  WS000 $64100 SLOES) $9.000 SO0 ST 6280 SI0431936 S125183.03 S130209.8
AURVANA Vaer CF - 6900 824330 SILG0260 SI000 S840 SUTSR400 SILZONO SIS464%6 S3055T%5 S3eehs4
EUU  VarCE 0000 365055 SIOTRTS SI02500 SBER00 U400 SABMA0 SUT20T6 S5631 SHTRTAL
CHLE  ViwCF  SANS00 6190 615675 44500 S525200 S900000 SU4000 S328000 S639%600 §76750

EPANA VaeCF S350 SRE0641 Sh40450  00S000 SS90 SITM400 SI0GR00 SMABI6%6 S35 83573641

Figura 8.- Paises destinde las importaciones de productos farmacéuticos

Fuente:Banco Central del Ecuador

Desde el afio de estudio 2007 se presenta los principales paises proveedores de productos
farmacéutico donde Colombia, México y Chile son los tres principales paisegdores de
medicamentos para uso humano asi también los productos de uso veterinario, el principal pais
proveedor de productos farmacéutico desde el periodo 2007 al 2016 fue CoEmbia.
especial de los sectores que colaboran, abasteciendo de nrataiaci@ncia y tecnologia.

2.4.Produccién y Exportacion Sostenible del Sector Farmacéutico

Las compariias farmacéuticas son especialmente activas en presentarse a si mismas como
empresas que actian con principios éticos y sentido de ciudadania corpbuagicsiticas a

las firmas farmacéuticas se han exacerbado en los ultimos afios, déeqtensu
comportamiento éticempresarial no se corresponde con los valores corporativos que se

insertan en su misigiMartin, 2016)
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El sector farmacéutico es un sector avanzado en materia ambiental porque se trata de
una industria tremendamente innovadora y uno de los sectores que mas invierte en 1+D en el
mundo, algo que les sitla a la vanguardia en materia de responsabilidad sodiampiém
y sobre todo en lo referente a la proteccion del enfgiiesta & Oteo, 2011)

Prevenir la contaminacion de un producto farmacéutico requiere de unos estandares de
control de la produccion verdaderamente estriébogiie tiene como consecuencia un alto
nivel de eficiencia a lo largo del proceso productivo y una reduccion de la huella de carbono
y del uso de agua muy importan{&eyes, 2016)

2.4.1. Regimenes de Regulaciones al mercatirmacéutico en el Ecuador
Seconsidera como préactickesleal, la publicidad desmedidanygafiosa, eal sector
ecuatoriano de medicamentessector dedicada la produccién y comercializacion de
medicamentogenéricos pide a las autoridades mayores regulaciones al mercado de
medicamentasEs por eso que se cred esta subdivigidarrin Jasan, 2013)

Tabla 2.-Regimenes de Regulaciones al mercado farmacéutic@l Ecuador

Productos Estratégicos Productos No Estratégicos
Productos con poder del mercado Productos no esenciales para el cuidado
la salud

Fuente Ministerio de Salud Publica
Elaborado por Las Autoras

El misterio de salud publica divide adéerta de medicamentos en productos
farmacéuticos estratégicos y no estratégicos para regular de manera efectiva mediante
regimenes de control, clasificando bajo ciertos criterios a los medicamentos con mas poder de
mercados como medicamentos estratégic$os medicamentos productos farmaceéuticos
gue segun el criterio aplicado no son esenciales para el cuidado de la salud dejarles en libre

régimen y que estos se vigilen bajo la libre oferta y libre dem@duod#o, 2011)
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Lasimportaciones de medicamentos hacia el mercado ecuatoriano provienen
principalmente de Colombia, Panama, México, Bélgica, Alemania, Brasil, Estados Unidos,
Chile y Uruguay, que en conjunto suman mas del 70 por ciento del volumen adquirido desde
el extranjeo. En especial los proveedores del sector farmacéutico proveyendo, materia prima,
ciencia y tecnologia entre otrgélvarado Ramirez, 2012)

Con la sustitucién de importaciones, lo que busca la industria es que los productos
nacionales tengan preferencia en lugar de similares que se elaboran fuera del pais, mas aun
cuando la calidad es similar, se hace énfaséscon la implementacion de mejores
incentivos, nuevos acuerdos publipoivado y otras politicas publicas, la geawén de
empleo aumentaria, no solo en ese sector sino también en otros sectores industriales que
forman parte de la cadena producti{@alderén, 2014)

Ecuador est4 pasando por una etapa de desarrollo econémico, por ial@srdacia
estudiar cada sector que aporte al proceso exportador e importador del pais. El presente
estudio sera una comparacion anual de los cambios obtenidos desde la implementacion de las
medidas sustitutivas a las importaws de productos farmacéuas.Con la revision de
algunos indicadores financieros de las empresas registradas dentro del sector farmacéutico
ecuatoriano por parte de la Superintendencia de Compainiias.

2.4.2. Antecedentes del sistema degulacion de precios dgroductos farmacéuticos
nacionales y extranjerosen Ecuador

Las etapas en las que el estado ecuatoadravége sus instituciones de cooitha
tenido evoluciones en susgulaciones dprecios de productos farmaceéuticos en especial el
sector de los medicamentos, insecticidagjgéas entre otros.

Las regulaciones de los precios al mercado de los medicamentos ha permitido poner
control a este mercado en los afios 90s, hubo una distorsion del mercado farmacéutico, los

productores y comercializadores de medicamentos distorsioaaagusto los precios de
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los productos farmacéuticos, tomando en referencia los precios de los medicamentos
importados tomando realidades ajenas a lad@@lecuatoriana de ese entonces

Tabla 3.-Antecedentes del sistema mgulacion de precios de productos

Etapas Incidencias

Afnos 90 Sistema de Regulacion de precios de
medicamentos en base a costos reales y
precios FOB de todos los producto

2008 El presidente de la Republica solicita
elaborar un nuevo Reglamento de precios
medicamentos

Junio 2011 Nuevo Reglamento de precios libera los
precios de un cierto numero de
medicamentos pero mantiene el sistema
basado en costo FOB.

Noviembre 2011 Ley de poder de mercado deroga el articu
4 de Ley de Genéricos.
Julio 2014 Nuevo Reglamento de precios de

medicamento ventaja terapéuticos

Septiembre 2016 Consejo Nacional de Fijacion y Revision ¢
Precios de Medicamentos de Uso y
Consumo Humano

Elaborado por:Autoras
Fuente:Ministeriode SaludPublica

El valor Fob de un producto se toma para poner el precio de medicamentos y el margen de
ganancias de las farmacias. Originando un alza y encarecimiento de los productos

farmacéuticos al consumidbnal.

En el afio 2008 el presidente de la Republica del Ecuador solicita de caracter urgente
realizar y revisar cada uno de los incidentes que ocasiosiascasey sobre valode los
productos farmacéuticos en especial de ciertos medicamentos pastcaamientos,

Elaborando un nuevo Reglamento de precios en medicamentos.
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Junio 2011 sale a la luz el nuevo reglamento para poner en marca las regulaciones a los
precios de los medicamentos aunque para esta fecha todavia se toma en referencial el precio
FOB del medicamento importado, generando competencia desleal al prodaicioalna los

gue les exigian demasiados procesos que generaban costos elevados en el producto final.

Noviembre 2011 se deroga de manera totaftétulo4 de la ley de medicamentos
genéicos y se estimula una campafenformaciénque prueben el consunue
medicamento ecuatoriano explicando al consumidor mediante publicidad televisiva, prensa
escrita y radio los beneficios del medicamento genérico nacweahdo ciertos margenes
de ganancias en la venta de los medicamentos en la comercializacion.

Julio 2014entra en vigencia el nuevo Reglamento de Precios de Medicamentos, creando
un techo a los precios de los medicamentos de produccion nacional, y creando mayores
exigencias para el ingreso de productos farmacéuticos extranjeros al mercado nacional.

Enseptiembralel 2016 Es reestructurado@bnsejo Nacional de Fijacion y Revision de
Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Hupnwmsejo que regula los precios de los
productos farmacéuticos tanto nacional como extranjero estableciendo un techdatomerc
similar y a su vez controlando las fechas decweientos en los medicamentos.

