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RESUMEN EJECUTIVO

El desarrollo de este estudio tiene la finalidaccdeocer la factibilidad de la creacion de
una planta productora de concentrados de hemasliétida ciudad de Quito considerando
aspectos claves en la segmentacion, procesos yisailju de las materias primas y
materiales que permitan ingresar en el mercado t&caao con precios y calidad

competitivos a los productos existentes en el mismo

Primero se realiz6 un estudio de la cantidad yumidh de los enfermos con insuficiencia
renal crénica en el Ecuador para posteriormentdizanatodas las variables que

representan para la industria y para el Estadunaakjo y tratamiento de esta poblacién.

En la investigacion de mercado luego de definipelducto se analiza la demanda
existente, se mide el tamafo del mercado y se dotifigca llegando a concluir que las

oportunidades y condiciones para montar la plaotade las mejores. En el andlisis se
incluye la oferta existente de otros productor@spmrtadores asi como su participacion en

el mercado.

xiii



Una vez establecidos los objetivos se planteaedastegias que debe tener el negocio
para poder entrar, mantenerse y enfrentar a la e@m@a en el mercado. Finalmente se

analiza la mezcla de mercado y sus cuatro compesient

En lo que se refiere al estudio técnico se analaaricacion mas beneficiosa de la planta
tomando en cuenta la cercania con nuestros proreegdmuestro mercado meta. También
se determinan los diferentes costos y procesosaaesca la importacion de la materia
prima necesaria para la produccion y se estahbescpdrmisos, certificaciones y requisitos
legales necesarios con las instituciones controdéesd@ara que el negocio inicie sus

operaciones.

Finalmente se concluye con la evaluacion financitbade se proyectan los diferentes
presupuestos necesarios para obtener el flujojdeyda inversion inicial de acuerdo a las
variables socioeconémicas del pais y la investigade mercado llevada a cabo por medio
de entrevistas. Se analizan criterios de decisidmocel valor actual neto y la tasa interna
de retorno con el costo implicito del capital fiomwlo con bancos y socios. Debido al
programa del cambio de la matriz productiva impidsaor el Estado a través de

préstamos a tasas por debajo del promedio y addendas rentabilidad obtenida de la

Xiv



evaluacioén financiera, es el momento de propicia parancar con el negocio e iniciar sus

operaciones.

XV



INTRODUCCION

La insuficiencia renal crénica constituye un s@mroblema de salud publica que resulta de
la accion de diversas patologias causantes dertidpéprogresiva de la funcion renal,
desembocando en un dafio irreversible que al nbiregi tratamiento oportuno provocara

la muerte del individuo.

En el Ecuador, la insuficiencia renal cronica (IR&S)una enfermedad catalogada como
catastréfica y quien lo padece tiene el derechatitanional de ser atendido y tratado por
el Estado sin costo alguno. El Estado se sirveed&r@s de dialisis en clinicas y hospitales
privados y publicos en todo el territorio naciopata llegar a enfermos que asisten a un
centro de hemodidlisis 3 veces por semana a ut@nsds 3 a 4 horas para recibir su
tratamiento. La mayor parte esta amparada postiuto Ecuatoriano de Seguridad Social

(IESS) y el Programa de Proteccion Social (PPSMigkterio de Salud.

La hemodialisis es un método para eliminar residd@da sangre como son la urea,
creatinina, el agua en exceso, entre otros, ydaguefiones son incapaces de este proceso.
Entre los diferentes insumos utilizados para daale un paciente se emplea concentrados
liguidos necesarios para regular el equilibrio @cidbase de la sangre y contienen
esencialmente electrolitos como sodio, cloro, oalcéntre otros, necesarios para

compensar al paciente.



Si bien es cierto, la hemodialisis no es la cuta anfermedad es el motivo por el cual
enfermos con insuficiencia renal pueden manteneratidad de vida por un periodo de
tiempo considerable o hasta conseguir un donameE@&iador se estima que 7.000
personas con IRC reciben tratamiento por estamefiad, aunque no todos pueden recibir
un trasplante. El costo del trasplante renal estie 22.000 y 25.000 dblares americanos,

frente a los USD 15.000 que cuesta al afio la dialis

En términos generales, nuestro estudio comprerdeelntros de didlisis ubicados en tres
provincias del pais en donde se ubican un impataotcentaje del total de unidades
renales, en donde por medio de entrevistas a pgErdery centros ubicados en Pichincha,
6 en Guayas y 2 en Santo Domingo de los Tsackiadetermind la presencia marcada de
la empresa NEFROCONTROL S.A., uUnico fabricante pedducto en el pais con
aproximadamente el 70% de participacion en el ndercseguida por BAXTER DEL
ECUADOR S.A., multinacional que importa estos prida al pais desde su filial en

Santiago de Chile.

Principalmente con estos datos obtenidos, se elalvoproyecto que comprende su
planeacion y factibilidad financiera y operativatenmercado donde cada vez son mas los
pacientes que requieren de diélisis a causa dsfsuncién renal y donde el Estado pone

cada vez mas de su parte para mejorar el servcia shlud en el pais.
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1. ANALISIS DE SECTOR

1.1 ANALISIS SOCIAL DEL ECUADOR

1.1.1 Andlisis del sector de la salud en Ecuador

La palabra salud se deriva del latin salus o sabjatue significa salud o
salvacion, o superar una dificultad. Un organismoosesta en condiciones de
superar dichas dificultades, un organismo enfermcu@ntra en el ambiente
problemas de dificil superacion. En otras palabtassalud es uno de los
elementos mas relevantes para el desarrollo deidadarga y cualitativa, es un
fendmeno que se logra a partir de un sin fin d®aes y que puede mantenerse

por mucho tiempo o perderse por diversas razones.

El derecho a la salud se define como un estadood®leto bienestar fisico,

mental y social que consiste no solamente al acteda atencion médica, sino
también al acceso de todos los bienes y serviailessgn esenciales para una
vida saludable o que conduzcan a ella. Las conse@sede falta de salud son

gravisimas ya que deriva un retraso en el desamellos pueblos.
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Es importante sefialar que los factores mas impedate la salud individual y
colectiva no dependen exclusivamente del Estado)osofactores ambientales
externos y los estilos de vida los que mas influgerel nivel salud. Por ello, la
politica de salud (su proteccién y promocién) ea tarea intersectorial que va
mas alla de lo que haga o deje de hacer el mimstiel ramo y constituye una

propiedad politica, tanto mas cuanto mas avanzacalmente es un pais.

La consideracion de la salud y los servicios saagacomo una responsabilidad
publica estatal y un derecho civico es uno de dsgas mas importantes del
modelo impulsado por el Gobierno y una de las ssfide identidad de la
Revolucion Ciudadana, reforzando los valores hummago técnicos del

profesional médico que trabaja a tiempo completdoerhospitales y centros

asistenciales del Ecuador.

Desde 2007 hasta el semestre del presente afistagloEincrementd en un 300
por ciento el presupuesto de la salud: invirtiGalud publica 6.920 millones de
ddlares, una cifra récord e histdrica en las Ubkirdécadas. Este impulso ha
determinado cambios radicales en la concepciéra adredicina en el Ecuador.
La necesidad de ser mas eficientes en la caliddd deencion en los servicios
de salud ha provocado el establecimiento de nuaeakelos organizativos en el
sistema nacional de salud. Asi el cambio a ochashiaborables de los médicos
y la formacién de profesionales en las especiadidaglie necesita el pais, con

becas pagadas completamente por el Estado coestituyuevo paradigma en



los avances en materia de salud junto con la agmwfn de infraestructura y
equipamiento en base a una nueva planificacioritagat que justifica su
implementacion. Son mas de 800 centros de saludgustruir o reemplazar,
sin desmerecer otros logros y un conjunto de toamsfciones que definen una
nueva forma de pensar y enfrentar la salud publticeénfasis en el desempefio

institucional y sus resultados.

Sin embargo, aun existen deficiencias subjetivas mepercuten de forma
negativa en una atenciébn de la mejor calidad. Leesidad urgente de
reconstruir cuidadosamente la ética médica conin@alidad de abordar los

nuevos conflictos que la tecnologia médica y lalitipms de salud, se hace
impostergable. En las condiciones de Ecuador hegzsede una ética médica
con un enfoque diferente. Se trata de la éticaqeio de salud en su conjunto,
donde el médico es el lider pero todos tienen resnlidad ante la

organizacién de salud, la sociedad, el paciensefalmiliares y la comunidad.

1.1.2La Salud de los Rifiones

Los rifiones son dos 6rganos con forma de frij@pspximadamente del tamafio
del pufio de una mano. Estan ubicados cerca deda fhedia de la espalda,
justo debajo de la caja que conforman las costilentro de cada rifidn hay

aproximadamente un milldbn de estructuras diminulasjadas nefrones, que



filtran la sangre. Estos, eliminan los productosldsecho y el exceso de agua,
gue se transforma en orina. La orina fluye a trad@sunos tubos llamados

uréteres hacia la vejiga, donde se almacena la basta que usted vaya al bafio.

Casi todas las enfermedades de los riflones atasaefrones y les hacen perder
su capacidad de filtracion. La lesion a los nefsgmgede suceder rapidamente, a
menudo como resultado de lesion o intoxicacion.oPeasi todas las
enfermedades de los rifiones destruyen las nefriemés y silenciosamente.

Quiz& pasen muchos afios o aun decenios antes de quanifieste el dafio.

Las dos causas de enfermedad de los rilones masesreon la diabetes y la
tension arterial alta (hipertensiéon). La diabetesuea enfermedad que impide
gue el cuerpo use glucosa (azucar) en la debidaafo®i la glucosa se queda en
la sangre en lugar de descomponerse, puede obmar wo veneno. El dafio que
causa a los nefrones la glucosa no utilizada esafggre se llama nefropatia
diabética. Si se mantienen bajas las concentracideaylucosa en la sangre, se

puede demorar o prevenir la nefropatia diabética.

En el Ecuador mas del 6% del total de la poblac&rededor de 840.000
personas padece de diabetes y se estima que mifgrsbnas sufren un estado
de pre diabetes sin saberlo. En el mundo hay ma&2@enillones de personas

con diabetes, sélo en el 2005 se estim6 que fati@eil,1 millones de pacientes



(el 50% corresponde a individuos de menos de 78, &%% de este grupo es
femenino).Las cifras indican ademas que esta pgitoles la primera causa de
muerte en el pais, y la cifra aumenta alarmantesn&ara el 2030, en el mundo,
la poblaciébn con este tipo de padecimiento ascéan@er370 millones de

personas

La tension arterial alta o hipertensién puede ftemiolos pequefios vasos
sanguineos de los rifiones. Los vasos dafados mtemditrar las sustancias
venenosas de la sangre en la debida forma. Eiutwstilacional del Corazon, los
Pulmones y la Sangre recomienda que cualquier peioya funcion renal haya
disminuido, es decir, que tenga 1 gramo 0 mas deeipa en la orina
recolectada en un periodo de 24 horas, debe manteriension arterial en

125/75 mm Hg o0 menos.

En Ecuador, de cada 100.000 personas, 1.373 tmoélemas de hipertension,
asi lo afirma el informe 2012 de la Organizacionnifial de la Salud (OMS).
Anualmente esta enfermedad causa la muerte a 8phesi de personas en el

mundo.

La hipertension es una enfermedad cronica en laexisgde un incremento

continuo de la fuerza que ejerce el corazén al leambangre, en las arterias. La

! EL MERCURIO (2011). El 6% de la poblacién del Ecuador padece diabetes, pag. web



presion arterial normal esta establecida en 120v83Hg. El primer valor

corresponde al valor maximo de la tensién artegialsistole, o cuando el
corazén se contrae y hace referencia al efectorelom que ejerce la sangre
eyectada del corazén sobre la pared de los vasassegunda cantidad

corresponde al valor minimo de la tension artenglndo el corazén esta en
diastole, o entre latidos cardiacos, y hace reféeal efecto de distension de las
paredes de las arterias, es decir el efecto d@éprgse ejerce la sangre sobre la

pared del vaso.

Hipertension arterial o presion arterial elevada@esidera cuando los valores
registran o superan 140/90. Esta enfermedad eleveesgo de padecer un
infarto al corazdon y un accidente cerebro vascuansideradas las primeras
causas de muerte a nivel mundial. También puedepao insuficiencia renal,

ceguera e insuficiencia cardiaca.

El control adecuado de la presion arterial y desfactores de riesgo como
elevacion del azucar, colesterol y triglicéridos samgre, puede disminuir la
incidencia de enfermedades cardiacas. Los riesgos nsayores para las

personas que fuman, tienen obesidad o diabetes.

El tratamiento ayuda a controlar la hipertensiGromo la cura. Una de cada

tres personas con hipertensién no estan diagadaicporque desconocen que



tienen la tensidon alta. Generalmente la hipertensm presenta sintomas, por
ello es necesario controlar la presion regularmebge hipertension arterial

produce dafio de manera silenciosa en el cerelmagdoy rifiones

1.1.3 Andlisis de la Insuficiencia Renal Crénica en el Mndo

Los procesos de globalizacion, las politicas neddiles, estan determinando el
deterioro de la calidad de vida de la poblacionicada por la pobreza y la
ignorancia convirtiéendose en uno de los factore® @gradan a esta
problematica, la extension mundial de la insuficiamenal cronica se ha debido
a la tendencia en aumento de la obesidad, dietaalndables y estilos de vida

sedentarios.

La insuficiencia renal crénica es un problema dedspublica a nivel mundial,
el nUmero de pacientes se viene incrementando tmtpaises desarrollados
como en desarrollo. Como consecuencia, cada venager la necesidad de
recurrir a procedimientos de dialisis o hemodiglsien su defecto de trasplante

renal y por lo tanto se incrementa progresivamehtesto de atencion.

> ANDES (2013). En Ecuador, de cada 100.000 personas, 1.373 tienen problemas de hipertension. pag. web
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Un punto importante que se observa en esta enfedned la edad de los
pacientes que son admitidos a programa de didlsisual también se ha
incrementado. Por ejemplo, en Japon dos terciowtilde pacientes en dialisis

estan por encima de los 60 afios y la mitad son reayte 65 afids

En lo que respecta al panorama epidemiolégico malimd la situacion de la
insuficiencia renal crénica, la Organizacion Muhdie la Salud (OMS) ha
declarado que en el mundo hay aproximadamente lkhes de personas con
diabetes las cuales si no reciben un cuidado &stt& su padecimiento seran las
gue estaran llenando las unidades de dialisiseguel momento actual ya estan
resultando insuficientes para la atencion de losiepges diabéticos con

enfermedad renal.

Los datos compilados por la OMS muestran la existeaproximada de 150
millones de personas a nivel mundial con diabgtesjicen que este dato puede

ser doblado a mas de 300 millones para el 2025

Otro problema agregado a la presencia de insufigerenal crénica es el
registro, el cual aun no es confiable para detexman epidemiologia, por lo
tanto su incidencia y prevalencia tienen tasasaroplias variaciones. Entre los

registros mas completos estan el de Estados Udeld&rteamérica o Japon en

> KUROKAWA K, NANGAKU M. (2002). Current issues and future perspectives of chronic renal failure. ] Am Soc
Nephrol
* WILDE C. (2004). Diabetic nephropathy —who-cares? Edtna Erca J.
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donde la incidencia es de 150 a 200 pacientes flimnde habitantes y la
prevalencia esta entre 1100 y 1300 pacientes pidnmnde habitantes, con un

total de 300 mil pacientes con algtn tipo de trato en los EE.UPJ

En contraste con paises latinoamericanos éstantiemtre 200 y 600 pacientes

por millon de habitantes, lo cual denota un impuggroblema de subregistro.

1.1.4 Andlisis de la Insuficiencia Renal Crénica en el BEador

La insuficiencia renal es considerada en los paleéprimer mundo como una
epidemia, en el Ecuador, cada afio se suman momes s la lista, de no recibir
tratamiento a tiempo, el paciente corre peligrovdeir. Pese a que en el pais
existe tecnologia de punta y profesionales caphustael presupuesto es el
principal impedimento para afrontar esta enfermegdads un paciente no puede
correr con los gastos que demandan los tratamielatasayoria no cuenta con

los recursos y muchos se desvanecian en el inpentacceder al tratamiento.

En Ecuador, tres personas mueren diariamente esjpeda donacién de un
organo, 1.700 anualmente presentan algun tipo si#fitiencia Renal Crénica

(IRC) y al menos 500 de ellas son candidatas piatlesca un trasplarite

> ESRD ANNUAL REPORT. V. (1999). Patient mortality and survival in ESRD therapy. Am J Kindey Disease.
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Ecuador tiene uno de los mejores servicios en sdtud.atinoamérica para

enfrentar esta enfermedad. La entidad privada &rdervicio en convenio con

el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social y @liserio de Salud a través de
su Programa de Proteccion Social (PPS), para myateger a los pacientes de
bajos recursos. La decision politica del Presidanteal es buena, pero se teme
gue no sea sustentable en el tiempo, pues es deemedad costosa. Esta
enfermedad acaba con los seguros sociales, privagossupuestos de Estado,
realidad que se observa ya en otros paises, puelse determina que la mejor
solucién es prevenirla; y ello no solo que tienaa ger el sector de la salud y el
gobierno y entidades publicas, sino también losepées y las familias de los

mismos.

En Esmeraldas, Santo Domingo y Quito hay 15 centedsemodidlisis privados
que atienden a 750 afiliados del Instituto Ecuatari de Seguridad Social
(IESS) con insuficiencia renal cronica (IRC). Laitlad de Hemodialisis Baxter,
ubicada en las avenidas Amazonas y Orellana, &iend40 afiliados. La
Unidad Sermens, que esta en la 18 de Septiembranuéll Larrea, atiende a

169 afiliados y cobran USD 1.456 por un promedid 8sesiones al mes

® EL UNIVERSO (2004), 1.700 personas sufren de insuficiencia renal al afo. pag. web
’ EL COMERCIO (2011), IESS vigila centros de hemodidlisis. pag web
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1.1.5Anélisis Politico-Econémico del Ecuador

Siendo la Insuficiencia Renal Crénica (IRC) unalatediez primeras causas de
muerte segun estadisticas de la Organizacion Muddida Salud (OMS), se
puede observar de forma asombrosa, que estosdraicenorbilidad aumentan
aceleradamente, a pesar de que en la actualidadiesga con tratamientos
médicos avanzados para la insuficiencia renal,ue deberia encaminar a la

disminucion de las estadisticas de morbilidad pta patologia.

Cada dia se produce un incremento de la cantidgghdentes que ingresan a
las salas de hemodialisis observandose como eftamexad repercute de
diversas maneras sobre las expectativas y la @tipatiente. La presencia de
diversas complicaciones intra dialisis y aquellas ge presentan a largo plazo,
son capaces de originar severas discapacidadesmigddes e invalidez del
individuo, como es, hipertension arterial, disfomes sexuales, disminucion
de la dieta por anorexia generada por la uremia,oqunduce a desnutricion,

anemia severa, susceptibilidad a procesos infexgi@ntre otros.

Estos llevan a frecuentes hospitalizaciones y atongs la morbi- mortalidad.
Con la didlisis se ha logrado prolongar y mejoearcdlidad de vida de los

pacientes debido a la reduccidon de toxinas resptesde provocar diferentes
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alteraciones, las cuales se pueden eliminar coinetaiencia, duracion del

tratamiento depurativo y flujo permitido por el aso vascular.

De estos factores depende en gran parte la caleladatamiento, tomando en
cuenta de la misma forma otros elementos que favarela tolerancia de la

dialisis.

En el Ecuador se estima que 7.000 personas comnrd&ien tratamiento por
esta enfermedad. La mayor parte estd amparadd lstirito Ecuatoriano de
Seguridad Social (IESS) y el Programa de Protec8ocial (PPS) del
Ministerio de Salud. Solo en Pichincha, Santo Dgmiry Esmeraldas se
atiende a 750 afiliados del IESS con IRC, en pdestes de salud privadas. El
programa integral del Seguro Social en el paisteugon un presupuesto anual
de USD 12 millones, previstos dentro del presupugsneral de salud, de
USD 400 millones. Con ese monto se garantiza guafibados no sientan la
carga econdmica de un tratamiento que cuesta USB/A7por afio. Las
personas con IRC pueden optar por la hemodial&sidialisis peritoneal o el
trasplante renal. Este altimo es el mas dificitqoe depende de la voluntad de
los donantes vivos o de los érganos que se puediaseguir de donantes

fallecido$.

® EL COMERCIO (2011), El tratamiento de enfermos renales es costoso para el seguro social. pag. web.
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Los rifiones son los mas buscados; actualmente.Bag pacientes en dialisis,
pero no todos pueden recibir un trasplante. Elocdst trasplante renal esta
entre USD 22.000 y 25.000, frente a los USD 15.Q06 cuesta al afo la

dialisis’.

Un importante apoyo politico y financiero a la $aRublica en los ultimos
afios, permiti6 mejoras sustantivas en infraestracty equipamiento,
contratacion de Recursos Humanos, gratuidad pregres los servicios de
salud estatales y cambios iniciales en el modelatéecion con un renovado
liderazgo, que permitié reposicionar la esperamedaesalud y en el servicio

publico del pais.

La salud por muchas décadas fue un privilegio yunoderecho. En estos
altimos afios del gobierno de la revolucion ciudadda hecho una gran

inversion en salud, garantizando el derecho adesvile salud gratuitos.

Desde el 2009, se han incrementado los convenigeedtacion de servicios
médicos entre las casas de salud particulares ansrgos como el Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS), el Ministde Inclusién Econémica
y Social (MIES) y el Ministerio de Salud Publica $/) logrando satisfacer de

mejor manera la demanda de salud en el territatateriano.

° EL COMERCIO (2012). Si no desea donar sus 6rganos, registrese. pag web.
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El incremento de cuatro a ocho horas de la jorndelatrabajo para los
servidores publicos, incluidos médicos y trabajedatel area de salud publica
conjuntamente con la construccién de centros medieodiversas categorias
segun la densidad poblacional del lugar donde sdv@ados fueron sin duda
medidas acertadas para ampliar y mejorar el acoesonanente e
ininterrumpido por parte de la poblacion a los eérg de la red publica de
salud y satisfacer la demanda nacional. De acueao la evaluacion
presidencial, parte de la gestibn ha incluido lahakditacion de
establecimientos de salud y el proyecto para agsinstuevos hospitales en el

pais.

El Ministerio de Salud Publica, a través de la Rédblica Integral de Salud,
presta atencidén a personas que padecen enfermauddsigoficas en el pais y
que en el caso de Insuficiencia Renal Cronica, £pacientes requieren de
dialisis, pueden ingresar en cualquier establecitmiele salud que cuente con
Unidades de Dialisis publicas y privadas (que tanganvenio con el PPS).
Para que este tipo de pacientes puedan benefidarsma atencion gratuita,

deben ser evaluados con uno de los especialisi@suéedo al caso.

