FACULTAD \

UNIVERSIDAD DE GUAYAQUIL

FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS

TESIS DE GRADO PRESENTADA COMO REQUISITO PARA
OBTENER EL TITULO DE ECONOMISTA

TEMA:
“ANALISIS DEL IMPACTO DE LAS POLITICAS ECONOMICAS
DIRIGIDAS AL SECTOR FARMACEUTICO DEL ECUADOR PERIODO
2003 - 2013”

AUTOR:
CRISTHIAN ANDRES MEREGILDO GUARANDA

DIRECTOR:
ECON. ALBA ARIAS BUENARNO

JULIO 2015


http://www.google.com.ec/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=&url=http://repositorio.ug.edu.ec/bitstream/redug/1128/1/Tesis Dennise Alban Verdezoto.pdf&ei=vOaZVfKXGdHpgwTjgKyoBw&bvm=bv.96952980,d.eXY&psig=AFQjCNElq2weBv1MRjghHZD3U-B697t0xw&ust=1436235836822429

- Presidencia o
i (:.-:’ [ dela Repiblica Pian NaClonaI 2 ——
. \i del Ecuador mvaoOn u &=

REPOSITORIO NACIONAL EN CIENCIA Y TECNOLOGIA

FICHA DE REGISTRO DE TESIS

TITULO Y SUBTITULO: “ANALISIS DEL IMPACTO DE LAS POLITICAS ECONOMICAS
DIRIGIDAS AL SECTOR FARMACEUTICO DEL ECUADOR PERIODO 2003 - 2013”

AUTOR: CRISTHIAN ANDRES MEREGILDO GUARANDA TUTOR: ECON. ALBA ARIAS BUENANO

INSTITUCION: UNIVERSIDAD DE GUAYAQUIL FACULTAD: CIENCIAS ECONOMICAS

CARRERA: ECONOMIA

FECHA DE PUBLICACION: JULIO 2015 No. DE PAGS: 107

AREA TEMATICA: Economia, farmacéutico.

PALABRAS CLAVE: sector farmacéutico, farmoquimicas, politicas farmacéutica, industrializacién,
sustitucion de importaciones, cadenas, demanda, ingresos.

RESUMEN: El sector farmacéutico ecuatoriano en los ultimos afios esta teniendo muchos cambios
significativos tanto en desarrollo e ingresos econdmicos. Por otro lado, los gobiernos han aportado a
este cambio bajo ciertas medidas las cuales han sido de gran ayuda para impulsar el sector y haciendo
alusién al cambio de matriz productiva en el pais.

En el capitulo | de este proyecto se encuentra un breve antecedente del proceso de industrializacion
en el Ecuador, se cita el problema, los objetivos especificos y generales, la hipdtesis y la metodologia
implementada. En el capitulo Il se hace referencia a la produccidn de farmacos nacional, una breve
historia de la industria farmacéutica, el mercado de medicamentos, ofertas y demandas, lista de
laboratorios nacionales, el nimero de farmacias existentes y los ingresos del mercado farmacéutico en
los ultimos diez afios. En el capitulo Il estan las politicas econdmicas, dadas en acuerdos vy leyes, las
cuales de cierta manera dan impulso a la industria, participaciéon de laboratorios en el mercado,
balanza comercial, importacion y exportacion de farmacos, aporte del sector quimicos y farmacos al
PIB, demostracion de la hipdtesis, analisis de una encuesta realizada a los consumidores de productos
farmacéuticos. Y finalmente capitulo VI conclusiones, recomendaciones, bibliografias y anexos.

No. DE REGISTRO (en base de datos): No. DE CLASIFICACION:

DIRECCION URL :

ADJUNTO PDF: x| S NO

CONTACTO CON AUTOR Teléfono: 0991304303 E-mail: candres17_@hotmail.com
CONTACTO EN LA INSTITUCION: Nombre: Econ. Natalia Andrade Moreira

Teléfono: 2293083 ext 108




INFORME DEL DIRECTOR

Guayaquil, 14 de julio del 2015

ECONOMISTA
MARINA MERO FIGUEROA
DECANA - FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS

De mis consideraciones:

Informo a usted que he revisado y evaluado académicamente el contenido
de la tesis escrita titulada: “ANALISIS DEL IMPACTO DE LAS POLITICAS
ECONOMICAS EN EL SECTOR FARMACEUTICO DEL ECUADOR.
PERIODO 2003 — 2013”, desarrollada por el egresado Cristhian Andrés
Meregildo Guaranda, como requisito previo para obtener el titulo de
Economista.

Del resultado del proceso de revisidn, concluyo que la tesis cumple con
las exigencias académicas, metodoldgicas y formales, que establece el

Reglamento Para Obtener el Titulo de Economista de la Facultad.

Por lo expuesto, la tesis esta apta para ser defendida y/o sustentada por
el egresado.

Particular que informo para los fines académicos pertinentes.

Atentamente,

Econ. Alba Arias Buenafo
DIRECTORA DE TESIS



DEDICATORIA

Principalmente dedico este trabajo a Dios nuestro sefior, porque es aquel
gue nos da la vida, nos guia en nuestras andanzas y siempre esta en los

momentos buenos y malos, ya que sin él nada seria posible.

A mis padres, Manuel y Rosita, por brindarme todo su apoyo y fortaleza
en mi carrera estudiantil y con mucho mas énfasis en este nuevo reto que
esta por terminar. Solo pido a Dios que les siga brindado salud y vida para

seguir disfrutando de sus compafiias.

A mis hermanos, Betty y Manuel los cuales de una manera u otra siempre

me incentivaron en esta carrera profesional y brindaron todo su apoyo.

Y por ultimo y no menos importante dedico este trabajo a mis sobrinos:
Derlys, Scarlett, Paulette y Roosvelt ya que con esto les quiero demostrar
gue todo lo que algiin momento se quieran proponer lo pueden lograr con

la bendicion de Dios y la familia.

CRITSHIAN ANDRES MEREGILDO GUARANDA.



AGRADECIMIENTO

A mi directora Econ. Alba Arias por su guia y conocimientos brindados
hacia este proyecto, ya que sin su ayuda no hubiese sido posible

culminar este propdésito.

A mi maestra Econ. Mariuxi Miguez por su ayuda desinteresada y por
haberme brindado los conocimientos y asesoria previa en la elaboracion

de mi proyecto de grado.

CRISTHIAN ANDRES MEREGILDO GUARANDA.



Tema: “ANALISIS DEL IMPACTO DE LAS POLITICAS ECONOMICAS
DIRIGIDAS AL SECTOR FARMACEUTICO DEL ECUADOR
PERIODO 2003 - 2013”.

Autor: Cristhian Andrés Meregildo Guaranda.

RESUMEN
El sector farmacéutico ecuatoriano en los ultimos afios esta teniendo
muchos cambios significativos tanto en desarrollo e ingresos econémicos.
Por otro lado, los gobiernos han aportado a este cambio bajo ciertas
medidas las cuales han sido de gran ayuda para impulsar el sector y
haciendo alusién al cambio de matriz productiva en el pais. Las empresas
y laboratorios nacionales que se dedican al negocio farmacéutico se
encuentran invirtiendo en tecnologia e infraestructura para poder
competir con grandes transnacionales, estas Ultimas tienen una
considerable participacibn sobre la demanda nacional de productos

farmacéuticos.

En el capitulo | de este proyecto se encuentra un breve antecedente del
proceso de industrializacion en el Ecuador, se cita el problema, los
objetivos especificos y generales, la hipétesis y la metodologia
implementada. En el capitulo Il se hace referencia a la produccion de
farmacos nacional, una breve historia de la industria farmacéutica, el
mercado de medicamentos, ofertas y demandas, lista de laboratorios
nacionales, el nimero de farmacias existentes y los ingresos del mercado
farmacéutico en los ultimos diez afios. En el capitulo Il estan las politicas
econdémicas, dadas en acuerdos y leyes, las cuales de cierta manera dan
impulso a la industria, participacion de laboratorios en el mercado,
balanza comercial, importacion y exportacion de farmacos, aporte del
sector quimicos y farmacos al PIB, demostracion de la hipotesis, andlisis
de una encuesta realizada a los consumidores de productos
farmacéuticos. Y finalmente capitulo VI conclusiones, recomendaciones,

bibliografias y anexos.
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CAPITULO |

INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

El sector farmacéutico se ha constituido en ser uno de los sectores mas
dindmicos a nivel mundial, tanto por el nivel de comercializacion, como el

desarrollo de la actividad de investigacion y produccion.

La caracteristica esencial del sector farmacéutico es la conformaciéon de
empresas multinacionales. Son grandes empresas que en su mayoria
proceden del primer mundo, que tienen acaparado el proceso de
industrializacion e investigacion. A nivel mundial son un nimero reducido

formando una red oligopdlica que domina la produccion.

En cuanto al desarrollo del sector farmacéutico en el Ecuador, hay poca
referencia, o que se conoce es que en los afios setenta se establecié en
el pais el proceso Industrializacion Sustitutiva de Importaciones - IS, cuyo
modelo se basaba en el desarrollo de la industria nacional, que tenia
como propdsito lograr un aumento en la participacion de la industria
interna y una baja en la dependencia del pais de la industria internacional.
Es decir, un crecimiento de la produccion manufacturera nacional, a fin de
reducir las importaciones y, a su vez, un mejoramiento de las

exportaciones del sector manufacturero.

Para llevar en marcha este modelo, la Comision Econdmica para América

Latina y el Caribe — CEPAL realizé un estudio previo, el cual permiti6 la



formulacion de dos planes de desarrollo en el pais, que son los
siguientes:
e “Plan Desarrollo Econdmico y Social 1964-1973”

¢ “Plan Nacional de Transformacion y de Desarrollo 1973-1977"

“De acuerdo con estos planes de Desarrollo, el estado debia proveer una
ley de fomento y desarrollo industrial, establecer politicas arancelarias y
politicas impositivas de apoyo industrial (...) apoyar financiamiento al
sector industrial, y crear infraestructura al industrial” (Rafael Correa,

Banana Republic a la no Republic. 2009, p. 35)

En el periodo de 1970 — 1980, el CONADE (Consejo Nacional de
Desarrollo), realiz6 una lista de empresas previamente clasificadas, en
dicho listado constaban 15 empresas que elaboraban sustancias quimicas
(medicamentos), y esto para la aplicacion de la Ley de Fomento Industrial,
cuyo principales beneficios se basaban en una exoneracion de
impuestos, y una exoneracion total en el pago de aranceles a la

importacion de bienes de capital.

Al igual que en el Ecuador, el Modelo de Industrializacion Sustitutiva de
Importaciones se dio en otros paises de Latinoamérica. El objetivo era el
mismo, dinamizar las industrias nacionales y dejar de lado el patrén
primario exportador que mantenian en gran medida los paises de

Ameérica.

En los afios setenta, paises como Brasil, Argentina y México aplicaron el
modelo ISI en el sector farmacéutico y por ende en la Industria
farmoquimica, esta ultima basaba su produccion en insumos los cuales
eran destinado para la elaboracibn de medicamentos. Pero, su baja
capacidad de fabricacion y la elevada intensidad tecnolégica que
demandaba el sector farmacéutico impidieron el desarrollo de las

empresas locales de dichos paises.



La dependencia de tecnologia de las empresas nacionales, la falta de
insumo, poca formacion del capital humano especializado y la liberacion
de las economias para el desarrollo del sector manufacturero, fue lo que
provoco el fracaso del modelo sustitutivo de importaciones y por ende un
debilitamiento de las empresas locales frente a las transnacionales, ya

que tenian que competir fuertemente en el mercado interno.

En el caso del sector farmacéutico, las pocas empresas nacionales
tuvieron que competir con grandes multinacionales, estas tenian a su
favor la tecnologia, investigacién y desarrollo, sin dejar de lado los
beneficios que ofrece las patentes. Las firmas nacionales para seguir
manteniéndose, se dedicaron a producir farmacos cuyas patentes ya

habian expirado.

Empresas como las farmoquimicas (productoras de insumos y compuesto
destinados a la elaboracion de medicamentos) cerraron, puesto que no
podian competir con las grandes transnacionales las cuales poseian
mayor tecnologia, productividad y por ende elevada produccion de
insumos, este Ultimo demandado mayoritariamente por la industria

farmacéutica para el incipiente desarrollo industrial.

1.2 Planteamiento del problema e importancia de la investigacion

Con la nueva propuesta de sustitucion de importaciones realizada por el
gobierno del economista Rafael Correa en el Ecuador y esto a su vez
respaldado por el cambio de matriz productiva, se pone de manifiesto y
con mucho mas énfasis en sustituir aquellos productos manufactureros
gue no se producen internamente y que se deben importar para satisfacer
la demanda interna, entre estos productos de manufactura se encuentran
los farmacos, que son importados por las industrias farmacéuticas
existentes en el pais, las cuales importan casi un 80% de medicamentos

elaborados en el extranjero para satisfacer las necesidades vy



requerimientos presentados por los ciudadanos como la diabetes,
hipertension arterial, insuficiencia renal, trasplante de érganos y otras.

En la actualidad el reto mas ambicioso del gobierno es el cambio de
matriz productiva, para lograr aquello se debe impulsar y apoyar a toda la
industria manufacturera existente en el pais sustituyendo productos
extranjeros por nacionales. Las industrias deben aplicar nuevas
tecnologias y conocimientos para realizar los nuevos procesos
productivos. Pero, por otro lado no todas las industrias farmacéuticas
nacionales cumplen con las normas de Buenas Préacticas de Manufactura
- BPM, lo cual seria un gran impedimento para desarrollar las industrias

de este sector.

Las politicas que el gobierno tom6 en algdn momento para aplicar la
industrializacion por sustitucién de importaciones, se han quedado en solo
palabras, ya que no se ha definido bien como seran las nuevas
estrategias de importacion, cuales seran las medicinas que se dejaran de

importar y que seran sustituidas localmente.

En una publicacion del Diario el Telégrafo, enero de 2012, el presidente
de la Federacion de Laboratorios Farmacéuticos Ecuatorianos - ALFE,
Renato Carl6, sefiala que la industria farmacéutica se encuentra
preparada para sustituir ciertos medicamentos que en la actualidad son
importados, el sector posee una capacidad instalada ociosa que bordea el

60%, puede cubrir con un estudio de mercado y una buena planeacion.

Sin embargo, pese a las politicas que los gobiernos han aplicado en los
altimos diez afios para la proteccion e incentivo de la industria
farmacéutica nacional, el gremio del sector farmacéutico manifiesta que
no han podido desarrollarse significativamente, ante la imposibilidad de
competir con empresas transnacionales que cuentan con mayor desarrollo

tecnologico, innovacioén, investigacion y difusion. Esta situacion no ocurre



con ciertos paises latinoamericanos, tales como Brasil y Argentina, cuya
producciéon de farmacos abarca mas de la mitad del mercado

farmacéutico en estos paises.

El otro dilema es que la industria nacional de farmacos no invierte en
campafias publicitarias hacia el consumidor nacional, para dar esa
confianza al demandante que el producto nacional puede ser igual o
mejor que el extranjero y poder cambiar las preferencias, las cuales estan
marcadas por la compra de medicamentos importados y de marcas muy

reconocidas, que son producidas por las empresas transnacionales.

La fijacion de nuevos precios a los farmacos no se queda de lado.
Actualmente, sigue en espera la Ley de Regulacion de Precios, politica
que la industria farmacéutica reclama de urgencia al Estado, piden una
aceleracion rapida y efectiva, todo esto amparado ante la propuesta de
sustitucion de importacién. Ya que de no existir una Ley de Precios
actualizada, que beneficie tanto al sector de farmacos como a los
consumidores, esto podria crear problemas en el mercado, como es:
e Especulacion de precios en ciertas medicinas.
e Conducta reacia de los consumidores hacia la compra de
medicinas nacionales con precios altos o bajos, motivados a su vez

por gustos y preferencias.

En el 2009 el gobierno ecuatoriano realizé un estudio, recopilando
informacion de 10 laboratorios de Quito Y Guayaquil. En el examen se
comprobd que éstos tenian capacidad de sustitucion de los farmacos
importados, mano de obra, maquinaria y capacidad. Pero, el Ministerio de
Industria y Productividad - MIPRO resolvio que dicho analisis tenia ciertos
errores, posiblemente por la pocas muestras escogidas o porque no
abarcé a las empresas farmacéuticas mas importante del pais. Entonces,
el MIPRO determin6 que se debia realizar un nuevo analisis, el cual no

se ha realizado hasta la presente fecha.



Las nuevas normas que se impusieron por parte del gobierno, han
generado también problemas y quejas en el sector: Una de las normas es
gue se les obliga a tener productos elaborados con un 30% de materia
prima que sean de origen local. La produccion local no puede abastecer lo
que demandan los consumidores y las empresas farmacéuticas se
encuentran en la obligacion de importar en su gran mayoria

medicamentos que no se pueden producir en el pais.

De manera general se puede decir que las politicas nacionales aplicadas
al sector farmacéutico han contribuido al desarrollo, pero de manera leve,
aunque no se haya podido dinamizar mayoritariamente en los dltimos
afos.. Leyes como los de medicamentos genéricos y la ley de fijacion de
precios ha contribuido a la proteccién de la industria local, pero las
grandes transnacionales con su tecnologia e investigacion siguen siendo

las mas beneficiadas.