2.5.Marco Legal

La Constitucién Nacional délcuador aprueba a los derechos humanos como uno de los
Acuerdos Internacionales de mayor importantoéaqui que la salud es un derecho de todos
y todas, con inclusiéon social y econdmica, he asi que se ha realizado la siguiente tabla,
considerando ciertas normas Yy leyes asociados al control de productos farmacéuticos.

El Estado garantizara el acceso y digpidad de medicamentos de calidad y su uso
racional, priorizando los intereses de la salud publiceedob econdmicos y comerciales,

medicamentos genéricos con énfasis en los esenciales, de conformidad con la normativa
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vigenteen la materia. Su usprescripcion, dispensacion y expendio es obligatorio en las
instituciones dealud publica.

2.5.1 Principales legislaciones que involucran al producto farmacéutico dentro del
derecho a la salud

Tabla 4.-Principales legislaciones que invatran al producto

Emisién o Registro Legislatura Institucion Estado
Decenio de las Naciones Unid perecho a la salud Organizacion
Emitido 1995 Mundial de la Saluc Vigente
Normas de vigilancia Organizacion
farmacéuticas Emitido el 1 de Reglamentacion de Medicamentos y Mundial de la
marzo del1966 Productos de Cuidado de la Salud Salud Vigente

Decreto ejecutivo, Registro o . .
oficial 449 de 20 octubre 2008 Constitucion de la Republica del Ecuador AsambleaNacional

Ultima Modificacién 13 de julio

2011 Vigente
Resolucién 2, Registro Oficial

Suplemento 78 11 de Plan Nacional para el Buen Vivir 2013  Consejo Nacional
septiembre 2013 2017 de Planificacion Vigente

Ley 67 Registro oficial

Suplemento 423 de 22 de
Diciembre del 2006 Ley Organicade Salud Congreso Nacional Vigente
Ley 0, Registro Oficial

Suplemento 555 de 13 de Ley organica de Regulacién y Control de Asamblea

octubre 2011 poder de mercado Nacional Vigente
Acuerdo Ministerial 4917,

Registro Oficial 303 de 4 agos Reglamento delasificacionde Ministerio de Salud

2014 medicamentos y productos naturales Publica Vigente
Acuerdo N° 0813, Registro Reglamentos de control y funcionamientc Ministerio de

Oficial 513, 231-2009 de los establecimientofarmacéuticos Salud Publica Vigente

Registro 0008017 emitida el PoliticaNacional de Medicamentos del  Ministerio de Salud

27 Febrero del 2017 Ecuador 20172021 Publica Vigente
Acuerdo Ministerial 00000705

Registro oficial 16de agosto  Reglamento para elFuncionamiento del Ministerio de

del 2011 Sistema Nacional de Farmacovigilancia Salud Publica Vigente

InformaticaSanitarialdentificaciénde INEN, Instituto
Medicamentos. Elementos de datos y Ecuatoriano de Vigente
estructuras para ldentificacioninicay el Normalizacion

intercambio deénformacionReglamentaria

sobre sustancias

NTE INEN- 1ISO 11238 Primer:
edicionEnero 2014

Fuente:Ministerio de SaludPublica OMS, Instituto Ecuatoriano de Normalizacion
Elaborado por Autoras
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Los derechos humanos sioternacionales, no son abolibles ni tampoco pueden ser
ignoradosgozan de total proteccion juridica, la Organizacion Mundial de la Salud, es de
caracter estrictbs procedimientos sanitarigsie se llevan al producir medicamentos
cientificos con el finde cumplir unos de los principales objetivos de la Organizacion como lo
esin Al canzar el grado m8ximo de salud que se p

mundial.(OMS, 2015)

La Constitucién Nacional de la Republica Bebiador en su articulo 3 incispe? Estado

Asegurda vigencia de los derechos humanos, las libertades fundamentales de mujeres y

hombres, y la seguridad social Estado debe cumplir garantizando los derechos humanos
entre ellos la Salud de su puet363 numeral Indica queel Esiado es el respomble de
la formulacion de pédticas publicasque garaticen la promdai , prevenan, curacdn,
rehabiltacdn y atencon integral en salud fomentanddgticas saludables en diferentes
ambitos cotidianos de las y los ciudadanos, la cositudel Ecuador y el plan nacional del
buen vivir se enfocan en medidas globales en temas de salud y medicamentos de manera
sistengtica. (Ecuador, 2008)

El Plan Nacional del Bueviivir establececomo uno de sus lineamientos estratégicos
dentro de las politicas de transformacion productiva, el fomento de la sustitucion selectiva de
importaciones, erufhcion del potencial endégerten efecto, la industria farmacéutica siendo
uno de los sectores productivos prioritarios de la estrategia nacional para la transformacion de
la matriz productiva, tiene la capacidad de sustituir importaciones en el codo lpgaz
estabilidad que da a laboratorios nacionales los contratos con el Estado ha fortalecido las
empresas y fomentado la inversion.

Las plantas se han modernizado, incrementado su capacidad instalada, se ha logrado

mayor tecnificacion y mejoramiento gerque industrial, con los consecuentes beneficios en
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generacion de empleo. La inversion de la industria durante los Ultimos cuatioeafio
totalizado USD 90 millore

El Ministerio de Salud publica, ha generado varios acuerdos ministeriales siendo la
representacion del ejecutivo en el sector de la salud, ha creado politicas que involucra el
control y vigilancia farmacoldgica en el pais, manteniendo un nivel de caldaatigando
productos y/o medicamentos seguros a todos los ciudadanos, proponiendo la aplicacion de
O6medi das espejobd que consiste en exigir, a
Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) un listado con los mismosieeimientos que &
aubridades de esos paises vecinos. El Instituto Ecuatoriano de Normalizacién ha propuesto
normas de calidad como la utilizacion de BPM, Buenas Practicas de Manufacturas, entre
otras normas que controlan la entrada de producto fartiacélEcuador.

2.6.Marco Contextual

Para la presente investigacion es importante analizar el campo farmacéutico para mejorar
la productividad del sector y las que la produccidn e investigacién sea nacional yesseamp
a efectuar analisis de calidad defiisnacos importados. El desarrollo de legstigacion se
da en la zonaB de desarrollael Ecuador con expertos en el area farmacéutica, para esto se
acota que las lineas de investigacion que aport@donainio del conocimiento de la
Universidad de Guaguil iDesarrollo local y emprendimiento socio econémico sostenible y
sustentabl@ a la linea de investigacion de la Facultad de Ciencias Administrativas,
Emprendimiento e innovacion, produccion, competitividad y desarrollo empresarial y a la
sublinea denvestigacion de la Carrera de Ingenieria en Comercio Exterior denominada
Evaluacion de los impactos del Comercio Internacional desde una perspectiva politica,

econOmica, social, tecnoldgica y ambiental (PESTA).
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2.7.Marco Conceptual
Farmaco.- medicamento siremedio, medicina, droga, brebéiedipcentro, 2010)

Estado.- Conjunto de instituciones gubernamentales de una nacion, pais, Republica SIN:

gobierno, nacion.

Incidencias- Palabra proveniente del laiircidentia f. Aconteciniento que sobreviene en el

curso de un asunto o negocio Yy tiene con él alguna conékgparola, 2015)

f. NUumero de casos ocurridos.

f. Influencia o repercusion.

f. Der. Incidenciacuestion distinta de la principal en un Esc

Decenio-Periodo de diez afos.

Oferta.- Palabra proveniente del latin vulgar offerita, f. ofertar Comercio. Situacién
ocasional en que se propone un producto al mercadel iarde comercializar en

condiciones ventajosd&Espafiola., 2017 )

Demanda- Peticion, solicitud o reivindicacion de mercancias o bienes muebles e inmuebles

sujetos a un pago determinado.