Estas y otras politicas en materia de salud puklicasin duda beneficiosas
para una gran mayoria de ecuatorianos que hoy pueder acceso a una

atencion de mayor calidad y amparados en su tathlidr el Estado. La gran



17

interrogante planteada es si este sistema podsusemtable y duradera en el

tiempo pues es una interrogante que solo el tidempespondera.

1.1.6 Analisis de Sector de Hemoconcentrados en el Ecuado

En el Ecuador los proveedores de concentradosheamadialisis son pocos y
entre los principalmente nos encontramos con dopresas llamadas
NEFROCONTROL S.A. y BAXTER DEL ECUADOR S.A., la prera

empresa adquirida recientemente por FRESENIUS MBEDICCARE

ALEMANIA, lider mundial en la fabricacion de equga insumos para el
tratamiento de insuficiencia renal, mientras queségunda empresa una
multinacional que importa los concentrados listagapsu uso desde BAXTER
en Chile. Las dos empresas tienen a su cargo @dsitdlidad del mercado
ecuatoriano convirtiéndolo en un duopolio en ell tos afectados directos son

pacientes con insuficiencia renal cronica en tragata de dialisis.

Este primer problema junto con el crecimiento pngdo de enfermos renales
en el Ecuador en los ultimos afios son en conjastonbtivos para el estudio de
factibilidad para la creacion de una planta prooi#éctde concentrados para
hemodialisis en la ciudad de Quito a precios ydealicompetitivos con los

productos fabricados e importados en y para nuestroado.
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1.2 MARCO TEORICO

1.2.1Los Rifiones

Los rifiones estan en la cavidad abdominal, sotadehfio de un pufio, y estan
ubicados a ambos lados de la columna vertebral earte posterior del cuerpo

al nivel de la cintura.

La sangre que viaja a través de las arterias iagades riflones, donde se pone
en contacto con millones de pequefios filtros, qoars de ella las sustancias
toxicas y mantienen aquellas que son necesariasdésechos y el exceso de
agua se eliminan mediante el proceso de filtrapédal, lo que en conjunto a un
complejo manejo a nivel de los tubulos renalesjalié a la formacion de la

orina.

Estos oOrganos son vitales para el equilibrio imteme nuestro cuerpo,
encargdndose principalmente de limpiar la sangrelade sustancias que
normalmente se desechan por la orina y de mankena@iveles de liquidos del

organismo en las cantidades adecuadas.
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1.2.2La Insuficiencia Renal Crénica

Los rifiones procesan alrededor de 200 cuartostde de sangre por dia,
eliminando alrededor de dos cuartos de sustaneasedecho y el exceso de
liqguido en forma de orina. La orina viaja a tradésdos tubos, denominados
uréteres, hacia la vejiga, donde se almacena hpstavaya al bafio. Los
desechos son el producto de la desintegracién dertada y de la actividad

muscular normat®

La enfermedad renal crénica es la pérdida permanentrreversible de la
funcion renal que puede ser el resultado de dafmofy la presencia de alguna
enfermedad que dafie la los rifiones como la dialoetegpresion arterial alta.
Cuando la funcién depuradora de los rifiones baj@enos de un 20% de su
capacidad, hablamos de Insuficiencia Renal. Lasasaunas frecuentes de
Insuficiencia Renal Cronica que se cataloga conm patologia progresiva e

irreversible las podemos observar en la tabla no. 1

1% National Kidney Foundation, Inc. (2003). Acerca de la insuficiencia renal crénica.
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Tabla No. 1

Causas mas Frecuentes de la Insuficiencia Renal @Giga
CAUSA %
Nefropatia diabética 23-27%
Nefropatias vasculares 16-20%
Glomerulonefritis primarias 13-17%
Pielonefritis y otras nefritis intersticiales 7%1
Nefropatias quisticas 4-7%
Otras nefropatias hereditarias 2-4%
Enfermedades del colageno 1-3%
Otras nefropatias 4-7%
Nefropatias no filiadas 15-17%

Fuente: Farreras, Rozman. Medicina Interna, 14va edicion.
Elaborado por: Chirstian Salazar H.

Se le conoce como una enfermedad silenciosa panqueroduce muchos
sintomas sino hasta que la enfermedad ha progresadoluye estados que
dafan sus rifiones y disminuyen su capacidad demgesmar las funciones
anteriormente mencionadas para mantenerlo saludable insuficiencia renal
empeora, una cantidad elevada de desechos se pa@denlar en su sangre y

una persona puede sentirse enferma.

La insuficiencia renal crénica se define como caheeiones de creatinina
sérica dos 0 mas veces mayor que lo normal padhyedanero, o una filtracion
glomerular. La insuficiencia renal crénica es uadro clinico caracterizado por

una disminucién persistente, progresiva e irreblrsde la funcion de los
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rifiones. Cuando la enfermedad progresa a un estealozado lleva a un

sindrome urémico y finalmente a la muerte de lagred”.

Cada afio, un namero creciente de personas pueidetrabajar y disfrutar su
vida a pesar de tener rifiones que no funcionanp@ut@amente. ¢La razén? la
dialisis. La dialisis es una manera artificial decag "la basura" del cuerpo,

guitando los desechos y los liquidos en exceso.

1.2.3La Didlisis

No es un reemplazo perfecto ni una cura para fimnes, pero para millones de
personas en el mundo, esta es una oportunidadseguar viviendo y una razén

para ser optimistas sobre su futuro. Cuando lamed no pueden funcionar a
mas del diez por ciento de la capacidad normadetaona necesita dialisis renal

0 un trasplante de rifién para sobrevivir.

El primer rifidn artificial de aplicacion practicaef hecho por el Dr. Kolff, quien
trabajaba en Holanda durante la Segunda Guerra iRuid verse enfrentado
con un caso de fallo renal, hizo un drenaje enartexia, obligando a pasar la
sangre del paciente a través de un largo tubold&oeen que se sometié a un

proceso de filtrado similar al que proporcionaiBbm sano, luego se la hacia

" National Kidney Foundation, Inc. (2003). Acerca de la insuficiencia renal crénica.
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volver a una vena. El tubo de celofan a travésdal se hacia circular la sangre,
se enrollaba en torno a un cilindro sumergido enbafio que contenia
principalmente agua, pero también una serie detrelégs en la misma
concentracidon que se encuentran normalmente ermrigres El celofan era
permeable a las sustancias de bajo peso moletalts,como la urea, pero no a
aguellas otras de peso molecular elevado comadasipas. Por ello, al pasar la
sangre a lo largo del tubo, la urea y otras sustamo deseables eran capaces de

pasar a través de la pared de celofan hasta Belgasolucion acuosa.

Manipulando las concentraciones de los electrofii@sentes en el liquido de
dialisis, resulta también posible retirar agua alesdngre del paciente. Esto es
muy importante, en vista de que su funcion de nmenten el cuerpo el agua

necesaria se ve alterada por la incapacidad delgpasa orin&’.

1.2.4Métodos Actuales de Didlisis

1.2.4.1 La Hemodialisis

La hemodialisis quita los desechos y los fluiddisafido la sangre a

través de un riiién artificial, llamado "dializadoPara que esto ocurra,

12 GUSTAVO FERRERO. (2002), Técnicas de Hemodialisis. Universidad Nacional de Entre Rios Argentina
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la sangre tiene que dejar el cuerpo, viajar hasthaézador y luego

retornar.

Antes de que un paciente se someta a hemodialisisjrujano debe
crear un acceso en sus vasos sanguineos parasgmgla pueda salir y
retornar a su cuerpo durante la dialisis, normateehacceso esté en el

antebrazo.

El procedimiento se disefia para aumentar el flajsahgre agrandando
un vaso sanguineo o creando un vaso artificial.nGueempieza la
hemodialisis, se insertan dos agujas en el acthstubo delgado lleva
sangre al dializador (unidad que contiene fibrachs ligeramente mas
gruesas que un cabello), cuando la sangre fluyavag de estas fibras,
los desechos pasan a través de las paredes Heal&dicia una solucion

circundante, llamada "solucion de dialisis" o "diatlo".

La méquina de didlisis, conectada al dializadarpgprciona la solucién
gue bafa las fibras y quita los desechos, tambeEgula las
caracteristicas de la solucion de dialisis partagel exceso de fluidos

de la sangre.
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Después de pasar a través del dializador, la sapgyma a través de
otro tubo. Menos de una taza de sangre esta figrarganismo en

cualquier instante, aproximadamente 200-250 ml/min.

Usualmente, el paciente necesita hemodializarsevéees por semana.
Las sesiones duran aproximadamente tres a cuaias. idormalmente
no se siente dolor ni incomodidad durante la segiéro el movimiento
estd limitado porque el paciente esta conectada adquina. La
mayoria de las personas leen, ven televisibn o nikreren un
confortable sillébn. La hemodidlisis puede realieags la casa, pero la

mayoria de las personas va a un hospital o ceatdiatisis.
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Gréafico No. 1
Coémo funciona la Hemodidlisis

Cémo funciona la hemodialisis \

El dializador funciona como un rifién artificial que filtra los
desechos de la sangre
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Fuente: Médicos consultados/El Comercio

1.2.4.2 La Didlisis Peritoneal

La dialisis peritoneal se llevo a cabo por primgez en 1920 en
Alemania, sin embargo no fue hasta la década déd&scuando se
comenzé a usar para el tratamiento crénico en pase con
Insuficiencia Renal. Su relativa simplicidad, bajosto y que puede

realizarla el paciente en casa han contribuido grda popularidad de
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este tipo de didlisis. El sistema de didlisis pesal consiste en una
bolsa que contiene el liquido de didlisis, conectan catéter insertado
en el abdomen quirdrgicamente (para ingresar ieldflean el abdomen y
removerlo una vez que esta lleno de desechos)véastrdel cual se
introduce en liquido a la cavidad abdominal. Dented abdomen se
lleva a cabo la dialisis en la membrana peritogepbsteriormente el

liquido con los desechos se drena a una bolsdida.sa

El peritoneo es la membrana serosa mas grandeigigda; con un area
de 1 a 2 rhen los adultos y estad abundantemente vasculariZido
transporte de sustancias y liquido a través débpeo ocurre mediante
un sistema de poros en los capilares peritoneddsscuales estan
distribuidos de una manera particular que propoecian area de

intercambio extensa.

El liquido de dialisis tiene caracteristicas esglesi que permiten que
los solutos atraviesen por difusion a través dedoes de la sangre a la
cavidad peritoneal. EI movimiento de liquido es utspdo por las
fuerzas oncoticas de las sustancias presenteslignidb de dialisis en
un proceso conocido como ultrafiltracion por coroién. Durante la
dialisis hay un movimiento continuo de liquido decavidad peritoneal
a la circulacion mediante los vasos linfaticos.absorcion de liquido

peritoneal se estima entre 1 a 2 ml/min, es dextnee200 a 500 ml en
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una sesion de 4 horas, y el resultado es que tododesechos y el
fluido en exceso quedan eliminados con el drenejeliquido de la

cavidad abdomind.

El proceso de drenar y reemplazar el fluido esdldon'intercambio”.

Se necesitan varios intercambios cada dia. Loscan#ios pueden
hacerse mientras se realiza la rutina diaria, dgaoche si la persona
tiene una maquina de didlisis peritoneal en su.dasaaquina llena y

vacia fluido automaticamente cuando la personanaier

Como en la hemodialisis, este tipo de dialisis sal@oroso, pero los
pacientes pueden encontrar que le lleva tiempot@obsarse a tener

fluido en su abdomen.

13 Facultad de Medicina de la Universidad Auténoma de México. (2006)
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Gréafico No. 2
Coémo funciona la Dialisis Peritoneal

Asi se realiza la dialisis peritoneal \

El tratamiento puede ser manual o
automatizado vy se hace en el area perito-
neal, donde diminutos vasos sanguineos
eliminan los desechos de la sangre.
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Fuente: Médicos consultados/El Comercio

Aproximadamente el ochenta y cinco por ciento deparsonas que

necesitan didlisis utilizan la hemodidlisis, miestgue el resto utiliza la

dialisis peritoneal.

Generalmente, no hay ningin método 6ptimo. El neéglicu equipo

son los mas aptos para ayudar al paciente y demidires la opcion

gue mejor se adaptara a sus necesidades.
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1.2.5Bases Fisicas de la Dialisis

La didlisis es un proceso mediante el cual la caiogim de solutos de una
solucién X es modificada al ser expuesta a unargkgsolucion Y, a través de
una membrana semipermeable. Conceptualmente, sde pimeaginar una

membrana semipermeable como una lamina con agugyoss. Las moléculas
de agua y los solutos de bajo peso molecular casoidnes de las dos
soluciones pueden pasar a través de los poroggnestclarse, pero los solutos
de mayor peso molecular como las proteinas no puailavesar la membrana
semipermeable, de manera que la cantidad de salet@dto peso molecular a

cada lado de la membrana permanece sin modificasfon

1.2.6 Mecanismo de Transporte de Solutos

En la didlisis, los solutos pueden pasar a tragélesiporos de la membrana por

dos mecanismos distintos: Difusion y Ultrafiltraio

El movimiento de los solutos por difusién es eluteglo de un movimiento
molecular aleatorio. Recordemos que a cualquiepeeatura por encima del

cero absoluto, todas las moléculas se encuentt@ando; si su entorno lo

“Lorenzo V. (1998)
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permite las moléculas comienzan a moverse a a#fxidades. Cuando una
molécula de soluto de la solucion X se mueva, iooigga de vez en cuando con
la membrana. Si dicha molécula se encuentra cqpotmde mayor tamafio que
la misma, pasara a la solucion Y. Lo mismo puedgribénversamente, con una
molécula originaria de la solucion Y. La difusiéepgnde principalmente de la
diferencia de concentraciones entre las soluci¥re¥ y del peso molecular de

los solutos en las mismas.

La ultrafiltracién se produce cuando el solventm, este caso el agua, es
empujada por una fuerza hidrostatica u osméticaes de la membrana. Los
solutos que pueden pasar facilmente a través deolms de la membrana son
eliminados junto con el agua. Este proceso se demaocanrastre por el solvente,
el agua empujada a través de la membrana sueteaestapafiada de los solutos

a una concentracidon cercana a la concentraciéialinic

Por otra parte, los solutos mas grandes son retemdrgue no pasan por los
poros. La ultrafiltracion depende principalmentdadpresion transmembrana, es
decir, el movimiento del solvente y de los solytegjuefios que se produce en
favor del gradiente hidrostatico y también del &rpeabilidad al agua de la

membrana que se conoce mediante su coeficientirafitvacion*

1 Lorenzo, V. (1998)
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1.2.7Liquidos de Hemodialisis

La hemodialisis se divide basicamente en dos grdpascuerdo al tampdn que
emplean: dialisis con acetato y con bicarbonatodaDk contrastada mejor
tolerancia hemodinamica a la dialisis con bicarbmnactualmente la dialisis

con acetato ya no se usa en el casi todo el mundxauir el Ecuador.

Para evitar la precipitacion de las sales calodzael concentrado de dialisis se
suministra en dos contenedores: el concentraddirateate o béasico y el
concentrados con los electrolitos y la glucosa mbtén llamado &cido. El
concentrado basico lleva el alcalinizante necegaai@ corregir la acidosis de

los pacientes y su concentracion varia entre los 3% mmol/lt.

El concentrado acido en su composicidbn se encudatrglucosa y los

electrolitos. Entre los principales electrolitosgmos:

Sodio: oscila entre 135-145 mmol/lt. Varia su ci#rafuncién de la necesidad

del paciente, ya que el sodio es muy importantia estabilidad cardiovascular.
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Potasio: puede variar desde 1.0 a 3.0 mmol/l ecidande la situacion clinica

del paciente.

Calcio: oscila entre 1.25 y 3.5 mmol/lt, se dehestr de acuerdo a la situacion

metabdlica mineral del paciente

1.2.8Liquidos de Didlisis Peritoneal

La transferencia de masas durante la didlisisqreritl depende en gran medida
de la composicion de la solucion de dialisis. Bstacion es un liquido libre de
pirégenos y estéril, compuesto de una soluciérobidctrolitica con un agente

osmotico y un volumen variable.

Generalmente se presenta en bolsas de plasticeparamtes. Los volimenes
utilizados en adultos oscilan entre 1,5 y 5 litidependiendo de la modalidad de
dialisis peritoneal, sin embargo, los contenederapleados para el drenaje de
la solucién tienen una capacidad que excede e®Una volumen del liquido

infundido para el margen de ultrafiltracion.
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1.2.9Trasplante Renal

El trasplante renal es considerado el tercer tiatem de eleccion en pacientes
con insuficiencia renal crénica terminal debido wactara ventaja con otras
formas de terapia sustitutiva, tanto en la calid@dida como en la reinstalacion

a la vida productiva de los pacientes.

Durante este procedimiento quirdrgico, el cirujaeotrasplante coloca un rifidn
saludable dentro de su cuerpo. El rifion donado ékitabajo de los dos rifiones
gue funcionan mal. No hay necesidad de la diakgisa este tratamiento

quirargico.



34

2. ESTUDIO DE MERCADO

2.1 DEFINICION DEL PRODUCTO

2.1.1 Especificaciones del Producto

Los concentrados de dialisis comprenden variasscisis de calidad medicinal
disueltas en agua de alto grado de pureza y s@agaa@os comercialmente, en
una proporcidon ya establecida para que su composeea la deseada. La
concentracion de las diversas sales en estas @odgcise asemeja a la
composicion de los electrolitos de la sangre. Swifin consiste no sdélo en
remover los desechos toxicos eliminados de la sapgr medio de la didlisis,

sino también regular el delicado balance acido-daspaciente.

En la hemodialisis, para evitar la precipitacion dales calcicas, los
concentrados generalmente se suministran en daeneslores distintos: el
concentrado acido; que contiene la glucosa y lestmllitos; y el concentrado

gue contiene el bicarbonato de sodio.
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En el Ecuador, la relacion de dilucién mas usadeoteentrados con agua es de
1: 1,83: 34, es decir que se mezcla 1 parte deiéaliconcentrada acida con
1,83 partes de solucién concentrada basica y copaBés de partes de agua

purificada.

Como ya hemos expresado en el capitulo antericorelentrado basico lleva el
alcalinizante necesario para corregir la acidoses lds pacientes y su
concentracion varia entre los 35 — 39 mmol/lt. B&s@ntacion en estado liquido
generalmente es de 4, y 10 litros aunque en el décuala empresa

NEFROCONTROL, lo fabrica en polvo en fundas de 3ZBdg, ya que

previenen mejor la contaminacién microbiana y sa@s fiaciles de manipular,
pero en este caso el bicarbonato en polvo tienesgquanezclado con agua

tratada y reconstituido antes de su uso en unasede hemodialisis.

El concentrado acido en su composicidbn se encudatrglucosa y los
electrolitos. Su presentacion en estado liquidceigdmente es de 4, 5 y 10

litros.

Cada litro de ambas soluciones contienen los costpsiglentro de los rangos

especificados en la tabla no. 2.
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Tabla No. 2
Formula de los concentrados para Hemodidlisis

Cada litro de solucién concentrada contiene:
CONCENTRADO BASICO (BICARBONATO)

Compuestos Cantidad
Cloruro de Sodio 23.52¢g
Bicarbonato de Sodio 65.94¢
Agua Purificada c.s.p. 1000ml
CONCENTRADO ACIDO

Compuestos Cantidad
Cloruro de Sodio 210,58¢g
Cloruro de Potasio 52,209
Cloruro de Calcio Dihidratado 9,179
Cloruro de Magnesio Hexahidratado 3,569
Acido Acético Glacial 6,319
Glocosa Anhidra (Monohidrato) 38,50¢g
Agua Purificada c.s.p. 1000ml

Fuente: Etiquetas de Baxter y Nefrocontrol
Elaborado por: Christian Salazar H.

En la didlisis peritoneal se dispone comercialmeéetesoluciones de didlisis de
diferente composicion, que estan compuestas ptiguido apirdégeno y estéril,

con composicion electrolitica variable similar &uido de hemodidlisis. Su
presentacion es generalmente en bolsas plastich® @de5 litros con dextrosa al

1.5, 2.3 6 4.25% con 3.5 mEg/It de calcio.

Las soluciones de dialisis peritoneal tradicionalteecontienen glucosa como
agente osmatico y se encuentra disponible en vapiasentraciones de acuerdo
al grado de ultrafiltracion que requiera el paaerRecientemente la glucosa
esta siendo sustituida por otros agentes osmd&tmo® la icodextrina debido a
la evidencia que las soluciones glucosadas causadafio acelerado de la

membrana peritoneal. Actualmente, se utiliza elataccomo amortiguador del
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pH, el cual se convierte en bicarbonato en el ligads efectivo para mantener

el equilibrio &cido base del pacietffte

La composicion de la solucion de dialisis peritdrsaencuentra en los rangos

especificados en la tabla no. 3.

Tabla No. 3
Composicién de la Solucion de Dialisis Peritoneal

Constituyente de la solucion  Rango de concentracion

Sodio 132 - 134 mMol/L

Potasio 0 -2 mMol/L

Cloro 95 — 103,5 mMol/L

Lactato 35 - 40 mMol/L

Magnesio 0,25 - 0,75 mMol/L

Calcio 1,25 — 1,75 mMol/L (2,5 — 3,5 mEq/L)
Glucosa (icodextrina) 1,36% - 3,86%

Osmolaridad 344 — 486 mOsm/Kg

Fuente: Baxter Chile S.A.
Elaborado por: Christian Salazar H.

2.1.2Usos del Producto

En la hemodidlisis las maquinas aspiran las sahesi@le ambos contenedores y
realizan la mezcla con agua tratada en una prapodg 1:34 partes, proceso
gue se realiza internamente a través de la boml@agercion, y se verifica

observando y midiendo la conductividad.

18 Facultad de Medicina de la Universidad Auténoma de México. (2006)
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El producto final de esta mezcla es lo que se darohiquido de dialisis” el
cual debe considerarse como cualquier otro farnaaroinistrado al paciente,

por lo que debe cumplir con todos los requisitosetgiridad.

En la dialisis peritoneal se introduce en la cavidadominal 2 litros de liquido
de dialisis, estéril y calentado a 37° C. El liqupgermanece alli unos 20-30
minutos y luego se hace salir, habitualmente pectefde sifon. En la didlisis
peritoneal, la ultrafiltracion de agua se consiguediante la presion osmotica
del liquido de dialisis, la cual depende de su maymenor concentracion de
glucosa. El agua es arrastrada desde la sangrecavidad peritoneal y la
diferencia entre el liguido que sale y el que emtod permite controlar el

balance hidrico del paciente.