Frente al cambio de matriz productiva que plantea el actual gobierno para
los sectores estratégicos, en el sector farmacéutico no hay reglas claras
sobre el riguroso cambio de la sustitucion de importaciones, no existe el
analisis de la reaccion que tendrd la demanda interna, hay todavia una
Ley antigua de precios de medicamentos que necesita ser revisada y
modificada por el actual gobierno en beneficio de la industria farmacéutica

nacional y del consumidor ecuatoriano.

Asi mismo, no es posible sustituir todos los productos farmacéuticos que
se importan debido a su alta especializacion y complicada manufactura,
por otro lado la publicidad o mercadeo de las empresas nacionales es
muy baja o casi nula. Es decir, que las empresas de farmacos
internacionales han ganado mayor parte del mercado de medicamentos y

por ende las preferencias de los consumidores.



1.3  Justificacién

Frente al tema presentado, se realizara la investigacion correspondiente
con el afan de determinar cuales han sido los beneficios que han dado las
leyes adoptadas para el beneficio de la industria farmacéutica y cuales
seran los rendimientos que dara el cambio de matriz a nivel local, tanto
para los demandantes de medicamentos, como para el sector

farmacéutico, frente a la iniciativa de sustitucion de farmacos importados.

Y si las empresas farmacéuticas nacional podran cubrir en gran medida la
demanda interna que en la actualidad un 80% se abastece con
medicamentos importados, segun lo expuesto por Renato Carlo
(Presidente de la Asociacibn de Laboratorios Farmaceéuticos
Ecuatorianos) con esta informacion se prevé obtener los beneficios
esperados a nivel nacional, tanto en la balanza comercial como también
en el crecimiento de la industria farmacéutica local. Ya que esta Ultima ha
venido acrecentandose tanto en talento humano como tecnologia para
producir mayor y de mejor calidad, pese a que no posee una

representacion mayoritaria en nuestro mercado local.

Por otro lado, el actual gobierno estd poniendo de manifiesto el programa
de comprar publicas, con esta ultima medida se pretende coadyuvar a la
industria farmacéutica local, asi como también se esta invirtiendo en la
construccion de universidades del conocimiento tecnoldgico, para poder
ayudar al sector tanto en la preparacion de nuevos profesional
farmacéuticos, con un mayor grado de discernimiento, la creacién de
tecnologia y cubrir, en gran medida, el porcentaje de capacidad instalada
ociosa que mantiene la mayoria de laboratorios en el pais.

Adicionalmente, se pretende estudiar las medidas o alternativas que el
gobierno esta brindado al sector farmacéutico para su desarrollo, lo que
permitird aumentar su participacion en el mercado, mayores ingresos —

ventas, y un aumento en la participacion respecto al PIB.



1.4 Tematica del proyecto

El presente trabajo de investigacion que se va a realizar, tiene previsto en
dimensionar y analizar el desarrollo moderado que ha tenido el sector
farmacéutico ecuatoriano, mediante las politicas de proteccion e incentivo
creadas por los gobiernos en los ultimos diez afios, asi mismo, medir la
tendencia en volimenes y valores monetario de las importaciones y
exportaciones de productos farmacéuticos, el peso del sector en la
balanza comercial y el aporte al Producto Interno Bruto del pais.

Y también, como la nueva propuesta que el gobierno ecuatoriano esta
implementando a partir del cambio de matriz productiva, determinar los
beneficios y ritmo de crecimiento de la industria farmacéutica nacional,
puesto que esta Ultima se encuentra entre uno de los sectores

estratégicos para impulsar el desarrollo.

La mayoria de laboratorios poseen una capacidad instalada ociosa, en
niveles considerados altos, el sector pretende aprovechar estas medidas

para aumentar la produccién de medicamentos en el pais.

A fin de medir el criterio de los consumidores y distribuidores, respecto de
algunos aspectos relativos a las medicinas, el trabajo de investigacion
tiene previsto aplicar una encuesta basado en una pequefia muestra de

manera aleatoria.

1.5 Identificacion de los objetivos

1.5.1 General

Determinar la evolucion del sector farmacéutico del pais y el grado de
desarrollo alcanzado durante el periodo de estudio, mediante la aplicacion
de las politicas economicas implementadas por los gobiernos a este

sector, durante el periodo 2003 al 2013.



15.2 Especificos

Determinar las debilidades y problemas que posee la industria

farmacéutica nacional.

e Revisar los antecedentes del proceso de industrializaciéon del
Ecuador, con énfasis en el sector farmacéutico.

e Dimensionar el grado de desarrollo de la industria de farmacos del
Ecuador destacando sus principales caracteristicas.

e Revisar las politicas y medidas econdémicas aplicadas al sector
farmacéutico del pais en los ultimos diez afios y destacar los
resultados alcanzados.

e Analizar el comportamiento del mercado farmacéutico ecuatoriano,
en cuanto a los montos y volimenes de importacion y exportacion
de medicamentos.

e Detallar la importancia de los cambios de matriz productiva que
fortalece al sector farmacéutico.

e Medir el aporte del sector farmacéutico en el Producto Interno Bruto

Nacional.

1.6 Hipotesis

Las politicas econdémicas durante el periodo 2003 al 2013 contribuyeron a
impulsar el desarrollo del sector farmacéutico en el Ecuador, pero solo en
forma moderada, lo que ha significado lograr escasamente el uso de la

capacidad instalada.

1.7 Metodologia de la investigacién

Para efectuar el presente trabajo de investigacion sobre “Analisis del
impacto de las politicas econdémicas dirigidas al sector farmacéutico
del Ecuador periodo 2003 - 2013”, se utilizard los métodos de

investigacion, tales como el analitico y deductivo.



El analitico permitird realizar, en términos generales, una evaluacion del
comportamiento del sector farmacéutico en el Ecuador, asi como, las
industrias que lo componen y la competencia internacional, medido a
partir de los montos monetarios y unidades producidas que se han

generado en los ultimos.

El deductivo nos permitird sacar o extraer de una teoria general, en este
caso seria la industrializacion por sustitucion de importaciones, pues
aguel modelo fue planteado para el desarrollo de la industria local
interviniendo también el sector farmacéutico. Es asi, que de este aparte
se obtendran las deducciones necesarias y concluyendo en un resultado

veraz de la situacion del sector.

También se realizar4 una revision bibliografica de diversos estudios y
documentos que trata sobre la probleméatica farmacéutica; serd necesario
tabular datos cualitativos referentes al tema de investigacion. Se obtendra
informacion de instituciones privadas como la Asociacion de Laboratorios
Farmacéuticos Ecuatoriano, asi como organismos gubernamentales, tales

como el Banco Central del Ecuador, ministerios, etc.

Se realizara entrevistas a directores o representantes de asociaciones del
sector que pertenecen al gremio de laboratorios farmacéuticos, los cuales
conocen muy bien a la industria aportando una mayor informacién tanto
cualitativa como cuantitativa sobre el tema que se esta planteando. Asi
mismo, se realizara encuestas a consumidores para percibir muchos mas

de la realidad del mercado de farmacos en el pais.
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CAPITULO Il

PRODUCCION DE FARMACOS EN EL ECUADOR

2.1 Antecedentes histéricos de la industria farmacéutica nacional

La industria farmacéutica nacional desde un principio se desarrollaba con
pequefios laboratorios o droguerias que solo expendian medicinas
tradicionales, estos medicamentos en su gran mayoria eran de origen
natural y se producia artesanalmente para curar enfermedades comunes
y graves como la fiebre amarilla o malaria del siglo anterior.
Posteriormente, evoluciond el sector farmacéutico, aparecieron grandes
laboratorios, especialmente de empresas internacionales, los cuales
comienzan a producir medicamentos mas elaborados, avanzados y con
estandares de calidad para tratar un sinnimero de enfermedades que han

ido generalizando y que han afectado la salud del ser humano.

En el afio de 1908 se cred la Junta Central de Asistencia Social para dar
asistencia médica a la poblacién, esta institucion tenia un gasto anual en
medicamento de 6 millones de sucre (un aproximado de 36 millones de
doélares actualmente) en farmacos importados. En aquella época en el
Ecuador existia el Unico laboratorio industrial farmacéutico, el cual habia
empezado las actividades de produccion de medicamentos desde el afio
de 1895, denominado Laboratorio HG, y otras pequefias boticas que
tenian una reducida escala de produccion en medicamentos, debido a su
baja oferta de farmacos en el mercado nacional no se podia satisfacer la
demanda interna dependiendo totalmente el pais de sustancias quimicas

del extranjero.
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Bajo esta situacion, en 1937 el Director del Departamento Médico del
Seguro, en aquel entonces, Dr. Arturo Suarez puso de manifiesto un
proyecto para la creacion de “Laboratorios Farmacoldgicos”, este fue
revisado y aprobado por el Director de la Junta Central de Asistencia
Publica. Para la construccion de los laboratorios se necesitaba capital
extranjero, por lo cual se enviaron circulares a las principales empresas

extranjeras.

Se contraté en Alemania materiales y equipos para la construccion de los
laboratorios los cuales a finales de 1939 ya casi estaban concluidos.

Comenzando asi, la produccion de algunos farmacos nacionales.

Frente a este avance la Junta se disponia hacia una segunda etapa de
crecimiento y desarrollo de los laboratorios, necesitando de mas inversion.
Para finales de la década de los 30 del siglo anterior comienza a surgir el
nazismo de Alemania y los conflictos mundiales, siendo esto un obstaculo
en las negociaciones que la Junta de Asistencia Publica llevaba con

especialistas europeos.

En el afio de 1940 llegaron al pais un grupo de italianos conformados por:
Dr. Aldo Muggia, Dr. Carlos Ottolenghi y el Dr. Alberto Di Capua que
fueron recibidos por el Dr. Gregorio Ormanza Director de la Junta,
finalizando la negociacion en una asociacion, donde naceria una empresa
industrial mixta sostenida con capital del estado y privado. Esta nueva

comparniia industrial tenia como principales objetivos los siguientes:

e Elaboracion y ventas en el pais y en el extranjero de productos
quimicos, quimicos-farmacéuticos, de biologia, serologia y agraria.

e Compra y venta de materias primas, productos manufactureros
elaborados en el pais y en el exterior.

e Toda clase de actividad industrial relacionada a lo anterior.
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El 22 de junio de 1940 bajo escritura publica se constituye la compafiia

anonima “Laboratorios Industriales Farmacéuticos Ecuatoriano” LIFE.

Con la creacion de esta nueva empresa mixta se da inicio a la produccion
de una gama de medicamentos. Las enfermedades tipicas de la época
como el paludismo, las deficiencias nutricionales, infecciones, trastornos
gastro-intestinales y problemas en las vias respiratorias, hicieron que el
nuevo laboratorio empezara a producir los primeros compuestos, como:
Calciovital (calcio), Bioton (hierro y vitaminas), Norol y Atusin Albert

(antitusigenos), vacunas, antibiéticos, entre otros.

A comienzos de la década de los 50, la empresa contaba con alrededor
de 500 trabajadores y un proceso productivo consolidado. Aungque no se
logré satisfacer todas las necesidades internas en el pais, se llegé a
exportar a paises vecinos, los principales mercados eran Colombia y
Bolivia, en el afio de 1956, LIFE ya contaba con 9 sucursales en el

exterior.

Mas tarde para la década del 60 LIFE llegaria hacer totalmente privada
con la compra de la mayoria de acciones por parte de Down Chemical,
empresa norteamericana que convierte a esta firma en una de sus filiales.
Estrella, Eduardo. (1990). [resumen]. De la farmacia galénica a la

moderna tecnologia farmacéutica Artes graficas. 17 — 21.

Portilla, Paola. (2004), en su tesis de grado manifiesta lo siguiente:

La evolucion de la industria farmacéutica en el Ecuador ha
respondido a un proceso determinado por la infraestructura existente
y por base legal vigente en cada época, asi: 1) Total importacién de
medicamentos, 2) Importacion de especialidades farmacéuticas ya
dosificadas y listas para ser empleadas, 3) Importacién de los
principios activos necesarios para la formulacion, desde las filiales
transnacionales y, 4) Importacion tanto de especialidades
farmacéuticas como de principios activos (p 13).
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Cuadro N° 1
Mercado Iberoamericano de Productos Farmacéuticos por paises

Ano01998
VENTAS PARTICIPACION
PAISES (MIl. délares) %

Brasil 7.781 38.3
Argentina 4.090 20.1
México 3.877 19.1
Colombia 1.089 5.4
Venezuela 957 4.7
Chile 564 2.8
Centro América 558 2.7
Peru 420 2.1
Ecuador 336 1.7
Uruguay 289 1.4
Republica Dominicana 189 0.9
Paraguay 107 0.5
Bolivia 63 0.3
TOTAL 20.321 100

Fuente: PLM Pharma 2001.
Elaboracion: Cristhian Meregildo.

En el cuadro anterior observamos las ventas del sector farmacéutico de
los paises latinoamericanos, durante el afio 1998. Referente a nuestro
pais, Ecuador es noveno en participacion a nivel latinoamericano encima
de Uruguay, Paraguay y Bolivia. Esta baja participacion, posiblemente se
debe que en aquel entonces no se aplicaban politicas que incentivaran al

sector farmacéutico nacional y al poder adquisitivo de la poblacion.

Organizacion Panamericana de Salud. (2014). Perfil de salud en el
Ecuador. [Version electronical: En el afio de 1999 se registraba en el
Ecuador 6.903 medicamentos de uso humano, cuyos farmacos eran
comercializados por alrededor de 320 empresas en aquel entonces. Solo
unos 45 laboratorios controlaban el 85% del mercado farmacéutico,
mientras que los laboratorios transnacionales mantenian los primeros

puestos acumulando un 40% del mercado.
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Cuadro N° 2
Evolucion del mercado de medicamentos en el Ecuador
(1990-1998)

INDICADOR

1990

1994

1995

1996

1997

1998

Valor de venta de
medicamentos
(precio de venta al
publico miles de
dolares)

166.916

190.082

216.070

250.070

332.157

344.943

Total de unidades
vendidas (miles de
unidades)

76.774

61.242

70.268

91.820

97.218

73.379

Relacion VU
(precio unitario)

2,17

3,10

3,07

2,72

3,41

2,83

Gasto per capita
en medicamentos
(precio de venta al
publico USD)

16,2

16,9

18,8

21,4

27,8

28,3

Fuente: Los medicamentos. Revista del proyecto Ecuador/OPS-OMS/Holanda, afio lll,
No.10, 11, 12, Diciembre 1998.

Elaboracién: Cristhian Meregildo.

Dentro del cuadro No. 2 se observa coémo ha ido evolucionando el

mercado farmacéutico, tanto las ventas en doélares como unidades

vendidas del sector desde el afio de 1990 al 1997 que se incrementaron

en forma apreciable, excepto 1998, como sintoma del inicio de la crisis

que vivio el pais.

El gasto per capita en medicamentos, en el periodo, también aumenté. Es

decir, que los farmacos cada vez eran mas caros y por ende una persona

tenia que gastar mas para adquirir medicamentos. Asi por ejemplo, en el

afio de 1990 una personas gastaba 16.2 dolares en medicamentos,

mientras que en el afio de 1998 se llegé a gastar hasta 28.3 dolares,

sufriendo un incremento de 74.7%.
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2.2 Politicas anteriores implementadas en la industria

farmacéutica en el Ecuador

El Ecuador se ha caracterizado por ser un pais productor de bienes
primarios, en su gran mayoria de productos para agroindustria, es decir, el

pais cuenta con un patrén primario — exportador.

El sector industrial de Ecuador comenzd su dinamismo a partir de la post
guerra proveniente de los sucesos ocurridos en la Segunda Guerra
Mundial. Paises Europeos totalmente desbastados, llenos de muchas
necesidades: econdmicas, alimentarias, salud entre otras, esto provoca
qgue en el pais se diversificara las industrias que se dedican a producir
‘leche en polvo, cemento, tejidos de sedas, productos elaborados de

petréleo, productos quimicos y farmacéuticos.

En la década de los 60 y 70 del siglo pasado se puso en marcha las
primeras politicas para apoyar a la industria manufacturera local, para ese
entonces se puso de manifiesto el modelo de Industrializacion Sustitutiva

de Importaciones (ISI).

El primer intento de sustitucion se dio en el gobierno del General
Rodriguez Lara dandole un gran impulso al sector farmacéutico, que en

aguella época contaba con 14 laboratorios en categoria industrial.

En el afio de 1965 se aprobd una Ley de desarrollo industrial, esta ley
ayuddé a un incipiente desarrollo de empresas como la textl, de
refrigeradoras, farmaceéuticos y entre otros bienes en diversas partes del

Ecuador.

Para el crecimiento de la industria manufacturera el estado tomo las

siguientes medidas:
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¢ Un incremento en los aranceles a la importacion de productos que
estaban en el plan de sustitucion.

e Exoneracion de impuestos a empresas manufactureras, como el
impuesto a la renta.

e Politicas de subsidios para la industria, entre otras medidas.
Sepulveda, Cristian. (1983). [resumen]. El proceso de

industrializacion ecuatoriano. Quito. Editorial fraga.

Ayala, Mario (2014), en su articulo El Mercado Farmacéutico en el
Ecuador, cuando se refiere a la década de los 70, sefiala: “Laboratorios
farmacéuticos internacionales se instalaron en el pais creando plazas de
empleo y preparando profesionales que fueron parte de un proceso de

trasferencia tecnologica” Pag. 1

Pese a leyes como la Ley de Fomento Industrial promulgado en el afio de
1973, durante el gobierno del General Rodriguez Lara, no logré arrojar los
resultados esperados por el sector industrial, ni reactivar el aparato
productivo, ni la competitividad de las industrias.