CIIU .- Clasificacion Industrial Internacional Uniforme De Todas Las Actividades

Econdmicas

MSP.- Ministerio deSalud Publica

ARCSA .- Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia

ISSFA.- Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas

ISSPOL.- Instituto de Seguridad Social de la Policia Nacional


http://www.controlsanitario.gob.ec/
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Capitulo Il : Metodologia de la Investigacion

3.1.Disefio de la Investigacion

El andlisis de las incidencias de las sustituciones en las importaciones de producto
farmacéutico desde el afio 2007 al 26&6 se explicaérdentro de la teoria de referencia los
hechos que se han producido lo largo de este periodo determinando las causas y efecto de la
investigacion post facto , utilizando un disefio de investigacion explicativo que permita
mediante la pruebde hipotesisevelarlos determinante que produceertas condiciones en
leyes vigentes desde el periodo 2085también las generalizaciones a la industria de
productos farmaceéutico nacionalelyderecho a la salud mediatadibre eleccion del

individuo a decidir sobrquéproductosque va aconsumir(FernandezCollado, 2006)

El disefio de la investigacion es no experimental para desarrollar la metodologia de
investigacion se va a medir de manera transversal a los inoévitk los sectores estratégicos
segun la divisién propuesta por la superintendencia del poder de mercado que los fracciona
en dos grupos en sector publico y sector privado recolectando de manera cualitativa y
cuantitativa las causales y los efectos guaoblacion crea que ha generado la sustitucion de

las importaciones de productos farmacéutico en Ecugdemandez Sampieri, 2003)

El disefio de la investigaci@edesarrolla descriptivamentdgentificandolas
caracteristicas de la problematica planteada sobre las incidencias que llevaron a la sustitucion
de las importaciones de productos farmacéuticos adoptados y cuales son las causales
predominantes que ha gergwda aplicacion de estas medidals produccion nacional
recabando datos existente mediante las herramientas apropiadas con el fin de identificar las

relacioneshistoricasentre las variables que generan la hipotesis a estudiar.
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3.2. Método de Investigacion

Los métodos de investigacion son una herramienta basica que permite encaminar la
investigacion mediate la aplicacion de los mismos, para el desarrollo de la investigacion el
meétodo Analitico Sintético, se apliégrimero de manera Analitica recolectarioda la
informacion y datos cualitativos y cuantitativos ampliando los conocimientos que se
identificaran en cada una de las partes que conforman el sector farmacéutico con el fin de
establecer la relacion causa y efectos de las importaciones de prdauntauticos,
también sera sintético o de sintesis, se procede a recolectiritddemacion de manera
compleja y plasmarla de manera sencilla desde los principios hasta las consecuencias que los

hechos de estudio del sector caractefizamayo, 2004)

El método de investigacion histérico logise desarrolla en la preseptquepermite
estudiar los eventazcasionalegue han ocurrido durante los afios 2007, 2008, 2009, 2010,
2011, 2012, 2013, 2014, 2015, 2016, con respecto a las evoludemasrcado
farmacéutico, los alcances de posicion de mercado, la estandarizacion de la calidad de los
productos farmacéuticos naoales, la generaciéon de plazasainpleo a nivel naciondhs

tipos de restricciones en la produccién, los impuestos, la contaminacion ambiental.

3.3. Tipo de investigacion

El tipo de investigacion es descriptiporque mediante el estudio se pretende carlase
causales dhechossucesos y eventagie harocasionado las importaciones de productos
farmacéuticos en el comercio exterior examinando el pasadales han sido se$ectos,
describiendo de manera exacta los acontecimientos que han llevadoraiesetacéutico

involucrarse en las subastde manera sistematica se pretende recolectar los datos.
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3.4.Enfoque de la investigacion

El enfoque para el desarrollo de la investigacion esglesentacion mixtas decir
cualitativo y cuantitativo, el enfoguwcuantitativo se efectla con los principios de la hipoétesis
midiendo la factibilidad en el estudio de cada una de las variables que la conforman,
utilizando la seleccion aleatoria y probabilistica de acuetdoeraiondizacionde las
variables que reofacilita por medio de los indicadorglsestudio de las mismasiernandez

Sampieri, 2003)

Misma investigacién que sera propuesta con un enfoque cualitaiscando obtener
especificidad y profundidad en la informaciongmobabilisticacon el fin de aplicar las
herramientas e instrumentos que permitan de manera estratégica y profesional tener un
conocimiento amplio sobre el estatus actual de la produccién nacional de ppoducto

farmacéutice y cuales el impacto de las importaciones de productos extranjeros.

3.5. Herramientas e instrumentos para la recoleccion de informacién

Para la recolecciéon de dats manera cualitativa se aplicara la herramienta de la
entrevista, misma que se alzara informaci@diante un banco de pregunta estructurado por
cincopreguntas estratégicas, recolectado las opiniones, los conocimientos y vivencias que el
entrevistado porta con respecto a las incidencias de las importaciones de productos

farmacéuticos, sus causas yotds, el alcance de la produccion nacional y su confiabilidad.

La recoleccion de dataziantitativase efectuara mediante las encuestas utilizando como
instrumento de recoleccion un cuestionario de preguntas cerradas que sera llenada por los
encuestadode la muestra escogidaisma que sera tabulada de manera matematica
estadisticanediante sistemas informaticos utilizando cuadros y graficos estadisticos para

mejor su ilustracion,
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3.6.Poblacion

El sector farmacéutico en Etuadores la poblaciofinita quese va a investigar misma
industriaqueestaconformada po252 laboratorios a nivelacional, estos laboratorigsie
manejan su propia linea, tienes sus laboratorios maquiladores, manejan un importe en linea,
para mejorar el estudio segmenta a la poldebn existenteen 66 laboratorio$armacéuticos
estan domiciliados d€a zona 8, Provincia del Guayas, a las cuales se les desarrolla la

investigacion mediante la recoleccion de datos sobre la hipétesis planteada.

3.7.Muestra

La muestra es un subconjuntoldgoblacion misma a la que se le realiza la investigacion
Para este estudio la muestraa¢esatoria simple con@ndoel tamafio exacto de fmblacion,
representado por los laboratorios de productos farmacédgdasProvincia del Guayas, se

aplica lasiguiente formula para la extraccion de la muestra:

Formula para definir el tamafio de la muestra aleatoria simple de poblacion finita

n — Npqg
(N-1HE=?
—= + pqg
n: tamano de la muestra.
N: tamafio de la poblacién66 laboratorios farmacéuticos
p: posibilidadde que ocurra un evento, p = 0,5
g: posibilidad de no ocurrencia de un evento, g = 0,5
E: error, se considera el 5%; E = 0,05
Z: nivel de confanza, que para el 75%, Z = 0,35

3.7.1. Extraccion de la Muestra

_ (66)(0,5)(0,5)
~ (66-1)(0,05Y
(0,35Y

n=10,466

+ (0,5)(0,5)
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Con la aplicacion de la férmula para la extraccion de la muestra se llega a la conclusién
gue seealizal0 encuestas a H# los 66 laboratorios de productos farmacéuticos
domiciliados en la Provincia del Guayas.

3.7.2. Estructura de las entrevistas
Segun suxperiencia. ¢, Como es la competencia entre los productos farmacéuticos

extranjeros y nacionales dentro del Comercio Exterior Ecuatoriano?

¢, Qué medidas el estado ecuatoriano debe de considerar para ayudar a los laboratorios para

ser mas competitivos y gea@aruna oferta exportable considerable?

¢, Qué recomendaciones le daria usted al proyecto para el disefio de un manual de calidad
gue optimice la capacidad de produccion local dirigido a medianas y pequefias empresas del

sector farmacéutico?

¢, Cual seria el imgto del sector al utilizar de manera eficaz un manual de calidad que

garantice un producto seguro para el uso cotidiano?

¢, Que considera usted quehadomado en cuenta ersteprocesade importacion de

productos farmacéuticos ?

Andlisis de las Entrevistas Realizadas a los Sujetos Estratégicos de la Investigacion

Facultad de ciencias quimica de la universidad de Guayaquil

3.7.3. QF Cesar Muiioz
Es una competencia desigual los médicos promocionan los medicamentos extranjeros o de
marca Yal producto farmacéutico nacional no lo promocionan con la misma intensidad al
genérico, aungue medicamente hablando son lo mismo tiene el mismo componente, pero los

negocios son negocios y el producto extranjero pan&scostoso genera mayores ingresos
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El seguro social y el ministerio de salud am@sprabamimedicamentos a la industria
nacional ecuatoriana especialmente a los laboratorios como Life y Acromax y ellos exportan

sus productos al mercado internacional.

El manual de calidad a medianageguefias empresas del sector farmacéutico, se debe
tomar en cuenta que ciertos productos o componentes activos no se involucrpasa uso

sustancias psicotropicas.

El impacto de un manual calidad apropiado para de las industrias permite controlar la
produccion y ayudar a los laboratorios a no ser reacios con los controles garantizando su

calidad.

3.7.4. Q.F. Maria Fernanda Vélez Le6n

Los productos extranjeros son innovadores viene con un trasfondo de investigacion que
muchas veces se tomaios,|os mismos proesos generalmente son apoyados por empresas
o laboratorios multinacionales por eso viene con un vafmoneroso quelgroducto

nacional.