Su uso, tanto de los concentrados para hemodiébsi® del concentrado para
dialisis peritoneal, es exclusivo en maquinas disi8 bajo instruccion médica
en centros de dialisis calificados y monitoreadmsantidades reguladoras y en
hogares de pacientes capaces y capacitados paliaarssa una dialisis

peritoneal.
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2.2 SEGMENTACION DE MERCADO

El mercado al cual se va a orientar la oferta eSpdecorporativo (B2B), ya que son
insumos que seran adquiridos por otras empresaadies Centros de Dialisis que a su

vez atienden y dan el servicio al paciente enriigtiato.

En la tabla no. 4, se indica el nUmero de centeodidlisis privados que funcionan en
las diferentes provincias del Ecuador segun la lbi@selatos proporcionada por el

Ministerio de Salud Publica actualizada al 2012.

Tabla No. 4

Numero de Centros de Dialisis por Provincias
PROVINCIA No.
Guayas 18
Pichincha 17
Manabi 8
Azuay 4
Tungurahua 4
Loja 3
El Oro 3
Santo Domingo de los Tsachilgs 3
Esmeraldas 3
Los Rios 3
Imbabura 2
Otras 6

TOTAL 74

Fuente: Base de datos MSP
Elaborado por: Christian Salazar H.



40

Grafico No. 3
Distribucién Porcentual de Centros de Dialisis Primdos por Provincias

Esmeraldas Imbabura Demas Guayas
4% 3% __ provincias 24%

Los Rios 8%

4%

S.D. Tsachilas
4%

El Oro
4%

Loja
4%

Tungurahua
5%
Azuay

6% Pichincha

23%

Manabi
11%

Fuente: Base de datos MSP
Elaborado por: Christian Salazar

El mercado objetivo al cual se visiona cubrir algéa plazo es regional, pues en
Suramérica aproximadamente hay 12 plantas de cwades para dialisis contando
con la Planta de Concentrados, marca Diasol®, denddtinacional B. Braun,

inaugurada el 14 de mayo del afio 2013 en €hiln la tabla no. 5, numeramos las

principales plantas en Suramérica.

7 B BRAUN SHARING EXPERTISE. (2013). B. Braun Medical SpA Chile inaugura su Planta de Concentrados de Dialisis,
marca Diasol. pag. web
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Tabla No. 5
Principales Plantas de Hemodialisis en Suramérica
PAIS NOMBRE
Argentina Fresenius Medical Care Argentina
Oxidial
Chile Baxter Chile S.A.
B. Braun medical spa chile
Laboratorios Sanders (Fresenius Kabi)
Brasil Fresenius Hemo Care Brasil
Colombia Laboratorios Thani Ltda.
Fresenius Medical Care Andina
Uruguay Laboratorio FArmaco Uruguayo S.A.
Venezuela Laboratorios Miranda C.A. (Oprin Farma

Fuente: Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.

En el Ecuador, se pretende llegar a todo el meremd@atoriano. En su totalidad
suman 74 centros de dialisis privados siendo Gudiakincha y Santo Domingo de
los Tsachilas las provincias que tienen aproximaaaenel 51% del mercado como se

observé en gréfico no. 3.

La hemodialisis es el tratamiento dominante enagd pn pacientes con insuficiencia
renal crénica, como se evidencid en el estudio @éecado desarrollado en este

capitulo, con un 87% de utilizacion de esta téciieate a la dialisis peritoneal

(grafico no. 7).

Por los motivos mencionados se plantea la segmiéntactravés de un plan piloto

para:
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a) Concentrarse primero en las tres provincias descnt plantear estrategias
posteriores para expandirse a las demas providelaEcuador. Su ubicacion en

el mapa Ecuatoriano se encuentra en el graficq no.4

b) Montar una planta Gnicamente de concentrados dedialisis y en el mediano
plazo, realizar un analisis costo-beneficio coalgéto de incluir en la produccion

concentrados para dialisis peritoneal.

Gréfico No. 4
Mapa del Ecuador Segmentado

4
. Pichincha 5. Domingo de los T. . Guayas

Elaborado por: Christian Salazar H.
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2.3 INVESTIGACION DE MERCADO

La investigaciéon de mercado hace referencia algsmobjetivo y sistematico en el

qgue se genera la informacién para ayudar en la tiendecisiones de mercadeo. Se
incluye la especificacion de la informacion reqderiel disefio del método para
recopilar la informacién, la administracion y l&@jcion de la recopilacion de datos,

el andlisis de los resultados y la comunicaciésudehallazgos e implicacion¥s.

La investigacion de mercados busca garantizareanlaresa, la adecuada orientaciéon
de sus acciones y estrategias, para satisfaceretesidades de los consumidores y
obtener la posibilidad de generar productos coaicla de vida duradero que permita
el éxito y avance de la empresa, ademas brinda aolmpafiias la posibilidad de

aprender y conocer mas sobre los actuales y patesdlientes.

2.3.1Clientes

Los clientes, en adelante llamados centros de hiélisisl son centros privados
ubicados en las provincias de Guayas, Santo Domdwdos Tséachilas vy

Pichincha que en su conjunto suman 38 centrosalisigi En el tabla no. 6, se

18 Zikmund, WILLIAM G. (1998). Investigacion de mercados. México. Prentice Hall Interamericana.
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observa la cantidad de centros de hemodidlisisagrires provincias y en el

grafico no. 5, su distribucion porcentual.

Tabla No. 6
Numero de Centros de Dialisis por Provincias Segm&adas
PROVINCIA No.
Guayas 18
Pichincha 17
Santo Domingo 3
TOTAL 38

Elaborado por: Christian Salazar H.

Gréfico No. 5
Distribucién Porcentual de Centros de Dialisis poProvincias Segmentadas

S.D.
Tsachilas
8%

Guayas
47%

Pichincha
45%

Elaborado por: Christian Salazar H.

Los centros en relacion, son empresas privadasjats@aseindependientemente
gue han sido calificadas y acreditadas por una ate dos instituciones

encargadas de este proceso como son el IESS ulosticuatoriano de



45
Seguridad Social y el PPS (Programa de Proteccidcialp, esta Ultima
administrada por el MPS (Ministerio de Salud P@)lidnstituciones que a su
vez remiten a los pacientes que necesita tratéongetos diferentes centros de

hemodidlisis segun la cercania al domicilio delmais

2.3.20bjetivos de las Entrevistas

Los objetivos que se desean alcanzar a traves sleerirevistas son los

siguientes:

» Conocer a fondo la realidad Ecuatoriana desde mtopde vista de los

médicos nefrologos y enfermeros.

* Identificar las marcas existentes en el mercado ugniificar su

participacién en el mercado.

» Establecer las necesidades de los nefrélogos emocada presentacion y

versatilidad de los productos existentes.

+ Determinar la existencia de la demanda insatisfeehaoncentrados de

hemodialisis y cuantificarla.
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2.3.3Disefno de Entrevista

Las entrevistas y sus resultados se utilizaran pasgdizar la factibilidad de
creacion de una planta de hemodidlisis en la cia#ga@uito. Para el disefio de
la entrevista se ha tenido en consideracion lagsidades de informaciéon y

cudles son los objetivos que se desean alcanearés tde ella.

En lo que se refiere a las necesidades de infoémaws dirigimos a criterios
como: tipos de dialisis, capacidad instalada, feaii#dn, preferencias y gustos,
comportamiento y frecuencia de compra, productosladecompetencia y

presentaciones.

2.3.4Definicién de la Muestra

Las entrevistas se las realizan presencialmente mefrélogos en centros de
hemodialisis ubicados en las provincias segmentadteriormente como son
Guayas, Pichincha y Santo Domingo de los Tsachjlague representa

aproximadamente el 51% del total de Centros dedid@an el pais.
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2.3.5Resultados de las Entrevistas

Para la tabulacion de las entrevistas se sepamaidasas en preguntas cerradas y
abiertas. En el caso de las preguntas cerradaBacse uso de la tabulacion
cuantitativa la misma que se presenta en formapadéeles para su mejor
entendimiento y posterior andlisis de resultad@sa Pas preguntas abiertas se
usa una matriz para la tabulacion cualitativa cqpe ayuda a sacar conclusiones

y plantear estrategias detalladas en el siguiegiuio.

Certificados de calidad

Los centros de didlisis en su mayoria tiene unifcado de calidad, en su
mayoria el 1ISO:9001, lo que les permite una préstagde los servicio eficiente.
Esta variable en cierto modo es importante parapfoseedores, ya que se
encuentran con instituciones organizadas reducidogoinconvenientes que

normalmente se prese ntarian.

Tabla No. 7
Certificaciones de Calidad

No.
S| 12
NO 3

TOTAL 15
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Gréafico No. 6

NO
20%

80%

Tipo de dialisis que realiza
La hemodidlisis es el tratamiento predominantetérenla dialisis peritoneal que
solamente la practican 2 de 15 centros dentro dstrtumercado meta. Los dos

centros que practican esta técnica de didlisissgemtran en Quito.

Tabla No. 8
Tipo de Dialisis que Realiza

No.

Peritoneal 2

Hemodialisis 13
TOTAL 15
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Gréafico No. 7

PERITONEAL
13%

HEMODIALISI
S
87%

Tipo de hemodidlisis que realiza

La hemodiélisis de bajo flujo o también llamada bdialisis convencional es la
mas usada a la hora de proporcionar el tratamiarts pacientes frente a la
hemodidlisis de alto flujp aunque la diferencia raay pequefa. Para la
realizacion de la hemodidlisis de alto flujo se asta una calidad de agua

mejor.

Tabla No. 9
Tipo de Hemodidalisis

BAJO FLUJO 8
ALTO FLUJO 7
TOTAL 15
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Gréafico No. 8

ALTO FLUJO
47%

BAJO FLUJO
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Dificultades en la adquisicion de concentrados denfodialisis

Solamente 2 centros de hemodialisis visitados, mpeesentan el 13% de
nuestro mercado, dicen tener problemas en la adigumsie los concentrados de
dialisis y especificamente nos hablaron de despaiciompletos de los pedidos

lo que nos da la idea de que la oferta producidgertada no es suficiente para

cubrir la demanda total del mercado.

Tabla No. 10
Dificultades en Adquisicion
No.
Sl 2
NO 13

TOTAL

15
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Gréafico No. 9

S
13%
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Presentacion de concentrados de hemodidlisis qulkzat

Las respuestas negativas a esta pregunta fueras gad centros de diélisis que
consumen concentrados en polvo ya que dicen ellederpian ambos
concentrados en liquido ya que simplifica el trabd¢ los operarios y evita

errores en las reconstituciones del polvo tantacitdo como de bicarbonato.

Tabla No. 11
Satisfaccion en Presentaciones Existentes
No.
SI 5
NO 10

TOTAL 15
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Gréafico No. 10

Limitacion en cambio de proveedor

El 71% de centros de hemodialisis expresan no taimguna limitacion o
impedimento que les permita cambiar su proveedorcaoecentrados de
hemodidlisis por otro. Al ser productos genéricas existe ningln costo
implicito en cambiar una marca por otra. Los 4 mentle hemodilisis que tiene
limitacion en cambiar su proveedor tienen que e tiene un compromiso

de compra a sus proveedores por compra de macuidamodato.

Tabla No. 12
Limitaciéon en Cambio de Proveedor
No.
SI 4
NO 11

TOTAL 15
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Gréafico No. 11

Aspecto que mas valora del producto

La calidad y en segundo lugar el precio son aspecfoe valoran los
demandantes de concentrados de hemodidlisis adadeodecidir su producto.
En el caso de los centros donde su duefio o adrathistes el médico nefrélogo
director el aspecto del precio es sin duda su ipahinterés pero en el caso de
centros donde el médico nefrélogo es parte debpaftsl aspecto que interesa

es la calidad y la presentacion.
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Tabla No. 13
Aspectos de Valoracion en Caracteristicas del Prodto
No.
CALIDAD 9
PRECIO 4
DISTRIBUCION 1
PRESENTACION| 1
TOTAL 15

Gréafico No. 12

PRESENTACION
DISTRIBUCION 7%

6%

PRECIO
27%
CALIDAD
60%

Incumplimiento de plan de pago

Esta pregunta demuestra que el Estado tiene ino@mtes con su flujo de
dinero para realizar los pagos a los centros deotigtisis con puntualidad ya
gue la mayoria de centros tiene retrasos o diéidel en el cobro de los valores
correspondientes. Este es un factor que se ddbemné&@ en cuenta ya que resulta

peligroso para todos los que conforman la industiripoder originar un efecto
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de cadena que podria llevar a la quiebra o pac#dizade los centros y sus

proveedores.
Tabla No. 14
Incumplimientos del Plan de Pago
No.
Sl 14
NO 1
TOTAL 15
Grafico No. 13
NO

7%

93%

Producto sustituto de los hemoconcentrados
La hemodialisis con soluciones concentradas &cidds bicarbonato son los

insumos con los que realizan esta técnica de idi@is el Ecuador por lo que
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proporciona certeza y estabilidad para un produdéoeste tipo de insumos a

mediano y largo plazo.

Tabla No. 15
Existencia de Productos Sustitutos
No.
Sl 0
NO 15
TOTAL 15

Gréafico No. 14

100%

En la tabla no. 16, se presenta una matriz dela@iba para las preguntas

abiertas con sus respectivas conclusiones de sas@l
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Tabla No. 16
Matriz de Tabulacion Cualitativa
INRIDI
NEFRO SAN IVAN CONTIGO | RENALCENT
SALUD SERDIAL SERDIDY MARTIN | ORODIAL | VELAZCO STO.DO RO STO. IARE TRASDIAL | MENYDIA | BAXTER CONTIGO | SOCIEMO | FRESENIU
PREGUNTAS GYE S.A GYE V GYE GYE GYE GYE MINGO DOMINGO QuiTo QuITO LQuITO QuIToO QuIToO D QUITO S QUITO CONCLUSIONES
¢Cuantas maquinas
de hemodialisis tiene LA MEDIA DE LOS
1 el centro? 25 23 28 20 30 7 36 40 15 6 30 30 32 25 35 DATOS ES 25
LAS MARCAS QUE
¢Qué marca de FRESENIU | FRESENIU | FRESENIU FRESENIU FRESENIU FRESENIU | FRESENIU | FRESENIU PREDOMINA SON
2 maquinas utiliza? NIPRO S S S NIPRO NIPRO S NIPRO NIPRO NIPRO S BAXTER S S, NIPRO S FRESENIUS Y NIPRO
¢Cuantas maquinas
de respaldo o back up LA MEDIA DE LOS
3 tiene el centro? 2 3 2 3 3 2 6 2 2 1 5 3 4 2 4 DATOS ES 3
éCudntos turnos al LA MEDIA DE LOS
4 | diarealiza el centro? 3 3 3 3 3 3 3 3 3 2 4 3 3 3 3 DATOS ES 3
éQué relacion % 70% CASI TODOS LOS
atienden entre privado, CENTROS ATIENDEN A
pacientes del sector 100% 100% 100% 100% 100% 30% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% PACIENTES DEL SECTOR
5 publico y privado? publico publico publico publico publico publico publico publico publico publico publico publico publico publico publico PUBLICO
¢Qué tipo de POLISULF LA MEMBRANA QUE
membrana utilizan en | POLISULF | POLISULF | POLISULF | ONA/TRI | POLIETER | TRIACETA | POLISULF | POLISULFO POLISULF | POLISULF | POLISULF | POLISULF | POLISULF | POLISULF | POLISULF PREDOMINA ES LA
6 las sesiones? ONA ONA ONA ACETATO | SULFONA TO ONA NA ONA ONA ONA ONA ONA ONA ONA POLISULFONA
¢De qué marca es la LAS MARCAS QUE
membrana que FRESENIU | FRESENIU | FRESENIU FRESENIU NEFROCO | FRESENIU | FRESENIU PREDOMINA SON
7 utiliza? BAXTER S S S, NIPRO NIPRO NIPRO S NIPRO NIPRO NIPRO TORAY BAXTER NTROL S S FRESENIUS Y NIPRO
LA UNICA EMPRESA QUE
¢Conoce alguna FABRICA
empresa que fabrique CONCENTRADOS PARA
concentrados para NEFROCO | NEFROCO | NEFROCO | NEFROCO NEFROCO | NEFROCO NEFROCO | NEFROCO | NEFROCO | NEFROCO | NEFROCO FRESENIU HEMODIALISIS ES
8 didlisis en el pais? NTRO NTROL NTROL NTROL NO NTROL NTROL NO NTROL NTROL NTROL NTROL NTROL NO S NEFROCONTROL
¢Qué marca de LA MARCA QUE
concentrados de NEFROCO | NEFROCO | NEFROCO | NEFROCO | NEFROCO | NEFROCO | NEFROCON BIESTERS | NEFROCO NEFROCO | NEFROCO | NEFROCO PREDOMINA ES
9 hemodialisis utiliza? BAXTER NTROL NTROL NTROL NTROL NTROL NTROL TROL ELD NTROL DIASOL BAXTER NTROL NTROL NTROL NEFROCONTROL
4cido
¢Qué presentaciones acido acido 4cido 4cido 4cido acido acido 4cido 4cido 4cido 4cido liquido; acido 4cido 4cido PREDOMINAN: ACIDO
de liquido; liquido; liquido; liquido; liquido; liquido; liquido; liquido; polvo; liquido; polvo; bicarbon liquido; liquido; liquido; EN LiQUIDO Y
hemoconcentrados | bicarbona | bicarbona | bicarbona | bicarbon | bicarbona | bicarbona | bicarbona | bicarbonato | bicarbona | bicarbona | bicarbona ato bicarbona | bicarbona | bicarbona BICARBONATO EN
10 utiliza el centro? to liquido | to polvo to polvo | ato polvo | to polvo to polvo to polvo polvo to polvo to polvo to polvo liquido to polvo to polvo to polvo POLVO
preparaci
¢Cual es la ventaja de no hay no ocupa on no ocupa LA VENTAJA
utilizar bicarbonato desperdic mucho especializ mucho mas PREDOMINANTE ES EL
11 en polvo? N/A io espacio precio ada espacio precio precio estable precio precio N/A precio precio precio PRECIO




58

¢Cual es la desventaja

de utilizar control error por error por PREDOMINA: MEZCLA,
bicarbonato en accion de | se pierde del la mezcla lavar se pierde | accion de la mezcla | accidon de | acciéon de | YA QUE PUEDE OCURRIR
12 polvo? N/A mezclar tiempo CONSEP manual galones tiempo mezclar N/A manual mezclar mezclar ALGUN TIPO DE ERROR
¢Cada cuanto tiempo
realizan la compra de
concentrados en el confidenc cada 3 15a30 LA MEDIA DE LOS
13 centro? 15 dias 15 dias 15 dias 3 meses 15 dias 30 dias 15 dias 30 dias ial 30 dias meses 30 dias 30 dias 30 dias dias DATOS ES 38 DIAS
¢Qué tipo de pago 90-120 | confidenc confidenc confidenc LA MEDIA DE LOS
14 | exige el proveedor? 60 dias 60 dias 90 dias dias ial 60 dias ial contado ial contado contado 60 dias 90 dias 30 dias 30 dias DATOS ES 60 DIAS
¢Cudl es el periodo de LOS CONCENTRADOS
caducidad de los TIENEN UNA
15 concentrados? 2 afios 2 afios 2 afios 2 afios 2 afios 2 afios 2 afios 2 afios 2 afios 2 afios 2 afios 2 afios 2 afios 2 afios CADUCIDAD DE 2 ANOS
éCudlesla LA PROPORCION DE
proporcién de DILUCION DE LOS
dilucién que utilizan CONCENTRADOS CON
las maquinas del AGUA PURIFICADA ES DE
16 centro? 1:1,83:34 | 1:1,83:34 | 1:1,83:34 | 1:1,83:34 | 1:1,83:34 | 1:1,83:34 | 1:1,83:34 | 1:1,83:34 | 1:1,83:34 | 1:1,83:34 | 1:1,83:34 | 1:1,83:34 | 1:1,83:34 | 1:1,83:34 | 1:1,83:34 1:1,83:34
EL PRECIO DEL
¢Cual es el precio del BICARBONATO EN
bicarbonato en polvo confidenc | confidenc confidenc confidenc confidenc POLVO EN LA MAYORIA
17 que utiliza? APROX N/A 4 usd 4 usd ial ial 4 usd ial 4 usd ial 4 usd 4 usd N/A ial 4 usd 4 usd ES 4USD
EL DEL ACIDO LIQUIDO
¢Cual es el precio del ES 6USD A DIFERENCIA
4cido liquido que confidenc | confidenc confidenc confidenc DE BAXTER DONDE EL
18 utiliza? APROX 6 usd 6 usd 6 usd ial ial 6,50 usd ial 6 usd N/A 6 usd N/A 8 usd ial 6 usd 66 usd PRECIO ES DE 8USD
éQué hace el centro
de dialisis con los reutilizan reutilizan
envases plasticos para para donan a
vacios de los cortopun confidenc cortopun reciclador TODOS LOS CENTROS
19 concentrados? santes vende vende vende ial Vende vende vende vende vende santes vende a vende vende RECICLAN LOS ENVASES
¢Cémo les gustaria TODOS LOS CENTROS
recibir informacién PREFIEREN RECIBIR
sobre concentrados personal INFORMACION POR
20 de hemodialisis? mail mail mente mail mail Mail mail mail mail mail mail mail mail mail MAIL
precios precios | comunica hacer precios planta de
mas mas cién con | alizanzas mayor mas tratamien | LOS CENTROS DESEAN
¢Tiene bajos; bajos; clientes; | con otras mayor calidad; bajos; producir mayor to de MAYORITARIAMENTE
recomendaciones presentac | presentac | presentac | empresas | presentac | variabilid | presentac presentac | presentac acido presentac variabilid doble PRESENTACIONES EN
generales para una iones en iones en ionesen | producto | ionesen ad de ionesen | precios mds | ionesen ionesen | glucosad | ionesen precios ad de osmosis | LIQUIDO Y PRECIOS MAS
21 planta? liquido liquido liquido ras liquido Calcio liquido bajos liquido liquido o liquido mas bajos Calcio inversa BAJOS
¢Qué presentacion LOS CENTROS DESEAN
desearia que hubiese los dos los dos los dos los dos variabilid | variabilid los dos en los dos variabilid | variabilid los dos VARIBILIDAD DEL
en el mercado de los | en estado | en estado en estado | en estado ad de ad de estado en estado ad de ad de en estado CALCIO Y EN ESTADO
22 concentrados? liquido liquido no liquido liquido calcio calcio liquido no liquido no no calcio calcio liquido LIQUIDO
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2.3.6 Andlisis de los Resultados

Entre Quito, Guayaquil y Santo Domingo de los T#ashexisten 38 centros
privados de hemodialisis que representan el 51%otiIde centros privados en
el pais. La insuficiencia renal cronica, al sersiderada por una enfermedad
catastrofica el Estado por medio del MinisterioSidud Publica y el Instituto

Ecuatoriano de Seguridad Social estan a cargo ttgdidad de enfermos que
suman mas de 7.080y garantizan su tratamiento gratuito. Estas lnsitines

pagan a los centros privados $1.456,00 délaresl pdr3-14° sesiones al mes

incluyendo medicinas, servicios de nutricién y pkigia, rehabilitacién, etc.