Para la década de los 80, empresas multinacionales farmacéuticas habian
abandonado el pais, debido a la excesiva proteccion hacia la industria
local y que el sector farmacéutico requeria de ingentes cantidades de
divisas, por ser una industria intensiva en capitales, asi como de un mayor

grado de tecnologia para su desarrollo.

Es asi, que las farmacéuticas nacionales acaparan un mayor porcentaje
de mercado, mientras que la participacibn de las empresas
multinacionales era baja, pese a este escenario positivo la industria de
farmacos nacional no abastecia totalmente el mercado interno, el sector
salud en el pais era pésimo y en hospitales publicos habia el problema de
falta de medicamentos. Es por estos acontecimientos que el indice de
mortalidad general y particularmente infantil era alto en el pais.
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Grafico N° 1
Tasa de mortalidad general de Ecuador
Periodo: 1990 — 2013
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Fuente:  INEC (Instituto Nacional de Estadisticas y Censo)

Elaborado: INEC

En este grafico observamos que en el afio de1991 el indice de mortalidad
en Ecuador fue de 5.08 por cada 1000 habitantes, el mas alto de las 2
Ultimas décadas. En el periodo de 1990 — 2000 los indices permanecieron
sobre 4,5% y desde alli comenzé a descender hasta que en afio 2013 es
de 4.0 por cada 1000 habitantes.

Para el afio 2000 en el gobierno del Dr. Gustavo Noboa Bejarano se
aprueba la Ley de Medicamentos Geneéricos, la cual obliga a instituciones
publicas a fomentar el uso de farmacos mas baratos y de produccion
nacional que sean intercambiables y equivalentes a los farmacos

patentados.
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El 17 de abril de 2000 segun registro oficial No. 59, se publicé la Ley de
Produccion, Importacion, Comercializacion y Expendio de Medicamentos
Genéricos de Uso Humano; en la que se sefiala alguno de los siguientes

articulos:

Art. 6.- Las entidades del sector publico que tengan a su cargo
prestaciones y programas de salud, estdn obligadas a adquirir
exclusivamente medicamentos genéricos, de acuerdo al Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos que sera elaborado por el Consejo
Nacional de Salud con las siguientes caracteristicas para sus
beneficiarios con las siguientes excepciones:

a. Casos de medicamentos especiales que no consten en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos;

b. Cuando el medicamento de marca de similar calidad, se ofrezca a
menor precio que el medicamento genérico; vy,

c. En caso de emergencia sanitaria debidamente declarada por el
Ministro de Salud Publica, y/o las razones de fuerza mayor que no
permitan conseguir el respectivo medicamento genérico.

Referente al articulo 6 de esta ley, las instituciones publicas de salud
tendran que priorizar los medicamentos genéricos que en su gran mayoria
son producidos por laboratorios nacionales, incentivando de esta manera
la produccion farmacéutica del pais y solo en ciertas excepciones el

sector publico de salud podra adquirir otros tipos de medicamentos.

Dentro de esta misma ley se resuelve la fijacién y control de precios de

medicamentos de uso humano, detallado en los siguientes articulos:

Art. 3.- Los precios de los medicamentos al consumidor seran
establecidos por el Consejo Nacional de Fijacién y Revision de Precios
de Medicamentos de Uso Humano.

Para el efecto, créase el Consejo Nacional de Fijacion y Revision de
Precios de Medicamentos de Uso Humano, adscrito al Ministerio de
Salud Publica, con sede en la ciudad de Quito, y jurisdicciéon en todo el
territorio nacional, que estara integrado por los siguientes miembros:

a. El Ministro de Salud Publica, quien lo presidird o su delegado
permanente;

b. El Ministro de Comercio Exterior, Industrializacién, Pesca y
Competitividad, o su delegado permanente; v,

c. Un delegado de la Federacion de Quimicos Farmacéuticos y
Bioquimicos Farmacéuticos del Ecuador.
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Dentro del Consejo Nacional de Fijacion de Precios de Medicamentos de
Uso Humano, podian participar con voz pero sin voto, los siguientes
organismos y entidades del sector: ASOPROFAR, ALAFAR, ALFE, Junta
de Beneficencia de Guayaquil, Sociedad de Lucha Contra el Cancer,
Federacion Nacional de Propietarios de Farmacias del Ecuador v,
Federacion Médica Nacional; y, un Decano por las facultades de Medicina

y el Director General del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, IESS.

Art. 4.- Los precios a que se refiere el articulo anterior seran
establecidos dentro de un plazo improrrogable de quince (15) dias so
pena de destitucidon en caso de incumplimiento. El margen de utilidad
por producto para el fabricante o importador no excedera de un veinte
por ciento (20%); el de comercializacién para las distribuidoras del diez
por ciento (10%) por producto y para los establecimientos de expendio
al pablico de maximo un veinte por ciento (20%) para los productos de
marca; y del veinte y cinco por ciento (25%) para los medicamentos
genéricos.

Con relacién al articulo anterior de la ley de medicamentos expedida en el
afio 2000, existe mucha controversia, puesto que el gremio de la industria
farmacéutica nacional aduce que esta ley de precios benéfica mas a
aguellos laboratorios que importan medicamentos y no a aquellos que

producen localmente.
Ibidem: “El sistema de fijaciébn de precios en el pais da incentivos al
importador. Es mas facil y rentable importar un producto que fabricarlo

localmente”

Estructura de precios de medicamentos

e Precio FOB +

o flete +

e Gasto de nacionalizacion (aranceles, bodegaje, aduana, seguro, etc.)

» COSTO DE IMPORTACION

e Gasto de operacion ( gasto administrativo, ventas, promociones y
publicidad, financieros y generales)

» COSTO COMERCIAL

e Margen de utilidad y comercializacién (20% MM o 25% MG)

> PRECIO DE VENTA AL PUBLICO.
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2.3 Producciéon de farmacos

El panorama que mantenia el sector farmacéutico del Ecuador a los afos
previos a la crisis de 1999 — 2000, en cuyo escenario la industria ocupaba
un mayor segmento del mercado farmaceéutico nacional. Luego de la crisis
financiera ocurrida en el pais y con el cambio de moneda (Sucre a Dolar)
la escena que mantenia el sector cambio radicalmente, puesto que con
una moneda mas fuerte, hizo que las empresas transnacionales
farmacéuticas se interesaran en el mercado de nacional y se asentaran en

el pais.

Adrango, Diana (2014), en su tesis de grado dice:

Asi, hasta el afio 1998 el mercado ecuatoriano de productos
farmacéuticos era abastecido en un 80% por productos de produccién
local, y el 20% se importaba. Para el afio 2002 la situacion cambi6,
invirtiéndose esta participacion. Se importa el 80% y se produce
localmente apenas el 20%.

La industria farmacéutica es considerada como una industria estratégica
puesto que esta mantiene una estrecha relaciéon con la poblacion mundial

dando asistencia y bienestar a la salud de los consumidores.

La produccién de farmacos en el Ecuador se ha caracterizado por ser en
su gran mayoria medicamentos genéricos, los cuales deben competir con

medicinas de marcas y otros medicamentos genéricos importados.

¢Qué es un medicamento genérico?

Los medicamentos genéricos producen los mismos efectos que los
medicamentos de marca, es decir, poseen la misma composicion tanto
cualitativa como cuantitativamente que el farmaco original. EI genérico
logra la autorizacion, después que el preparado original ha cumplido los

beneficios de la patente. Por lo general, las patentes tienen una duracién
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de 20 afios, tiempo en que le ha producido beneficios al laboratorio que

ha realizado la investigacion.

Se puede decir, una vez que se ha producido el vencimiento de la
patente, se puede producir el genérico. Contiene las mismas propiedades
medicinales, pero a un precio mas bajo, porque ya no tiene gastos en
investigacion y desarrollo para su preparacion. Este farmaco es facil de
identificar ya que incorpora en su envase las siglas EFG (Equivalente

Farmacéutico Genérico).

¢,Qué es un medicamento de marca?

Es aquel farmaco producido por un laboratorio especifico, el cual se ha
encargado durante un largo periodo en investigar, desarrollar y analizar
dicho medicamento, sabiendo la eficacia y eficiencia del compuesto, para
luego ser producido y comercializado en el mercado; lleva asociado una
patente que impide que otras empresas farmacéuticas puedan sintetizar la

nueva medicina durante un tiempo aproximado de 20 afos.

Para la elaboracion de un medicamento la mayoria de los laboratorios
nacional requieren de materias primas como el farmacéutico activo o
farmoquimico que unidos a un excipiente (sustancia responsable de la
actividad farmacoldgica y es componente distinto al principio activo) dan
una forma farmacéutica que puede ser: una solucion, jarabe, polvo,
capsula, comprimidos, suspension, entre otras formas. Luego de esto
pasa, por estrictos controles de calidad, da como resultado el producto

final (farmaco) para beneficio curativo de un individuo.

En el cuadro N° 3 observamos que tanto los materiales e insumos
nacionales como también la mano de obra y costos de conversion influyen
directamente en el valor agregado el cual se agrega al costo de
fabricacion de un medicamento, el rango de VAE puede oscilar entre un

5% hasta un 98% (que es la suma de las 2 primeras columnas de referido
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cuadro). Por ejemplo en el caso de la AMIKACINA tiene un valor
agregado tan bajo (5%), puesto que el mayor porcentaje se mantiene en
costo de importacion porque su principio activo debe ser importado para
su produccion (grafico N° 2), mientras que el DICLOFENACO,
ABENDAZOL y COMPLEJO B mantienen un valor agregado de 98%,
93%, 77% respectivamente, en este caso el porcentaje del principio activo
gue se necesita para producir estos tres farmacos, es muy bajo es decir el

farmoquimico tiene un costo muy bajo. Ver gréafico N° 2.

Cuadro No. 3
VAE de Farmacos Seleccionados
% del costo de fabricacion correspondiente a Componentes de
Valor Agregado Ecuatoriano (VAE)

Materiales Mano de % VAE sobre

e insumos albra ¥ obres costo de

nacionales costos de fabricacion

conversion
DICLOFENACO inyectable 22% 76% 08%
ALBENDAZOL suspension 22% 71% 93%
COMPLEJO B jarabe 58% 20% 77%
LORATADINA tableta 42% 3% 45%
PREDNACINOLONA ovulo . 39% 39%
AMOXICILINA capsulas 14% 11% 25%
PREDNACINOLONA crema . 22% 22%
DICLOXACILINA CAPSULAS 11% 8% 20%
LACTULOSA jarabe 109% 9% 19%
CLARITROMICINA tableta 2% 6% 7%
AMIKACINA ampolla 1% 4% 5%
Fuente: ALFE (Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos Ecuatorianos)

Elaboracion: ALFE

Por lo tanto, y segun el Grafico 2, mientras mayor sea el porcentaje de
valor agregado nacional en la produccién de un medicamento, mayor sera
su productividad y tendrd un precio bajo frente a otros farmacos que

requieren mas de insumos importados y cuyo precio es mas alto.
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Gréafico N° 2
Estructura del Costo de Fabricacion

B % VAE sobre costos de fabricacién M % del costo proveniente de importaciones

AMIXACINA ampolla
CLARITROMICINA tableta
LACTULOSA jarabe
DICLOXACILINA capsulas
PREDNACINOLONA crema
AMOXIPEN-T cdpsulas
PREDNACINOLONA évulo
LORATADINA tableta
COMPLEJO B jarabe
ALBENDALZOL suspension
DICLOFENACO inyectable b

Fuente: Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos Ecuatorianos
Elaboracién: Cristhian Meregildo

La produccion de medicamentos genéricos cada afio ha venido ganando
espacio, es asi, que en el afio 2003 el mercado farmacéutico ecuatoriano
alcanzo ventas por un valor 523,4 millones de doélares, de este monto los
productos genéricos representaban el 5% de las ventas totales, o sea,
unos 26,17 millones de ddlares, mientras que en el 2011 el comercio en
medicamentos registré un monto de 975,8 millones de délares a nivel
nacional. De este total el 69,9 millones de doélares representaban a los
medicamentos genéricos, es decir, una participacion del 7%. Segun
estudio de IMS Health.

En el aflo 2013 ha ganado una mayor participacion con un 15% sobre las
ventas totales del mercado farmacéutico, siendo 210 millones de dolares.
Estas cifras no incluye las ventas al sector publico, segun un reporte
publicado por la consultora IMS Health.
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Juana Ramos, directora ejecutiva de la Asociacion de Laboratorios
Latinoamericanos Farmacéuticos (Alafar) en la Revista Gestion de marzo
de 2004, puntualiza: “A raiz de la dolarizacion hemos visto una
recuperacion de la capacidad adquisitiva. En Ecuador, donde el tamafio
en valores es exactamente igual a Peru (...) se ha visto un importante

crecimiento”

Respecto a la afirmacién hecha por la Directora Ejecutiva de ALAFAR, el
crecimiento del sector se debe al cambio de moneda (ddlar) que sufrio el
pais en el afio 2000. Sin embargo, bajo el tipo de cambio 25.000 sucres
por dolar y con el feriado bancario, la poblacién ecuatoriana resulté muy
afectada, puesto que la gran cantidad expresada en sucres se

convirtieron en unos pocos dolares.

Con la moneda extranjera, doélares, ha ocurrido que el precio de los
productos se internacionalizaron, mientras que los salarios de los
ecuatorianos estaban nacionalizados. Para aquella fecha la capacidad
adquisitiva de los ecuatorianos no aumento; lo que si se elevaron fueron
los precios de bienes finales, resultando ganadores el sector comercial y

el sector Industrial, particularmente el farmacéutico.

Actualmente la industria farmacéutica nacional participa en la elaboracion
de diferentes compuestos de farmacos, tales como: soélido, semisélido,
liguido y gaseoso, que se ofertan en el pais. Esto conlleva a que la
mayoria de laboratorios nacionales dispongan de capacidad tecnolégica

para incursionar en la mayoria de los tipos de farmacos.

Una entrevista realizada a Eyeforpharma América Latina, Diego Ayala,
gerente de Mercadotecnia de IMS Health para el Norte de América Latina
y los Andes, manifiesta: “las marcas originales son el segmento mas

importante en valores y los genéricos en unidades”.
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Con Ilo expuesto anteriormente significa que las empresas
transnacionales de farmacos podran seguir ganando segmento en el
mercado, pero este solo se refieren a los precios de los medicamentos,
gue cada vez son mas elevados; mientras que en unidades los productos
farmacéuticos genéricos tienen, en los ultimos afos, mayor participacion
en el mercado de medicamentos, y esto se lo puede observar tanto a nivel

local como también a nivel mundial.

Con relacibn a las cifras registradas para América Latina, los
medicamentos genéricos en el afio 2003 representaron solamente un 2%,
mientras que en el afio 2010 representé un 18.5%, es decir, que en un
lapso de 7 afios el consumo de este tipo de medicamentes tuvo un
crecimiento muy significativo, tal como lo informa un estudio de las IMS

Health, consultora que estudia el mercado farmacéutico privado mundial.

Grafico N° 3
Comportamiento del Mercado Farmacéutico Ecuatoriano:
Afos: 2003 - 2013

Ventas en de millones de doélares
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Fuente: IMS Health.
Elaboracién: Cristhian Meregildo.
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El negocio farmacéutico a nivel latinoamericano va en aumento cada afio,
tal es el caso, paises como Argentina, Venezuela, Brasil y Chile tienen un
constante desarrollo y se destaca la produccién de genéricos. Mientras
que la situacion del Ecuador es diferente, puesto que el despegue de la
industria farmacéutica es moderado, esto se debe a que las politicas de
fomento industrial que existieron en afos anteriores restaron desarrollo al

sector.

El Ministerio de Industria y Productividad ha sefialado que en el Ecuador
la capacidad productiva en el 2013, por parte de la industria farmacéutica,
para la fabricacion de medicamentos liquidos y suspensiones, alcanzo el
56% y 65% respectivamente (segun noticia tomada de la pagina web de
ministerio); mientras que la produccién de solidos y comprimidos fue del
19%, esto en base a una encuesta realizada a 21 laboratorios de

medicamentos.

Grafico N° 4
Ventas en Unidades del Mercado Farmacéutico Ecuatoriano
Anos: 2003 - 2013

Ventas en millones de unidades
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Fuente: IMS Health.
Elaboracién: Cristhian Meregildo.
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De acuerdo al comportamiento del mercado farmacéutico en el pais, visto
en los gréficos 3 y 4. Observamos que ha mantenido desde el 2003 al
2013 una tendencia creciente tanto en unidades como en valores
monetarios. Las familias ecuatorianas cada afio aumentan su demanda
en medicamentos, puesto que estos productos son esenciales para la
salud de las personas, resultando asi, mayores ingresos para el sector

farmacéutico.

En el afio 2012 el mercado farmacéutico del pais facturé 1200 millones de
dolares, dentro de este monto alrededor de 300 millones de ddlares
pertenece a ingresos de la industria nacional. Es decir, que la industria
farmacéutica nacional representa la cuarta parte del mercado de
medicamentos en el pais. El afio 2013 también crecid, y el incremento fue

del 12.5 %, respecto al afio anterior.

Gréafico N° 5
Participacion publicay privada en facturacién del Mercado
Farmacéutico Ecuatoriano

87%

2005
13%
59%
2013
41%
0% 20% 40% 60% 80% 100%
M sector privado M sector publico
Fuente: Informe Sectorial del Banco Central del Ecuador y PROECUADOR

Elaboracién: Cristhian Meregildo
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La facturacion o ventas del sector farmacéutico ecuatoriano se compone
tanto de la participacion del sector publico como del sector privado: Este
altimo es el que ha registrado mayor participacion en la facturacion de las
ventas de cada afio. Esta cifra también representa el nivel de consumo de

medicamentos por parte de la poblacién.