El producto nacional no desmerece ante el producto extranjero, habitualmente el producto
nacional llega a subir cis valores por que las materias primas son importadas, pero a nivel

de calidad no desmerece el uno del otro.

Se podria ayudar a la competitividad de producto nacional si se dispone de algun tipo de
concurso o presupuesto que apoye a la industria pamygde a investigar e innovar

productos existentes.

Un manual de calidad amparado bajo la normativa 17025 de las normas ISO permite tener

un permiso de funcional a los laboratorios farmacéuticos, estandariza los procesos,



51

eliminando ladiosincrasiade @da individuo y se tiene que tomar en cuentaf@maula, y
producir de acuerdo a la receta en peso y volumen, medir el tiempo que necesita cada proceso
y asigarantizar que este produastdhecho con calidaghosteriormentse le hace una serie

de andlisis que verifica que ese proceso se hizo de la manera adecuada.

3.7.5. Q.F. Patricia Jiménez Granizo

La competencia entre los productos farmacéuticos nacionales, y los productos
farmacéuticos extranjeros es notable porque los prosiegtranjeros tienen un aval, debido

a la condicién econémica los ecuatoriasokicitanproductos genéricdscales

Los pacientes de escasos recursos primero recifceeconémico y en vez de comprar
un medicamento que cueste $3 busca un genéricie guesta $1 la persona se va por la que
esmasecondmico, mientras que la persona con posibilidades no discute y al momento de
comprar un producto caro y por el nombre del producto piensa que le va a hacer bien. Pero

todos los productos tienen identifies los componentes que llevan.

Que permitan importar productos a bajo costo ayuda a ser competitivos la produccion
nacional, asi como también liberar a la materia prima importadas de impuestos y el
laboratorio nacional tiene que subir el costo del pradpotque las materias primas son de

costo elevado como ejemplo los productgdicas.

El manual de calidad debe cumplir con las normas de bioseguridad, cumplimiento de los
trabajadores, cumplimiento de las horas de trabajo, vestimenta de empleadafadeguri

cumplimiento de las buenas practicas manufacturas.
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El impacto al utilizar un manual de calidad adecuado dara como resultado el éxito del
laboratorio, el estado debe de generar mas crédito y oferta de prestaciones para que las

pequefias y medianas emgae del sector farmacéutico progresen

3.7.6. Q.F. Victor Chele Ledn
Especialista zonal de medicamentos y dispositivos médicos de la coordinacion zonal 5

Funcionario deMinisterio Salud Fiblica

Los productos farmacéuticos nacionales cumplen con la certificdeiboenas practicas
de manufactura, pero no alcanza al producto extranjebmratorio§armacéuticos de paises
de primer mundo tienen una politica de meatinuaapuntando a la excelencia teniendo

estandares de recoleccion de materia prima muy reeige

El tema de las patentes es muy estricto, con la propiedad de medicamentos de marca
elaboados por las multinacionales,estado ha tenido muchos proyectos que ha ayudado a la
produccién nacionalomo es el caso de ENFARMA dedicado a la investigapiém, por
gastos operacionales no ha tenido el éxito que se esperaba, también organismos como
ARCSA que asesora a los laboratorios para que se certifiquen joint commission que es un

certificado que encamina a los laboratorios a la calidad méaxima.

Se debed de enfocar el manual para los insumos hospitalarios mayoritariamente debido a
gue los organismos estatales como el Ministerio de Salud Publica y ARCSA ya han creado

manuales para medicamentos

3.7.7. Q.F. Fausto Gémez Franco

Subdirector de medicamentos MSP. Miario de SaludPUblica
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En realidad, la competencia es muy tajante actualmente, pero es muy importante la calidad
sobre los productos extranjeros, actualmente es necesario conocer el auge del producto
nacionalsi es de buena calidad y mano de ajaeantizada misma que deberia de ser avalada

por una agencia de regulacion y control para que tengan una estandarizacion internacional.

El estado ecuatoriano deberia de considerar los andlisis de control de calidad, materia
prima, lote principios activosuanalisis de medicamentos dentro de las agencias de control

de calidad le daria mucha mas competitividad al producto ecuatoriano.

Utilicen fuentes de universidades de instituciones académicas, avales de fundaciones,
andlisis de organizaciones mundialedebines de medicamentos, dandole un aval de

productos farmacéuticos

Utilizar a un Personal técnico capacitado que garanticen el manual de calidadayee se
a desarrollar como lo existe en Paises como Chile, Brasil, aparte debe de hacer las revisiones

bibliograficas, dandole una aval técnico y académico.

3.8. Andlisis de resultados

El andlisis de los resultadospresenta los detalles descriptivos de las encuestas dirigida al
sector farmacéutico, pararecoleccion de datos cuantitatise usaron encuestas
estructuradas bajo una escala perceptiva y que aporte a la investigacion, e dagittas
se las ha direccionado a étpresas del sector farmacéuties de vital importancidasido
exitosa para la investigacion, las cuales han sido direccionadasitan@ggmente a empresas

nacionales, con laboratorios domiciliados en la ciudad de Guayaquil.
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Tabla 5.- Edad de los administradores y Gerentes de las empresas Farmacéuticas

Porcentaje

Frecuencia Porcentaje validcacumulado
Valido 38 1 10,0 10,0
40 1 10,0 20,0
43 1 10,0 30,0
44 1 10,0 40,0
45 2 20,0 60,0
54 1 10,0 70,0
55 2 20,0 90,0
60 1 10,0 100,0

Total 10 100,0

Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por Autoras

Figura 9.- Edad de los Administradores y Gerentes de las empresas del Sector
Farmacéutico

Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos

Elaborado por Autoras

Desarrollo:

Los gerentes de las empresas del sector farmaceéutico estan entre los 38 afios y los 60 afios
radicandose los administradores o gerentes mas jovenes con titulos de cuarto nivel en las
empresasnedianas yle menor tiempo en el mercado mientras que los adnaithises de
mayor rango estan posicionados entre las empresas grandes y unos cuantos en las pequefas y

tradicionales
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Tabla 6.- Género de los Administradores de las empresas Farmacéuticas

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia valido acumulado
Valido Masculino
7 70,0 70,0
Femenino 3 30,0 100,0
Total 10 100,0

Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por Autoras

Sexo de los encuestados
M iasculino
B Femenino

Figura 10.- Sexo de los Administradores de las empresas del sector

Farmacéutico
Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por Autoras

Desarrollo:

La figuralOexpresa el género de los encuestados donde se ve una desigualdad al nimero
deinvestigadosla mayoria de los gerentes de los laboratdaosacéuticos son de sexo
Masculino con un 70% mientras que el 30% de los encuestados restantes son mujeres que

cumplen el rol de empresarias abriéndose camino en este campo.
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Tabla 7.- ¢Qué tiempo tiene en funcionamiento el lakaiorio farmacéutico al cual usted

representa?
c . Porcentaje Porcentaje
recuencia .
valido acumulado
Valido 4 - 6 afos 2 20,0 20,0
7 - 9 afos 3 30,0 50,0
10- 12 afios 3 30,0 80,0
Masafnos 2 20,0 100,0
Total 10 100,0

Fuente:Empresas del sectBarmaceéuticos
Elaborado por Autoras

W46 afios
HE7 -9 afios
O10- 12 afios
W Mas afios

Figura 11.- ¢Que tiempo tiene en funcionamiento el laboratorio farmacéutico al
cual usted representa?
Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por Autoras
Desarrollo:
La figurall expresa el tiempo que los laboratorios farmacéuticos encuestados tienen en el

mercado local y nacional, la mayoria de ellos tienen entre @Agiden el mercadsplo dos
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empresas del sector farmacéutico encuestadas tiedeniios como es el caso del)|
Laboratorios Industriales Farmacéuticos Ecuatorianos con mas de 70 afios en el mercado.
Tabla 8.- principales problemas que usted considera que han determinado el desarrollo

inferior del sector farmacéutico

. Porcentaje Porcentaje
Frecuencia .
valido acumulado
Valido La excesiva dependencia d¢
. . . 3 30,0 30,0
materias primas importadas
La bajgutlllgacmn de la 3 30,0 60.0
capacidad instalada
Todas las anteriores 4 40,0 100,0
Total 10 100,0