De los 15 centros de hemodidlisis privados entradiss en el mercado de

estudio se determin6 que:

En 11 centros utilizan los productos de NEFROCONILRERESENIUS) que
actualmente tienen las siguientes presentaciommdsci®n concentrada 4cida en
estado liquido (galén de 3,78L); Solucién concetarde bicarbonato en polvo

(fundas de 328 y 484qr).

En 8 centros de didlisis usan hemodidlisis de lflajop o también llamada

hemodialisis convencional y 7 centros usan hemisdiate alto flujo. Los

' INFORMATE Y PUNTO. (2013). 14 de marzo: Dia Mundial del Rifién. pag web.
20 Investigacion de mercado
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centros que utilizan bajo flujo consumen aproxinmaglate 4L de concentrado
acido y 7L de concentrado de bicarbonato en un@rsele hemodialisis sin
perfiles de compensacién y los centros que utilizdto flujo consumen
aproximadamente 4L de concentrado acido y 5L deasdrado de bicarbonato

de sodio en una sesion sin perfiles de compensacion

En 13 de los 15 centros entrevistados utilizamoSltde Polisulfona lo cual

garantiza una mejor biocompatibilidad de la fidraéfica con el paciente.

En los 15 centros hay aproximadamente 360 maqguasealizan en promedio

3 turnos diarios.

La mayoria de nefrélogos desean que en el mercagm dmbos concentrados
en estado liquido. Baxter importa ambos concengrao estado liquido pero
son demasiado caros en relacion a los productbdEEROCONTROL. Por este
motivo los duefios o directores de los diferentedroe de didlisis prefieren
mezclar el bicarbonato de sodio en el mismo ceamtes de la sesion de

hemodidlisis para tener menores costos.

La mayoria de nefr6logos desean que haya en eladeregariabilidad de la

solucion concentrada &cida y especificamente deidC§Ca++) ya que la
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presentacion estandarizada que fabrica NEFROCONTH&DIe 3.5mEqg/L de
Calcio y algunos pacientes no necesitan tantoccaloi sus sesiones. Algunos

nefrdlogos proponen que haya concentrados acid@ coh.5mEq/L de Calcio.

2.4 ANALISIS DE LA DEMANDA

Segun los datos de las entrevistas realizadas @tisos de didlisis en las provincias
delimitadas, se distingue que la competencia, en caso especifico de

NEFROCONTROL S.A. y BAXTER DEL ECUADOR, tiene spsopios centros de

dialisis en el pais consumiendo por supuesto ssi0s productos. En el pais hay 12
centros de dialisis que pertenecen a estas emmdaascuales el producto fabricado
por la planta no podria entrar en su consumo @ goniediano plazo y posiblemente
de igual manera a largo plazo por lo que para togstablecer una demanda mas

precisa los deberiamos omitir.

Otra caracteristica importante del mercado y quesenaleberia dejar de lado en el
estudio, es que los centros de dialisis en el @sti&n a cargo de pocas manos, por
poner un ejemplo, los centros de dialisis Contigda-Vida, son una red de clinicas
renales con 2 centros en Quito, 2 en Santo Donmilegios Tséchilas, 1 en Guayaquil
y otros 4 en otras provincias de pais. Tomando estacteristica del mercado se
podria tener la ventaja de entrar a suplir de autngdos de hemodialisis no solamente

a un centro de didlisis en una ciudad especifica aila red de centros de dialisis
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ubicadas en cualquiera de las tres provincias dallias planteadas en la

segmentaciéon de mercado en el corto plazo y postegnte al total de centros de

dialisis en el mediano y largo plazo.

Con estos datos planteados, la estimacién de lanttantotal de concentrados de
hemodialisis del mercado y dejando de lado losroerd manos de la competencia
directa, hay un total de 16, 14 y 3 centros ubisaglo Guayas, Pichincha y Santo
Domingo respectivamente. La media de maquinas detado es de 25 y la media de
turnos es de 3. La capacidad instalada de nuestrcano meta es de 712.800 sesiones

al afio aproximadamente.

2.5ANALISIS DE LA OFERTA

En la tabla no. 17, se presenta la lista de loxmales competidores a nivel nacional

y su participacion en el mercado segmentado.

Tabla No. 17
Principales Competidores
NO | COMPETENCIA PARTICIPACION
1 Nefrocontrol S.A. 73%
2 Baxter del Ecuador S A, 13%
3 Medaserin (Diasol) 7%
4 AIC Cia. Ltda. 7%

Fuente: Investigacion de mercado
Elaborado por: Christian Salazar H.
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NEFROCONTROL se constituyé en el afio de 1998 coisiltlidor exclusivo de
FRESENIUS MEDICAL CARE lider mundial en maquinagneumos para dialisis,
multinacional que en diciembre del 2011, comprangresa NEFROCONTROL y 8
centros de dialisis a su cargo en las ciudadesuite,Guayaquil y en la provincia de

Manabf®,

En el Ecuador, es la Unica planta de concentraddsechodialisis que opera y tiene,
segun la investigacion de mercado, el 73% del misegin la investigacion de

mercado realizada.

El porcentaje restante del mercado lo tienen lapresas que importan estos
productos del exterior y en el caso especifico AXHER, los traen desde su sucursal

en Chile para su propio consumo en 4 centros dsidigue tiene en el pais hoy en

diat.

2.6 DEMANDA INSATISFECHA

Si bien es cierto, el estudio de mercado realizadodestaca mayores problemas
respecto a la compra de concentrados a los proreedonayoritariamente a

NEFROCONTROL, la cifra de enfermos renales siguawenento. Segun el IESS, en

*! FRESENIUS MEDICAL CARE. (2011). Fresenius Medical Care enters dialysis services market in Ecuador. pag web
*? Base de datos del MSP.
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el 2001 hubo 1.257 pacientes en didlsisy en la actualidad existen,
aproximadamente, 7.000 pacientes que reciben tiexttom poblacién que ha crecido

explosivamente desde el afio 2¢/08

Segun estadisticas de la Fundacién Renal del Ecuégom Alvarez de Toledo, el

nuamero de sesiones didlisis por afio ha venidoesrdoi segun el gréfico no. 15.

Grafico No. 15
Sesiones de Didlisis Anuales en la Fundacién Remiilgo Alvarez de Toledo
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Fuente: Fundacion Renal del Ecuador ifiigo Alvarez de Toledo

Con estos datos, podemos concluir que a corto yamedlazo habra una cantidad
considerable de demanda insatisfecha que no pairé&ubierta por las empresas
actualmente proveedoras de concentrados para hiiesgdidemanda insatisfecha que

se evidencia en nuestro estudio de mercado.

23 IESS, Estadisticas. (2001) Pacientes en Dialisis
** INFORMATE Y PUNTO. (2013). 14 de marzo: Dia Mundial del Rifién. pag web.
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3. ESTRATEGIAS

3.1FUERZAS DE PORTER

3.1.1Amenaza de Entrada de Nuevos Competidores

El grado tecnolégico y econémico que alcanzan ealeslcanzar las empresas
depende del dinamismo de las industrias en lapgasan o desean operar por
este motivo la demanda del mercado, las tendend@ascrecimiento, la
organizacién de la cadena de valor y sus nivelesotégicos son factores

determinantes para la competitividad de dichas esagren dichas industrias.

Asi en la rama industrial de concentrados de hedlisdi y en general de

productos farmacéuticos los procesos productivossoples ya que su mayoria
son procesos conformados por maquinaria espedalidande el ser humano
pasa a desempefiar un papel de supervision y coReod por otro lado la

fabricacién de productos farmacéuticos conllevagraa responsabilidad social
y se debe destinar gran parte acciones a procesoanttol de calidad, requiere
elevados costos de inversidon en maquinaria esjgaaial tecnologias y materias
primas, en su mayoria importadas, que represeataprincipales barreras de

entrada a nuevos competidores.
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3.1.2Rivalidad entre los Competidores

Especificamente hablando de concentrados parasigidéén el mercado
Ecuatoriano hay pocos oferentes ya sea en pregeradiquidas o en polvo y
en su totalidad son empresas importadoras con excegle NEFROCONTROL
quien tiene a su cargo el 73% del mercado. BAXTHR. [ECUADOR, quien
posee aproximadamente el 13% de participacion, riapgus productos desde

BAXTER CHILE S.A.

Estos antecedentes nos hablan de una industria inmgdura donde las
expectativas de crecimiento de los oferentes s@s lyahay muy poca rivalidad

entre los competidores lideres.

3.1.3Poder de Negociacion de los Proveedores

El poder de negociacidn se refiere a una amengaaeista sobre la industria por
parte de los proveedores, a causa del poder qas ésjponen ya sea por su
grado de concentracion, por la especificidad denssmos que proveen, por el

impacto de estos insumos en el costo de la indyIstc.
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La inexistencia de productos sustitutos en conjeoto el concentrado nimero
de proveedores dominantes, son los principalesriatque proporciona cierta

ventaja y poder a los proveedores frente a los caaopes en nuestra industria.

3.1.4Poder de Negociacion de los Compradores

Al tratarse de un producto en cierto modo estamddo, los compradores
poseen un poder de negociacién considerable. lfa®dtias de unos productos
con otros en su composicion son minimas siendoelseptacion de los mismos

su principal diferencia.

Otro factor muy importante que hay que tener emteues la facilidad con que
los centros de didlisis pueden cambiar de proveddaoncentrados ya que no
implica ningun costo de ningun tipo. Segun la itgasion de mercado solo dos
centros de hemodialisis tienen compromiso de cosnpma una de los

competidores.
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3.1.5Amenaza de Ingreso de Productos Sustitutos

Los concentrados de hemodialisis como son el licato de sodio y el acido
son productos vigentes y utilizados en los centi®$emodidlisis de todo el
mundo por lo que en la actualidad no hay una ansedeangreso de productos

sustitutos a largo plazo.

Se debe tener en consideracion que la didlisigopedl es un tratamiento
sustituto de la hemodialisis. Actualmente del tdpacientes en tratamiento en
el mundo el 85% de ellos utiliza la hemodialisisap solo el 15% utiliza la
dialisis peritoneal. Al final del plan piloto progsto en la segmentacion de
mercado se plantea un andlisis costo-beneficio jpatair a los concentrados
para dialisis peritoneal en la linea de producgi@si de esta manera ofertar los

concentrados para ambos tratamientos.
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3.2 MARKETING MIX

3.2.1Producto

Presentaciones

Se fabricara el concentrado de bicarbonato de sad&stado liquido y sdlido, y
a su vez, el concentrado acido para hemodialissamente en estado liquido
con el objeto de satisfacer las diferentes necdsglde los centros de acuerdo a

las presentaciones expuestas en la tabla no. 18.

Tabla No. 18
Productos y sus Presentaciones
BICARBONATO ACIDO
PRESENTACION Bidon de 4L y 10L Bidon 4L y 10L
LIQUIDA
PRESENTACION SOLIDA Sobre de 328gry
484qr. N/A

Elaborado por: Christian Salazar H.

Variedad

Se fabricard el concentrado &cido para hemodialisen distintas
concentraciones de las sustancias segun los vaapeesados en la tabla no.
19, ya que segun el estudio de mercado, es uragiedeiia de nuestro principal

competidor NEFROCONTROL.
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Tabla No. 19

Variedades del Concentrado Acido para Hemodialisis
SUSTANCIA | CONCENTRACION | | CONCENTRACION Il
Sodio 81 (mEq/L) 81 (mEq/L)
Potasio 1,5 (mEqQ/L) 2,0 (mEqg/L)
Calcio 2,5 (mEg/L) 3,5 (mEq/L)
Magensio 1 (mEqg/L) 1 (mEqg/L)
Cloruro 86,0 (mEqg/L) 87,5 (mEg/L)
Acido acético | 4,5 (mEq/L) 4,0 (mEqg/L)
Glucosa 1 (g/L) 1 (g/L)

Fuente: Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.

Calidad
Con lo que refiere a calidad, dado la fortalezalemercado que tiene el Unico
fabricante de concentrados de hemodialisis NEFROTRIDL, los estandares

de calidad para estos productos son de igual orroajdad.

Disefo
En ambas presentaciones ya sea en liquido o en pehelaborard productos

ergonémicos y de facil uso.

Caracteristicas
Se pretende hacer productos con un excelente disefiendo hincapié en su
fabricacién nacional por medio del eslogan “Hechdeeuador” y con politicas

de fabricacién y distribucion comprometidas cometio ambiente.
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Marca
Se requiere una marca rica en disefio y color @anfitér el posicionarse en la

mente de las empresas consumidoras.

Servicios
No existe servicios post entrega de los produgesy en algunos casos se dara
conferencias y capacitaciones a personal de losr@zede Didlisis sobre el

producto o temas de interés afines fortaleciendielidad de clientes.

Garantia
Si bien es cierto, el adquirir un producto médi@mstmible no te da una
garantia tangencial, se proyectard una idea ddadakn su totalidad lo cual

dara garantias para su consumo.

Ciclo de vida
Actualmente con lo que respecta al Ciclo de vida la® productos de

concentrados de hemodialisis se mantienen en apa de Madurez.



3.2.2Precio

Al ser productos estandar que no se diferencias goo otros y tener una marca
totalmente nueva en el mercado la principal egjiatde entrada al mercado

sera el precio, ubicandonos por debajo de nuesticigpal competidor

NEFROCONTROL.

Los precios aproximados de los competidores segarinvestigacion de campo

y por el sistema de contratacién publica se praseah la tabla no. 20, donde
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también se calculan los precios estimados de msegtoductos.

Tabla No. 20
Precios Estimados de Productos y de la Principal @mpetencia

PRODUCTO PRECIO PRECIO PRECIO

usD NEFROCNTROL | BAXTER
Acido bidon de 4L 2,40 3,54 N/A
Acido bidén de 10L 5,00 5,90 8,49
Bicarbonato bidon de 4L 1,50 N/A N/A
Bicarbonato bidon de 10L 2,25 5,95 8,39
Bicarbonato polvo de 328g 1,10 1,38 N/A
Bicarbonato polvo de 4849 1,40 1,92 N/A

Fuente: Investigacion de campo y por el INCOP

Elaborado por: Christian Salazar H.
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3.2.3Plaza

Al tratarse de un mercado inicialmente concentextitres provincias del pais la
distribucién de los mismos sera directa, sin intatiarios y con dos bodegas

principales en Quito y Guayaquil.

3.2.4Promocion

Los productos se promocionan por medio de chartagpgcitaciones gratuitas a
enfermeros y personal de los centros sobre el maojpulacién, almacenaje,

etc., de los productos y temas afines.

Los concentrados de hemodialisis en estado liggedén promocionados bajo la
campafia para reutilizacion de los bidones plastigpe los contiene
comercialmente con el eslogan de reutilizable arfalel medio ambiente por

medio de incentivos a los Centros de Dialisis.
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3.3 ESTRATEGIAS GENERICAS

Segun Porter, las estrategias permiten a las @aazones obtener una ventaja
competitiva por tres motivos: el liderazgo en cesta diferenciacion y el enfoque y

las llama estrategias genéricas

El liderazgo en costos gira en torno a la produccié productos estandar, a precios
unitarios muy bajos, para consumidores que sordessl precio.

La diferenciacién es una estrategia que buscaddugcién de productos y servicios

gue se consideran unicos en la industria y estdgidiis a consumidores que son

relativamente insensibles a los precios.

Las estrategias de Michael Porter implican difeemequerimientos organizativos,
procedimientos de control y sistema de incentiv@st lo general, las empresas
grandes con mayor ingreso a recursos, suelen conepet base en un liderazgo en
costos y/o diferenciacién, mientras que las empresguefas suelen competir con

base en enfoque.

25PORTER, Michael. (2010). Estrategias competitivas: Técnicas para analizar industrias y compaifiias. Editorial Cesa
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Diferentes estrategias, dependiendo de factores ebtipo de industria, el tamafio de
la empresa y la naturaleza de la competencia, pulededar ventaja en el liderazgo

en costos, diferenciacién o enfoque.

3.3.1Liderazgo en Costos

Con esta estrategia se intenta conseguir una sectappetitiva en costos, es
decir, conseguir unos costos inferiores a los de campetidores para un

producto o servicio semejante o comparable enadli®or tanto, la empresa
intentara conseguir los costos mas reducidos @ssild que situara a la empresa
en ventaja sobre sus competidores, proveedorasnted. La ventaja en costos
le permite a la empresa reducir sus precios hastéarael beneficio de su

competidor més proximo. Frente a los clientes,nigpresa también estara en
mejor situacion, porque ellos no conseguiran peepar debajo de los costes de
los competidores y, a esos precios, se seguirandmibeneficios. Frente a los
proveedores, la empresa podra absorber con magitiddd incrementos en el

costo de los recursos que adquiere.

Para obtener un liderazgo en costos es precisoug@rodn alto volumen de
productos, ello permitira a la empresa beneficidedeefecto experiencia del que

hablabamos anteriormente. Por tanto, existen toda serie de factores que
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posibilitan a la empresa alcanzar ese liderazgtre ezllos cabe destacar los

siguientes:

a)

b)

Economias de escala. Representa que el aumerdcesndla de produccion
produce una disminucion de los costos totales umitaEllo es debido a que
los gastos fijos de estructura no evolucionan ahmiritmo que los costos
variables, ya que quedan diluidos en un mayor ndrderunidades; éstos, a

Su vez, evolucionan a un ritmo similar que los esgss.

Las economias de escala pueden surgir de tresipales fuentes: la
relacién técnica input-output, de modo que en alguactividades, los
incrementos en outputs no requieren incrementosopc@nales en inputs;
una elevada cuota de mercado permite colocar gsamd&menes de
produccion y obtener reducciones de costos; y [seaslizacion por
division del trabajo que es un factor muy imporgmara la consecucion de
economias de escala ya que produce un incrementasdeabilidades y

permite la mecanizacion y automatizacion.

El efecto experiencia. También permite una reducdé los costos. La
principal fuente de reduccién de costes basada erperiencia es el efecto
aprendizaje que es el resultado del establecimigmerfeccionamiento de

las rutinas organizativas dentro de una empresa.



C)

d)

9)
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Una nueva tecnologia productiva. Cada vez magrimsesos de innovacion
son adoptados rapidamente por los competidoresmaleera que para
poderse mantener como lider en costes, la emprebae de estar

constantemente avanzando en el proceso de innoMacidoldgica.

Redisefio de productos. Se produce como consecudadiaplicacion de
una nueva tecnologia productiva, que puede ir eineala a facilitar tanto
los procesos de automatizacion como a ahorrar enséb de los materiales

empleados.

Acceso a materias primas. Si se disponen de uhd@&oeso a las materias

primas permitird conseguir esta estrategia.

Localizacion. Si existen unas condiciones favomalle localizacion de la
empresa en el sentido que éstos no repercutan evcuegn en menor
medida las diferencias salariales, costos eneagatiale transporte, también

puede contribuir a obtener el liderazgo en costos.

Relaciones con clientes y proveedores. Si se estlina cooperacion con

ellos, contribuira al liderazgo.
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Esta estrategia es especialmente recomendablemaempresa cuando:

» La competencia de precios entre las empresas esuarea competitiva

dominante.

» El producto esta estandarizado y es ofrecido pdtiptes oferentes.

» [Existen pocas maneras de conseguir la diferenciatddproductos que sean

significativas para los compradores.

» Seincurre en bajos costos por cambio de proveedor.

* Son muchos los compradores y tienen un importantierpde negociacion

para bajar los precios.

3.3.2Diferenciacion

Esta estrategia persigue la diferenciacion delystmdo servicio que ofrece la
empresa o de alguno de sus elementos como la @tetei cliente, la calidad,

etc. haciendo que sea percibido como Unico en etade. De esta forma, los
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clientes estan dispuestos a pagar mas para ohtern@oducto de una empresa

gue de otra.

Una empresa puede diferenciar su oferta a losteean un nimero limitado de
formas, siendo determinado el potencial de difeéagi@n por las caracteristicas
técnicas de un producto, por las caracteristicasude mercados y por las

caracteristicas de la propia empresa.

a) La diferenciacion de productos puede estar basadkse caracteristicas
observables de un producto o servicio, tales colniangafo, color, forma,
peso, disefio, material, tecnologia, etc. todass eflan caracteristicas
relevantes en el proceso de decision del clientebién es relevante el
rendimiento del producto o servicio en términosfidbilidad, seguridad,
consistencia, durabilidad, etc. Y, por udltimo taémbi inciden los
complementos al producto principal tales como elise de preventa y

postventa, accesorios, disponibilidad y rapideerteega y crédito.

b) La diferenciacion de productos puede estar basaaabién en las
caracteristicas del mercado al que se dirige. Hcawe que tiene una
amplia variedad de necesidades y gustos permitBfdaenciacion como
consecuencia de la mejor adaptacion de una em@eks gustos y

necesidades especificas de los consumidores. Berue importante, que
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los consumidores perciban el producto como diferet® modo que estén

dispuestos a pagar un sobreprecio por dicho produservicio.

c) Por ultimo, esta estrategia de diferenciacion delyetos puede estar basada
en las caracteristicas de la empresa que fabrigaoelucto o presta el
servicio. Ello puede ser consecuencia de la formdaecual la empresa
concibe o realiza sus negocios, la forma en quelgeiona con sus clientes.
Si la empresa es capaz de mantener una reputacidprestigio, un estilo

frente a sus clientes, le permitira a la empresatenar esa diferenciacion.

Existen algunos factores que facilitan a una enapl@esbtencion de una ventaja

por diferenciacion de productos. Estos factoresi@uaer los siguientes:

* Importancia de la calidad del producto para el a@ahqr.

» Posibilidad de aplicar diferentes tecnologias.

» Utilizacién del producto para diferenciarse.

* Imposibilidad de apreciar la calidad directamente.

« Posibilidad de mejorar un servicio mediante unadtegia complefa.