Sin embargo, es necesario destacar, la participacion del sector publico
(compras por parte del gobierno) va en aumento cada afo, tal como se
observa en el grafico 5. En el afio 2013 el sector publico, particip6é con el
41%, frente al 13% que se presentd en el afio 2005. Actualmente y
gracias al sistema de compras publicas se estd dando mayor prioridad a
la produccion nacional de medicamentos lo cual hace que este porcentaje

vaya acrecentandose.

2.3.1 Demanda de medicamentos en Ecuador

Segun la teoria econémica la demanda de un producto se determina bajo
ciertos factores o variables, como es: el precio del bien, la preferencia e
ingreso de los consumidores, la publicidad por parte de las empresas y las
regulaciones de acceso al bien, entre otras. Esta misma situacion se da

en el requerimiento de farmacos.

La demanda de medicamentos en el pais se resuelve principalmente bajo

3 situaciones en particular, que son las siguientes:

e Por la prescripcion privada de una medicina por parte de un
médico.

e Por lared publica de salud, y

e Por la automedicacion por parte de la poblacion.

Para el control y vigilancia de alimentos procesados, medicamentos en

general y cualquier otro producto de uso y consumo humano, se creé

mediante Decreto Ejecutivo No. 1290 y publicado en el Registro Oficial
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No. 788 de 13 de septiembre de 2012, la Agencia de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), cuyo organismo reemplazé al ya
desaparecido Instituto Nacional de Higiene. ARCSA tiene también como
propésito regular el mercado farmacéutico ecuatoriano y la calidad de las

medicinas, tanto en el corto como el largo plazo.

Segun la IMS Health, el mercado farmacéutico ecuatoriano en los ultimos
5 afios se ha incrementado en un 55%, llegando a facturar 1.100 millones
de ddlares estadounidenses en el 2011. Para el afio 2014, se estima que
la cifra sea alrededor de 1.400 millones de ddlares. El gasto per capita en
medicamentos también ha sufrido una elevacion, en el 2004 un individuo
gastaba $43 en la adquisicion de medicinas para la salud, para el afio

2013 el gasto se subi6 a $70 por persona.

Con el propoésito de obtener datos actualizados y directos, se realizo la
encuesta “Entrevista a Consumidores de Productos Farmacéuticos” en la
ciudad de Guayaquil el mes de Febrero de 2015. Este instrumento se
aplico en los alrededores de las distribuidoras, farmacias que forman parte
de cadenas de empresas farmacéuticas y farmacias independientes
(Anexo 2). Las personas entrevistas indicaron que gastan mensualmente
entre $ 70 a $120 en compras de medicamentos; sin embargo este gasto
varia dependiendo del nivel ingreso que perciben mensualmente las

familias.

A las personas encuestadas se les preguntd ¢cudl es el ingreso familiar
que perciben mensualmente? Un buen numero, es decir, 37,7% de
personas respondieron que su renta mensual familiar se sitia entre 500-
750 ddélares mensuales, seguido por 34,6% respondieron que su ingreso
familiar esta entre 300-500, las familias que reciben ingresos entre 750 -
1500 es menos del 20%, los grupos de 1000-1500 y mas 1.500 doélares

son los restantes.
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Gréafico N° 6
Ingreso Mensual Familiar que perciben las
Personas encuestadas

1500 y mas
1000 - 1500
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300 - 500

menos de 300

Personas

Fuente: Encuesta realizada febrero 2015.
Elaboracion: Cristhian Meregildo.

¢ Del total de ingreso familiar, qué porcentaje destina para la compra
de medicinas en el mes? Las personas encuestadas respondieron que
un 12% del ingreso mensual familiar lo destinan en la adquisicion de
medicinas, es decir, gastan entre 48 y 72 ddlares mensuales, mientras
gue 22 encuestados dijeron que destinan un 10%, o sea $60 en promedio
y otros 20 encuestados manifestaron que destinan un 20% en comprar
medicamentos, o sea un aproximado de $120 mensuales en

medicamentos. Ver grafico siguiente.

En el articulo “Acceso a medicamentos y situacion del mercado
farmacéutico en Ecuador”, publicado en la Revista Panamericana de la
Salud Publica, afio 2014, pg. 59, Prado Ortiz sefhala “Segun el reporte de
IMS sobre el mercado farmacéutico ecuatoriano y basado en el estudio de
mercado de RECOMEX en Ecuador, hasta 2010, 77% de los pacientes

compraban medicamentos sin receta médica.
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Grafico N° 7
Porcentaje del Ingreso Familiar que destina para la
Compra de medicamentos durante el mes
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Fuente: Encuesta realizada febrero 2015.

Elaboracion: Cristhian Meregildo.

Segun resultados del grafico N° 8, alrededor del 46.3 % de la poblacion
adquieren sus medicamentos mensualmente, esta situacion se debe a
gue se trata de personas que soportan y mantienen enfermedades que
demandan de controles periddicos o permanentes, por lo cual estan
obligados adquirir las medicinas mensualmente. Sigue en importancia
porcentual, el grupo de personas que compran medicamentos por primera
vez, siendo el 27,2%; mientras los que consumen en forma trimestral es
del 9,2%; 13,62% cuatro o mas veces al afio y menos del 2,75%
expresaron que solo lo hacen en determinadas ocasiones y 0,95% no

sabe. Ver gréfico siguiente.
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Gréafico N° 8
Formas de adquirir farmacos por la poblacion ecuatoriana
Afo: 2011

B poblacion compra

0.95% 2,75% farmacos mensualmente

M compra por primera vez
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al afo

M no sabe

I en ocasiones

Fuente: IMS, 2011
Elaboracién: Cristhian Meregildo.

En el IV Seminario Internacional de Tecnologia y Regulacion del Mercado,
bajo la investigacion realizada al sector farmacéutico por Carlos Duran,
se determindé que en el afio 2006 los hogares ecuatorianos, del total del
gasto mensual en salud, destinaban aproximadamente un 50% en la
compra de productos farmacéuticos, y el otro 50% en examenes y
servicios médicos. Es decir que, del presupuesto que destinan las familias
para la salud, lo distribuyen en forma equitativa en gastos de medicinas y

los servicios médicos.

En la encuesta antes mencionada, también se pregunté a las personas
entrevistadas ¢,qué tipo de medicamento consume comunmente usted
y su familia? El 50% de las personas encuestadas respondieron que
consumen comunmente medicamentos genéricos, el 43% afirma que
consumen medicinas de marcas y un 7% no sabe qué tipo de medicinas
consume. Ver grafico N° 9.
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Gréafico No. 9

¢, Qué tipo de medicamentos consume comunmente
Usted y su familia?

Fuente: Encuesta realizada febrero 2015
Elaboracién: Cristhian Meregildo

Segun estos resultados, se deduce que el medicamento genérico, que en
sSu gran mayoria es nacional, tiene muy buena acogida por parte del
consumidor ecuatoriano, tanto por su bajo precio, como “porque produce
los mismos beneficios terapéuticos que las medicinas de marcas, que por

lo general son productos importados y costoso..

También hay que tener presente, la demanda entre un medicamento y
otro varia de acuerdo a los problemas de salud mas comunes que afronta
la poblacion y esto se rige bajo ciertas variables, como es la prescripcion

del médico, publicidad o problemas de salud que padece las personas.

El cuadro N° 4 contiene los medicamentos mas demandados por los
ecuatorianos durante el periodo 2011 al 2013, los farmacos mas
consumidos en los ultimos dos afios son el Arcoxia, Neurobion y Mesulid y

estos varian entre “de marca” y genéricos.
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Cuadro N° 4

Productos Farmacéuticos mas demandados segun afio

2011 2012 2013
Diclofenaco Arcoxia Ensure
Ascorbic Acid Fluimucil Apronax
Paracetamol Kufer — Q Pharmaton
Meloxicam Mesulid Padiasure
Amoxicilina Lipitor Mesigyna
Naproxen Omezzol Neurobién
Ibuprofen Neurobién Arcoxia
Losartan Dolo-Neurobion Aspirina
Atorvastatin Abrilar Mesulid
Nimesulide Mesigyna Unasyn

Fuente: Diario El Comercio y Superintendencia de Control Poder Mercado
Elaboracién: Cristhian Meregildo.

2.3.2 Oferta de medicamentos

Segun un censo realizado en el 2012 por el Instituto Nacional de
Estadisticas y Censo (INEC), en el Ecuador existen 241 laboratorios de
fabricacion de productos farmacéuticos, de sustancias quimicas
medicinales y de productos botanicos de uso farmacéutico. De este total,
69 laboratorios son nacionales. Estos laboratorios tenian a 1.925
empleados laborando en sus plantas, 865 correspondian a mujeres y

1.060 a empleados de sexo masculino.

Como forma de demostrar la oferta de medicamentos, en el grafico que se
anota a continuacion contiene la distribuciéon del mercado farmacéutico
ecuatoriano, segun lugares de procedencia internacional de los

laboratorios, cuya fuente es la IMS Health.
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Gréafico N° 10
Distribucion de los Laboratorios segun origen
Afo: 2011

m Nacional

® Europeo

B Americano

| Asiaticos

m Latinoamericanos

Fuente: IMS Health, Afio 2011.
Elaboracion: IMS

Tal como consta en el grafico N° 10, para el afio 2011, en el mercado
ecuatoriano de farmacos prevalecen los medicamentos que proceden de
laboratorios de origen latinoamericano, puesto que su participacion es de
un 31%, constituido principalmente por laboratorios que provienen de
Argentina y Brasil, paises donde se ha producido un importante desarrollo

y avance del sector farmacéutico.

En segundo lugar se encuentran los laboratorios nacionales,
contribuyendo al mercado farmacéutico del pais con un 27%; lo que
refleja el efecto que ha tenido las politicas estatales, en cuanto a
incentivar el desarrollo de la industria nacional, aunque este crecimiento
no alcanzado el nivel esperado por estas medidas; le sigue los
laboratorios de origen europeo con un 22%, los de origen americano un
15% vy finalmente los asiaticos con apenas un 5% de contribucion, cifras

gue pueden observarse en el grafico anterior.
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Gréafico N° 11

Participacion en el Mercado Farmacéutico Ecuatoriano
Segun el origen de los laboratorios.
Ano: 2010
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Fuente: IMS, 2010
Elaboracién: Cristhian Meregildo

Mientras que el afio 2010 se observa que los laboratorios de origen
europeo son aquellos que tienen mayor participacion en las ventas de
medicamentos dentro del pais, el grafico N° 11 sefiala que es un 38%; le
sigue los de origen latinoamericanos con el 30%, norteamericanos 20% y
los laboratorios nacionales son cuartos en participaciéon y mantienen solo

un 10% en las ventas totales.

De acuerdo a la Agencia de Regulacién y Control Sanitario - ARCSA, en
el Ecuador se encuentran registrados 13.451 productos designados como
medicamentos, el 69.6% corresponden a medicamentos de marcas,
mientras que el porcentaje restante 30.4% se atribuyen a medicamentos
registrados como genéricos. Del total de estos productos registrados, el
13.6% son comercializados bajo venta libre y el 86.4% se expenden bajo

una receta o prescripcion médica. Ver grafico N° 12
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Gréafico No. 12

Medicamentos con registro sanitario
OTC/UTC
Participacion (%)

Fuente: Instituto Nacional de Higiene, 2011
Elaboracion: Carlos Duran

De acuerdo a PROECUADOR (Direccion de Inteligencia Comercial e
Inversiones Extranjera) y a la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos
Ecuatorianos - ALFE, en la industria farmacéutica del pais se destacan las
siguientes formas farmacéuticas ecuatorianas: Antibidticos, anti-
inflamatorios, analgésicos y antipiréticos, anti-hipertensivos, antiacidos,
inhibidores, antitusigenos, mucoliticos, expectorantes, Hepaprotector,

vitaminas, antiparasitarios y antihelmintico.

El siguiente cuadro muestra el listado de laboratorios farmacéuticos
ecuatorianos que operaban en Ecuador en el afio 201. Sin embargo, este
namero actualmente se calculan 60 laboratorios, segun registros de la
Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos Ecuatorianos — ALFE.
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Cuadro No. 5

Listado de los Laboratorios Farmacéuticos existentes en el pais

Afio: 2011
ACROMAX GINSBERG OROFARM
ALEXXIA PHARMA S.A | INDUNIDAS ORQUIFA
ARISTON INDUPHARMA OMNIFARMA
BASSA INFABI PERNAFE
BIPHARMA INTERPHARM PHARMABRAND
BIODENTAL ITALCHEM PROVENCO
BIO INDUSTRIA ITALFARMA PRODISFARMA
BPHARMALATAM JAMES BROWN PHARMA | PROPHAR S.A
CHEFER JAQUIFAR RASERPHARM
CIFSA KRONOS ROCNARF
DANIVET LAB.BIOGENET S.A RODDOME PHARMACEUT
DEROSTIC LAB. CERO ROYAL PHARMA
ECU LABORATORIOS P.G SIEGFRIED
EUROSTAGA LABOVIDA SIONPHARM
FITOTERAPIA LABORMEC RASERPHARM
FRISONEX LABS. NATUR.Y GENER | SERES
FARMAYALA LAMOSAN SWISS & NORTH
GM LIFE TEMIS LOSTALO
GALIAFARM MENARINI TEUTO
GENAMERICA METLEN PHARMA TOFIS
GENERICOS MEDICALE | MEDISUMI U.S.PHARM S.A
GENETIA NEO FARMACO VARTRAX HEALTH
GENETIKAPHARMA OPERFEL VENDI
HG NOVARTIS ECUADOR LABORATORIOS Dr. A

BJARNER

Fuente: IMS Health, ALFE, 2011
Elaboracién: Cristhian Meregildo

Segun un estudio realizado por el Ministerio de Coordinador de
Produccion, Empleo y Competitividad, en el afio 2010, sefala que
alrededor de 15 laboratorios nacionales son los principales productores de
farmacos en el pais, teniendo mayoria tanto en valores y unidades de la

participacion nacional en el mercado, ver cuadro siguiente:
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Cuadro N° 6
Participacion de los Principales Laboratorios Nacionales

Afo: 2010
Participacion
Laboratorios Nacionales En valores % En unidades %
LIFE 24.05% 24.78%
GRUNENTHAL 16.14% 8.85%
ACROMAX 9.88% 11.13%
NIFA 7.24% 5.37%
ARISTON 5.25% 4.34%
ROCNARF 5.17% 2.24%
ECU 5.09% 9.35%
LAMOSAN 4.62% 5.07%
PHARMABRAND 3.56% 2.17%
GENAMERICAS 3.37% 4.22%
INDUNIDAS 1.98% 2.58%
BIFARMA 1.98% 5.40%
KRONOS 1.46% 2.37&
SWISS & NORTH GROU 1.42% 0.59%
HG 1.37% 2.30%
RESTO 1.31% 2.40%
TOTAL 100% 100%
Fuente: Ministerio Coordinador de Produccion, Empleo y competitividad

Elaboracién: Nathaly Celi.

En el Ecuador y asi como también en la mayoria de paises de la region
existe un Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos (CNMB), cuya
ultima y novena revision se realizé en octubre del 2013, Alrededor de 500
medicamentos escogidos bajo rigurosos analisis. Esta lista se elabora
bajo una Comision Nacional de Medicamentos en la que intervienen
instituciones como el Ministerio de Salud Publica, Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social, Federacion de Quimicos y Bioquimicos Farmaceéuticos
del Ecuador y la Asociacién de Clinicas y Hospitales Privados del

Ecuador, entre otras instituciones pertenecientes al Consejo Nacional de
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Salud. EI CNMB se crea con el afdn de garantizar el acceso a la
poblacion de medicinas esenciales y estratégicas.

Ortiz Prado en su articulo, Acceso a Medicamentos y Situacion del
Mercado Farmacéutico en Ecuador: “En los ultimos afios, el precio de los
medicamentos aumentd 12%. Cabe resaltar que los medicamentos de
marca aumentaron 12,5% su precio, en tanto que los medicamentos
genéricos solo aumentaron 0,86%”. Tomado de la Revista Panamericana

de la Salud. Péagina 60.

Durante los afios 2012 y 2013 los laboratorios farmacéuticos que
obtuvieron mayores ingresos por la venta de sus productos en el mercado
nacional, fueron: QUIFATEX, NOVARTIS, ACROMAX, LIFE,
TECNANDINA Y SIEGFRIED, que durante el afio 2013 sus ingresos
fueron de $330,84; $69,89; $67,53; $49,0; $28,61 y $35,03 millones
respectivamente. Asi mismo, estas firmas contribuyeron significativamente
en los impuesto fiscales, esto segun una informacion presentada por el

Centro de Derechos Econémicos y Sociales. Ver anexo 3.