Fuente:Empresas del sectBarmaceéuticos
Elaborado por:Autoras

La excesiva dependencia
de materias primas
importadas
La baja utiizacion de la
capacidad instalada

O Todas las anteriores

Figura 12.- Principales problemas que determmred desarrollo inferior de
sector farmacéutico

Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos

Elaborado por Autoras

Desarrollo:
Los principales problemagie los encuestados identifican saekcesiva dependencia de

materias primas importadgda baja utilizacion de la capacidad instalagelitariamenten

la que el 40% de los encuestados tomaron en consideracion que ambas son importantes
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Tabla 9.- ¢Sabia usted que &cuador ha importado més de 800 millones de ddlares en

productofarmacéutico en el ultimo afi®

) Porcentaje Porcentaje
Frecuencia )
valido acumulado
Valido Si sabia 3 30,0 30,0
Poco se del tema 6 60,0 90,0
No sabia 1 10,0 100,0
Total 10 100,0

Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por:Autoras

W si sabia
EPoco se deltema
ONo sabia

Figura 13.- ¢ Sabia Usteque el Ecuador ha importado mas de 800 millones de
dolares en producto farmacéutico en el ultimo afio?
Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por Autoras
Desarrollo:
La mayoria de los laboratorios locales que se han escoginidam quepoco sabian de
las importaciones que realiza en Ecuador siendo considenago 60% esto significa que no

hay mucha informacién entre los laboratorios mientras que el 30% equivaBeenepaesa

dicen que si estainformadcs del tema.
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Tabla 10.- ¢Considera usted que las empresas nacionales del sector farmacéutico tienen la

capacidad para producir productos farmacéuticos suficientes para abastecer el mercado

nacional?
_ Porcentaje Porcentaje
Frecuencia )
valido acumulado

Valido Seguramente Si 5 50,0 50,0

Tal vez 3 30,0 80,0

Probablemente no 2 20,0 100,0

Total 10 100,0

Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por Autoras
W seguramerte si

= Tal vez
O Probablemerts no

Figura 14.- ¢ Considera usted que las empresas naciotellegctor farmacéutico
tienen la capacidad para producir productos farmacéuticos suficientes para
abastecer el mercado nacional?

Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos

Elaborado por Autoras

Desarrollo Cincoempresas del sector farmacéuticos de Gasmpresas del sector
encuestadas indicaron que tal vez el sector esté listo para abastecer en su totalidad al mercado

nacional con la capacidad actual pero aun falta por hacer.
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Tabla 11.- ¢A qué tipo de instituciones publicasprivadas va dirigido la produccion de la

empresa a la que usted representa?

. Porcentaje Porcentaje
Frecuencia L
valido acumulado
Valido DistribuidorasFarmacéuticas g 60,0 60,0
Farmacias Minoristas 3 30,0 90,0
Ministerio de Salud Publica 1 10,0 100,0
Total 10 100,0

Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por Autoras

7] Distribuidoras
FarmaceLticas

B Farmacias Minoristas
[ Ministerio de Salud Publica

Figura 15.- ¢A qué tipo de instituciones publicas o privadas va dirigido la
produccion de la empresa a la que usted representa?
Fuente:Empresaslel sector Farmacéuticos
Elaborado por Autoras
Desarrollo:Los laboratorios encuestados responahiest esta interrogante indicando que 6
de las 10 empresas ofertan su produccién entre las distribuidoras farmacéuticas a nivel
nacional mayoritariamente, amntras que 3 de las 10 empresas indicaron que ofertan

mayoritariamente a farmacias locales y sede farmacia, mientras qaklaboratoriandica

gue tiene contrato con el estadque su produccion va al ministerio de salud pablic
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Tabla 12.- ¢ Cree usted que el sistema actual de subasta de compras publicas da en un

100% prioridad a la compra produccion nacional para abastecer a las entidades del

Estado?
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia valido acumulado
Valido Es medio eficiente > 20,0 20,0
Es poco eficiente 6 60,0 80,0
No es eficiente 2 20,0 100,0
Total 10 100,0

Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por Autoras

M Es medio eficierte
B Es poco eficiente
o es eficiente

Figura 16.- ¢ Cree usted que el sistema actual de subasta de cqmapliaas da en
un 100% prioridad a la compra produccion nacional para abastecer a las entidades
del Estado?
Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por Autoras
Desarrollo:En el desarrollo de las encuestas realizada a esta interrogante las empresas del
sector farmacéutico indicaron que la subasta es poco eficiente para otorgar contratos con
empresas medianas y pequefias del sector farmacéutico debido a que los pocas s®ntrato

los otorgan a grandes empresas y a las empresas importadoras de farmacéuticos.
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Tabla 13- ¢ Considera usted que los medicamentos elaborados localmente cumplen con los
estandares de calidad, seguridad y eficacia establecidoky eaormativa sanitaria vigente,

para el uso y consumo humano?

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia valido acumulado
Vélido Seguramente Si ) 20.0 20,0
Probablemente Si 6 60,0 80.0
No sabe 2 20,0 100,0
Total 10 100,0

Fuente:Empresas del sectBarmaceéuticos
Elaborado por Autoras

] Seguramente Si
E Frobablemente Si
Cro sabe

Figura 17.- ¢ Considera usted que los medicamentos elaborados localmente
cumplen con los estandares de calidad, seguridad y eficacia establecidos, en la
normativa sanitaria vigente, parausb y consumo humano?
Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por Autoras
Desarrollo:Considerandda normativa vigente y la independencia comercial de cada
laboratorio localmente y nacionalmente los laboratorios locales indicaron Gatmfftorios
gue probablemente los productos farmacéuticos sean de calidad y cumplan con los requisitos

y estandares de calidad internacional.
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Tabla 14.- ¢ Qué nivel de calidad considera usted que tiene la produccién nacional de

productos farmacéuticos?

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia valido acumulado
Vélido Nivel Alto 3 30,0 30,0
Nivel Medio 6 60,0 90,0
Nivel Bajo 1 10,0 100,0
Total 10 100,0

Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por Autoras

W nivel Atto
E Hivel Medio
Criivel Baijo

Figura 18.- ¢ Qué nivel de calidad considera usted que tiene la produccién nacional
de productos farmacéuticos?
Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por:Autoras

Desarrollo:serealizéla incognita sobre el nivel de calidad de los productos farmacéuticos

gue los laboratorios ofertan a la ciudadania y el 60% de los encuestados respondi6 que el

nivel medio debido a que solo cumplen con normativa nacional y&ststringido las

exportagnes de estos laboratorios a ciertos paises.
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Tabla 15.- ¢ Considera usted que se debe mejorar y automatizar el sistema de calidad
actual con la implementacion de un manual de calidad que acorte los tiempos de registro y

recoleccionde informacién del producto?

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia vélido acumulado
Valido Si 8 80,0 80,0
Tal vez 2 20,0 100,0
Total 10 100,0
Perdidos Sistema 43
Total 53

Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por Autoras

Wsi
E Tal vez

Figura 19.- ¢ Considera usted que se debe mejorar y automatizar el sistema de
calidad actual con la implementacion de un manual de calidad que acorte los
tiempos de registro y recoleccion de informacion del producto?
Fuente:Empresa del sector Farmacéuticos

Elaborado por Autoras

Desarrollo: EBO porciento de los laboratorios consideran que es necesario la aplicacion
de unmanual de calidad que acorte los tiempos de registro y recoleccion de informacién del

productg mejorando ldrazabilidad en los procesos de produccién en los productos ofertados
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Tabla 16.- ¢ Qué piensa usted sobre la implementacion de un manual de calidad que

mejore las gestiones de calidad de las pequefias y mediana empresa?

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia vélido acumulado
Valido Es Excelente 7 70,0 70,0
Es Muy Bueno 3 30,0 100,0
Total 10 100,0

Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por:Autoras

M Es Excelents
[ Es Muy Bueno

Figura 20.- ¢Qué piensa usted sobretaplementacion de un manual de calidad
gue mejore las gestiones de calidad de las pequefias y mediana empresa?
Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos

Elaboradopor: LasAutoras

Desarrollo:ElI 70% de los laboratorios farmacéuticos indicaron que la ingrieanionde
un manual de calidad que mejore las gestiones de calidad de las pequefias y mediana empresa
les parece excelente mientras que el 30% restante indican que en el rango de calificacion es

muy bueno cabe indicar que este Ultimo porcentaje son empresas consideradas grandes con

mas de 50 afos en el mercado
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Tabla 17.- ¢ Con la inplementacion del manual de calidad para medianas y pequefias

industrias farmacéuticas considera usted que ayulde manera eficiente aumentar

capacidad de produccion del sector farmacéutico?