26 Navas, J. E. y Guerras, L. A. (1996). Op.Cit.
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3.3.3Enfoque

Esta estrategia consiste en centrarse en un segrdentercado. Se trata de
reducir su ambito de competencia. Una vez situatiogna estrategia de nicho,
ésta puede ser o de liderazgo en costes o de rdifec&®n. Por uno u otro

medio, la empresa pretende conseguir una ventajpetdiva en el segmento o

nicho en el que compité

3.3.4Estrategia para el Proyecto

Al tratarse de un producto estandar la estrategmopdial a simple vista es
obtener los beneficios del liderazgo en costos,esnbargo, el liderazgo en

costos se perseguird al mismo tiempo que la diééaeion.

3.4 ESTRATEGIAS DE CRECIMIENTO

Consisten en "cultivar" de manera intensiva el m#ocactual o al mercado principal
al cual vamos a atacar basadas en los mercadofyg productos. Son adecuadas en

situaciones donde las oportunidades de productoader existentes alln no son

7 Menguzzato, M. y Renau, J. J. (1991). Op. Cit
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explotadas en su totalidad, e incluyen las sigagmsstrategias de acuerdo a la tabla

no. 21.

Tabla No. 21
Matriz de Ansoff
PRODUCTOS PRODUCTOS
ACTUALES NUEVOS
MERCADOS Penetracion d¢ Desarrollo de

ACTUALES Mercados Productos
MERCADOS Desarrollo de Diversificacion
NUEVOS mercados

Fuente: Wikipedia
Elaborado por: Christian Salazar H.

3.4.1 Penetracion de Mercado

La estrategia de penetrar en el mercado pretenaerdar la participacion del
mercado que corresponde a los productos o senpcasentes, por medio de un
mayor esfuerzo para la comercializacion. Dentiqoelaetracion esta:

- Maximizar la cantidad de vendedores

- Elevar el gasto publicitario

- Ofrecer muchas promociones de ventas con arsicul@forzar las actividades

publicitarias.

La estrategia de penetracion del mercado es afdicabndo:
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- Cuando en una empresa existen productos que esténetapa de madurez,
esto quiere decir que se logra una estabilizacibta® ventas y el mercado no
esta saturado con el producto.

- Cuando una Empresa se esta iniciando, ésta @etepthar el mayor nimero de
clientes a través de ofertas y promociones.

- Cuando las partes del mercado correspondiertssa@mpetidores principales
han ido disminuyendo al mismo tiempo que el totaldntas de la industria ha

ido aumentando.

3.4.2Desarrollo de Mercado

Para desarrollar el mercado se requiere incorgooatuctos y servicios actuales
en otras zonas geograficas. Esto quiere decir gageabnuevos mercados para

ofrecer los productos o servicios de la organizacié

La Estrategia de Desarrollo de Mercado es aplical@do:

- Cuando la Empresa tiene, altas ventas, tasai@tgad, buen prestigio y altos
recursos financiero esta debe expandirse de mealapae su éxito y ventas sean
mayor.

- Cuando existen mercados nuevos que no han siddde o no estan saturados.
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3.4.3Desarrollo de Producto

La estrategia para el Desarrollo del Producto t@mo objetivo maximizar las
ventas por medio de la modificacién o mejoria depmductos o servicios. Por
regla general, para el desarrollo del productcegaiere un gasto mayor para la

investigacion y desarrollo.

La estrategia de Desarrollo del Producto es apécaimndo:

- Cuando la organizacion cuenta con productos so#@ue estan en la etapa de
madurez del ciclo de vida del producto; en este tasdea es convencer a los
clientes satisfechos de que prueben productos syeweorados) con base en la
experiencia positiva que han tenido con los praztuotservicios presentes de la
organizacion.

- Cuando la organizacion compite en una industue ge caracteriza por la
velocidad de los avances tecnoldgicos.

- Cuando los principales competidores ofrecen prmdude mejor calidad a
precios comparables.

- Cuando la organizacién tiene capacidad muy s@@ea la investigacion y

desarrollo.
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3.4.4Diversificacion

Es adecuada cuando hay pocas oportunidades denenet@ en el mercado meta
de la compafila. Generalmente, abarcan diversifinacihorizontal,
diversificacién en conglomerado y diversificaci@ncéntric&®.

La diversificacion horizontal consiste en agregagvos productos a la linea de
productos de la compafia, los cuales no estanaeréns con los productos ya
existentes, sino que son diseflados para atraezralmos de los mercados meta
de la compafia, por su lado la diversificacion engtomerado consisten en
vender nuevos productos no relacionados con la leeproductos ya existente,
para de esa manera, atraer a nuevas categoriakediescy por Ultimo la
diversificacion concéntrica introduce nuevos pradsiajue tienen semejanzas
tecnolégicas o de mercadotecnia con los productbsexistentes y estan

disefados para atraer nuevos segmentos de mercado.

28Sandhusen, RICHARD. (2010). Mercadotecnia. Compafiia Editorial Continental. pags. 74 - 77.
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4. PROCESO DE IMPORTACION

4.1 MATERIA PRIMA'Y MATERIALES

El agua es la principal materia prima para nugstogeso productivo, la cual llega a la
planta a través de la red publica de agua potabual serd tratada por medio de
procesos como: filtrado de particulas en suspend&stalcificacion, osmosis inversa,
decloracién y conducciones, procesos que se ltedraon mas detalle en el préximo
capitulo. Siguiendo el proceso productivo, estaaatmatada se mezcla con las

sustancias quimicas detalladas en el grafico ng.gtéfico no. 17.

Grafico No. 16 )
Componentes del Concentrado Acido

CLORURO DE I
POTASIO

CLORURO DE

SODIO

CLORURO DE
MAGNESIO

CLORURO DE
CALCIO

ACIDO
ACETICO

+ + + + +

Elaborado por: Christian Salazar H.
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Gréfico No. 17
Componentes del Concentrado Basico (Bicarbonato &odio)

BICARBONATO
DE SODIO

CLORURO DE

SODIO

Elaborado por: Christian Salazar H.

Es muy importante el registrar e importar directal®das materias primas ya que si se
las comprara localmente existiria un riesgo muy eit la dependencia del proveedor
local y todo el sistema productivo de la plantaetheleria del stock del proveedor y su
sistema para manejar los inventarios del mismos Bse tipo de riesgos que se deben

minimizar al maximo.

Ademas de manejar el stock, otra ventaja de tenepraveedor en el extranjero
I6gicamente tiene que ver con el costo lo cualresgedial en una industria donde se

persigue ser un lider en costos.
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4.2 PROVEEDORES

4.2.1Proveedores Locales

La tabla no. 22 se muestra la lista de proveeddesacuerdo al tipo de producto

que provee.
Tabla No. 22
Lista de Proveedores Locales
PROVEEDOR PRODUCTO CLASIFICACION
Eurotape Cintas de embalaje Materiales
Plastienvases Contenedores plasticos  Materiales
Plastienvases Fundas contenedoras Materiales
Cartonera Pichinchg Cajas de carton Materiales
Plantienvases Tapas Materiales
Culligan Sanitizadores Materiales
Imprenta ideal Etiquetas Materiales

Fuente: Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.

4.2.2 Proveedores Internacionales

La tabla no. 23 se muestra la clasificacion deplaseedores internacionales
preliminares, de acuerdo al tipo de producto queve®, especificacion del

producto.
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Tabla No. 23

Lista de Proveedores Internacionales

PROOVEDOR PRODUCTO QUE PROVEE | CLASIFICACION
Kirsch Pharma GmbH Bicarbonato de Sodio Materienqri
Kirsch Pharma GmbH Cloruro de Calcio Materia prima
Kirsch Pharma GmbH Cloruro de Potasio Materia prim
Kirsch Pharma GmbH Cloruro de Magnesio Materianpri

Kirsch Pharma GmbH

Dextrosa

Materia prima

Kirsch Pharma GmbH

Acido Acético

Materia prima

Kirsch Pharma GmbH

Cloruro de Sodio

Materia prima

Colligan Argentina

Filtros

Materiales

Fuente: Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.

4.3 COSTOS Y GASTOS DE IMPORTACION

Una vez tramitados los registros sanitarios dedtena prima en el ARCSA (Agencia
Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sariitp y por otro lado, haber

obtenido la calificacion y licencia para importhbiEarbonato de sodio, acido acético
y cloruro de potasio en el CONCEP (Consejo NaciaelControl de Sustancias
Estupefacientes y Psicotrépicas), a hombre de tapadia los principales costos y

gastos de importacién se los detalla a continuacion



90

4.3.1Costo CIF

El valor CIF es una abreviatura del inglés “Cossuhance and Freight”, o
“costo, seguro y flete”. Es aquel valor que el \exlwt aporta, cubriendo los
costos que produce el transporte de la mercaneofayvig maritima al puerto o

por via aérea al aeropuerto de destino.

La importancia del valor CIF no es s6lo por el $p@orte, sino también por el
seguro contratado para cubrir riesgos como pémlidafio de la mercancia. El
flete maritimo seria la via de transporte para &enm prima que vamos a
utilizar en la produccion de concentrados, puesgj@mo sea mas rapida es la
via mas barata para traer mercaderias pesadas.ePtiempo de transporte
desde el origen hacia el destino queda en seguado pi se maneja un correcto
modelo de control de inventarios necesarios paeal@yproduccion no se vea

interrumpida.

4.3.2Impuesto a la Salida de Divisas (ISD)

El ISD debe ser pagado por todas las personasategusucesiones indivisas, y
sociedades privadas, nacionales y extranjerasrgasferencia, envio o traslado

de divisas que se efectien al exterior, sea enivafegc a través del giro de
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cheques, transferencias, retiros o pagos de cealquaturaleza, inclusive
compensaciones internacionales, sea que dichacijeise realice o no con la

intervencion de las instituciones que integranistééma financiero.

La tarifa del Impuesto a la Salida de Divisas, témldenominado I1SD, es del

5%.

4.3.3Comisiéon Bancaria

Es un valor fijo que cobra la institucion finanaida cual utilizamos para enviar

dinero al exterior por pago de sus servicios.

4.3.4Impuesto al Valor Agregado (IVA)

El IVA grava al valor de la transferencia de domimi a la importacion de

bienes muebles de naturaleza corporal, en todastapas de comercializacion,
asi como a los derechos de autor, de propiedadtiely derechos conexos; y
al valor de los servicios prestados. Existen basicae dos tarifas para este

impuesto que son 12% y tarifa 0%.
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La base imponible, en las importaciones, es eltexku de sumar al valor CIF
los impuestos, aranceles, tasas, derechos, reca@oss gastos que figuren en

la declaracién de importaciéon y en los demas dootwsepertinentes.

En el caso de todos la materia prima que se impsetdebera pagar el 12% del

IVA.

4.3.5Fondo de Desarrollo para la Infancia (FODINFA)

Impuesto que va destinado totalmente al desarnofamtil y lo administra el

INFA.

Es el 0.5% del valor CIF.

4.3.6 Ad Valorem

Prefijo de origen latino con el cual se identifiaalos tributos cuya base
imponible estd constituida por uno de los valomsvencionalmente utilizados

en el comercio internacional y que indica queibuto a pagarse a la autoridad
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competente que en el caso ecuatoriano es la SEMN&E/i¢io Nacional de

Aduana del Ecuador) sobre el valor del CIF del potal gravado.

En la tabla no. 24 se indica los impuestos y tabigegun la partida arancelaria

del los productos.

Tabla No. 24
Impuestos y Tributos por Producto
MAT ERIA PRIMA SUBPARTIDA | AD FONDINFA | IVA
VALOREM
Hidrogenocarbonat 2836.30.00.0 | 0% 0,5% 12%
(bicarbonato) de sodio
Cloruro de sodio, co 2501.00.20.0 | 0% 0,5% 12%

pureza superior o igual al
99,5%, incluso en
disolucién acuosa

Cloruro de calci 2827.20.00.0 | 0% 0,5% 12%
Cloruro de potas

Cloruro de magnes 2839.90.30.0 | 0% 0,5% 12%
Acido acétic 2915.21.00.0 | 0% 0,5% 12%
Con un contenido ¢ 1702.30.10.0 | 0% 0,5% 12%

glucosa superior o igual al
99% en peso, expresado €
glucosa anhidra, calculado
sobre producto seco
(dextrosa)
Fuente: Arancel Integrado Ecuador
Elaborado por: Christian Salazar H.

=]

4.3.7 Agente Afianzado

Todos los tramites de importacion y exportacionimigos, oficios, pagos
supervision en puerto, revision de carga y la tagisen general de estos

procesos son manejados por un agente afianzaddudea quien es la persona
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fisica autorizada por el Sistema Nacional de AdU&EINAE) para tramitar las

mercancias en los diferentes regimenes aduandrpaige

Hay empresas que cuentan con departamentos desliaagista labor, mientras
otras optan por contratar el servicio de manerareat no obstante, todos los
agentes afianzados de aduana deben haber sidoackld por la SENAE para

poder ejercer.

Los costos y gastos de importacién que se generpaia la importacion del primer
embarque de materia prima desde el proveedor anaklia hasta el Ecuador serian
los estipulados en la tabla no. 25, los cualesesgmtan aproximadamente un 12% del

valor FOB sin contar el IVA que se supone se re@pen la venta del producto.

Tabla No. 25
Costos y Gastos de Importacion
COSTO / GASTO VALOR
Valor FOB $ 57.200,00
Flete $ 3.000,00
Seguro $ 670,00
ISD (5%) $ 3.043,50
Comision Bancaria $ 45,00
IVA (12%) $ 7.304,40
Fodinfa (0,05%) $ 30,44
AdValorem (0%) $ 0,00
Agente Afinazado $ 200,00
Transporte a Bodega $ 600,00
TOTAL 72.093,34

Fuente: Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.
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4.4 ASPECTOS LEGALES

Pueden importar todas las personas naturales dicmsi ecuatorianas o
extranjeras radicadas en el pais que hayan sidstrestps como importador en
el sistema ECUAPASS y aprobado por la Servicio dfmdi de Aduanas del

Ecuador.

Una vez gestionado el RUC en el servicio de reim@snas (SRI), se debera
adquirir el certificado digital para la firma elgmica y la autenticacion
otorgados por el Banco Central del Ecuador y ptimdlse debera registrar en
el portal del ECUAPASS (http://www.ecuapass.adgoiaec) donde se podra:
1. Actualizar base de datos

2. Crear usuario y contrasefia

3. Aceptar las politicas de uso

4. Registrar firma electrénica

4.5 BARRERAS DE ENTRADA

Barreras de entrada es un término frecuente emdgscios para denominar a los

obstaculos que pueden existir para ingresar aaiarsge actividad.
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Michael Porter, el gurl internacional de estrategmpresariales, desarrollé en su
libro "Estrategia competitiva" un marco de analggsnegocios en el que define varios
conceptos centrales para gestionar una pyme, cbd®eastrategias genéricas y el de

barreras de ingreso y egreso a un sector.

Pues estas barreras son obstaculos generalestediernaen con el acceso a un tipo de
actividad o con la salida del mismo. Es impresdailedanalizar las barreras de entrada,

para no tener problemas después de poner el negioamvimiento.

Porter define 6 barreras comunes, es decir, obstacue debe superar un nuevo

competidor para entrar a un determinado sectandatado:

- Economias de escala. Los volimenes de produatipactan en la eficiencia; asi,
las economias de escala ocurren cuando los cdstpeoduccion disminuyen con el
aumento de las cantidades producidas. - Alta ieriicial. Se da cuando el

negocio requiere de un gran capital inicial pararapeficientemente.

- Acceso a proveedores y canales de distribuciared® ser una barrera si la
produccion de alguno de los insumos claves estéentrada en manos de pocas

empresas.
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- Alta diferenciacion de algun producto existei@ealguno de los competidores en el
sector cuenta con un producto muy bien posicionamlda mente del consumidor
resulta muy dificil competir. Asi, los nuevos inggates deben gastar tiempo y dinero

en esfuerzos de marketing, como es el caso dasEogas cola.

- Falta de experiencia en la industria. En ciedetividades la especializacion y la
experiencia real resultan factores clave de ékiozarse sin la preparacion adecuada

puede llevar a frenar el acceso.

- Barreras legales. En algunos sectores la entlad@evos competidores esta sujeta a
la aprobacién de algun organismo oficial que fijja tupos maximos o requiere el

cumplimiento de requisitos especiafes

Especificamente en este proyecto se puede cowglaiexisten dos tipos de barreras

de entrada que se detallan a continuacion.

?° Michael PORTER. (2011). 3 opciones para consolidarse en el mercado.
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4.5.1 Alta Inversion Inicial

Se habla de barrera de entrada cuando se requimta inversion inicial en un
proyecto ya que representa un esfuerzo para fadmcpero mas nunca se habla
de imposibles. Actualmente en el Ecuador el firmm@&nto més barato, en caso
de no haber inversionistas directos para el proyext la CFN (Corporacion
Financiera Nacional), institucion financiera pulliccuya mision consiste en
canalizar productos financieros y no financierasealdos al Plan Nacional del
Buen Vivir impulsado por el actual gobierno paravgea los sectores
productivos del pais. El sector privado es unoadeskctores privilegiados y
dentro de este sector se atiende de forma espatiagector productivo
apoyandoles ademas en programas de capacitacdgtenass técnica y firma de
convenios interinstitucionales para el fomento podido buscando mejorar la

gestion empresarial como fuente de competitividagediano y largo plazo.

4.5.2Barreras Legales

Dentro de las barreras legales existen compromess dos instituciones
publicas que estan encargadas del control tantasdenaterias primas que se

importan como del producto terminado que se coaérai
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4.5.2.1 Calificaciéon y licencia del CONSEP

El CONSEP es el organismo responsable del conérdd goroduccion,
importacion, exportacion y, en general, de todamér de
comercializacion de sustancias sujetas a fiscadimad.as fabricas,
laboratorios, farmacias, droguerias y establecitogersanitarios que
manipulen estas sustancias sujetas a fiscalizagifeagan sometidos a

la inspeccidn y vigilancia por parte de este organi

Las materias primas comprometidas a este control scstancias
guimicas que al igual que sirven en las diferemdastrias, también
son utilizadas como materia prima para la elabérade drogas como

el clorhidrato de cocaina, entre otras.

En la fabricacion de concentrados de hemodialias dustancias

sometidas a control son:

- Bicarbonato de Sodio
- Acido Acético

- Cloruro de Calcio
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Se debe seguir los procedimientos para:

a)Obtener la calificacion mediante la cual una peasoatural o
juridica puede legalmente importar, exportar, poirdalmacenar,
transportar, prestar servicios, utilizar en prosesdustriales o

comercializar localmente sustancias sujetas alifiscén; y,

b)Obtener la licencia mediante la cual una personaralao juridica
puede distribuir medicamentos que contengan suatarstijetas a

fiscalizacion.

4.5.2.2 Registro sanitario

Consiste en registrar ante la autoridad sanitaonayctos que, previos
analisis técnicos cumplen con los requerimientgalés de seguridad y

eficacia en su consumo humano, animal y vegetal.

En el Ecuador, los alimentos procesados y aditadlosentarios, los
cosméticos, los productos higiénicos y perfumes froductos

naturales procesados, los plaguicidas de uso dommésgtdustrial o
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agricola, medicamentos genéricos, drogas, insunaispositivos
médicos y homeopaticos, deben obtener, previangeateimportacion

y comercializacion, el registro sanitario.

El Ministerio de Salud Publica, a través del ARC@@encia Nacional
de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria) antemado Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical “Leopoldpglieta Pérez”
(INH), es el organismo encargado de otorgar, mantesuspender y

cancelar el registro sanitario, y de disponer swsceipcion.

Absolutamente todas las materias primas necegaaiasla fabricacion
de concentrados de hemodialisis tienen que sestradgas en el
ARCSA vy los requisitos necesarios varian dependieald grupo y

riesgo al que pertenece cada materia prima.
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5. ESTUDIO TECNICO Y LEGAL

5.1 LOCALIZACION DEL PROYECTO

La localizacion 6ptima de un proyecto es la qudridmrye en mayor medida a que se
logre la mayor tasa de rentabilidad sobre el chpitaobtener el costo unitario

minimo®.

En este punto, es importante analizar cuél egielidoneo donde se puede instalar el
proyecto, incurriendo en costos minimos y en mejdigilidades de acceso a

recursos, insumos, etc.

El objetivo que persigue la localizacion de un paiyg es lograr una posicion de
competencia basada en menores costos de trangmtia rapidez del servicio. Para
el presente estudio utilizamos un método de fastgenderados para localizar
industrias, basandose en datos reales obtenidastlelio de mercado y en hipétesis

sostenibles.

%9 G. Baca Urbina. (2009)
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5.1.1 Macro Localizaciéon

Inicialmente, como tema de estudio se planteackibfidad para la creacion de
una planta productora de concentrados para hensigliah la ciudad de Quito

ya que se visiond mayores ventajas para el proyestm:

- Aproximadamente Pichincha, tiene la misma cadtida centros de dialisis
gue la provincia del Guayas y todos estan ubicaldméro del perimetro del
Distrito Metropolitano lo cual seria una ventajargpaas funciones de

comercializacion y distribuciéh

- Los centros de hemodialisis de Pichincha poseancapacidad instalada mas

grande frente a los centros dialisis de la prowginisl Guayas.

Es importante seleccionar los posibles sectoresladlee localizara la planta.
Escogeremos criterios en base a la cercania centedi y proveedores, las
normas y regulaciones, la transportacion, etce gois permitan precisar la

mejor localizacion de la fabrica.

31 Base de Datos, Ministerio de Salud Publica
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5.1.2Micro Localizaciéon

El Municipio de Quito restringe la localizacion e industrias por factores de
peligrosidad y de impacto ambiental. Tres zonas sgtas para el
funcionamiento de los parques industriales y el iRipio a través de incentivos,
busca el traslado de 372 industrias que realizaacsvidad en zonas de Quito
gue no son compatibles con su actividad por eliriento urbano y busca que
en un plazo de 10 afos, estos empresarios sedeastauna de las tres zonas
industriales de actualmente estan definidas enoQuijue son: Turubamba al
sur, Calacali al norte e Itulcachi al surorientstak zonas abarcan 992 hectéreas

de terreno para esta actividad industfial

En el gréfico no. 18, se distinguen las zonas dasjmkran actualmente las

industrias y también las zonas destinadas parasiado.