La distribucién de los medicamentos también influye notoriamente en la
comercializacién, en el pais existen alrededor de 6.000 farmacias, de este
grupo solo unas pocas tienen la mayor participacion en el mercado
farmacéuticos y representan alrededor del 60% de las ventas a nivel
nacional, son empresas que se han aliado para formar grandes cadenas
de distribucion y de venta se productos farmacéuticos, entre las
principales son las siguientes: DIFARE, FARMAENLACE, FARCOMED,
QUIFATEX, DISFOR y LETERAGO. Estas empresas distribuidoras
mantienen convenio con firmas farmacéuticas nacionales e
internacionales de las cuales importan medicamentos directamente al
pais. Segun estudio realizado por el Centro de Derechos Econémicos y
Sociales — CDES.
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La empresa y cadena DIFARE (Distribuidora Farmacéutica Ecuatoriana),
comprende las franquicias de las Farmacias Cruz Azul, Farmacias
Comunitarias y Pharmacy’s, las cuales estan posesionadas
estratégicamente en el pais, estas son alrededor de 960 establecimientos
a nivel nacional, que atienden a clientes de diferentes estratos
econdémicos. Ademas, ha lanzado en forma exclusiva productos a nivel
nacional e internacional, tales como: Menticol, Mentol Chino, Hepagen,
Lacteol, Atrolip, Proto, Kurador, entre otras. Estas marcas se han
desarrollado gracias a alianzas que mantiene con laboratorios

farmacéuticos.

La cadena FARCOMED (Farmacias y Comisariatos de Medicinas),
maneja las franquicias de las farmacias Sana-Sana y las de FYBECA,
teniendo a su cargo mas de 600 establecimientos a nivel nacional. En el
afio 2010 absorbi6 58 establecimientos de las farmacias Victorias y 12 de
Su Médica, los cuales fueron remodelados y fueron abiertos con el
distintivo de la empresa FARCOMED.

La cadena FARMAENLACE tiene a su disposicion las Farmacias
Econdmicas, Farmadescuentos, Difarmes y Medicity. Por otro lado, la
cadena QUIFATEX, cuya estrategia se centra en barrio populares y
trabaja con las marcas Farmalida o Su Farmacia. Esta empresa tiene
aproximadamente 5 afios en el mercado como distribuidora de productos

farmacéutico y ya tiene importante participacion.

La Superintendencia de Control de Poder de Mercado, Organismo creado
en el 2011 para regular las practicas monopdlicas que se presentan en los
distintos mercados del pais y que vayan en perjuicio de los
consumidores. Esta entidad realiz6 un estudio sobre la Concentracion de
Farmacias en el Ecuador y determin6 que durante el periodo comprendido
desde el aflo 2001 hasta el afio 2014, se vieron forzadas a cerrar

alrededor de 2.569 farmacias independientes.
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El siguiente grafico muestra la evolucion del numero de farmacias

existentes en el Ecuador durante el periodo 2001 al 2013.

Grafico N° 13
Numero de Farmacias en el Ecuador
Periodo: 2001 - 2013
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Elaboracién: Cristhian Meregildo

En el grafico observamos la tendencia del nimero de farmacias existentes
en el pais durante el periodo 2001 — 2013, clasificadas por aquellas que
pertenecen al grupo de cadenas y las independientes. Las farmacias que
pertenecen a las cadenas han tenido una tendencia creciente, es decir, ha
aumentado su numero de establecimientos; asi por ejemplo, en el afio
2001 eran 553 locales, mientras que en el 2013 llegaron a ser 2.678.

Lo contrario ha ocurrido con las farmacias o boticas de caracter
independientes, las cuales han ido disminuyendo, porque se han visto
forzadas a cerrar el negocio o porque han sido absorbidas por las
cadenas. En el afio 2001 existian 5.806 establecimientos, mientras que en

el 2013 han disminuido a 3.237 establecimientos, segun el IMS.
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Grafico N°14
Estructura del mercado farmacéutico
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Elaboracion: Superintendencia de Control de Poder de Mercado.

Por otro lado estas grandes distribuidoras mantienen convenios con
profesionales de la salud (médicos). Este pacto es realizado por medio de
un visitador médico de la cadena de farmacias en el cual da a conocer los
beneficios del o los productos que se pretende comercializar. La utilidad
hacia las cadenas se da en el momento en que un intermediario pequefo
(boticas o farmacias populares) tienen mayor demanda de un
medicamento, para abastecerse recurren a las grandes distribuidoras que

tienen alta capacidad de transar ingentes cantidades de farmacos.
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Segun el Instituto Nacional de Estadisticas y Censos - INEC, el sector de
comercio al por menor o minorista en el pais esté integrado por 232.760
establecimientos econdmicos, de un total de 500.217 que declararon
actividad economica en el Censo Nacional Econdmico del afio 2010, es
decir, el 46,53%. En el siguiente grafico, se muestra las principales

actividades econémicas de comercio al por menor.

Grafico N° 15
Actividad econdmica segun Censo Econdmico.
Afo 2010
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En el gréfico anterior observamos que los productos farmacéuticos y
medicinales segun el censo realizado en el 2010 se encuentran en cuarto
lugar de importancia entre las actividades econdémicas al por menor,
siendo el 4.7%, que en términos numéricos resultan 10.940
establecimientos, cantidad que difiere con la del IMS, debido a que en las
cifras del Censo Econdémico se incluyen otros establecimientos, tales
como: venta de productos naturales, productos veterinarios, cosméticos e

incluso farmacias que ultimamente han cerrado.
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Segun la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos Ecuatorianos (ALFE),
la inversion que han realizado los laboratorios en los afios 2010 hasta el
primer semestre del 2013 se ha cuadriplicado. Los rubros son
infraestructura, maquinaria y equipos, investigacion, capacitaciones y

certificaciones. Ver el siguiente grafico.

Grafico N° 16
Principales rubros de inversion en laboratorios
En porcentajes
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A manera de resumen, los primeros inicios de la industria farmacéutica
nacional se dieron en pequefias boticas o droguerias en los cuales se
realizaba medicina natural para curar enfermedades de la época. El Unico
laboratorio de origen industrial era Laboratorios HG, bajo la ayuda de
especialista extranjero nace Laboratorios Industriales Farmacéuticos
Ecuatorianos (LIFE), sostenido con capital publico y privado. La empresa
se Inicia con la preparacion de nuevos compuestos como: Calciovital,

Bioton, Norol, entre otros.
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La primera politica econdmica para el desarrollo de la industria se realizé
en 1965 con la Ley de Desarrollo Industrial, en aquella época en el pais
contaba con 19 laboratorios farmaceuticos, en 1973 se da inicio a Ley de
Fomento Industrial, para el desarrollo de la industria manufacturera. La
industria farmaceéutica no logro los resultados esperados, debido a que no
contaba con una planta farmoquimica. En el 2000 se crea la Ley de
Medicamentos Genéricos obligando a instituciones publicas incentivar el

consumo de medicamentos genéricos y baratos.

La produccion nacional de farmacos se caracteriza por su produccion de
medicamentos genéricos, antes de la crisis del 99 el mercado
farmacéutico era mayoritariamente nacional, luego llegaron empresas
transnacionales restando participacion a laboratorios locales atraidas por
la dolarizacion. La facturacion de la industria farmacéutica en el 2013 fue
de 1.300 millones de ddlares y la cuarta parte le corresponde a la
industria nacional y para el afio 2014 se estima que sera de alrededor de
1.400 délares.

Las empresas farmacéuticas nacionales han realizado importantes
inversiones en maquinaria y tecnologia para aumentar su producciéon y
asi, preparar medicinas de calidad y cantidad para la salud de la
poblacion y ser competitivos con farmacos de marcas, pero aun no logra

aprovechar toda su capacidad instalada.
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CAPITULO Il

POLITICAS ECONOMICAS EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

3.1 Politicas econ6émicas

Desde el afio 2000 hasta la actualidad, los diferentes gobiernos en el
Ecuador han aplicado determinadas politicas para impulsar al desarrollo
de la Industria nacional, y en forma especifica la industria nacional de
farmacos, con el Unico objetivo de ayudar al crecimiento de los

laboratorios farmacéuticos y con ello la generacion de empleo en el pais.

¢, Qué es una politica farmacéutica nacional?

Es un compromiso, un objetivo y una guia de accién, en el que se expresa
las metas y estrategias a mediano y largo plazo establecidas por el
gobierno para el sector farmacéutico, en el que intervienen el sector
publico y el privado, implica la presencia de gremios en el ambito
farmacéutico. Los objetivos de una politica farmacéutica se centran
primordialmente en:

1) Accesibilidad a los medicamentos esenciales;

2) Calidad, inocuidad y eficacia de todas las medicinas y

3) Incrementar la capacidad nacional de produccion farmacéutica,

aunque los objetivos dependeran de la situacion de cada pais.
El 19 de julio del 2006 en el Ecuador, mediante el Consejo Nacional de

Salud el cual esta integrado por el Ministerio de Salud Publica, gremios de

profesionales del sector farmacéutico y otras entidades de salud, se

48



aprueba la Politica Nacional de Medicamentos, que tiene los siguientes

objetivos:

1. Favorecer el acceso universal de medicamentos genéricos,
especialmente aquellos que pertenecen al Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos.

2. Garantizar que las especialidades farmacéuticas disponibles en el
mercado respondan a las exigencias internacionales en cuanto a
eficiencia terapéutica; para lo cual, el pais debera disponer de la
tecnologia necesaria que permita aplicar adecuados controles de
calidad.

3. Favorecer el uso racional de medicamentos, que garantice que los
pacientes reciban la terapia apropiada para sus necesidades.

4. Incentivar la produccién nacional de materia prima y especialidades
farmacéuticas, insertando al sector industrial en un vigoroso proceso
de investigacion y desarrollo, que fortalezca al sector farmacéutico
ecuatoriano.

5. Garantizar la transparencia total en los procesos destinados a la
adquisiciéon de medicamentos e insumos, mediante la implantacion

de Buenas Préacticas de Manufactura.

En cuanto a la accesibilidad, esta politica plantea mayor informacion y
regulacion sobre precios, sustitucidbn por genéricos y competencia. Asi
mismo, se sefala que el precio es un factor determinante en el acceso de

la poblacion a los medicamentos.

Como se mencion6 en el capitulo 2, de esta tesis, la primera ley que se
cred en el pais, fue la Ley de Produccion, Importacién, Comercializaciéon y
Expendi6 de Medicamentos Genéricos de Uso Humano. A este
reglamento se le implementaron algunas reformas en sus articulos,

durante el actual gobierno del Eco. Rafael Correa.
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Segun la codificacion No. 2005-019 de la Ley de Medicamentos del

Ecuador, cita los siguientes articulos, en el capitulo I, Titulo Preliminar:

Art 1.- ElI Estado promovera la produccion, importacién,
comercializacion y expendio de medicamentos genéricos de uso
humano.

Art. 2.- (Reformado por el literal a) de la Disposicion General Cuarta de
la Ley 2006-67, R.O. 423-S, 22-XII-2006).- Para efecto de esta Ley, debe
entenderse como medicamentos genéricos aquellos que se registran y
comercializan con la Denominacién Comun Internacional (DCI) del
principio activo, propuesta por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) o en su ausencia con una denominacién genérica convencional
reconocida internacionalmente cuya patente de invencion haya
expirado. Esos medicamentos deberan mantener los niveles de
calidad, seguridad y eficacia requeridos paralos de marca.

Con los articulos mencionados se demuestra que el Estado es el Unico
ente que da patrocinio a los medicamentos genéricos, y estas medicinas
deben mantener la denominacion del principio activo, es decir, la molécula
que se utiliza para crear un medicamento, esto en base a la Organizacion
Mundial de Salud — OMS.

Conforme al Registro Oficial No. 687 — viernes 20 de abril de 2012 y bajo
la Administracion del Ec. Rafael Correa Delgado, Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador. Decreta: Expedir las
siguientes reformas al Reglamento de Aplicacion a la Ley de Produccion,
Importacién, Comercializacion y Expendié de Medicamentos Genéricos de

Uso Humano.

Art. 1.- Sustitiyase el texto del primer articulo innumerado a
continuacion del articulo 19, agregado por el articulo 7 del Decreto
Ejecutivo N° 1134-A de 17 de enero del 2001, publicado en el Registro
Oficial N° 266 de 14 de febrero del 2001, por el siguiente:

Art...- Los medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos (CNMB) vigente y que fueren necesarios, solo
podran ser adquiridos por las Unidades de Salud siempre que rednan
uno o mas de los siguientes requisitos:

e Presenten alternativas farmaco terapéuticas superiores a las que
constan en el CNMB del mismo grupo terapéutico;
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e Corresponda a formas farmacéuticas que superen las
caracteristicas farmacocinéticas de las ya existentes en la lista de
medicamentos esenciales del CNMB, o bien, favorezcan Ila
adherencia de los pacientes; v,

e Correspondan a la definicion de Medicamentos Huérfanos que son
aquellos destinados a la prevencion, diagndstico o tratamiento de
enfermedades raras y que responden a necesidades de salud
publica, cuyo tratamiento terapéutico no se halla disponible en el
pais.

Esta reforma se hizo con el objetivo de agilitar la adquisicion de
medicamentos y que sean Unicamente necesarios para la Red Publica
integral de Salud, precautelando asi, la salud de los ecuatorianos. En
casos especiales se adquirird medicamentos huérfanos; es decir, aquellas
medicinas que no se encuentran en equivalentes genéricos, generalmente
son de marcas, con precios elevados, con un solo fabricante a nivel

mundial y estos farmacos son dificiles de adquirir.

El 22 de diciembre de 2006 bajo registro oficial, suplemento 423, se
publica la Ley Organica de Salud, cuya ultima modificacion se dio en el
afio 2012, y tiene de manifiesto articulos relacionados al sector

farmacéutico.

En el articulo 6 del Cédigo de la Salud, sefiala que la autoridad maxima
es el Ministerio de Salud Publica y cuyo ente es el encargado de regular y
realizar control sanitario de alimentos y medicamentos de uso humano,
sean estos producidos localmente o importados. Asi mismo, el Ministerio
se encargara de crear politicas y programas para que la poblacién
ecuatoriana tenga acceso a medicamentos de calidad, con un bajo costo
e incentivando el consumo de medicinas genéricas. Esto citado en los

numerales 18 y 20, del mismo articulo.

Dentro de la Ley de Salud existen articulos relacionados con la fijacién de
precios, programas que garantizan la calidad de los farmacos, la venta de
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medicinas a instituciones publicas por parte laboratorios y distribuidoras

farmacéuticas. Estos son citados a continuacion:

Art. 157.- La autoridad sanitaria nacional garantizara la calidad de los
medicamentos en general y desarrollard programas de farmaco
vigilancia y estudios de utilizacibn de medicamentos, entre otros,
para precautelar la seguridad de su uso y consumo.

Art. 159.- Corresponde a la autoridad sanitaria nacional la fijacién,
revision y control de precios de los medicamentos de uso y consumo
humano a través del Consejo Nacional de Fijacion y Revision de
Precios de Medicamentos de Uso Humano, de conformidad con la ley.
Se prohibe la comercializacién de los productos arriba sefialados sin
fijacion o revision de precios.

Art. 160.- En ningln caso los gastos de promocién y publicidad se
podran considerar como parte de la estructura de costos para el
andlisis de fijacién de precios.

Nota: Articulo sustituido por Ley No. 00, publicada en Registro Oficial
Suplemento 555 de 13 de Octubre del 2011.

Art. 161.- Para la fijacion y revision de precios de medicamentos
importados, se considerara el precio en el puerto de embarque (FOB)
del pais de origen del producto, el mismo que no podra ser superior a
los precios de venta al distribuidor o mayorista del pais de origen.

Art. 162.- Los precios de venta al publico deben estar impresos en los
envases de manera que no puedan ser removidos. Se prohibe alterar
los precios o colocar etiquetas que los modifiquen.

Art. 163.- Los laboratorios  farmacéuticos, distribuidoras
farmacéuticas, casas de representacion de medicamentos,
dispositivos médicos, productos dentales, reactivos bioquimicos y de
diagnoéstico, en las ventas que realicen a las instituciones publicas
descontardn un porcentaje no inferior al 15% del precio de venta a
farmacia.

En el afio 2009 el gobierno del Ecuador anuncia la eliminacion de la
patentes de medicamentos farmaceéutico para dar inicio a la emision de
Licencias Obligatorias mediante el Decreto Ejecutivo No 118. Con lo antes
expuesto cualquier laboratorio nacional o extranjero podra solicitar el
permiso de Licencia al Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual
(IEPI), que junto al Ministerio de Salud Publica concederan lo antes

mencionado.
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En el articulo 4 y 5 del Decreto Ejecutivo No 118 sefiala:

Articulo 4.- El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, a través
de la Direccion Nacional de Propiedad Industrial, establecera el
alcance, objeto y plazo por el cual se concede la licencia; asi como el
monto y condiciones de pago de las regalias de dicha licencia, y demas
condiciones estipuladas en la normativa aplicable.

Articulo 5.- El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, a través
de La Direccion Nacional de Propiedad Industrial, de acuerdo con lo
dispuesto en la legislacion aplicable, notificara a los titulares de
patentes que sean sujetas al régimen de licencias obligatorias.

¢En qué consiste una Licencia Obligatoria?

Es el permiso que da un gobierno a cierto laboratorio para la produccién
de un medicamento patentado, sin pedir un tipo de permiso al titular de la
patente, y el nuevo productor pueda competir en el mercado con iguales
condiciones. La emisién de Licencias Obligatorias se realiza con el
objetivo de garantizar el acceso de medicamentos a la poblacién o

atender una accion prioritaria en el pais.

El laboratorio que solicite la emisién de una Licencia Obligatoria en el
Ecuador tendra que pagar un 4% de regalias al duefio de la patente. Para
calcular el porcentaje se utiliza la tasa representativa del mercado (TRM)
y esto conforme a la Guia Mundial de Tarifas para regalias en medicinas
publicada por Naciones Unidas y la Organizacion Mundial de La Salud
(OMS).