) Porcentaje Porcentaje
Frecuencia )
valido acumulado
Valido Si 6 60,0 60,0
Tal vez 4 40,0 100,0
Total 10 100,0

Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por Autoras

s
ETal vez

Figura 21.- ¢ Con la implementacion del manual de calidad para medianas y
pequefas industrias farmacéuticassidera usted que ayudara de manera eficiente
aumentar capacidad de produccion del sector farmacéutico?

Fuente:Empresas del sector Farmacéutico

Elaborado por:Autoras

Desarrollo:se realiza lancégnitaa los laboratorios dentro de la encuesteonsultoési
estaban de acuerdo corifglementacion den manual de calidad para medianas y

pequefias industrias farmacéuticas aumentar capacidad de produccién del sector farmacéutico

el 60 % estuvo de acuerdo.
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Tabla 18.- ¢ Conociendo los beneficios del manual de calidad considera usted que las
empresas del sector farmacéutico deberian de invertir en calidad para sus procesos de

produccion, garantizando la seguridad del producto final?

) Porcentaje Porcentaje
Frecuencia )
valido acumulado
Valido Si 8 80,0 80,0
Tal vez 2 20,0 100,0
Total 10 100,0

Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por:Autoras

Hsi
ETal vez

Figura 22.- ¢ Conociendo los beneficios del manual de calidad considera usted que
las empresas del sector farmacéutico deberian de ireretalidad para sus

procesos deroduccion, garantizando la seguridad del producto final?
Fuente:Empresas del sector Farmacéuosic

Elaborado por:Autoras

Desarrollo:
El 80% de las empresas del sector farmacéutico estan de acuerdo enenuartmanual
de calidad para tamedianay pequefias empresas, conociendo los benéficos que este

engloba.
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Tabla 19.- ¢ Cree usted que el pais cuenta con el presupuesto necesario para la aituisi
de conocimientos, maquinarias y tecnologia para aumentar la produccion de la industria

farmacéutica nacional?

) Porcentaje Porcentaje
Frecuencia _
vélido acumulado
Vélido Si 5 50,0 50,0
Tal vez 3 30,0 80,0
No 2 20,0 100,0
Total 10 100,0

Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborado por:Autoras

Wsi
ETal vez
One

Figura 23.- ¢ Cree usted que el pais cuenta con el presupuesto necesario para la
adquision deonocimientos, maquinarias y tecnologia para aumentar la
produccion de la industria farmacéutica nacional?

Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos

Elaborado por Autoras

Desarrollo:La respuesta de los laboratorios con respeesiainterrogante fue del 50 %
estade acuerdo con la respuesta si indicando que el estado segun la constitucién por ley tiene

la obligacién de motivar e incentivar a la produccion nacional.
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3.9.Validacioén de las variables

Tabla 20.- Método estadistico para medir las variables de la hipotesis planteada Chi
Cuadrado

Estadisticos de prueba

11- ¢Con
la
9- implementaci 13- ¢Cree
¢Considera on del usted que el

usted que s manual de pais cueta

debe mejoral calidad para con el

y automatizar medianas 'y presupuesto

el sistema de pequefias  necesario

calidad actua industrias para la
conla  farmacéutica: adquision de

implementaci considera conocimientc

5-¢Aqué oOndeun usted que S,
tipo de manual de ayudara de maquinarias
1.- ¢Qué instituciones calidad que manera Yy tecnologia
tiempotienen publicas o  acorte los eficiente para
funcionamier privadas va tiempos de aumentar aumentar la
to el dirigido la registroy capacidad de produccion
laboratorio  produccién recoleccion produccion de la
farmacéutico de la empres de del sector industria
al cual usted a la que uste informacbn farmacéutico farmacéutica
representa? representa? del producto” ? nacional.
Chi-
400 3,800 3,600 400 1,400
cuadrado
€] 3 2 1 1 2
Sig.
asintotica ,940 ,150 ,058 ,527 497

a. 4 casillas (100,0%) han esperado frecuencias menores que 5. La frecuencia
de casilla esperada es 2,5.

b. 3 casillas (100,0%) han esperado frecuencias menores que 5. La frecuencia
de casilla esperada es 3,3.

c. 0 casillag0,0%) han esperado frecuencias menores que 5. La frecuencia min
casilla esperada es 5,0.

Fuente:Empresas del sector Farmacéuticos
Elaborados porAutoras
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Capitulo IV : Propuesta

4.1Manual de calidad para optimizar la capacidad de producciérocal

4.1.1. Objetivo

Proporcionar un manual de gestion de calidad para definir la trazabilidad de los productos
farmacéuticos elaborados por laboratorios nacionales facilitando la identificaciontefize
sustancias y componentes activos contenidos en cada producto, permitiendo recuperar la
confianza de los consumidores y aumentando la productividad de los laboratorios

farmacéuticos.

4.1.2 Justificacion

El presente manual de calidad esta dirigido primordialmeelai® medianas y pequefias
empresaslel sector farmacéutico, pero también puede ser aplicada por otros sectores
productivos a nivel nacional, la consumacion del manual de calidad garantizama siste

gestién de calidad 6ptimo para los productos farmacéuticos elaborados por los laboratorios.

Enréplica ddas contrariedades que el sector farmacéaitéransitando se elabora el
presente manual de gestion de calidacual mejora la trazahilad del producto
identificando la procedencia del mismo y el nivel de calidad, para que mediante el presente
mejore la calidad del producto y aumente la produccion de farmacos avalado por las
normativas internacionales ISO, recuperaladoonfianza de losonsumidores ecuatorianos a
la produccién de farmaceéutico naciom®yudando potencialmente a ingresar como
proveedores de productos farmacéutico ecuatorianos a las subastas de farmacos realizados
por el Servicio Nacional de Contratacion Publica con primdutte importante valor agregado

fortaleciendo su competitividad en el mercado nacional con miras a exportar su produccion
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asegurando l&rmacovigilancia como un intercambio fiable de informacidnrespuesta a
la demanda actual ggoductos farmacéutisdanto nacional como extranjero estableciendo
un techo comercial similar y a su vez controlando las fechas de vencimientos en los

medicamentos.

4.2Desarrollo
Laboratorios farmacéuticos de estructura comercial mediana y pequefia segun la clasificacion

indicada por el ministerio de industria y productividad.

Garantizar la calidad en los productos farmacéuticos dirigidos a medianas y pequefias
empresas del sect@rimaceéuticos
Procesos de interaccidle calidacdbperativapara Medianos y Pequefios Laboratorios del

sector Farmacéutico de la industria nacional

4.3Base de sustentacion Legal

4.3.1. Normas internacionales|SO:

fiNormas ISO 9002000Si st ema de gesti -n de calidad: R

fiNormas 1ISO 9004:2000 Sistema de gestion de calidad, Directrices para la mejora del

desempeiio

fiNormas ISO 11616 Informatica sanitaria. Identificacion medicamentos. Elementos de
datos y estructura para identific@t Gnica y el intercambio de informacion reglamentaria de

|l os Productos Farmac®uticos. 0
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fiNormas I1SO 1123thformaticasanitaria. Identificacion de medicamentos. Elementos de
datos y estructurgsara la identificacion Unica y el intercambio de informacg&giamentaria

sobre sustanci asbo

fiNormas I1ISO 11239 informética sanitaria. Identificacion de medicamentos. Elementos de
datos y estructuras para la identificacirica elintercambio de informacién reglamentaria
de las formas farmacéuticas, las unidadegsrdsentacionas vias de administracion y

envasadoo

4.3.2 Normativa Nacional INEN

AiNormativa técnica ecuatoriana NTE INESIO 11238nformatica sanitaria
Identificacion de medicamentos. Elementos de datos y estructuras para la identificacion Gnica

yelintercenbi o de informaci-n reglamentaria sobre

4.4Términos y Definiciones

4.4.1. BPM: son las normativas de buenas practicas de manufacturas vigentes en el pais las
cuales todas las emprestslicadas la elaboraciérfabricaciony distribucién de
productos para el consumo humano, deben de seguir con el fin de garantizar el
proceso de elaboracion de producto culminado.