> REVISTA LIDERES. (2013). Tres areas para la actividad industrial.
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Gréfico No. 18
Localizaciéon de Industrias y Zonas Planificadas pax esta Actividad

Tres areas para la actividad industrial |
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Fuente: Secretaria Metropolitana de Desarrollo y Produdéidi

Dentro de las tres zonas que conforman el pargdestinal de Quito,
seleccionamos aquellas que cumplan con dos rempiigite se consideran de

suma importancia, basandose en la ubicacién egiratéercana al mercado

consumidor y mercado de proveedor.
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Mercado Consumidor
Como se cito anteriormente, los Centros de Didlestin ubicados en su
totalidad dentro del Distrito Metropolitano de Quiyt en su mayoria al Norte de

la Urbe.

Por el criterio de cercania al mercado consumlderposibles zonas industriales
para la ubicacién de la fabrica se reducirian a ydesn Calacali al norte e

[tulcachi al suroriente.

Mercado Proveedor

Los posibles proveedores de sustancias quimicasstandares de calidad muy
altos estan ubicados en la Uni6on Europea porntotia materia prima ya sea
traida via aérea o maritima, llegan a las bodegdsndevo Aeropuerto

Internacional Mariscal Sucre, ubicadas en la Pareode Tababela-Yaruqui.

En cuanto a los bidones, etiquetas y cartones,eberid tomar en cuenta
proveedores ubicados en los sectores de Cald&éarcelén, Mitad del Mundo,
Calacali, etc., en el caso de la Zona Industridldiacali (ZIC) y en los sectores
de Tumbaco, Pifo, Yaruqui, Cayambe , etc., en sb ae la Zona Industrial
Itulcachi (ZI1), es decir, que estén préximos aZasas industriales delimitadas

anteriormente.
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Luego de seleccionar los posibles sitios de loaekin, se trata el alcance de los
factores que permitiran seleccionar que zona indlushas idonea para ubicar

nuestra planta por medio del método de ponderagione

Los principales factores que se consideran y so pesla ponderacién estan

detallados en la tabla no. 26.

Tabla No. 26
Calificacion de los Factores Ponderados para la Mio Localizacion
Factores Ponderaciéon %
1 | Costo de transporte de materia prima 25%
3 | Costo de transporte de producto terminado 25%
4 | Costo de mano de obra 10%
5 | Vias de acceso a la planta 20%
6 | Servicios basicos 20%

Elaborado por: Christian Salazar H.

Todos los factores citados anteriormente mantianemgrado de importancia
dentro de la seleccion de la localizacion. Pargdaderacion todos estos
sumaran un 100%, tomando en cuenta que tratandoseadfabrica que atiende
a un sector especializado y muy sensible a losgwelos costos de transporte
tanto de materia prima como de producto terminashonsuy importantes, por lo
gue le hemos dado el caracter de factor especistas. Las ponderaciones

respectivas se asignan en la tabla no. 27, quaisstra a continuacion.
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Tabla No. 27
Célculo de los Factores para la Micro Localizacion

Costo Costo Costo Vias | Servicios| TOTAL

transporte | transporte | mano de| acceso basicos

de MP de PT obra
Max. 25% 25% 10% 20% 20% 1009
Pll 24 19 9 17 17 86%
PIC 18 23 9 12 17 79%
PIT 15 16 9 16 17 73%

Elaborado por: Christian Salazar H.

Estas ponderaciones fueron tomadas en base a pastativas de la futura
planta, pero si observamos las zonas asighadas por el Mimidodas se
someten a similares condiciones climaticas, deosuld legalidad de terrenos,
costos de agua potable, energia eléctrica y taléfpar ser zonas destinadas

para el mismo fin.

Hay dos factores que hacen de la Zona Industridtudeachi (ZIl), llamado
Parque Industrial de Quito (PI1Q), el mas optimoagarlocalizacion de la planta

y que se analizan por separado a continuacion.

Vias de acceso y cercania al aeropuerto
El Parque Industrial de Quito (PIQ) se encuentralddistrito Metropolitano en
la localidad de ltulcachi en el km 4.8 de la Wido — Pintag, localidad

precisada en el grafico no. 19.
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Grafico No. 19
Ubicacién Parque Industrial de Quito PIQ
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Fuente: Parque Industrial de Quitamww.pig.com.ec

Por su cercania al nuevo Aeropuerto Mariscal Subieado en el sector de
Tababela, las vias de acceso actualmente disponiake que proximamente se

habilitaran son las mismas y se las puede observal grafico no. 20.
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Grafico No. 20
Vias de Acceso al Parque Industrial de Quito PIQ
Simbologia
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Fuente: El Comercio

Via Interoceénica: La Interocéanica formara pddaina red vial con la Ruta
Viva y la Via Intervalle. Intercambiador de Las Badis: El intercambiador de
Las Bafiistas esta ubicado en el ex redondel de @yAnlEste permitirh separar
los flujos vehiculares entre quienes se dirigenuanfaya y quienes van hacia

Tumbaco, Puembo, Pifo, Tababela y la E35.

Intercambiador Auqui — Primavera: Permitira la gmeeion de la avenida
Interoceanica con la Ruta Viva a través del eschlémbisi. Estar4 ubicado a
aproximadamente 5 minutos hacia el este desdentrbceomercial Paseo San

Francisco.
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La ruta Collas-Nuevo Aeropuerto: Desde el Km 7déda Panamericana Norte,
esta via llegara a Tababela a través de un puestseajconstruira sobre el rio

Guayllabamba.

Ruta Viva: Permitird la conexion de las parroquiess Cumbaya, Tumbaco,
Pueblo, Tababela, Checa, Pifo, Yaruqui, el Quinclkoriente ecuatoriano, con
el Quito Urbano, y con el nuevo aeropuerto inteiorad de Quito. La Fase 1 de
la Ruta Viva inicia en la av. Simon Bolivar, a ltuea del sector de San Juan y
termina en la urbanizacion La Primavera. La faseobprende desde La
Primavera hasta el intercambiador de Puembo. Hatadn de la via E-35: Esta
es una via de enlace que circunvalara la capial gonde se encuentra el PIQ.
Comienza en EIl Colibri, ubicada en el sector deg8lani, suroriente, hasta la
interseccion existente en Santa Rosa de Cusubamiiiegada en el canton

Cayambé&®.

Estimulos tributarios

Las industrias que desarrollen su actividad enl@l tendran varios estimulos
tributarios. Los propietarios, promotores, admmidbres y usuarios del
proyecto, al amparo de la ordenanza, se beneficidufiante 10 afios de un
descuento del 50% del valor que les correspondarpag impuesto predial,
impuesto a la patente municipal e impuesto delpb5Smil sobre los activos

totales, sin perjuicio de las demas exoneracionestempladas en el

** EL COMERCIO. (2013). Las vias para llegar al aeropuerto.
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ordenamiento juridico nacional y seccional. Adenfess,industrias que estén al
interior de los Parques Industriales tendran laiségd de uso de suelo por 99

afios”,

Analizados todos los elementos mediante la técdigaponderacién y los
factores criticos antes expuestos, la mejor logeailin es en el PIQ cuya

distribucion interna se la puede advertir en efigoéno. 21.

Gréfico No. 21
Lotizacion del Parque Industrial de Quito
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Fuente: Parque Industrial de Quito / www.pig.com.ec

**NOTICIAS QUTO. (2013). Comienza construccion del Parque Industrial de Quito.
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La localizacién en el Parque Industrial de Quitsuycercania al aeropuerto no
solo dan ciertas ventajas como son las vias des@gceestimulos tributarios,
sino también en el mediano y largo plazo, ser uriqpastratégico con vision de

exportacion de los productos a otros paises dsglanm.

5.2 INGENIERIA DEL PROYECTO

Para comenzar este estudio, se necesita dispom@rtieinformacion proveniente del
estudio de mercado, del estudio del marco regudattggal, de las posibles

alternativas de localizacion, de las posibilidafiteencieras, etc.

Uno de los resultados de este estudio serd detriifuncion de produccidon 6ptima
para la utilizacion eficiente y eficaz de los rems disponibles para la produccion de
concentrados para hemodidlisis. Para determindurieion de produccién Optima
deberan analizarse las distintas alternativas gicmmes en que se pueden combinar
los factores productivos, identificando, a travédadcuantificacion y proyeccion en el
tiempo los montos de inversiones, los costos yingesos de operacién asociados a

cada una de las alternativas de produccion paga ltealizar el estudio econémico.
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5.2.1Definicion de Maquinaria para Produccion

Como se definié en el Capitulo 3, los productofabecaran en estado liquido y
en estado solido por lo que las lineas de prodoceih independientes para
ambas presentaciones. Por este motivo, se endistaahuinaria, equipos e
insumos requeridos en los diferentes procesos [aarproduccion de los

concentrados liquidos y concentrado de bicarboeatpolvo, como se definen

en la tabla no. 28.

Tabla No. 28
Definicion de Maquinaria por Procesos
PROCESC | SUBPROCESO REQUERIMIENTO INSUMO
Filtracion Filtros de arer Maquinari
Presostatc Maquinari
Caudalimetrc Maquinari
Dosificadores de floculant Maquinari
Floculante Materia
Descalcificacio Descalcificadores cc Maquinari
regeneradores
Turbina de impulsc Maquinari
(qv] Cuadro para control electron Maquinari
=S Tanque de polipropileno de 60C | Maquinari
@)) Desinfeccion quimic | Dosificadore Maquinari
] (Hipoclorito de Tanque de hipoclorito de soc Magquinari
Sodio) 240L
D Hipoclorito de sodi Materia
©
Filtracion sobre tierr | Filtro de tierra de diatome Maquinari
®) de diatomeas Bomba Maquinari
o
cC Tierra dediatomea Materia
(D] Filtracion sobre Filtro de carbdn activau Maquinarit
é carbon activado Carbodn activac Materia
(qv] Filtracion por Sistema de filtracion por cartuct | Maquinaric
-lc—s‘ cartuchos Cartucho Materia
—
T
)
o
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PROCESC | SUBPROCESO REQUERIMIENTO INSUMO
Desalinizacion pao Osmosis de doble ete Maquinari
9 0Smosis inversa Conductivimetros de ag Maquinarit
C ®© Presostatc Maquinari
Q> Mandmetro Maquinari
il @) Vélvulas Maquinari
E (o] Tanque de polipropileno (6000L | Maquinari
(qv] Membranas osmotic Materia
+— @ [Desinfeccién por U' | Lampara de silicio cuar Magquinaria
© © Tanque de acero inoxidable ti Maquinari
—_
|_ 316L -
Plato base para tanques de as Maquinari
. inoxidable
_8 Desinfeccion de | Dosificadore Maquinari
c red Bomba de lavac Maquinari
()] Electrc-valvulas Magquinari
é Quimicos desinfectant Materia
c O _ __
QO = Control de Controlador légico programak Maquinari
+— C Tratamiento de Agua PLC
-
© O
2 >
i Fraccionamient Balanzas de pesaje para grar Maquinari
© volumenes
E Balanzas de pesaje para peque | Maquinaric
e volumenes
o o Sustancias quimic Materia
T =
S ©
— E Mezcladt Caudalimetrc Maquinari
E D) Tanques de propilel Maquinari
®© S Maquinas mezclador Maquinari
- Bomba: Maquinari
Qo ®
oo
O N
LE
T Embasad Equipos de embasado con medi | Maquinaric
de flujo
Bidone: Insumc
Tapad: Maquina de soldadura p Magquinari
induccion
Maquina detapado (torquimetr Maquinari
Tapa: Insumc
o Aluminio Insumc
Rotuladc Maquina rotulador Maquinari
<o O Etiqueta Insumc
® >
Empacad Cartone Insumc
0 o Cinta de embala Insumc
T ©
iél o
W o
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Q)
PR®CESC | SUBPROCESO REQUERIMIENTO INSUMO
Fraccionamient Balanzas de precisi Maquinari
g
Q 9
elladc aquina sellado aquinarie
CIEJCCDL Sellad Maqui llad Magquinari
>
o @ — —
otuladc aquina rotulador aquinarie
= Rotulad Maq tulad Maq
(- _,9 Etiqueta Insumc
QL @©
= C
£ o
© O Cartone Insumc
- E Cinta de embala Insumc
o O Empacado
O " —
O Q
T3
5 ©
o ontrol fisicoquimicc| Analizador de agt Maquinari
o) y microbiol6gico
" —_— Espectrofotémeti Maquinari
(g0} Espectrofotémetro de absorci Maquinari
(&) atémica
Fotometro de llarr Maquinari
Q Colorimetro Maquinari
e Estufabacteriolégica (incubador | Maquinarie
6 Autoclave Maquinari
bl Reactivo: Materiale:
e
g Pipetas automatic Maquinari
Agitadores magnétic Maquinari
O Medios de cultiv Materiale:

Fuente: Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.

Los materiales utilizados para la implementaciotadglanta, especialmente las
partes en contacto con el agua, deben ser resistaé corrosion como el acero

inoxidable AISI 316, el PVC vy el polietileno.



5.2.2Mano de obra

El personal minimo con el cual deberia iniciar sadpccion la planta, esta

detallado en la tabla no. 29, donde también colizakel sueldo respectivo de
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acuerdo al puesto de trabajo.

Tabla No. 29
Mano de Obra y Sueldos

CARGO No | vENSUAL | ANUAL | sociaL | TOTAL
Gerente General 1| 1.200,0 14.400,0r | 1.728,00 16.128,00
Jefe de Ventas 1 800,0( 9.600,0( 1.152,00 10.752,00
Vendedores 4 350,0( 16.80C,0C 2.016,00 18.816,00
Jefe de Finanzas 1 800,0( 9.600,0! 1.152,00 10.752,00
Asistente Contable 1 350,0( 4.200,0! 504,00 4.704,00
Jefe de Compras 1 800,0( 9.600,0! 1.152,00 10.752,00
Asistente de Compras 1 350,0( 4.200,0! 504,00 4.704,00
Jefe de Operaciones 1 800,0( 9.600,0! 1.152,00 10.752,00
Supervisor de operaciones 1  600,0( 7.200,0! 864,00 8.064,00
Jefe de Control de Calid 1 800,0( 9.600,0( 1.152,0 10.752,01
Laboratorista 2 600,0( 14.400,00 | 1.728,0! 16.128,0!
Operadores 12 400,0( 57.600,0 6.912,00 64.512,00

TOTAL 186.816,0

Elaborado por: Christian Salazar H.
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En la tabla no. 30, se muestran la distribuciéfod@perarios por subprocesos.

Tabla no. 30

Distribucién de Operarios por Subprocesos
Sub-Procesos No. Operarios
Pre-tratamiento de agua
Osmosis inversa 1
Desinfecciéon (PLC) 1
Fraccionamiento de MP 4
Mezclado 3
Empacado 3

TOTAL 12

Elaborado por: Christian Salazar H.

5.2.3Tamafo y Distribucion de la Planta

En conjunto con las maquinas, equipos y materimgnnecesaria enlistadas
anteriormente estimaremos las areas aproximadadodes los procesos
productivos, asi como de la infraestructura figiesa toda la planta, desde el

ingreso de los camiones hasta su despacho.

Con la ayuda del programa AutoCAD calculamos laasirnecesarias para
colocar la bodega de materia prima, de productoiterdo, de empaque y patio
de maquinas donde se instalen los equipos de @llimje; generador y cisterna.

Todas estas areas las mostramos en resumen éfalada31.
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) Tabla No. 31
Areas Estimadas para la Zona de Materias Primas, ducto Terminado y Patio de
Méaquinas
AREAS | mt2
BODEGAS Y PATIO DE MAQUINAS
Bodega de materia prima 215,53
Bodega de producto terminado| 456,70
Bodega de empaque 156,40
Patio de maquinas 87,00
TOTAL 915,63

Elaborado por: Christian Salazar H.

Las areas necesarias para el fraccionamiento,epgsaparacion y empaque de

los productos se explican en la tabla no. 32.

Tabla No. 32
Areas Necesarias para Procesos Productivos
AREAS PRODUCTIVAS mt2
Tratamiento de Agua 60,08
Fraccionamiento de Materia Prima 12,71
Pesaje 13,34
Preparacion (mezcla) 51,31
Embasado (llenado) 15,87
Empaque 21,20

TOTAL 17451
Elaborado por: Christian Salazar H.

El area de control fisico-quimico y microbiol6gi@mministrativa y comedor se

resumen en la tabla no. 33.
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Tabla no. 33
Area Administrativa, Laboratorios y Comedor
AREAS mt2
Laboratorio de quimica 45,12
Laboratorio de microbiologia 34,20
Area administrativa 188,11
Comedor 71,51
TOTAL | 338,94

Elaborado por: Christian Salazar H.

La distribucion, de acuerdo a al tamafio de cada sggresentan en el grafico
no. 22, donde se distribuye la planta con sus eitaseprincipales y su

descripcion, dandonos una planta de aproximadamesHé® mt2.
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Gréfico No. 22
Distribucién y Tamafio de la Planta
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Elaborado por: Christian Salazar H.

5.2.4Capacidad de Produccion

Para definir la capacidad de produccion se estimdemanda del mercado que
se pretende cubrir en base a los litros diariosegte consume. Como se planted
en la segmentacion de mercado, la planta se eméadgacaptar la demanda

inicialmente de las provincias de Guayas, Pichingt8anto Domingo de los
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Tsachilas con la estrategia de expandirse a lassl@nmovincias. La demanda
aproximada de estas tres provincias se detalla eabla no. 34, donde se ha

realizado una estimacion segun el estudio de mercealizado a 15 centros

ubicados dentro del perimetro.

Tabla No. 34

Demanda Estimada de Hemoconcentrados en el Merca@&egmentado

CENTROS DE DIALISIS NUMERO | TURNOS | SESIONES
MAQUINAS | DIARIOS | POR ANO
PICHINCHA
IARE 15 3 12.960
TRASDIAL 6 2 3.456
SOCIEMOD 25 3 21.600
MENYDIAL 30 4 34.560
FRESENIUS 35 3 30.204
BAXTER 30 3 25.920
CONTIGO 32 3 27.648
GUAYAS
NEFROSALUD 25 3 21.600
IVAN VELASCO 7 3 6.048
ORODIAL 30 3 25.920
INRIDI SAN MARTIN 20 3 17.280
SERDIDYV 28 3 24.192
SERDIAL S.A. 23 3 19.872
SANTO DOMINGO DE LOS TSACHILAS
CONTIGO 36 3 31.104
RENALCENTRO 40 3 34.560
TOTAL DE SESIONES AL ANO | 336.924
MEDIA DE SESIONES AL ANO | 22.462
SESIONES ESTIMADAS DEL MERCADO | 741.233
SEGMENTADO (33)

Fuente: Investigacion de mercado

Elaborado por: Christian Salazar H.

En un afo, los 33 centros de hemodialisis ubicatosl mercado segmentado,
trabajando al cien por ciento de su capacidad latda realizan un total de

741.233 sesiones estandares aproximadamente. Loqqgisge decir que
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consumen en promedio 10.295L de solucién concemtéaitia y 18.016L de

solucion de bicarbonato por dia.

En vista de que la planta es demasiado grande sgaréanzada con tan alta
capacidad, y por ende, un altisimo costo de pradnguor inversion en costos
fijos y costos indirectos, en la tabla no. 35, sestran los posibles porcentajes

de acaparamiento del mercado y su tamafo de maniaado.

Tabla No. 35
Tamarnios de Planta Estimados por Porcentajes de Acaamiento de Mercado

DEMANDA | ACIDO (L) |BICARBONATO (L)
25% 2.574 4.504
50% 5.147 9.008
75% 7.721 13.512
100% 10.295 18.016

Fuente: Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.

Para alcanzar el objetivo de liderar el mercadocpstos, se toma como tamafio
de la planta con una produccion para abasteceb%l| del mercado pues asi
aseguraremos que la produccidon por economias ddaesea eficiente y se

pueda tener un retorno de la inversién mucho n@doa
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5.2.5Procesos de produccién

Como se definié en el Capitulo 3, los productofabecaran en estado liquido y
en polvo por lo que las lineas de produccion saependientes para ambas
presentaciones. Los procesos para las dos linga®deccion se explicaran por

separado.

Linea no. 1: Concentrados Liquidos

1.- Pre-tratamiento de Agua

Filtracién
Filtro multicapa, cuya aplicacion tipica es la aefiation de la turbidez, sélidos
en suspension y pequefas cantidades de metaledope@specialmente de

hierro y manganeso)

Descalcificacién

Consiste en eliminar la dureza del agua debidacdse de calcio y magnesio a
través de intercambios iGnicos que no precipitagraa escala y no incrustan.
Para obtener el intercambio, el agua pasa a toevés lecho de resina, fuerte en

ciclo sédico, utilizando como regenerador el clorde sodio (salmuera).
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Desinfeccién quimica (hipoclorito de sodio)

El hipoclorito de sodio es un compuesto que egzadtib para desinfeccion del

agua.

Filtracién sobre tierra de diatomeas

La diatomita o tierra de diatomeas es una rocarsadtaria silicea formada por
micro-fosiles de diatomeas, que son algas marin&elulares que secretan un
esqueleto siliceo llamado frastula. Este matenigésge medio de filtracion; su
granulometria es ideal para la filtracion del aguaos permite alcanzar un

tamafio de particulas de 0,5 micras.

Filtracién sobre carbén activado

El filtro de carbdn activo absorbe los compuestosados, restos de aluminatos
y materia organica entre los elementos mas comrdiiey que afectan al

mantenimiento del equipo de osmosis inversa.

Debido a que muchos contaminantes que pueden estal agua tienen una
carga positiva, ellos seran atraidos por la caléetrica negativa del carbon
activado para la eliminacion de las materias omgéni cloro, cloraminas,

pirégenos y endotoxinas.
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Filtracién por cartuchos

La filtracién por cartuchos consiste en hacer ¢mgumediante presion, el agua
por el interior de un portacartuchos en el que seuentran alojados los
cartuchos filtrantes dejando en éste retenidos stottis contaminantes
seleccionados. Se trata de una eliminacion de islegude particulas y/o restos
de polvo procedentes del carbén activo. Son filtemsparalelo de nitrocelulosa

bobinados con un grado de filtracion de 1 (unayanic

2.- Tratamiento de Agua

Desalinizacién mediante osmosis inversa

La Osmosis Inversa (comunmente abreviado como RdOrsiste en la
capacidad de una membrana semipermeable que dejangd agua y retienen el
90-99% de elementos minerales disueltos; el 95-88%lementos organicos y

el 100% de las materias coloidales.

Una aplicacion de presion hara que el agua pasavast de la membrana:
separando el agua pura (permeado) del agua quiereamtlas sales (rechazo).
La membrana osmotica, implementa los niveles magtes de la filtracion,

actuando como una barrera no soOlo contra las gatesterias inorganicas sino

también contra las sustancias organicas de pescutai superior a 100 dalton;
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es por lo tanto también una excelente defensaadwdr micro contaminantes,

plaguicidas, pir6genos, virus y bacterias.