Bajo el Decreto N° 118 alrededor de 2.000 patentes de medicamentos
transnacionales fueron derogadas con el Unico objetivo de bajar los

costos de algunos de los farmacos en el mercado.

Segun un comunicado publicado el 2014, en la pagina web del instituto
Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual - IEPI, sefiala que tiene 32

solicitudes de licencias obligatorias en tramite, algunas han sido negadas,
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otras han desistidas y alrededor de nueve han sido emitidas para la
produccién de medicamentos de uso masivo. Las tres primeras licencias
se emitieron para los antirretrovirales: Ritonavir y Lamivudina + Abacavir,
gue son medicamentos que el Ministerio de Salud Publica provee

gratuitamente para el tratamiento de pacientes enfermos de VIH/sida.

La licencia para el medicamento Ritonavir fue solicitado por el laboratorio
ESKEGROUP el 5 de enero del 2010, y cuya patente de este principio
activo pertenece a ABBOTT LABORATORIES. Mientras la licencia
obligatoria de importacion y produccion del principio activo Lamivudina +
Abacavir fue solicitado por el laboratorio ecuatoriano ACROMAX en el afio

2012, para un uso publico no comercial.

3.1.1 Creacion de la Empresa Publica ENFARMA - EP

Mediante Decreto Ejecutivo No. 181 y publicado en el Registro Oficial No.
98 del 30 de diciembre del 2009, se crea la empresa Publica ENFARMA -
E.P. Y esto en base al Art. 131 de la constitucién en el que se determina
que el Estado constituira empresas publicas para la gestion de sectores

estratégicos y el desarrollo de otras actividades econdémicas.

El objetivo de esta empresa farmacéutica publica consiste en investigar y
desarrollar principios activos para la produccion, comercializacion,
importacion, exportaciébn, envasado, etiquetado, distribucion e
intermediacién de medicamentos genérico o de marcas, generalmente de

procedencia nacional.

Actualmente se esta realizando la construccion del complejo farmacéutico,
en la ciudad del conocimiento Yachay. En este parque académico y
empresarial operara la empresa Publica ENFARMA con alrededor de 5
plantas, en las que se producira distintos tipo de farmacos, principalmente

aguellos que pertenecen al cuadro basico de medicamentos y que en la
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actual no son producidas por las industrias farmacéuticas y son

importados por empresas privadas.

Galarza Claudio, gerente general de ENFARMA en una noticia publicada
por Diario El Telégrafo el 24 de agosto de 2014 manifiesta: “Las plantas
producirdn medicamentos genéricos, sobre todo huérfanos. Es decir,
aguellos que por alguna razon la industria farmacéutica no puede o no le
conviene producir nosotros los vamos a hacer. Para nada es el objetivo

competir con la industria nacional”.

Con lo manifestado por el gerente general de ENFARMA, en el pais no
habria competencia de la empresa publica con laboratorios nacionales
privados, esta aclaracion es con relacion a que en algin momento
empresas del sector farmacéutico nacional pensaban que la creacion de

la nueva empresa les restaria competencia en el mercado.

La produccion de ENFARMA se fundamentaria totalmente en
medicamentos genéricos, en especifico aquellas medicinas que son
escasas a nivel mundial o su acceso es dificil por su elevado precio.
Ademas esta empresa se especializaria en investigar y desarrollar (I + D)
nuevos principios activos para enfermedades que en la actualidad son
incurables, con la ayuda de tecnologia de punta y cientificos de las

mejores universidades del mundo.

En un comunicado en el portal web informa que la empresa ENFARMA, el
1° de abril de 2015, entregdé 2.500 sueros antiofidicos al Ministerio de
Salud publica con la finalidad de tratar mordeduras de serpientes. Y
Durante el afio 2014 factur6 26.1 millones de dolares al Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS), resultado de 118 farmacos que

ofertd a esta entidad.
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3.2.1 Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado

Mediante Registro Oficial Suplemento 555 del 13 de octubre del 2011 se
expide la Ley Organica de Regulacién y Control del Poder de Mercado o
también llamada Ley Antimonopolio que en su Articulo 1 tiene por objeto
la prevencién, prohibicion y sancién de acuerdos colusorios y otras
practicas restrictivas; el control y regulacion de las operaciones de
concentracion econodmica; asi como también la sancion de las practicas
desleales, buscando la eficiencia en los mercados, el comercio justo y el
bienestar general y de los consumidores y usuarios, para el

establecimiento de un sistema econdmico social, solidario y sostenible.

Con la aplicacion de la norma antes mencionada se resuelve derogar el
art 4 de la Ley de Genéricos que hace referencia a los margenes de
utilidad, lo cual ya no esta vigente y se nombra al Consejo Nacional de
Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de uso Humano cuyo
organismo tiene el objetivo de regular y control precios de medicamentos
gue se comercializan dentro del territorio ecuatoriano por importadores,

productores, distribuidores y expendedores.

Segun el Reglamento para la Fijacion de Precios de Medicamentos de
uso y Consumo Humano, R.O 299. Vigente desde 29 de julio 2014,

expresa lo siguiente:

Art. 27.- Procedimiento y Publicacién. ElI Consejo fijara el precio techo
para cada uno de los segmentos de mercado compuestos por
medicamentos de uso y consumo humano considerados como
estratégicos para efectos de este Reglamento. Para tal efecto, el
Consejo publicara en su portal WEB un listado completo que incluya el
segmento de mercado y el precio que ha sido fijado para cada
segmento, aplicando lo establecido en los Articulos 14 y 15 del
presente Reglamento.

Art. 28.- Consultas.- Cuando un importador, laboratorio nacional o
distribuidor tuviere duda del segmento de mercado al que pertenece un
determinado medicamento, podr& proponer una consulta al Consejo,
antes de comercializar el mismo. El Consejo absolverd la consulta, en
un término maximo de quince (15) dias.
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El cuadro N° 7 consta la informacion sobre las solicitudes de la fijacion y
revision de precios de medicinas entre importadas y nacionales
correspondiente a 332 medicamentos. De estos, 196 medicamentos eran
importados y 94 nacionales con relaciéon a la fijacion de precios; mientras
que por la revisidbn de precios, 16 fueron importados y 26 de origen
nacional. Al final, el Consejo decidié aprobar por la fijacion de los precios

a 118 medicamentos importados y 40 nacionales.

Cuadro N° 7
Resumen de medicamentos analizados para fijacion de precios
Ano: 2013
Tipos de medicamentos % N°
Total de medicamento analizados 100% 332
Medicamentos importados que solicitaron fijacion 54,04% 196
Medicamentos nacionales que solicitaron fijacion 28,31% 94
Medicamentos importados que solicitaron revision 4,82% 16
Medicamentos nacionales que solicitaron revision 7.83% 26

Fuente: Archivo de la Secretaria Técnica de Fijacion de Precios.
Elaboracion: Ec. Mariela Revelo.

La regulacion de los precios por parte del Estado, puede ser una medida
acertada, porgue la poblacion puede llegar a tener conocimiento sobre el
nivel de precios de los medicamentos, sin embargo, cuando estos han
sido fijados a precios que afectan la economia de las familias, la situacion
se tornard muy dificil, sobre todo en aquellas donde algin miembro o

varios adolecen de serios problemas de salud.

En cuanto a la regulacion y desregulacion de precios de los

medicamentos, conviene hacer una comparacion entre algunos paises
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latinoamericanos, cuyos datos se observan en el grafico N° 17. Por
ejemplo, en México que mantiene un mercado de farmacos regulados, el
precio promedio de los medicamentos es USD 8; mientras que Republica
Dominicana que no regula el precio de los medicamentos, tiene un valor
promedio de USD 8,50, que significa un valor mas elevado en relacion al
precio anterior, tomando en cuenta que la poblacibn mexicana es mas
grande que la dominicana, por lo tanto el mercado no es de igual

proporcion.

La situacion descrita anteriormente no ocurre igual si se compara lo que
sucede en nuestro pais con Uruguay, cuyo mercado farmaceéutico es
mucho mas pequefio que el nuestro, debido a su baja poblacién; sin
embargo, ambos paises mantiene un precio promedio de USD 4, pese
que Uruguay no tiene regulado el mercado de farmacos.

Grafico N° 17

Relacion entre nivel de regulacion y precio promedio de los medicamentos
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Fuente: IMS Health y dossier, programa Eurosocial — sector salud.
Elaboracién: Catalina de la Puente.
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Igual situacion ocurre entre Colombia y Chile, ambos paises registran un
precio promedio de los farmacos de algo méas de USD 4, pese que el
primero pais tiene un mercado de medicamentos regulados y el segundo
no lo tiene, cuyo tamafo de la poblacion es casi equivalente para ambos

paises.

El 13 de octubre del 2013 la Superintendencia de Control de Poder de
Mercado (SPCM) emitié las Normas Técnicas relacionadas a préacticas
desleales por engafio y denigracion que se relaciona con el etiquetado y

promocién de medicamentos geneéricos.

De acuerdo al art. 37 de la Ley de Control del Poder de mercado en el
cual se sefiala que la SCPM tiene la facultad de asegurar la transparencia
y eficiencia en los mercados y fomentar la competencia; prevencion,
sancion y eliminacion del abuso de poder de mercado. Asi como también
la facultad de expedir normas técnicas con el caracter de generalmente
obligatorias en las materias propias de su competencia. A continuacion se
cita el art 2. Con referencia al etiquetado y promocion de medicinas de

acuerdo a Nomas Técnicas.

Art 2. Del etiqueta y promocidn

Todos los medicamentos que se comercialicen o se produzcan en el
pais deberan incluir en el etiquetado o rotulacién de cada empaque
individual, y en cualquier medio que se utilice para su promocioén, la
indicacion clara y visible “MEDICAMENTO GENERICO” o
“MEDICAMENTO NO GENERICO” segun sea el caso.

Para cada caso el operador econdmico deber& contar con las pruebas
que sustenten la veracidad del mensaje contenido en su etiqueta y
promocién.

Actualmente la SCPM trabaja en un manual comercial para
establecimiento farmacéutico ya que un estudio realizado por esta entidad
se ha encontrado concentracion de mercado por parte de cadenas de

farmacias y distribuidoras que expenden medicinas de consumo humano.
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Ademas, el manual sefala que los laboratorios, casas de representacion y
distribuidoras deben mantener en su portal web contratos de provision en
el que se incluya precios de productos, impuestos, formas de pagos, entre

otras.

En un articulo del Diario El telégrafo publicado el 7 de enero del 2015 el

representante de pequefias farmacias de Pichincha, René Viteri sefala:
Hasta el dia de hoy existe una competencia desleal en el mercado que
ha provocado el cierre de las pequefias farmacias y el perjuicio para el
pueblo ecuatoriano al que todos nos debemos, porque tiene que

recurrir obligado al lugar donde encuentra la medicina que necesita y
pagar lo que le exigen por eso. Es momento de que todo eso cambie.

Ibidem, con relaciéon a laboratorios farmacéuticos sefal6:

Con la aplicacion de este manual vamos a evitar que la gente sea
manipulada por las transnacionales vy, no todos, algunos empresarios
han hecho billete con la famosa administracién de marca cuando las
patentes ya expiraron hace afios convirtiendo los medicamentos en
genéricos. Entonces tenemos que explicar a nuestro pueblo que el
medicamento genérico tiene la misma calidad, la misma composicion
que aquel entre comillas de marca

En el afio 2011 en el pais se crea el Reglamento de Buenas Practicas de
Manufacturas para Laboratorios Farmacéuticos y cuya ultima modificacion
se realizo el 8 de febrero de 2013 mediante Registro Oficial No. 889. Este
reglamento estipula articulos con relaciébn a normas que deben adoptar
los laboratorios para asegurar calidad de productos elaborados
manteniendo una persona responsable de profesion quimico farmacéutico
o bioquimico, y un correcto funcionamiento de la empresa, tal como se

estipula en los arts. 3, 4 y 5 de este reglamento.

Los laboratorios farmacéuticos nuevos que no tuvieren el certificado de
BPM y que van a empezar actividades de produccion deberan someterse
a una revision previa por parte de la agencia de control ARCSA. Para la
obtencion del certificado de BPM, en el articulo 12 del reglamento de

Buenas Préctica de Manufacturas se destalla lo siguiente:
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Art. 12.- Para obtener el Certificado de BPM los laboratorios
farmacéuticos deberan presentar una solicitud dirigida a la Direccion
de Control y Mejoramiento en Vigilancia Sanitaria conteniendo los
Siguientes datos:

Nombre o razén social del laboratorio farmacéutico.

Direccion del establecimiento.

Nombre del representante legal del establecimiento.

Nombre del quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico
responsable técnico del establecimiento.

PR

A la solicitud debera adjuntar lo siguiente:

a) Copiadel permiso de funcionamiento vigente del establecimiento;

b) Guia de verificacion de buenas practicas de manufactura
debidamente llenada en lo que corresponda a las condiciones de la
empresa, declarando de manera expresa su veracidad con la firma
del profesional responsable del laboratorio;

c) Planos de las instalaciones;

d) Lista de medicamentos que elabora la empresa, incluyendo los
productos fabricados a terceros, debiendo constar el nombre,
forma farmacéutica, concentraciéon del principio activo,
presentacion y numero de registro sanitario;

e) Organigramas: General de Produccién y de Control de Calidad;

f) Archivo Maestro del Laboratorio Farmacéutico; vy,

g) Pago por derecho de servicios de inspecciones y Certificacion de
Buenas Préacticas de Manufactura.

En el Ecuador existen muy pocos laboratorios que mantienen Buenas
Practicas de Manufactura —BPM-. Del total de laboratorios nacionales,
alrededor de 12 empresas farmacéuticas operan con este certificado,
mientras que los restantes no lo poseen o estdn en un proceso de
obtencion, esto en base a un ultimo analisis realizado al sector por el
Ministerio de Industria y Productividad —MIPRO, y fue catalogado como
una de las siete debilidades que mantiene el sector farmacéutico nacional.
Mientras que por el contrario, los laboratorios transnacionales no
presentan este tipo problemas, las firmas internacionales desde el primer
momento que inician sus operaciones en cualquier pais, ya tiene

incorporadas las BPM.
Pese al retraso que hay implementacion de las BPM las plantas de los
laboratorios se han modernizado con tecnologia de punta, alrededor de

90 millones se han invertido para incrementar la capacidad instalada y las
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plazas de empleo. Durante el afio 2014 la Corporacion Financiera
Nacional entregdé 17 millones de délares para el desarrollo e innovacién
de la industria farmacéutica nacional, esto permite a las empresas ofrecer

medicamentos seguros, de alta eficacia y eficiencia terapéutica.

Las politicas nacionales que ha implementado el gobierno ecuatoriano en
los ultimos afios, se centra en incentivar a la poblacion al consumo de
medicamentos genéricos, principalmente de procedencia nacional. El
mayor soporte que ha brindado el Estado a las farmacéuticas nacionales
se realiza mediante la Subasta Inversa Corporativa; es decir, adquisicion
de farmacos por parte del Estado, dandoles preferencia en los ultimos 4
afios a fabricantes locales. Puesto que el proceso de producciéon de los
medicamentos importados puede llevarse mas de 120 dias, por el
contrario el preparado nacional es de 15 dias.

Los médicos que brindan servicios publicos también han contribuido para
aumentar la participacion de laboratorios nacionales en el mercado
farmacéutico, Puesto que los galenos al momento de recetar un
medicamento genérico le brindan seguridad a la poblacion de que le
producto que esta consumiendo es el apropiado para su salud. Esta
afirmacién se puede constatar en los resultados de la encuesta “Entrevista

a Consumidores de Productos Farmacéuticos”.

En la encuesta se les preguntd a los entrevistados: ¢Para la solucion de
un problema de salud, usted y/o miembros de su familia acuden a
qgué tipo de centro meédico? El 52% de los encuestados contestaron que
acuden a centros meédicos publicos; también expresaron que actualmente
estos centros estan brindando una mejor atencién y los medicamentos
gue entregan son mayormente genéricos y eficaces para la salud.
Mientras que los 48% restantes contestaron que acuden a centros
meédicos particulares, asi mismo, manifestaron que los médicos

particulares recetan mayormente medicinas de marcas y pocos genéricos.
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Grafico N° 18
Proporcion de asistencia a Centros Médicos
Segun origen

M centro medico particular B centro medico publico

Fuente: encuesta realizada febrero 2015
Elaboracion: Cristhian Meregildo

La participacion en el mercado farmacéutico de los laboratorios
nacionales ha venido creciendo cada afio, pero no en los volimenes
esperados, su crecimiento ha sido de un porcentaje moderado. Asi por
ejemplo: durante el afio 2008 la industria farmacéutica nacional mantenia
una participacion en el mercado farmacéutico de un 13%, en el 2012 se
situd en 17%, vy, en el 2014 ha sido de un 20%. Es decir, que durante el
periodo 2008 -2014 los laboratorios nacionales han crecido en un 7%, o
sea 1% anual.

En el grafico siguiente se puede apreciar el ritmo de crecimiento de la
produccion de la industria farmacéutica nacional, en el periodo indicado.
Esta informacion nos permite probar la hipétesis de que el crecimiento de
la industria farmacéutica nacional ha atenido un crecimiento moderado

durante el periodo de estudio.
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Grafico N° 19
Participacion de los laboratorios nacionales en el mercado
farmacéuticos del pais. Afios: 2008 - 2014
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Fuente: IMS — ALFE.
Elaboracién: Cristhian Meregildo

En el 9no. Seminario Internacional: IV de Tecnologia y Regulacion
“Mercado de Farmacos en el Ecuador” organizado por la SCPM, Renato
Carlo (2013) manifesto:

La politica del gobierno ha tenido un mayor empuje en el tema de la
industria farmacéutica, a nivel local antes las empresas nacionales
mantenian una participacion de 16% ahora (2013) se ubica en 18%. A
nivel internacional los medicamentos ocupaban el 25% del mercado
mundial, 10 afios después se ubica en 35% y esta tendencia cada vez
va en aumento.