4.4.2. Control de Calidad: medidas tomadas en los procesos de produccién para garantizar
la pureza de los productos faxoguticos, analizando las muestras ségsin
estandares establecidos por las normas ISO y las normativas nacionales \agentes,

también los envases y embalajes para su distribucion.
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4.4.3. Manual de Calidad: Guia para elaborar una produccion mediante el &ndks
elementos que conforman un sistema de gestion de las normas internacional de
calidadvigente

4.4.4. Producto Farmacéutico:sustancia o materias utilizadas para el consumo humano o
veterinario para tratamientos contra enfermedades o tratamientos estetarosas
de uso esta indicado en el envase al igual que la fecha de elaboracién y la fecha de
expiracion, y el laboratorio responsable de la elaboracion.

4.4.5. Trazabilidad: Es el proceso registrado de todas las actividades de la cadena
productiva y de la cadena de distribucion relacionadas con la fabricacion de un

producto.

4.5Procesos de interacciéule calidadoperativa para medianos y quefiodaboratorios

del sector Farmacético de laindustria nacional

Los procesos de control de Calid&bn lasnedidas tomadas en los procesos de
produccién para garantizar la pureza de los productos farmacéuticos, analizando las muestras
segun los estandares establecidos por las normas ISO y las normativas nacionales vigentes,

asi también los envases y embalag®su distribucion.

El proceso de interaccion de calidad operativa se gestiona mediante el desarrollo de los
procesos operativos ties laboratorios farmacéuticos brindando una organizacioén eficaz con

el fin de facilitar la mejora continua en los sigiiénprocesos:

1 Proceso estratégic@ataliza un sentido de direccion y propdsito compartido, que
se abre al aprendizaje continuo y se apoya en él, e invita a la emergencia de

iniciativas a todos los niveles
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1 Procesos claveg&\iaden valor al cliente o incidelirectamente en su satisfaccion
0 insatisfaccion

1 Proceso de apoyda provision de los recursos que son necesarios en los procesos
estratégicos, misionales y de medicién, analisis y mejora.

4.6 Mapa de procesosle interaccion decalidad

Proceso%strategico

Gestion y Planeacion Mejoramiento Continuo

Procesos Claves

Diseno y

Desarrollo ComiEs Produccion Bodegas Logistica

Procesos de Apoyo

Control de Aseguramiento - Archivos
Calidad Al de Calidad WP Sistemas

Figura 24.-Mapa de procesos de interaccion de calidad
Elaborado por:Autoras
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4.7 Planeacién de Proceso

4.7.1. Planeacion

La adecuada Planeacion permite cubrir la demanda actual de la poblacion identificando las
necesidades del individuo. El desarrollo de la planeacion se fracciona en base a laygestion
planeaciorde \entas

4.7.2. Gestiony Planeacion de Ventas

El servicio de gestion de ventasigstalacon la recoleccion de pedidos de los clientes y la
participacion en los diferentes concursos de subasta que el Estado ecuatoriano realiza
mediante el Servicio Nacional de CompPalicasmediante catadlogos de produccion
existente e innovaciones farmacdéas necesarias para la poblacibas solicitudes de
pedidos se derivan a los siguientes departamentos.

1) Solicitud a Bodega en caso de tener existencia en stock

2) Solicitud a Produccion en el caso de no existir stock inmediato

3) Solicitud a Disefio y Bsarrollo en el caso de pedido de producto innovador

4) Registramuevos formulariosgle gestion deentas

Con la elaboracién del plan de ventas se realiza las proyecciones de Abastecimiento de
produccion para satisfacer los pedidos existentes, se dedegtiladades gantidadesle
lotes a producir mediante la orden de pedidbdepartamento deisefio y Desarrollen el
caso,Comprasy al deBodegasn el caso de stock existente.

4.7.3. Mejora Continua

El proceso de mejora continua pertenece a la fase negohgento porque permite medir y
darles seguimiento a los procesos operativos registrandolos en documentos fisicos o
electrénicos toda la informacion recolectada por los departamentos operativos con la
finalidad de disminuir las desorientaciones en lai@este calidad, utilizando la informacion

recolectada también como fundamento en la toma de decisiones.
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Las decisiones de Mejora Continua se toman mediante la interaccion con los clientes y
consumidores mediante la siguiente herramienta:
1 Post Venta
1 Nivel de Satisfaccione Cliente
El servicio de post venta es la diligencia de retroalimentacion que permite medir la
aceptacion y satisfaccion del cliente con relacion a los productos elaborados y servicio
entregado, mediante un registro fisico o electronidaglancidencias, tendencjas
capacitaciones; consulta que ha realizado el cliepgrmitiendo identificar el
posicionamiento del laboratorio farmacéutico en el mercado
El nivel de satisfaccion de cliente es elaborado en la gestién de ventas dotidatEs\c
consumidores nos permite medir mediante una encuesta de satisfaccion del cliente o un
registro fisico o electrénico las quejas que este tidi@etenido mediante el proceso de
pedido de los productos farmacéuticos ofertados.
Las decisiones de tsfaccion de cliente se toman mediante la interaccion con los clientes
y consumidores mediante las encuestas.
4.8. Procesos Claves

4.8.1 Disefoy Desarrollo

El departamento de Disefo y Desarrollo es el encargado de desarrollar, innovar producir
nuevos productos dearde a las necesidades del cliente y a las tendencias que estos
soliciten, las funciones de este departamento inician con la solicitud, de las gestiones de
ventas orden de pedido que se realiza en la base de planeamiento.

Entre las funciones departameptatjuaealizandisefio y desarrollo estan:
1 Elaborar y disefiar las formulas maestras segun lo indique la solicitud de pedido
91 Desarrollo del producto tradicional a la venta o producto innovado mediante la

guia de fabricacion y el material de envasenpaque.
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1 Elaborar el presupuesto del departamento por producto en el departamento de
Disefio y Desarrollo.
4.8.2 Compras
El departamento de compras es el encargado de abastecer de prteasSUMOS
suministros de oficina y laboratorio farmacéutico en genagh iniciar las operaciones de
produccion, Disefio, y lodemasdepartamentos que conforman los laboratorios
farmacéuticos.
Entre las actividades del departamento de compra estan:
1 Compar los Insumos de Produccion
1 Compra de materia prima
1 Compra de suministro de laboratorio
1 Compra de suministro para oficinas
1 Evaluacion de los Proveedores
1 Andlisis de las ofertas de los proveedores
1 Elaborar registros de compras
4.8.3.Produccion
El de@rtamento de produccion del laboratorio farmacéutico inicia sus operaciones con las
indicaciones otorgadas en el plan de produccion o solicitud de produccion que es emitido por
el departamento de planteamiento de con el propésito de abastecer al labfarab@ceutica
de stock de lotes de los productos que oferta el laboratorio tantos tradicionales como
productos innovadores delegadiesde etlepartamento de Disefio y Desarrollo.
Entre las actividades que el departamento de produccion realiza estéitadnkas

siguientes:
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1 Monitorear el proceso de fabricacion al granel de los productos farmacéuticos
producidos
1 Control interno del envasado utilizado en la produccion del laboratorio
1 Inspeccionael acondicionamiento del laboratorio para elaborar la m@dn
1 Dirigir la produccion al Almacén de Producto Terminado
1 Elaborar el registro de lotes pilotos en el caso de productos nuevos
1 Recibir las indicaciones de fabricacién por parte del departamento de Disefio y
Desarrollo como lo es la férmula maestragtelducto innovador, envase en el
cual se deposita el producto, y la guia de fabricacién del producto.
4.8.4.Bodegas
El departamento de Bodega cumple con las exigencias de inventario raato/de los
productos terminados que derivan de la producasdmocel inventario del departamento de
compras definiendo el almacenaje apropiado de acuerdo a las exigencias de la materia prima
e insumos que aqui se manejan, operando un inventario de entrada y un inventario de salida.
Entre las actividades ddepartamento de bodegas estan los siguientes:
1 Elaborar el registro de existencias
91 Despacho de solicitud por parte de ventas
1 Realizar la Guia de revision
1 Revision de facturas
1 Registro de por lotes del producto elaborado por produccién
1 Clasificar el produto por zonas segun sus necesidades
1 Realizar el Inventario de producto terminado
1 Elaborar existencias de materias primas

1 Control de suministros ingresados
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1 Control de suministros de salida
4.8.5.Logistica
El proceso de logistica se basa en la actividatisigbucion del producto mediante un
plan de logistica satisfaciendo las necesidades del departamento de ventas y planeamiento
gue permita de manera efectelaransporte de la carga final.
Entre las obligaciones del proceso de logistica estan lasrsigsii
1 Elaboracion de gua de remision
1 Entrega del producto terminado
1 Entrega de comprobante de retiro del producto
1 Confirmacién de recepcion
1 Entrega de factura y comprobantes de entrega
4.9. Proceso de apoyo
4.9.1. Control de calidad
El proceso de control de calidad esencial para todos los departamentos y todos los
procesos gue realiza los laboratorios farmacéytsmsealiza elaborando una auditoria
interna departamentasitambién la revisidulel registrade productos no conforme
realizado por el departamerde post ventagn este procesal analizalos indicadores de los
procesos de produccion, disefio y desarrollo, compras y todos los departamentos que genere
otorga resultados convenientes para el sistema de gestion de calidad.