La osmosis inversa es un proceso fisico que noiaegel uso de productos

guimicos de regeneracion.

Para la fabricacion de concentrados de hemodigksiscomienda un sistema de

osmosis inversa de doble paso.

Desinfeccién por ultravioleta (UV)

La radiacion ultravioleta es el método natural mfestivo para la desinfeccion
de agua y garantiza la eliminacién de entre el%90el 99,99% de agentes
patdgenos. Para lograr este grado de efectividad atssoluta mediante este
procedimiento fisico, es totalmente imprescindiple los procesos previos del
agua eliminen de forma casi total cualquier turkiede la misma, ya que la luz

ultravioleta debe poder atravesar perfectamerftejelde agua a tratar.

Finalmente el agua después de todo el procesatdeniento llegara a un tanque

conectado al area de mezclado.
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3.- Fracionamiento de Materia Prima y Mezcla

Por medio de balanzas se pesa y fracciona lasnsistaquimicas (materia
prima) que posteriormente van a ser mezcladas tagua tratada segun la
demanda del mercado. El area de fraccionamientbickibonato de sodio debe
ser independiente y diseflada especialmente pagapesteso ya que hay un

riesgo alto de contaminacion microbiana.

Por altimo, se produce la mezcla de la soluciéra pfio un operario fracciona y
vierte sales, bases y otros componentes propioslade soluciones de
hemoconcentrados en tanques de propileno de agaaypdesionizada para

formar el concentrado &cido y el de bicarbonateatko.

4.- Embasado y Empaque

Una vez mezclada la solucion, es bombeada de hogiéa de propileno hacia
una maquina llenadora automatizada. Posteriormeht@roducto se sella
herméticamente con aluminio y se tapa con un torguo. Al final, los bidones
son rotulados con toda la informacién del producggjstro sanitario, formula,
cantidad, posologia, etc., para posteriormentes@acado en cajas de carton y

llevado a la bodega de producto terminado, lisewa pu distribucion.
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Linea no 2: Concentrado en Polvo

Embasado y empague del bicarbonato de sodio

Esta linea de produccién, es anexa a la lineaatupcion nimero 1, donde el
bicarbonato de sodio después de ser fraccionadoreia separada, se embasa,
rotula y empaca en cajas de cartdon para ser llemaldobodega de producto

terminado.
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5.2.7 Control de Calidad

No existe un tratamiento de agua igual, pues deypande: calidad quimica y
bacteriologica del agua de aporte a tratar, suegiencia y posibles variaciones
de los elementos disueltos en ella a lo largo d=ingo, limitaciones

arquitectonicas, necesidades cuantitativas, neadessdcualitativas, presupuesto
econdmico, perspectivas de evolucion tanto de flopigs tratamientos de agua

como de las nuevas técnicas de dialisis.

El agua utilizada para la fabricacion del concelurde didlisis debe cumplir al
menos las normas exigidas para el agua purificadaniveles quimicos y
bacterioldgicos, recomendados en la Real Farmacdmmfola y en la

Farmacopea Europea, asi como su mantenimientotiemglo.

Siguiendo la Real Farmacopea Espafiola, el aguicada que se emplea para
la fabricacién de concentrado de dialisis, desgmipto de vista de los requisitos
bacterioldgicos, debe contener menos de 100 UF®&sbhs nameros de UFC
(Unidades Formadoras de Colonias) correspondemadéa del nimero total de
bacterias aerobias viables, capaces de generarcaloaia visible, de cada
muestra sembrada por duplicado, empleando el nT&g#g incubadas durante 5

dias a una temperatura de 30 a 35° C.
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Se considera que los resultados generales del reaesstn aceptables si ninguna
de las muestras ofrece un recuento diez vecesisupdos limites antes fijados,
mas de 1000 UFC/ml o no hay mas de dos muestragemgan recuentos
iguales o superiores al nivel méaximo fijado.

El grado de contaminacién microbiolégica méaxima iidian estara de acuerdo
con el nivel de pureza del agua purificada al fidal periodo valido de
conservacion. La Real Farmacopea Espafiola estableagivel maximo de

endotoxinas admisible para los concentrados d&/B/ml.

La Real Farmacopea Espafiola no establece uno®dirdié contaminacion
especificos para hongos en el agua para la faliiicate concentrados de
hemodialisis. Lo que si fija es que debe utilizarsemedio de cultivo para
hongos, Sabouraud o similar y que la temperaturaaidacion debe ser de 20 a

25°C.

El agua para la fabricacion de concentrados, ideatindeberian tener el grado
de calidad exigido para soluciones inyectables) paientras no sea factible la
utilizacion de agua estéril libre de pirdgenosissdeseable alcanzar los mismos
niveles de recuento bacterianos, descritos antes exigibles, pero empleando
el método de deteccion mas sensible. Este actutdnesnel cultivo en medio

R2A incubado a temperatura ambiente durante ummindie 14 dias.
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Aunque hay poca base bibliografica que lo apoym slseable que los hongos
no supongan un porcentaje superior al 10 % del wealas colonias de
organismos aerobios.

En una segunda fase, se puede aumentar la calidadjab de dialisis al nivel
denominado “agua altamente purificada o ultra punajo nivel maximo de
contaminacion esta fijado en menos de 0,1 UFC/rata Boder medir con
precision estas cantidades es necesario analizeonéénido de una muestra

mayor de 200 ml de agua ultra pura mediante fithrac

El contenido de endotoxinas en el agua purificadea pa fabricacion de
concentrados de hemodidlisis no debe exceder 28sUE/ml, segun especifica
la Real Farmacopea Espafiola, medido mediante wedbgrcon reactivo LAL

(Limulus Amebocito Lisado) con suficiente sensdalil.

La calidad bacterioldgica del agua y del liquido diélisis debe incluir la

determinacion de microorganismos y endotoxinas.

En cuanto a los niveles maximos de contaminantésicps, el agua que se
utiliza no debe contener una concentracion de odngmtes mayor que las

siguientes expuestas en la tabla no. 36.
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Tabla No. 36
Niveles Maximos de Contaminantes Quimicos

Contaminante | Nivel Méaximo Control mediante

Aluminio 0,01 mg/ Espectrometria de absorcion ator
Antimonio 0,006 mg/ Espectrometria de absorcion ator
Arseénicc 0,005 mg/ Espectrometria de absorcion ator
Bario 0,100 mg/ Espectrometria de absorcién ator
Berilio 0,0004 mg; Espectrometria de absorcion ator
Cadmic 0,001 mg/ Espectrometria de absorcion atce
Calcic 2 mg/l 0 0,05 mmol Espectrometria de absorcion ator
Cloramina 0,100 mg/ Colorimétricc

Cloro libre 0,500 mg/ Colorimétricc

Cromc 0,0140 mg; Espectrometria de absorcion ator
Cobre 0.100 mg/ Espectrometria de absorcion ator
Cianidz 0,0200 mg; Espectrofotometr

Flaor 0,200 mg/ Fotoluminiscencia molecul
Magnesit 2 mg/l 0 0.08 mmol Espectrometria de absorcién ator
Mercuric 0,001 mg/ Espectrometria de absorcion ator
Nitrato como I | 2,0000 mg; Colorimétricc

Plate 0,005 mg/ Espectrometria de absorcion ator
Plomc 0,005 mg/ Espectrometria de absorcién ator
Potasi 2 mg/l 0 0,08 mmol Fotometro de llarr

Selenic 0,0900 mg; Espectrometria de absorcion ator
Sodic 50 mg/l 0 2,2 mmol Fotometro ddlames

Sulfatc 100 mg/ Método turbidimétric

Talio 0,0020 mg; Espectrometria de absorcién ator
Zinc 0,100 mg/ Espectrometria de absorcion ator

Fuente: Sociedad Espafiola de Nefrologia; Guias de gesti@alitlad del liquido de
dialisis
Elaborado por: Chirstian Salazar H.

El agua purificada deber& tener un conductividagimmz de 4,3uS.cm-1 a 20°

C, segun especifica la Real Farmacopea Espafialdag &uias Europeds

En cuanto a la calidad de las sustancias quimicassg empleen para la
fabricacion de concentrados de hemodialisis, estaerd ser EP (European

Pharmacopoeia) o USP (United States Pharmacopeia).

%> SOCIEDAD ESPANOLA DE NEFROLOGIA. (2008). Guias de gestion de calidad del liquido de dialisis.
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En conclusion, debido a que la composicién del agbana no es constante y a
gue los componentes del sistema de tratamientcepyserder eficacia e incluso
favorecer la contaminacion del agua, es necesatablecer un programa de
control de calidad lo cual es esencial en una plalg este tipo, en cuya
fabricacion se debera establecer la ubicacion dsistema de muestras a lo
largo de la linea de produccién para determinacaliddad de los productos

fabricados.

5.3 ESTRUCTURA ORGANICA

GERENCIA GENERAL

OPERACIONES VENTAS

\ 4 A
COMPRAS C. DE CALIDAD FINANZAS

Elaborado por: Christian Salazar H.
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5.4 MARCO LEGAL

Al implementar el proyecto, ademas de insertarsaocaona organizacion social y
econOmica mas del pais, se constituye en un eriticju en el que se entrelazan
contratos laborales, comerciales u otros los cugdegran las relaciones econémicas

gue producen las pérdidas y utilidades de un negoci

El conocimiento de la legislacion aplicable a ldividlad econémica y comercial
resulta fundamental para la preparacion eficaz ade pfoyectos no solo por las
inferencias econémicas que se derivan del anlisidico, sino también por la
necesidad de conocer adecuadamente las disposiciegeles para incorporar los
elementos administrativos, con sus correspondi@at&®s, y para que posibiliten que

el desarrollo del proyecto se desenvuelva fluidpgrtunament®.

A continuacién se detallan el proceso que se detpeirsen las diferentes instituciones

gue regulan las operaciones de una compaifiia limitad

Superintendencia de compafias
1. Reservar el nombre para la sociedad

2. Apertura de cuenta de integracion de capital:

*® Nassir, SAPAG CHAIN. (2000). Preparacion y Evaluacién de Proyectos. Cuarta edicion. pag: 207, 208.
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Capital minimo es USD 400;
Carta de socios en la que se detalla la partidypade cada uno (para constituir una
compafia se requiere un minimo de dos socios); v,
Copias de cédula y papeleta de votacion de cada soc
3. Elaboracién de los estatutos o contrato socialrggird a la sociedad, mediante una
minuta firmada por un abogado. Posteriormente be deudir ante notario publico a
fin de que eleve a escritura publica dichos doctiogen
4. Aprobacion de la Superintendencia, dicha ingtitu entrega cuatro copias de la
resolucion y un extracto para realizar una pubiica@n un diario de circulacién

nacional.

Municipio de Quito

1. Pago del impuesto sobre activos totales dekI000” (uno punto cinco por mil)

2. Pago de la patente municipal

3. Licencia Metropolitana Unica para el Ejercicie dctividades Econémicas —

LUAE. Los requisitos necesarios estan en el Aneao2\

Registro Mercantil
Inscribir la sociedad en el registro mercantil dahton correspondiente, asi como

también su representante legal.

Servicio de Rentas Internas (SRI)
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Con los documentos enlistados a continuacion se oted las oficinas del SRI para
obtener el Registro Unico de Contribuyentes (RUC)
- Presentar los formularios RUC01-A y RUCO01-B (Aoéy¥o. 3)
- Escritura publica de constitucion
- Hojas de datos generales otorgada por la Supadancia de Compafiias (Datos
generales, Actos juridicos y Accionistas).
- Nombramiento del representante legal inscriteldRegistro Mercantil.
- Cédula vigente y original del certificado de \aéa de los socios.
- Planilla de servicios basicos (agua, luz o teléjo
- Estado de cuenta bancario
- Comprobante de pago del impuesto predial.
- Contrato de arrendamiento y comprobante de vestiédo emitido por el
arrendador 6 escritura de propiedad o de comprtaveéel inmueble, debidamente

inscrito en el registro de la propiedad.

Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS)
Obtener una clave de acceso al sistema de Hidtabaral del IESS como Empleador

Registrado.

Agencia de Regulacion Control y Vigilacia SanitadRCSA)
Esta institucion tiene que otorgar el permiso decifatnamiento de acuerdo a los
requisitos y formularios del Anexo No. 4. Ademasesta institucidon tenemos que

registrar las materias primas que vamos a impoaino también el producto final que
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vamos a comercializar. Los requisitos y formulapasa ambos casos estan enlistados

en el Anexo No. 5.

Consejo de Control de Sustancias Estupefacien®sscptropicas (CONSEP)

1. Presentar solicitud, requisitos y anexos en itl@ddion Nacional o Direcciones
Regionales para la revision por parte de un edpaiale Control y Fiscalizacion.

2. Cancelar en la Direccién Financiera el valoregpondiente.

3. Ingresar la solicitud y requisitos en la DiréecNacional y Direcciones Regionales.
4. Un Especialista de la Direccién Nacional o Ditenes Regionales inspeccionara
las instalaciones y verificara que cumpla con &pdesto en la Ley y sus Reglamentos

5. Aprobada la calificacién, se entregara al céiexitdocumento respectivo.

Los requisitos y formularios que se deben presesataspecifican en el Anexo no. 6.

Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IiEP

1. Se presenta una solicitud de registro ante t@cbibn Nacional de Propiedad
Intelectual del Instituto Ecuatoriano de Propiedattlectual (IEPI), en la cual se
indique la marca que se pretende registrar asi domproductos o servicios que se
vayan a comercializar con dicha marca en el mercado

2. Dicha solicitud de registro debera ser preskntie ser el caso, junto con el poder

correspondiente que legitime la intervencion delgaolo que lleva el tramite.
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3. Una vez presentada la solicitud de registraptaridad correspondiente le asignara

un numero de trdmite y hara constar la fecha geesentacion.

El formato de solicitud y formulario necesariogsesentan en el Anexo no. 7



142

6. ESTUDIO FINANCIERO

EL objetivo del estudio financiero es analizar relygcto en funcion de su rendimiento
financiero, por lo que se busca medir que tan bémes la inversion del proyecto para los

inversionistay'.

Para la elaboracion del estudio financiero se lamato algunos supuestos que se los
presenta en la tabla no. 37, los cuales ayudaral@zae una proyeccion mas precisa
tomando las variables que afectan al proyecto meefsu comportamiento en el medio

donde se desenvolvera.

Tabla No. 37
Supuestos
VARIABLE VALOR

Incremento de participacion en el mercado 10% anual
Inflacion de precios de venta 2,85% anual
Inflacién de costos 2,85% anual
Incremento en los sueldos 8% anual
Recuperacion de cartera 90 dias
Pago a proveedores 60 dias
Plazo de pago a la CFN 10 afios
Periodo de gracia del capital CFN 3 afios
Interés promedio CFN 9,5% anual
Rentabilidad exigida por los accionistas 20% anual
Stock de seguridad anual 500 und
Inflacion en el precio de la gasolina 15% anual

Fuente:Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.

3’ |BIDEM. P.260.
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6.1 INVERSION INICIAL

El andlisis de la inversion inicial tiene como o cuantificar en términos
econdémicos las necesidades del proyecto. La digislien tres cuentas grandes de
activos: los fijos, los diferidos y el capital datajo. La inversion total es de USD

825.315,96.

Los activos fijos se entiende por todo aquello pogee la empresa y que es tangible,
todo lo que se comprard o se construira para queefo parte de los bienes de la
empresa y que apoyen en forma permanente en etglrnegocio. Son activos que
tienen una vida util mayor a un afio. Para detemasacostos de los activos fijos se
tomara en cuenta tanto su valor bruto asi comoiémibs costos de instalacion o de
transporte hasta su destino final. En la tabla38cse enlistan los activos fijos con su

respectivo valor y depreciacion anual.
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Tabla No. 38
Activos Fijos
ACTIVO FlJO DEP VALOR
Terreno - S 200.000,00
Edificio 5% S 100.000,00
Muebles de Oficina 10% S  4.000,00
Equipos de Computacion 33% §  7.000,00
Vehiculos de Operacién 20% S 60.000,00
Software Contable 33% S 1.500,00
Maquinaria y Equipos
Pre-tratamiento de Agua 10% S 4.000,00
Osmosis Inversa 10% $  8.000,00
Lampara Ultravioleta 10% S 500,00
Tanque de Tratamiento 10% S 2.000,00
Dosificador 10% $  1.400,00
Balanza de precision 10% S  4.800,00
Tanque de acero inoxidable 4000L 10% S 9.750,00
Mezcladora 10% $  5.000,00
Maquina Llenadora 10% $  6.000,00
Troqueladora 10% S  4.600,00
Selladora por Induccion 10% S 3.000,00
Selladora de Fundas 10% $  1.000,00
Equipos de Laboratorio 10% S 25.000,00
TOTAL ACTIVOS FlJOS $ 447.550,00

Fuente: Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.

Los activos diferidos son todos aquellos que skzari para la constitucion de la
empresa, es decir la inscripcion de la empreseagd de tasas, permisos, registros y
todos los aspectos legales y previos a la apedatanegocio. Los activos fijos

diferidos se presentan la tabla no. 39.
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Tabla No. 39
Activos Diferidos

ACTIVO DIFERIDO VALOR
Permisos de Funcionamiento S 228,96
Constitucion S 1.500,00
Registros Sanitarios (omologacidn) S 1.260,00
Calificacién y Licencia del CONCEP S 300,00
Estudio Técnico S 800,00

TOTAL ACTIVOS DIFERIDOS S 4.088,96

Fuente: Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.

El capital de trabajo es proyectar cuanto dinercavaecesitar la empresa para su
operatividad  suponiendo que no existen ingresogrddles en un tiempo
determinado y que sera destinado al pago de insusadarios, agua, luz etc. El
periodo de recuperacién de cartera es de 90 ddagque si queremos entrar en el
mercado tenemos que igualar o superar el crédite guestros principales
competidores otorgan a los clientes quienes nadendn costo implicito en cambiar

del proveedor facilmente.
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El capital de trabajo mensual se lo presenta tabla no. 40.

Tabla No. 40
Capital de Trabajo

Sueldos Administrativos S 5.096,00
Sueldos Operativos S 11.144,00
Compra de Dotaciones S 250,00
Servicios Basicos S 400,00
Compra de Materia Prima S 87.000,00
Publicidad S 10.000,00
Movilizacién S 3.000,00
Seguros de Equipos de Computacion S 60,00
Seguros de Maquinaria S 315,00
Seguros de Terreno S 22,75
Seguros de Vehiculos S 216,25
Imprevistos S 500,00
Pago de Intereses Mensual S 4.555,00
Mantenimiento S 2.000,00

TOTAL CAPITAL DE TRABAJO MENSUAL $ 124.559,00

Fuente:Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.

La inversion inicial tomando en cuenta los rubraosea mencionados en activos y
capital de trabajo quedaria representada en la tabl41 donde se suman todos los

rubros para que la planta opere sin ningin coatrgitd por 3 meses.
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Tabla No. 41
Inversion Inicial
Activos Fijos usD
Terrenos S 200.000,00
Edificios S 100.000,00
Muebles de Oficina S 4.000,00
Maquinaria y Equipos S 75.050,00
Equipos de Computacién S 7.000,00
Vehiculos de Operacién S 60.000,00
Software Contable S 1.500,00
TOTAL S  447.550,00
Activos Diferidos
Estidio Técnico S 800,00
Gastos de Preoperatividad
Permisos de Funcionamiento S 228,96
Constitucion S 1.500,00
Registros Sanitarios (omologacidn) S 1.260,00
Calificacién y licencia del CONCEP S 300,00
TOTAL S 4.088,96
Capital de Trabajo S 373.677,00
TOTAL INVERSION INICIAL $  825.315,96

Fuente:Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.

6.2 ESTADO DE RESULTADOS PROYECTADO

En el estado de resultados se puede observar gudobasupuestos establecidos se
genera una utilidad neta en le primer afio pareaidaotal de la inversion. A

continuacién se presenta un resumen del estadestdédtados proyectado a 5 afios
donde se puede observar el efecto del las ven¢hgodto de ventas, de los gastos

administrativos y de ventas, de los gastos finaosjede la participacion a

trabajadores y del impuesto a la renta.
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Tabla No. 42
Estado de Resultados
Afio 1 Afio 2 Afio 3 Afio 4 Afio 5
Ventas Netas $ 3.214.935,36 ‘ $ 3.637.217,12 ‘ $4.114.965,59 ‘ $4.655.466,32 $5.266.961,82
Costo de Ventas
Materia Prima $2.453.283,51 $ 2.780.967,59 | $3.151.848,15 | $ 3.571.603,50 | $4.046.657,87
Mano de Obra S 133.728,00 | S 154.742,40 | $ 167.121,79 | $ 180.491,54 | $ 194.930,86
Costo de Mantenimiento S 10.000,00 | $ 10.000,00 | $ 10.000,00 | $ 10.000,00 | $ 10.000,00
Provisién por Obs. de Inventario | $ 1.365,35 | $ 1.545,34 | $ 1.748,98 | $ 1.979,39 | $ 2.240,09
Depreciacion Vehiculos S 12.000,00 | $ 12.000,00 | $ 12.000,00 | $ 12.000,00 | $ 12.000,00
Depreciacién de Maquinaria S 7.505,00 | $ 7.505,00 | $ 7.505,00 | $ 7.505,00 | $ 7.505,00
Depreciacion Edificios S 5.000,00 | $ 5.000,00 | $ 5.000,00 | $ 5.000,00 | $ 5.000,00
Dep. Muebles de Oficina $ 400,00 | $ 400,00 | $ 400,00 | $ 400,00 | ¢ 400,00
Total Costo de Ventas $ 2.623.281,86 | $ 2.972.160,32 | $3.355.623,93 | $ 3.788.979,42 | $4.278.733,81
UTILIDAD OPERATIVA $ 591.653,50 | $ 665.056,80 | $ 759.341,66 | S 866.486,89 | $ 988.228,01
Gastos Adm y Vtas
Suedos S 61.152,00 | S 75.264,00 | S 81.285,12 | $ 87.787,93 | $ 94.810,96
Otros gastos adm y ventas S 95.118,00 | $ 100.339,19 | $ 106.378,56 | $ 114.056,06 | $ 122.109,61
Provicién Cuentas Incobrables S 1.759,51 | $ 1.990,62 | $ 2.252,09 | $ 2.547,90 | $ 2.882,56
Amortizacién de Software S 500,00 | $ 500,00 | $ 500,00 | $ - 1S -
Depreciacién E. de Computo S 2.33333 | §$ 2.33333 | $ 2.33333 | $ - 1S -
Gastos Financieros
Intereses Bancarios S 54.883,51 | $ 54.883,51 | $ 54.883,51 | $ 51.943,32 | S 44.102,82
UTILIDAD ANTES DE
PARTICIPACION $ 375.907,15 | $ 429.746,15 | $ 511.709,06 | S 610.151,68 | S 724.322,04
Impuesto a Trabajadores 15% S 56.386,07 | $ 64.461,92 | S 76.756,36 | $ 91.522,75 | $ 108.648,31
UTILIDAD ANTES IMP. RENTA S 319.521,07 | S 365.284,22 | $ 434952,70 | S 518.628,93 | $ 615.673,74
Impuesto a la Renta 22% S 70.294,64 | S 80.362,53 | $ 95.689,59 | $ 114.098,36 | $ 135.448,22
UTILIDAD NETA $ 249.226,44 S 284.921,70 $ 339.263,10 $ 404.530,56 $ 480.225,51

Fuente:Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.