3.2 Importacion de farmacos

La importacién de sustancias medicinales y farmacos para uso humano
en el pais se ha ido incrementando cada afio, algunas de las causas para
dicho aumento se debe a que la poblacion ha elevado el consumo de

estos productos, la entrada de farmacos por parte de las filiales de
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transnacionales y la discriminacion del uso de medicamentos genéricos y
de marca. Frente a esta situacion el gobierno ecuatoriano, en los ultimos
afos, se ha empefnado en disminuir el volumen de las importaciones de
estos bienes, convirtiéndose en uno de los mayores retos, eso lo
podemos constatar en las politicas implementadas a lo largo de la ultima
década.

El sector farmacéutico nacional, por su parte, manifiestan que estan en
plena capacidad para sustituir farmacos de marca, que en su mayoria son
importados; esta propuesta se encuentra en andlisis por parte del
gobierno, ya que el sector fue designado como estratégico dentro del
actual modelo de sustitucién selectiva de importaciones, junto con los
sectores tales como: bioquimica, petroquimica, metalmecanica,

bioenergia, hardware y software, servicios turisticos y ambientales.

Las ideas de cambios de matriz productiva se dieron a partir del 2007 en
el que asumio la presidencia Rafael Correa, en el 2009 la Secretaria
Nacional de Planificacion y Desarrollo (Senplades) exponia un modelo
para redistribuir la rigueza nacional en el cual se hacia mencién a la
sustitucion de importacién y a la creacion de valor agregado a los bienes

primarios.

Renato Carl6 presidente de los Laboratorios Farmacéuticos Ecuatorianos
en articulo de diario el universo del afio 2010 ponia de manifiesto que
alrededor de 18 laboratorios estan preparados para producir los
medicamentos mas demandados y por ende sustituirlos, entre los que se
encuentran: analgésicos, desinflamatorios, vitaminas y farmacos para la

presién arterial y colesterol.
En el afio 2011, el Servicio de Rentas Internas - SRI propuso aplicar la

tarifa de 12% a medicinas de marcas, con el objetivo de que el Estado

fuere el Unico ente en financiar la emergencia de salud. Medida que no
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fue aprobada, puesto que perjudicaba a la poblacion ecuatoriana en

cuanto al consumo de medicamentos.

En el acuerdo ministerial No.00601 aprobado por el Ministerio de Salud
Publica del Ecuador, publicado el 12 de abril de 2012, resuelve lo

siguiente:

Art 2.- Controlar que se beneficien con tarifa cero de IVA, las
transferencia e importaciones de los medicamentos cuyo Registro
Sanitario se encuentre vigente, asi como la materia prima e insumos
importados o adquiridos en el mercado interno, que son utilizados
exclusivamente en la fabricacion de medicamentos de uso humano,
para lo cual deberan presentar ante la autoridad competente, una copia
certificado ante Notario Publico del Registro Sanitario Vigente, que
justifiguen que estos seran utilizados en la elaboracion de
medicamentos de uso humano.

El privilegio de compra de farmacos importados por parte de laboratorios
o distribuidora se debe a que en el momento de traer un producto
extranjero, este solo se mantiene con la factura FOB, es decir que los
bienes estan libre de costo de transporte, esto de acuerdo a términos
comerciales internacionales reconocidos por autoridades aduaneras. Por
el contario, una compra de medicamentos a laboratorios nacionales trae
incluido desde costo de fabricacion, materias primas, costos de
conversion hasta gastos administrativos, a pesar de esto, un producto

nacional genérico es mas barato que aquel de marca.

Sin embargo, el objetivo de las grandes empresas es tener mayores
ingresos y poco interés en permitir el acceso de medicamentos de bajo
precio a la poblacién, recordando que las medicinas importadas son 3
veces mas caras que las nacionales, resultando como Unico perdedor el

consumidor.
El grafico que se anota a continuacién contiene la evolucion de las

importaciones de los medicamentos en el Ecuador, expresado en millones

de délares:
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Grafico N° 20
Importacion de productos farmacéuticos
En millones de ddlares
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Fuente: Banco Central del Ecuador.
Elaboracién: Cristhian Meregildo.

Este grafico muestra un aumento de las importaciones de productos
farmacéuticos durante el periodo 2006 — 2014, en el afio 2006 las
importaciones se ubicaron 413,9 millones de ddélares mientras que el 2014
el monto se situé en 960 millones de dodlares, es decir, que en estos 8
afos la cantidad de délares destinados a la compra de productos
farmacéuticos ha crecido en 132% en este periodo. Este porcentaje nos
permite deducir que el incremento es producido principalmente por el
aumento de los costos de los productos y en segundo lugar, por la
cantidad fisica de los productos importados.

La situacion antes descrita, también permite deducir que el mercado

farmacéutico esta abastecido principalmente por productos importados,
restando la posibilidad de crecimiento de los laboratorios nacional.
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En el grafico siguiente consta la procedencia de los farmacos, que son
importados por empresas instaladas en el Ecuador.

Grafico N° 21
Origen de las importaciones de los productos farmacéuticos
Afo: 2012
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Fuente: Mercosur Online.
Elaboracién: Cristhian Meregildo.

A nivel general, los bienes que mas se importan en el Ecuador son:
combustibles, farmacos, partes de vehiculos, alimentos, ropa y energia
eléctrica. Entre los productos farmacéuticos que mas se importan, se
encuentran los anticonceptivos, productos oncolégicos o para VIH,
productos oftalmoldgicos y lentes, segun lo reporta el Banco Central del
Ecuador.

Segun resultados del grafico N° 22 demuestra que los bienes
farmaceéuticos importados de Colombia tiene la mayor participacion,
siendo del 18%; sigue en importancia los de México con un 8%, mientras
gue los productos de origen europeo provienen principalmente de
Alemania, Suiza, Francia, Espafia con 8%, 7%, 4% y 3% respectivamente,
de origen americano Estados Unidos con 6% y Sudamericano Argentina

5%, Brasil 5% y Chile 6% de participacion.
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Grafico N° 22
Importacion de materias primas del Sector Farmacéutico
En millones de dolares
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Fuente: Banco Central del Ecuador.
Elaboracion: Cristhian Meregildo.

En la resolucién No. 59, vigente el 1 de octubre de 2012 del Comité de
Comercio Exterior se determina la fijacibn de aranceles para
importaciones, en la seccion VI capitulo 30 de este documento se
encuentra los productos farmacéuticos con sus respectivas tarifas

arancelarias.

Las importaciones de materias primas para la elaboracion de
medicamentos nacionales también han tenido una tendencia creciente
significativa, pero en montos de menor cantidad si se relaciona con la
importacion de productos terminados, o sea farmacos. La mayoria de
insumos para la produccion provienen de paises como la India y China,
estos son los mayores proveedores a nivel mundial, puesto que poseen la
mayor industria farmoquimica la cual es importante para el desarrollo de

la industria farmacéutica.

69



Durante el afio 2006 las compras de las materias primas para los

elaborados de la industria farmacéutica nacional fue de 51,15 millones de

dolares, mientras que en el afio 2014 el monto subié a 320 millones de

dolares, siendo este valor seis veces mayor que el situado en el primer

afio mencionado.

Cuadro N° 8
Tarifas Arancelarias de Medicamentos importados
Caddigo Designacion de mercancia UF Tarifa
Arancel.

30.03 Medicamentos (excepto los productos de

las partidas 30.02, 30.05 o6 30.06)

constituidos por productos mezclados entre

si, preparados para usos terapéuticos o

profilacticos, sin dosificar ni acondicionar

para la venta al por menor.
3003.10.00 | - Que contengan penicilinas o derivados de | kg 5

estos productos con la estructura del acido

penicilanico, o estreptomicinas o derivados

de estos productos
3003.20.00 | - Que contengan otros antibidticos kg 5

- Que contengan hormonas u otros

productos de la partida 29.37, sin

antibioticos:
3003.31.00 | - - Que contengan insulina kg 5
3003.39.00 | - - Los demas kg S
3003.40.00 | - Que contengan alcaloides o sus | kg 5

derivados, sin hormonas ni otros productos

de la partida 29.37, ni antibiéticos
3003.90 - Los demas:
3003.90.10 | - - Para uso humano kg
3003.90.20 | - - Para uso veterinario Kg
3004.20. - Que contengan otros antibiéticos:

-- Para uso humano:
3004.20.11 | - - - Para tratamiento oncoldgico o VIH kg 5
3004.20.19 | - - - Los demas kg S
3004.20.20 | - - Para uso veterinario kg 5

Fuente: Comité de Comercio Exterior.
Elaboracién: Cristhian Meregildo.
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3.3 Balanza Comercial

La balanza comercial de la industria farmacéutica es una de las mas
deficitarias, puesto que las importaciones son mayores que las

exportaciones credndose asi, el déficit comercial.

En el afio 2013 la balanza comercial de Ecuador tuvo un déficit de 1.131
millones de ddlares, a pesar de que las exportaciones de productos no
petroleros tradicionales y los no tradicionales aumentaron tanto en
volumen como el valor y con las restricciones a importaciones como han
sido la subida de aranceles, impuesto a la salida de divisas, entre otras
medidas, no han podido reducir considerablemente el numero de

importaciones.

Las ventas al exterior de productos no tradicionales en el 2013 fue de
5.662 millones de délares, en tanto que el valor de productos tradicionales
fue de 5.187 millones de dolares, teniendo una participacion de 52.2% y

48.7% respectivamente en exportaciones no petroleras.

Segun un estudio realizado por el Ministerio Coordinador de Sectores
Estratégicos en el aflo 2013, sefiala que los productos con un alto
consumo Yy un gran déficit comercial debido a una baja produccion
doméstica son los siguientes:

e Productos Refinados de Petréleo

e Productos quimicos farmacéuticos y medicinales

e Caucho sintético

e Plasticos en forma primaria

e Fertilizantes y compuestos nitrogenados

e Detergentes, y cosméticos

e Vehiculos automotores; autopartes y accesorios

e Hierroy acero.
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La balanza comercial total ecuatoriana en la uUltima década ha tenido un
comportamiento que ha fluctuado entre el superavit y déficit, es asi, que
durante el periodo 2003 al 2008, mantuvo un superavit comercial, siendo
las exportaciones mayores que las importaciones, las primeras con una
tasa de crecimiento promedio anual del 20.25% y las importaciones con
un crecimiento del 19.25% anual. Desde el 2009 al 2013 se ha mantenido
en un creciente déficit, resultando en el 2010 y 2013 los déficits mas altos
en la balanza con un valor de $1788 y $ 1.131 millones de dolares

respectivamente. Ver grafico siguiente:

Gréafico N° 23
Ecuador: Comportamiento de la Balanza Comercial
En millones de USD FOB
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Fuente: Banco Central del Ecuador.
Elaboracidn: Cristhian Meregildo.

Las exportaciones de los productos farmacéuticos de Ecuador en el afio
2003 se situaban en 46.98 millones de dolares, teniendo oscilaciones

altas y bajas en los siguientes afios, en el 2010 las exportaciones
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llegaron a 56.03 millones de ddlares la mas alta del periodo y en el 2013
descendieron a 31.97 millones de dolares. Esta reduccion en valor puede
ser resultado de los cambios que esta teniendo sector farmacéutico
internamente, queriendo ganar mayor participacion en el mercado local.

Ver Gréfico siguiente:

Grafico N° 24
Exportaciones de Productos Farmacéuticos
Millones de ddlares FOB
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Fuente: Banco Central del Ecuador.
Elaboracion: Cristhian Meregildo.

Segun PROECUADOR (Instituto de Promocion de Exportaciones e
Inversiones) entre los principales productos que exporta el sector
farmacéutico se encuentran: productos antibidticos, anti-inflamatorios,
analgésicos y antipiréticos; anti-hipertensivos, antiacidos; inhibidores,
antitusigenos, mucoliticos, hepaprotector; expectorantes, vitaminas,
antiparasitarios, antihelminticos, antimicéticos; y suplementos médicos

naturales.

73



Las exportaciones se realizan gracias a convenios que mantienen los
paises con el propédsito de diversificar la oferta de medicamentos

genéricos a nivel internacional.

Los principales destinos de las exportaciones del sector farmacéutico se
encuentran mayoritariamente a nivel latinoamericano, siendo el pais de
Panama el mayor comprador con una participacion de 25% seguido de
Venezuela, Colombia, Chile, Perud con 18%, 11%, 11%, 12%

respectivamente. Tal como se muestra en el siguiente gréfico.

Grafico N° 25
Principales destinos de las exportaciones de productos
farmaceéuticos
Ano: 2013
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Fuente: Banco Central del Ecuador.
Elaboraciéon: PRO ECUADOR.

El mercado farmacéutico a nivel mundial esta en un constante crecimiento
por su inversién en investigacion y desarrollo, los paises emergentes
tienen un crecimiento mas elevado mientras que los paises de primer
mundo crecen en un ritmo minimo. En el mercado Latinoamérica paises

como Brasil, México, Venezuela y Argentina son los que tiene mayor
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participacion con 43.6%, 17.5%, 12.3%, 10.5% respectivamente. Ecuador
con 2.1% de participacion estd por encima de los paises como Uruguay y
Perd, segun los informa la IMS consultora que estudia el merco

farmacéutico mundial.
3.3.1 Participacion del Sector Farmacéutico en el PIB

El sector manufacturero es uno de las seis actividades que aportan mayor
crecimiento a la economia ecuatoriana, durante los Gltimos afios ha
contribuido con un aporte de entre 11% y 12% al Producto Interno Bruto
(PIB), el cual tuvo un crecimiento del 4.5% en el 2013, segun las
estadisticas del Banco Central del Ecuador (BCE). Durante el 2012 el
sector manufacturero crecié en 6.8% tal como lo reporta el Ministerio de
Industria y cuyo crecimiento se debe al dinamismo de los sector que se ha
determinado como estratégicos para el cambio de Matriz Productiva, entre

ellos la industria de quimicos y farmacos.

Gréafico N° 26
Aporte del Sector Quimico y Farmacos al PIB
Periodo: 2003 - 2013
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Fuente: Banco Central del Ecuador.
Elaboracién: Cristhian Meregildo.
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En el grafico 26 observamos el aporte unificado tanto de la industria que
fabrica quimicos y la que fabrica farmacos, esta Ultima tiene mayor
participacion en dicho aporte, el cual contribuye al crecimiento del PIB
ecuatoriano. Durante el afio 2003 los quimicos y farmacos participaron
con 1.4%, en el 2006 bajo a 1.1%, en tanto que en los afios 2007 hasta el

2013 subidé y se mantuvo sin ninguna variacién en 1.2% en asistir al PIB.

El siguiente grafico muestra un resultado de la encuesta “Entrevista a

Consumidores de Productos Farmacéuticos”.

Grafico N° 27
Numero de encuestados dispuestos a apoyar a la
Industria Farmacéutica Nacional
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Fuente: Encuesta a Consumidores de Productos farmacéuticos
Febrero 2015
Elaboracién: Cristhian Meregildo.

A las 130 personas encuestadas se les preguntd ¢De darse un mayor
desarrollo de la industria farmacéutica nacional, estaria dispuesto (a)

en comprar medicamentos genéricos? En esta pregunta la mayoria de
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encuestados respondid un si, las personas estan dispuestas a ayudar la

industr ia nacional de farmacos bajo las siguientes observaciones:

¢ Los medicamentos nacionales den el mismo beneficio que brindan
los medicamentos de marcas.

¢ Que haya una mayor produccion de medicamentos genéricos para
abastecer el mercado.

e Y gque los farmacos nacionales mantengan un precio justo.

A manera de resumen, las politicas econdmicas dirigidas al sector
farmacéutico esta determinadas por leyes, mandatos del ejecutivo y
organismos reguladores, que han incentivado a esta industria, con el
propdsito de incrementar las inversiones y el desarrollo a nivel nacional, lo
cual demuestra que el sector funciona como un mercado regulado y

competitivo.

Las normativas, como la Ley de Genéricos, Ley Organica de La Salud, el
Decreto de eliminacion de patentes, Politica de Medicamentos, entre
otras, han estimulado al consumo de medicamentos nacionales que se
encuentran a menor precio y se ha logrado que laboratorios ecuatorianos
tangan también su participacion en el mercado. Los objetivos principales
de estas medidas es permitir que la poblaciébn puedan acceder a

medicamentos de precios mas accesible y de calidad.

El nivel de importacion en el pais se ha venido incrementando en los
altimos, debido a que los laboratorios nacionales no disponen de
tecnologia de ultima generacién y de suficientes capitales para responder
a la demanda. No obstante, los gobiernos han implementado diferentes
medidas y proyectos, tanto politicos como economicos, para diversificar la
matriz productiva y tratar en cierta medida bajar el consumo de los

productos extranjeros.
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Los sectores en Ecuador que mas productos importan son: el textil,
automovilistico y el farmacéutico, el primero en la compra de ropa, el
segundo en la adquisicion de combustibles y el tercero en la importacion
de farmacos, anticonceptivos y productos oftalmolégicos. Todos estos
productos provienen principalmente de varios paises latinoamericanos,

Estados Unidos, Alemania, entre otros.