Entre las actividades que gea el proceso de control de calidad son:

9 Llevar el registro de productos no conformes
1 Analizar los indicadores de los procesos de los laboratorios farmacéuticos
1 Proponer soluciones en las auditorias internas realizadas a los laboratorios

farmacéuticos
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1 Disefiar el sistema de gestion de calidad

1 Implementar gestiones de calidad necesarias para la mejoria continua de los
laboratorios y sus productos

1 Brindar manterimiento d sistema de gestidie calidadactual

1 Registramediante documentos las solucioneggadas a cada departamento

4.9.2. Recursos Humanos

El talento humano es anlelas columnas esencialgae tienda organizacionrmediante
los procesos establecid@s por esto que se debe de suministrar al talento humano las
debidas competencias de acorde acengpetencias experiencias y talentos, asegurando la

calidad en cada uno de los procesos que desarrolle los laboratorios farmacéuticos.

El departamento de recursos humanos tiene las siguientes operaciones que asistir:

1 Gestionar de manera efectiva la catdcion del personal que laborard en cada
departamento clasificandolos segun su experiencia y vitalidad.

1 Realizar el reclutamiento de personal calificado mediante plataformas de empleos.

1 Realizar un perfil de cargos de acuerdo a las necesidadedalgoli@dorios

1 Facilitar las capacitaciones al personal en cada uno de los procesos

1 Gestionar un plan de capacitacion a todo el personal segun el cargo.

91 Asesorar al talento humano acorde a los objetivos planteadosaamgos.

1 Evaluar al personal de acorelecargo que emplea

1 Realizar encuesta a los trabajadores que permita saber la satisfaccion del clima

laboral(BASS)
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4.9.3. Aseguramiento de Calidad
Para el desarrollo del aseguramiento de calidad se base en el cumplimiento de las
normativas vigentes y normatsaternacional ISO, cumpliendo los objetivos del manual de
calidad que es mejorar la trazabilidad de los productos farmacéuticos elaborados por las
medianas y pequefos laboratorios nacionales, cumpliendo con los requisitos otorgados por
las autoridades m#arias, brindando seguridad en cada producto o lote.
Las actividades necesarias para el cumplimiento del aseguramiento de la calidad son las
siguientes:
1 Cumplir con las normativas técnicas vigentes y su documentacién pertinente.
1 Realizar pruebas de camcon el fin de identificar falencias en el proceso de
gestion de calidad
1 Elaborar formularios para medir el interés de calidad en los departamentos
1 Registrar los datos recolectados en las investigaciones en los departamentos
operativos
9 Otorgar a las antidades sanitarias la documentacién solicitada.
4.9.4. Mantenimiento
El departamento de mantenimiento es el encargado de otorgar mantenimiento a la
infraestructura en maquinarias, infraestructutaeddicio entre otros que tiene el laboratorio
farmacéutico rigindose por las normae Buena®récticas de Manufactura, vigentes en el
territorio nacional, solucionando los inconvenientes y problemas que la infraestructura tenga
antes, durante y despuss iniciar Ia labores de produccigamoporcionando un ambiente
adecuado.
Estas son las actividades que el departamento de mantenimiento debe ejercer:

1 Atender las diversas problemaéticas en infraestructura
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Realizar mantenimiento seglin sea necesarinaguinariasy equipos
Gestionar mantenimiento en la infraestructura de edificio

Asegurar la calidad de los equipos

Gestionar el plan de calibracion a maquinarias

Brindar mantenimiento a vehiculos propiedad del laboratorio farmacéutico.

Colaborar con auditorias externas e imast

4.9.5. Sistemasy Archivo

El proceso de sistemas y Archivo es el encargado de almacenar toda la informacion que

generan los procesos operativos de los laboratorios desde los procesos de direccion,

produccion, abastecimiento o compras, finanzas gidasasque conforman dhboratorio

farmacéutico. Seecomienda para este proceso la ayuda informatica es decir programas

informaticos, software que permita respaldar todos los procesos mediante formularios web.

Las actividades quealiza el proceso de sistemaarghivos deben de garantizar la

calidad de la informacion:

1

Archivos de pedidoeealizadogor el proceso de servicio al cliente

Medicién de satisfaccion de post venta

Archivo de despachos realizados por bodega y el tiempo que estos conllevan.
Guardar Achivos de manera eficiente

Planificacion de la alta direccion con respecto a la produccion

Archivo de las capacitaciones realizagas el departamento de recursos humanos
Almacenamiento de los resultados de los exdmenes de conocimientos y actitudes
reaizados el personal competente.

Archivo de las auditorias internas y externas de todos los afios
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5. Conclusiones

Se estudiaron las exportaciones y las importaciones realizadas por Ecuador desde el afio
2007 al 2016 donde se pudo observar que las exportaciones de productos farmaceéuticos
elaborados en el pais fueron inferiores a las importaciones de productos presateesttos
paises, superando en cifras hasta un doscientos poridientificando a paises como Chile,

como uno de los principales paises proveedores de farmacos para Ecuador.

Las investigaciones realizadadiante la recoleccion de datos a las emprésbsector
farmacéutico indicaron que la mayodi@ laboratorios farmacéuticos domiciliados en la
ciudad de Guayaquil tienen mas de 10 afios en el sector farmacgstisgrincipales
clientes son el sector privado como lo son las distribuidoras fantieas farmacias y redes
de farmacias escasamente dos laboratorios farmacétigices contrato con el estado como
es Life, Acranax que manejan grandes producciones de abasteciendo apsidittycomo
lo son el ministerios de salud publica y segu@aacuatoriano, el estado creo la empresa
nacional ENFARMA, la cual se encargaba de la investigacion de neeipsentesy
componentes activoara medicamentos y productos farmacéuticnagvadores losnismo

gue genero bajasgresos.

Se genera el maalde calidad para pequefias y medianas empresas del sector
farmacéutico, en base a las normas ISO determinando las actividades que deben
de ejercer los procesos en los laboratorios farmacéuticos detallando los procesos de
aseguramiento de calidadi también los procesos que se deben de realizar en la

planificacién, produccion y proceso de apoyo.
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6. Recomendaciones

Se pide la colaboracion de todas las empresas del sector farmacéutico para que se
comprometan a poner en practica el presgabajo de titulacion haciendo parte de sus
procesos operativos, procesos de direccion, procesos de produccion, y procesos de ayuda y
control de calidacEl presenta manual de calid&tilita la trazabilidad del producto

farmacéutico nacional o tambidarhado genérico.

En el andlisis de los resultados se observa que la produnaai@mal tiene que competir
bajo una practica desleal, con publicidad engafiosa por parte de las empresas multinacionales
duefias de productos de marca, es por esto que se nedar@ieplicacion de control de
publicidad en los medios de comunicacion ecuatorianongpilsopor parte del gobierno
nacional en exigir un poco mas a sus funcionarios para que recomienden los productos

farmacéuticos nacionales.

Se recomienda al estadouatoriana crear nuevos proyectos que permitan incentivar y
motivar la produccion nacional, incentivos econdmicos, y créditos consientes es lo que le
hace falta a la produccién farmacéutica ecuatoriana, asi como también se exige a los
laboratorios la creadn de productos innovadores, productos que faciliten la vida de los

consumidores.

La importancia de la trazabilidad de un producto garantiza el origen y procesos de calidad
por el cual este ha pasado, es por esto que se recomienda el uso de sofstiaaglssipara

gue se lleve este control y ayude #lanacovigilancia deun producto elaboraden el pais.
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