La balanza comercial desde el 2009 hacia la actualidad ha tenido un saldo
deficitario, a pesar de que las exportaciones de productos no petroleros
tradicionales y no tradicionales se han incrementado, que se debe al tipo
de intercambio desigual, o sea que son mas caros los productos
importados que nuestros productos, lo que esta afectando a nuestro pais

gue se encuentra dolarizado.

De igual manera en la que el Ecuador importa productos farmacéuticos. El
pais también exporta determinados productos producidos en el pais al
mercado latinoamericano, llegando a paises como Panam4, Venezuela,
Pert, Colombia, entre otros. Los medicamentos exportados son:
productos antibioticos, anti-inflamatorios, analgésicos y antipiréticos; anti-
hipertensivos, vitaminas, suplementos médicos naturales, etc. sin
embargo en los ultimos afios estas exportaciones han disminuido por que
los productos nacionales estdn teniendo una mayor acogida en el
mercado nacional por parte de los centros de salud publicos.
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CAPITULO IV

CONLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1 Conclusiones

Las primeras medidas para el desarrollo de la industria manufacturera en
el Ecuador se dieron a partir del modelo de Industrializacion Sustitutiva de
Importaciones - ISI - que junto con la Comisiébn Econdmica para América
Latina y el Caribe desarrollaron planes que pudieran transformar el
aparato productivo de empresas como la textil, farmacéutica,

electrodomésticos, entre otras.

La problematica del sector farmacéutico en el Ecuador radica en la baja
participacion de las empresas farmacéuticas nacionales en el mercado, el
cual se encuentra dominado por los laboratorios transnacionales que
tienen sus plantas principales en el extranjero. Otro de los problemas que
agueja al sector es la diferencia de precios que existe entre los

medicamentos genéricos y los de marcas.

De las 320 empresas dedicadas a la fabricacion y comercializacion de
productos farmacéuticos existentes en el pais, en la actualidad funcionan
aproximadamente 60 laboratorios nacionales, cuando en el afio 2011
existian 72, las mismas que estan en capacidad de producir diversos
productos farmaceéuticos. Dentro de las ventas totales del sector
farmacéutico ecuatoriano la cuarta parte pertenece a la produccion

nacional de farmacos.
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La industria nacional ha invertido en los dltimos afios en maquinaria y
equipos, infraestructura y, en la investigacién y desarrollo de nuevos
compuestos, estos avances se realizan con el objetivo de que los
medicamentos genéricos nacionales ganen mayor espacio en el mercado

y cuyo resultado se esta obteniendo actualmente.

La Superintendencia de Control de Poder de Mercado esta realizando un
estudio al sector farmacéutico, compuesto por farmacias y distribuidoras
de medicamentos, debido a que se estd produciendo una competencia
desleal del grupo de las farmacias que proceden de cadenas o empresas
oligopolicas frente a las farmacias independientes. Estas en los ultimos
afos han venido reduciéndose en cantidad, de 7.200 en el afio 2003, en
la actualidad son menos de 6.000, lo que significa que estan perdiendo

cuotas en el mercado y sus niveles de ingresos son reducidos.

Con la finalidad de que laboratorios farmacéuticos nacionales capten
mayor participacion en el mercado, el Estado se ha dedicado a implantar
diferentes decretos y leyes para coadyuvar al desarrollo de las industria
nacional de farmacos y tener buena aceptacién por parte de la poblacion;
entre las medidas se encuentran: El incentivo al consumo de medicinas
genéricas, la compras publicas de farmacos a laboratorios nacionales,
emision de licencias obligatorias, buenas practicas de manufacturas,

entre otras.

En el 2009 el Estado crea la empresa farmacéutica ENFARMA, con la
finalidad de investigar y desarrollar nuevos compuestos, para asi, ayudar

a la salud de la poblacion y al sector farmaceéutico nacional.
Las importaciones de productos farmacéuticos no han podido bajar su

tendencia creciente, a pesar de las distintas medidas que se ha

implementadas por el Estado, debido al alto impacto genera la publicidad
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de las empresas importadoras en el consumo de la poblacién y el dominio

del mercado por empresas transnacionales.

El principal destino de las exportaciones del sector farmacéutico se
encuentra a nivel latinoamericano, solo en el 2013 se registré una baja de
las exportaciones de medicamentos posiblemente por un cambio en la
demanda interna. En los ultimos afios, las exportaciones no han crecido
significativamente, debido al aumento del consumo nacional,

principalmente de los productos genéricos.

La balanza comercial de Ecuador hasta el afio 2008 mantuvo un superavit
comercial, en el 2013 se sitdo en un déficit de 1.131 millones de dolares
a pesar de que los productos no tradicionales han tenido una creciente

participacion en las exportaciones.

Para obtener una informacién actualizada sobre la percepcién de los
consumidores de productos farmacéuticos y medicinales, en febrero del
2015 se realiz6 una encuesta titulada “Entrevista a Consumidores de
Productos Farmacéuticos”, en la cual se determiné que la poblacion
mantiene un mayor consumo en medicamentos genéricos, que asisten
aproximadamente en igual medida, a centros médicos publico y centros
médicos privados, y sobre todo el consumidor ecuatoriano esta dispuesto
a consumir de medicinas nacionales con el objetivo de ayudar al

desarrollo de la industria farmacéutica nacional.

4.2 Recomendaciones.
El Estado debe seguir impulsando el desarrollo de la industria

farmacéutica a través de politicas econOmicas e incentivando el consumo

de medicamentos nacionales.
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La Corporacion Financiera Nacional — CFN, debe implementar lineas de
crédito especial, para financiar el desarrollo de la investigacion y la

implementacion de nueva tecnologia a la industria farmacéutica nacional.

Con las compras publicas de medicamentos que realiza el Estado, se
debe seguir comercializando con los laboratorios nacionales como
principales oferentes de medicinas para la Red de Salud Publica, a pesar
gue la empresa farmacéutica publica (ENFARMA) ofreceria sus productos

a centros médicos publicos.

La Superintendencia de Control del Poder de Mercado continle con su
funcién de control, analisis y regulacion del mercado de medicamentos a
fin de que haya una competencia justa y leal, en donde todas las
farmacias compitan en igual medida en el mercado y eliminar la

concentracion geografica de farmacias agrupadas en cadenas.

El Consejo Nacional de Fijacion de Precios de Medicamentos debe
realizar un andlisis profundo en al momento de fijar el precio de un
farmaco importado o nacional, con el objetivo de que no encarezcan los
productos principalmente de mayor consumo y de enfermedades

catastroficas:

Los laboratorios farmacéuticos nacionales deben seguir invirtiendo en la
infraestructura de las plantas de produccién y reconocer las medidas
sanitarias que impone el gobierno, pues estas obedecen a lineamientos
internacionales lo cual respalda la calidad e inocuidad de los productos
para cuidar la salud de la poblacion.
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ANEXO 1.

PALABRAS CLAVES

Demanda: Cantidad de bienes y servicios que los compradores estan
dispuestos a adquirir a cada precio. La cantidad demandada de un
determinado bien o servicio depende de diversos factores, siendo los mas
importantes: el precio de ese bien o servicio, los precios de los demas
bienes o servicios, el nivel de renta y la riqueza del sujeto demandante,

asi como los gustos y preferencias de los consumidores.

Ingresos: Valor en ventas o cifras de negocios total de las empresas y se
obtiene multiplicando la cantidad de producto vendida por su precio.

Industrializacién: Proceso mediante el cual wuna economia
predominantemente agraria 0 minera, con baja capitalizacion y escasa
tecnologia, pasa a producir predominantemente Bienes manufacturados

con un mayor Valor Agregado.

Produccién: Generacion de bienes y servicios finales e intermedios.

Balanza comercial: Cuenta de la balanza de pagos que refleja el
movimiento de exportaciones e importaciones de bienes de un pais con el
resto del mundo. Dicho saldo también se conoce como exportaciones

netas.

Sustitucion de importaciones: Politica consistente en reemplazar las
importaciones por produccion nacional, con proteccion de aranceles y
contingentes.

Sector farmacéutico: Es un sector empresarial dedicado a la fabricacién,

preparacion y comercializacion de productos quimicos medicinales para el
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tratamiento y también la prevencion de las enfermedades, lo cual reporta

niveles de lucro econémico altos.

Farmoquimica: Industria o empresa que se dedica a la fabricacion y
ventas de ingredientes activos (principios activos), que junto con un

excipiente es utilizado para la elaboracion de medicamentos.

Cadenas: Grupo o conjunto de farmacias que funcionan mediante un
nombre comercial o franquicia, y poseen una mayor participacion en el

mercado farmacéutico.

Politica farmacéutica: Es un compromiso, un objetivo y una guia de
accion, en el que se expresa las metas y estrategias a mediano y largo
plazo establecidas por el gobierno para el sector farmacéutico, en el que

intervienen el sector publico y el privado

Medicamento genérico: medicamento que contiene las mismas
propiedades medicinales que un medicamento de marca, su produccion

se realiza a partir del vencimiento de la patente del producto original.

Medicamento de marca: Es aquel farmaco producido por un laboratorio
especifico, el cual se ha encargado durante un largo periodo en
investigar, desarrollar y analizar dicho medicamento, sabiendo la eficacia
y eficiencia del compuesto, para luego ser producido y comercializado en
el mercado y lleva consigo una patente de 20 afos.
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ANEXO 2.

ANALISIS DEL IMPACTO DE LAS POLITICAS ECONOMICAS EN
EL SECTOR FARMACEUTICO

ENTREVISTA A CONSUMIDORES

NOTA: La informacién proporcionada es confidencial y sélo serd utilizada para fines de
investigacion, cuyos resultados se busca medir el consumo de productos farmacéuticos en forma

general.

CADENAS:

1. SEXO: Hombre:

2. EDAD: Menos de 20 afios
20 — 30 afios
30 — 40 afios

3. INGRESO FAMILIAR

Menos de 300 délares:

De 300 — 500 délares:

De 500 — 750 ddlares

DISTRIBUIDORAS:

INDEPENDIENTES:

Mujer:
40 - 50 afios
50 — 60 afios

60 afios y mas

De 750 — 1.000 délares
De 1.000 — 1.500 ddlares

De 1.500 y mas dolares

4. Para la solucién de problemas de salud, de usted y/o de miembros de su familia acude a:

CENTROS MEDICOS PUBLICOS:

MEDICO PARTICULAR:

5. ¢Del total de ingresos familiares cuanto destina mensualmente en:

ATENCION MEDICA (%):

GASTOS EN MEDICINA (%)?:

6. ¢Qué tipo de medicamentos consume comunmente usted y su familia?

GENERICO:

DE MARCA (extranjero):

NO SABE:

7. De darse un mayor desarrollo en la industria farmacéutica nacional, estaria dispuesta en

comprar medicamentos genéricos?

Sl

OBSERVACION:

NO:
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METODOLOGIA DE LA ENCUESTA.

Para obtener informacion mas real y oportuna acerca de los consumidores
de medicamentos se realizO una encuesta en la ciudad de Guayaquil
especificamente en las afueras de farmacias que expenden
medicamentos para uso humano, en primera instancia se tomo
informacion de 100 personas la cuales se clasifican en la siguiente
manera: 50 consumidores que compran en distribuidoras farmacéuticas,
40 que compran en cadenas farmacéuticas y 10 a farmacias

independientes.

El testimonio de los entrevistados fue recopilado en distintos lugares y de
diferentes estratos econdmicos con el fin de sefialar los distintos ingresos

y gastos que realizan las personas con respecto a la salud.

Para evitar un sesgo en la informacién recopilada a las 100 primeras
personas, se opt6 por encuestar a 30 personas mas, formando un total de
130 personas encuestadas y la informacion recopilada fue de personas
con diferentes ingresos familiares. Del total de encuestados el 64%
corresponde al sexo femenino mientras el 36% restante pertenece al sexo

masculino.
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1. Sexo de los encuestados.

Sexo No. Encuestados

Hombre 47
Mujer 83
Total general 130

2. Edades de los encuestados.

Edades No. Encuestados

menos de 20 5
20-30 31
30 -40 38
40 - 50 32
50 -60 19
60 y mas 5
Total general 130

3. ¢,Cudl es su ingreso familiar?
Tipos de Ingresos |No. Personas
menos de 300 5
300 — 500 45
500 — 750 49
750 — 1000 19
1000 — 1500 8
1500 y mas 4
Total general 130




Para la solucién de un problema de salud, de usted y/o

miembros de su familia acude a:

Tipo de centros médicos

No. encuestados

Centro médico particular 63
Centro médico publico 67
Total general 130

Del total de ingresos familiares cuanto destina mensualmente
en atencién médicay gasto en medicina.

Gasto en medicinas — porcentaje.

Porcentaje No. Personas
3% 1
5% 1
6% 3
7% 2
8% 3
9% 9

10% 23
12% 29
13% 6
14% 5
15% 15
18% 1
20% 22
24% 1
25% 3
30% 4
40% 2
Total

general 130
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6.

7.

Gasto en atencion médica

Porcentaje

No. Personas

0%

3%

11

4%

12

5%

36

6%

12

7%

8%

9%

10%

12%

15%

20%

Total general

130

Qué tipo de medicamento consume usted y su familia.

Tipo de medicamento |No. Personas

de marca 56
Genérico 65
no sabe 9
Total general 130

¢De darse un mayor desarrollo en la industria farmacéutica

nacional, estaria dispuesta en comprar
genéricos?

Opciones No. Personas

No 22

Si 108

Total general 130

medicamentos

94



ANEXO 3.

INGRESOS E IMPUESTOS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
ECUATORIANA
2013 2012
INGRESOS
CARGA | MILLONES | IMPUESTO | CARGA | INGRESOS | IMPUESTO

EMPRESA FISCAL $ SMILES $ | FISCAL | MILLONES $ | S MILES $
NEFROCONTROL S.A. 4.00 % 18.27 666.42| 4.41 % 16.91 746.12
FARBIOVET S.A. 3.00 % 3.67 128.15| 1.18 % 3.03 35.67
JAMES BROWN PHARMA C. A. 3.00 % 12.53 402.81| 2.97 % 10.63 315.85
TECNANDINA SA TENSA 2.00 % 35.03 771.13| 2.14 % 37.66 806.34
LABORATORIOS SIEGFRIED S.A. 2.00 % 28.61 520.52| 4.00 % 21.00 839.44
GINSBERG ECUADOR S.A. 2.00 % 5.27 84.84| 1.34 % 4.79 64.07
GENERICOS AMERICANOS, GENAMERICA
S.A. 2.00 % 5.05 94.341 0.12% 3.569 4.43
FARMACID S.A. 2.00 % 6.67 110.07| 1.87 % 4,55 85.18
KRONOS LABORATORIOS C LTDA 2.00 % 13.41 216.95| 1.40 % 8.55 120.04
EQUINSA EQUIPOS E INSUMOS S.A. 2.00 % 3.39 59.05| 1.50 % 3.43 51.28
AGROPECUARIA ROJAS AGROJA S.A 2.00 % 3.81 67.94
LABORATORIOS HG C.A. 1.00 % 8.10 82.68| 1.14 % 7.12 81.32
LABORATORIOS DR A BJARNER CA 1.00 % 8.82 69.31| 0.77 % 11.42 87.74
LABORATORIOS ROCNARF S.A. 1.00 % 13.14 187.24| 2.15% 12.29 264.10
CARVAGU S.A. 1.00 % 15.55 198.04| 1.54 % 10.91 167.86
HOSPIMEDIKKA C LTDA 1.00 % 5.77 42.35| 0.80 % 4.14 33.34
OPERFEL S.A. 1.00 % 2.71 23.07| 1.10% 2.43 26.69
CHEMICAL PHARM DEL ECUADOR CIA.
LTDA 1.00 % 2.67 27.99| 1.00 % 2.53 25.42
LABORATORIO VIDA S.A. 1.00 % 2.59 14.03
LABORATORIOS BI-FARMA C.A. 1.00 % 4.81 47.291 0.84 % 5.39 45,39
INDEUREC S.A. 1.00 % 7.33 98.12| 0.91 % 3.72 33.66
LABORATORIO FARMACEUTICO LAMOSAN
C.L. 1.00 % 10.41 140.50] 1.31 % 9.80 128.77
QUIFATEX SA 1.00 % 330.84 2.058.85| 0.88 % 305.82| 2.694.85
PROPHAR S.A 1.00 % 20.91 219.73| 0.68 % 18.05 122.63
NOVARTIS ECUADOR S.A. 1.00 % 69.89 649.49| 1.62 % 67.88| 1.098.18
ACROMAX LABORATORIO QUIMICO
FARMACEUTICO SA 1.00 % 67.53 794.15|1 1.19% 43.11 514.82
LABORATORIOS INDUSTRIALES
FARMACEUTICOS ECUATORIANOS LIFE 1.00 % 49.00 521.10| 0.37 % 36.64 135.26
MARCO MARCHAN DISTRIBUCIONES
CIA.LTDA. 0.00 % 12.03 7.25| 0.06 % 22.16 13.76
QUIMICA ARISTON ECUADOR COMPANIA
LTDA. 0.00 % 10.03 0| 0.84 % 9.83 82.22
FARMAYALA PHARMACEUTICAL
COMPANY S.A. 0.00 % 13.90 41.72| 0.33% 13.79 45.07
SIONPHARM CIA. LTDA. 0.00 % 7.71 27.02] 0.38 % 10.22 38.73

FUENTE:
ELABORACION: Cristhian Meregildo.
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