Como se puede observar la utilidad incrementa dasaaproximada del 16% para

los futuros anos.
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6.3 FLUJO DE CAJA

Es el flujo generado por las operaciones del negosin considerar la deuda
financiera, después de participacion a trabajadmiegpuestos. A través de este flujo

se puede medir la rentabilidad de los recursogstides en el proyecto.

No se incluye la deuda que se mantiene con laguitisnes financieras ya que la
finalidad es enfocarse en el rendimiento econdndeo los activos después de
impuestos, siguiendo el principio de empresa ercimaarconsiderando cuando sea

necesario las inversiones que se requieran paantmuidad del negocio.

Tabla No. 43

Flujo de Caja
FLUJO PROYECTO Afio 0 Afio 1 Afio 2 Afio 3 Afio 4 Afio 5
Utilidad Neta $249.226,44 $284.921,70 $339.263,10 $404.530,56 $480.225,51
(+) Dep. y Amortizacion $ 30.863,19 $ 31.27429 $ 31.739,40 $ 29.432,29 $ 30.027,65
(+) Gastos Financieros $ 5488351 $ 54.88351 $ 54.88351 $ 5194332 $ 44.102,82
(-) Escudo Fiscal $ 1849574 $ 18.49574 $ 18.49574 $ 1750490 $ 14.862,65
(+/-) Variacion en NOF  $373.677,00 -$ 57.097,13 -$ 64.726,16 -$ 73.360,96 -$ 83.133,72 -$ 94.194,04
(+/-) Variacion en AF $451.638,96 $ -$ 7.000,00
Flujo de Caja Libre -$825.315,96  $259.380,26  $287.857,58 $334.029,31 $ 378.267,56  $ 445.299,30
FLUJO DEL CAPITAL
Flujo de Caja Libre -$825.315,96 $259.380,26 $287.857,58 $334.029,31 $378.267,56 $445.299,30
(+) Escudo Fiscal $ $ 1849574 $ 18.49574 $ 18.49574 $ 1750490 $ 14.862,65
F. de Caja del Capital -$825.315,96  $277.876,01 $306.353,33 $352.525,06 $395.772,46 $460.161,96
FLUJO DEL ACCIONISTA
F. de Caja del Capital -$825.315,96 $277.876,01 $306.353,33 $352.525,06 $395.772,46 $460.161,96
(-) Amort.de la Deuda $ 82531,60 $ 82.531,60
(-) Gastos Financieros $ 5488351 $ 54.88351 $ 54.88351 $ 5194332 $ 44.102,82
(+) Finan. de Bancos $ 575.733,90
F. de Caja Accionista -$249.582,06  $222.992,50 $251.469,82 $297.641,55 $261.297,54 $ 333.527,54

Fuente: Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.




6.4 TASA DE DESCUENTO

Los recursos para el financiamiento de la invergnicial provienen de dos fuentes

sefialadas en el siguiente cuadro con su respettdza de interés y rentabilidad
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exigida.
Tabla No. 44
Estructura de Capital
FUENTE VALOR TASA |PORCENTAJE
Crédito CFN USD 577.721,17 9,50% 70%
Recursos Accionistas USD 247.594,79 20% 30%
Total Financiamiento USD 825.315,96 - 100%

Fuente: Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.

El financiamiento con la CFN de USD 577.721,17 i €onsiderado a una tasa

promedio de 9,5% anual y a un plazo de 10 afiosuno@eriodo de gracias de 3 afios

para el pago del capital.

Para determinar la viabilidad del proyecto seaaith como tasa de descuento el costo

de capital promedio ponderado de la deuda y ebcdstlos recursos propios o de

accionistas de acuerdo a la estructura finanéfera.

WACC (epp) = K,

CAA
CAA+ D

38 PRICE WATER HOUSE COOPERS. (2003). Guia de Valoracion de Empresas.

- Ky(1—T)

b
CAAT D
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Donde:
» WACC = Costo de capital promedio ponderado.
* Kd = Costo de la deuda antes de impuestos
* D =Valor de la deuda
» T =Tasa impositiva (incluye utilidad a trabajadoeeimpuestos)
» Ke = Rentabilidad exigida por los accionistas

» E =Valor de los recursos propios

La tasa de descuento con la aplicacién de la f@mside 10,41%, la misma que a su

vez nos servira para la evaluacion del proyecto.

6.5 VALORACION

6.5.1Valor Actual Neto

Este criterio de valoracién es uno de los mas ddosg utilizados para evaluar
proyectos de inversion. Mide la rentabilidad oldana través del exceso de

valor generado una vez que se ha recuperado elinaéstido.
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El criterio de valor actual neto mantiene que Ildsiaistradores del negocio
incrementan la riqgueza de los accionistas cuaneptac todos los proyectos que

valen mas de los que cuestan. Por lo tanto se datsgnar todos los proyectos

que tengan un valor actual neto positivo.

Tabla No. 45
Valor Actual Neto
Ao O Afo 1 Afio 2 Ao 3 Ao 4 Afo 5

Flujo de Caja

PROYECTO -$825.315,96 | $259.380,26 | $287.857,58 | $334.029,31 | $378.267,56 | $ 445.299,30
Flujo de Caja

ACCIONISTA -$249.582,06 | $22.992,50 | $251.469,82 | $297.641,55 | $261.297,54 | $ 333.527,54
CCPP 10.41%

VAN Proyecto $ 419.901,67

Rent. Accionistas 20%

VAN Accionista $ 543.171,88

Fuente: Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.

En el caso de este proyecto en el flujo de cajpusele observar que el valor
actual neto alcanza los USD 419.901,67, es de@rsguesta recuperando la
mitad de la inversion inicial. Aqui se debe tomarcaenta que el Ultimo afio no

incluye un valor residual.

39 BREALEY MYERS MARCUS (2007). Fundamentos de Finanzas Corporativas.
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6.5.2Tasa Interna de Retorno

Un segundo criterio de evaluacion es la tasa iatderetorno (TIR) que mide la
rentabilidad de un proyecto como porcentaje. Poraiio se debe aceptar el
proyecto si la TIR es mayor que la tasa de desougntechazar si esta es

menor?°

Tabla No. 46
Tasa Interna de Retorno
TIR TASA
Flujo del Proyecto 27,04% 10,41%
Flujo del Accionista] 95,37% 20%

Fuente: Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.

6.5.3Indice de Rentabilidad

El indice de rentabilidad de una empresa puedanselida al comparar sus
utilidades con las ventas, su capital contablealelr de sus acciones, se mide
gue tan bien estd usando la empresa sus recunsogrgErar ganancias y que

tan eficientemente estan siendo administratas.

0 ROSS WESTERFIELD JAFFE (2007). Finanzas Corporativas
*1 |BIDEM, pég. 608.
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Rentabilidad Sobre Ventas

El indice de rentabilidad sobre ventas mide laaftgifitad de una

empresa con respecto a las ventas que generacrrulddes:

Retorno sobre ventas = (Utilidades / Ventas) x 100

Retorno sobre ventas = (249.226,44 / 3.214.93% 360

El indice de rentabilidad sobre las ventas en nugstoyecto en el
primer afio es de 7,75% lo que quiere decir que uldlgdades

representan el 7,75% del total de las ventas.

Rentabilidad Sobre Patrimonio

El indice de rentabilidad sobre patrimonio midetabilidad de una
empresa con respecto al patrimonio que posee.néstoa una idea de
la capacidad de una empresa para generar utilidamlesl uso del

capital invertido en ella y el dinero que ha geder&u formula es:
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Retorno sobre patrimonio = (Utilidades / Patrimgmd.00

Retorno sobre patrimonio = (249.226,44 | 247.5947800

El indice de rentabilidad sobre el patrimonio eestto proyecto en el
primer afio es de 100% lo que quiere decir que lpresa utiliza el

100% de su patrimonio en la generacion de utilidade

6.5.4 Anélisis de la sensibilidad

Analicemos que sucede con el criterio de decis&InVé\N cuando se produce
cambios en el precio y en la cantidad del concdatéido de 4L, variables que

se consideran criticas dentro de la evaluaciorsguesté realizando.

A continuacion se presenta el valor actual netaleled punto de vista del

proyecto si se sensibiliza con cambios del 5% pada una de las variables.
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Tabla No. 47
VAN Sensibilizado Acido 4L

Precio $ 2,40 Cantidad 389.138
Var. Precio 5% Var. Cantidad 5%
VAN $419.901,67 VAN $419.901,67
$ 2,06 $ 23.101,26 333.638 $ 20.417,02
$ 2,17 $151.477,86 351.197 $146.809,62
$ 2,28 $279.854,47 369.681 $279.854,47
$ 2,40 $419.901,67 389.138 $419.901,67
$ 2,52 $559.948,87 408.595 $559.948,87
$ 2,65 $711.666,67 429.025 $706.998,43
$ 2,78 $863.384,48 450.476 $861.400,47
Var. Resultado 33,35% Var. Resultado 33,35%
GSP Relativo 16,68 GSP Relativo 16,68

Fuente: Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.

Se puede observar que la sensibilidad del VAN @specto al precio y la
cantidad es la misma con un resultado de 33,35&oentambio de los mismos.
El grado de sensibilidad en los dos casos es yositi que tienen una relacion
directa entre las variables y los resultados, &3 ¢ VAN aumenta en un

16,68% ante un incremento en el precio o en ladaohtel 1% y viceversa.

Gréafico No. 24
Sensibilidad Acido 4L
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Fuente: Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.
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Ahora analicemos que sucede con el criterio desieridel VAN cuando se
produce cambios en el precio y en la cantidad aletentrado de bicarbonato de
sodio de 4L. A continuacién se presenta el valtnameto desde el punto de
vista del proyecto si se sensibiliza con cambids58& para cada una de las

variables descritas.

Tabla No. 48
VAN Sensibilizado Bicarbonato 4L

Precio $ 1,50 Cantidad 340.502
Var. Precio 5% Var. Cantidad 5%
VAN $419.901,67 VAN $419.901,67
$ 1,29 $205.450,42 291.938 $201.429,46
$ 1,35 $266.722,21 307.303 $270.551,69
$ 1,43 $348.417,92 323.477 $343.311,94
$ 1,50 $419.901,67 340.502 $419.901,67
$ 1,58 $501.597,38 357.528 $496.491,40
$ 1,65 $573.081,13 375.404 $576.910,62
$ 1,74 $664.988,81 394.174 $661.350,80
Var. Resultado 19,46% Var. Resultado 18,24%
GSP Relativo 9,73 GSP Relativo 9,12

Fuente: Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.

Se puede observar que la sensibilidad del VAN especto al precio es mayor
gue con la cantidad. Con un 19,46%. El grado dsilsiéidad en los dos casos es
positivo ya que tienen una relacion directa emtsevariables y los resultados, es
decir el VAN aumenta en un 9,73% ante un incrementel precio del producto

del 1% y viceversa.
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Gréafico No. 25
Sensibilidad Bicarbonato 4L
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Fuente: Investigacion Realizada
Elaborado por: Christian Salazar H.
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7. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

A continuacién se indican las conclusiones y regutaeiones obtenidas gracias a la

investigacion realizada, en relacion a los objetiplanteados en el desarrollo del plan de

tesis.

7.1 CONCLUSIONES

El entorno politico y econdmico existente en el dflor es el mas adecuado para
implementar un negocio de este tipo. Las facilidagiee provee el Estado para la
puesta en marcha de proyectos productivos sonsdisepasando por bajas tasas de

interés, estimulos tributarios, capacitacionesegadas de todo ambito.

De acuerdo a la investigacion realizada se puedelwo que la industria de los
insumos médicos en general tiene buenas oportesddel crecimiento, partiendo
del hecho de expansion en todos los servicios el danto publicos como

privados en el Pais.

La oferta de servicios de hemodialisis se ha carmém basicamente en las dos
principales provincias del pais como son Pichingh&uayas por lo que las

probabilidades de crecimiento solamente atendianekios mercados son altas.
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» Através de la investigacion de mercado se ha padehtificar los requerimientos
de los médicos nefrélogos en cuanto a la calidaersatilidad de los productos que
se requieren para el tratamiento de los diversdégse clinicos que presentan los

pacientes.

» La puesta en marcha del proyecto depende princgrdérdel financiamiento que
se pueda obtener a través de la Corporacion Feransliacional y la operacion del

mismo dependera de su posicionamiento en el mercado

* Luego de la evaluacién de mercado y del analisidodecriterios de decision
financiera se puede concluir que el proyecto emfireramente viable, sostenible y

sustentable y por lo tanto atractivo para los awsias e inversionistas.
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7.2RECOMENDACIONES

La obtencién de una certificacion 1SO serian muyofable para el manejo
sistematizado de todos los procesos que contenipfrogecto pues asi me

garantiza su eficiente desempeinio.

Buscar un crédito mayor a los 60 dias por partelode proveedores tanto
nacionales como internacionales seria de gran agluélajo de caja del mismo

permitiendo asi un crecimiento sostenible del pctoye

Es importante el contacto con los médicos nefrdogenfermeros para conocer
Sus requerimientos y mantener un constante moaitdeé mercado para realizar

cualquier ajuste en cuanto a lo que esperan deupto.

Realizar alianzas con empresas que distribuyers otiumos a los centros de
hemodidlisis para poder dar un mejor servicio adestros de hemodialisis y

afianzarse en le mercado.
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ANEXO No. 1
ENTREVISTA DE INVESTIGACION DE MERCADO

Tema: Concentrados de Hemodidlisis

La presente entrevista cuesta tiene como finalelawbnocer datos relacionados con el
centro de hemodialisis en donde trabaja y los adre@os de hemodidlisis utilizados en
el mismo, de ante mano se les agradece por eldidmpdado. Si considera que alguna

pregunta es confidencial no esta obligado a regpond

1. ¢Tiene el centro algun tipo de certificado? Ejen§o 9001

2. ¢Realiza el centro didlisis peritoneal?

3. ¢Qué tipo de hemodidlisis se realiza? Especifigsenl/min
Bajo flujo ( ml/min) Alto flujo ( ml/min)

4. ¢Cuantas magquinas de hemodidlisis tiene el cerirdidte la marca y
modelo

5. ¢Tiene el centro maquinas de respaldo o back alifulem el nGmero

6. ¢Tiene el centro personal de mantenimiento degfant

7. ¢Cuanto turnos al dia realiza el centro?

8. ¢Cuantos pacientes del sector privado y publicatismden en el centro?
Relacién porcentual

9. ¢Cual es el valor que pagan las instituciones al@dESS y PPS por cada
seccion de didlisis? Hay diferenciacion de preaosre los diferentes
centros?

10. ¢, Qué tipo de membrana se utiliza en las sesionas@aMe filtro

11. ¢ Conoce alguna empresa que fabrique concentraddpais?

12.¢Qué marca(s) de concentrados de hemodidlisidlizgait
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13. ¢, Qué marca(s) de concentrados de didlisis peritsaadiliza?

14..:Qué presentacion de concentrado de bicarbonatdiliga? Especifique
cantidad
Liquido (  ml) Polvo ( gr)

15. ¢ Qué presentacion de concentrado acido se utiigp€cifique cantidad
Liquido (  ml) Polvo ( gr)

16.Si su respuesta a cualquiera de las preguntas112foe el polvo. ¢Coémo
hace la reconstitucion de este polvo?

17.Si su respuesta a la pregunta 12 fue el polvo.ifixplal menos una ventaja
y desventaja al utilizar esta presentacion.

18.Si su respuesta a la pregunta 13 fue el polvo.ifixplal menos una ventaja
y desventaja al utilizar esta presentacion.

19.¢Para cuantas sesiones o periodo de tiempo seardalicompra de
concentrados en el centro?

20.¢Tiene el centro problemas de adquisicion de coraztos de dialisis?
Explique las razones. (demanda insatisfecha)

21.¢;Cuanto tiempo de crédito recibe de su empresae@dova?¢:Hay un
descuento por pronto pago (al contado)?

22.¢Cual es el periodo de caducidad de los concestPado

23. ¢ Esta usted de acuerdo con la presentacién dergsmtrados que se utiliza
en el centro?

24.Si la respuesta a la anterior pregunta fue NO ¢Qreéentacion usted
desearia hubiese en el mercado?

25.¢Tiene el centro alguna limitacion en cambiar fweedor de concentrados

por otro si fuese el caso?
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26. ¢ Qué cantidad de cada concentrado utiliza en wianSe
Bicarbonato ( ml) Acido ( ml)
27.¢Cual es la proporcion de dilucion entre los cotmedns?
28. ¢ Cual es la proporcion de dilucién de los concdoBaon agua tratada?

29.¢Cual es el precio de cada concentrado que utdipa®imado

Bicarbonato en liquido $ Presentacion

Acido en liquido $ Presentacion
Basico en polvo $ Presentacion
Acido en polvo $ Presentacion

30.¢,Cuales son los aspectos que mas valora de losentoados de
hemodiélisis? Enumere del 1 al 4 siendo 1 el masitante
Precio Presentacion
Calidad Distribucion
31.¢Tiene sucursales o centros aliados?
32.¢Qué hace el centro de dialisis con los envaséssvde los concentrados?
33.¢Conoce usted o a oido hablar de algun productopgeda sustituir los
concentrados para hemodialisis?
34. ¢cémo les gustaria recibir informacion sobre conealtts de hemodialisis?
35.¢Tiene recomendaciones generales para una empresaciora de

concentrados de hemodialisis?
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ANEXO No. 2
REQUISITOS PARA OBETENER LA LUAE

Es el documento habilitante para el ejercicio daaguier actividad econdmica dentro
del Distrito Metropolitano de Quito, que integra iferentes autorizaciones
administrativas tales como: Uso y Ocupacion ded®(l€IUS), Sanidad, Prevencion de
Incendios, Publicidad Exterior, Ambiental, Turisnyggor convenio de cooperacion
Ministerio de Gobierno (Intendencia de Policia).

TIPOS DE TRAMITE
a) Emision de Licencia por primera vez (con o sitepte existente).

b) Renovacién de la Licencia

a) REQUISITOS PARA EMISION:
GENERALES:

Formulario Gnico de Solicitud de Licencia Metropatia Unica para el Ejercicio de
Actividades Econdmicas - LUAE, debidamente llengdiscrito por el titular del RUC
0 representante legal

Copia de RUC actualizado

Copia de Cédula de Ciudadania o Pasaporte y Papielétotacion de las dltimas
elecciones (Persona natural o Representante legal)

Informe de Compatibilidad de Uso de Suelo (cuardeeguiera)

Certificado Ambienta! (cuando se requiera)

ESPECIFICOS:

Personas Juridicas:

Copia de escritura de constitucion de la empresa esolucion de la
Superintendencia de Compaiiias o la sentencia eelségun sea el caso).
Copia del nombramiento del actual representantd.leg

Copia de Cédula de Ciudadania y Papeleta de Vatdeibrepresentante legal.

Copia de estatutos y acuerdo ministerial (entidadefines de lucro)



169

Copia de la Resolucién emitida por la Direccién Mpblitana Financiera

Tributaria, aprobando la exoneracion del impuestpatente municipal para las
entidades sin fines de lucro

Original de la declaraciéon del 1.5 X mil sobre dasivos totales del afio inmediato
anterior.

Artesanos:

» Copia de la Calificacién Artesana! (MIPRO o JuNtxional de Defensa del
Artesano) vigente.

Copia Carné Artesanal vigente.

b) REQUISITOS PARA RENOVACION:
GENERALES:

Formulario Gnico de Solicitud de Licencia Metropatia Unica para el Ejercicio de
Actividades EconOmicas - LUAE, debidamente llengdiscrito por el titular del RUC
o representante legal

Copia de RUC actualizado

Copia de la Licencia Metropolitana del afio inmeueterior

CATEGORIZACION
Categoria 1

Dentro de esta categoria estan actividades corrieago para las personas, bienes y
ambiente. Establecimientos de servicio y comemzaldon que NO almacenen
materiales y objetos inflamables, ni lleven a cptmresos complejos de
transformacion. Ejemplo: Abarrotes, servicios psafeales, etc.

Excepciones Categoria 1

En el caso de que las actividades econdmicas@até&goria |, se desarrollen en
establecimientos con una superficie igual o may20@@metros cuadrados o que
demanden una ocupacién mayor a 20 personas omaeaien materiales y objetos
inflamables ya sean gases, liquidos y/o soliddanmdbles, éstas formaran parte de la
categoria Il.
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Categoria 2

Dentro de esta categoria estan los establecimidetasediano y alto riesgo para las
personas, bienes y ambiente. Establecimientosatimiica la fabricacion, o comercios
gue almacenen combustibles, y lleven a cabo preastransformaciéon mediana o
altamente complejos.

Ejemplo: Bares, karaokes, panaderias, distribusgddeagas, etc.

OBSERVACIONES:

El MDMQ entregara la LUAE a establecimientos quaguieren y cumplen con permiso
sanitario municipal como: camales, plazas de t@alas de cine, salones de billar, salas
de juegos electrdnicos, clubes deportivos privadst®dios y coliseos.

De requerirse actualizacion de datos (cambio deidadt econdémica, direccion, etc.) de
la Licencia vigente, la persona natural juridichaté presentar los mismos requisitos
necesarios para la emision y adicionalmente enttadacencia original.

Para las empresas y personas naturales obligdiéasracontabilidad deberan tener
cancelado el 1.5 X mil sobre los activos totalestdal afio inmediato anterior a la
emision de la LUAE.

EL TRAMITE SE PUEDE REALIZAR EN LA ADMINISTRACION DNAL MAS
CERCANA AL ESTABLECIMIENTO.

EN LA ADMINISTRACION ZONAL DONDE INICIA EL TRAMITE PARA LA
OBTENCION DE LA LUAE, CULMINARA LA EMISION DE LA MISMA.

PUNTOS DE ATENCION

Administraciones Zonales: Quitumbe, Eloy Atfaro,dala Saenz, Eugenio Espejo, La
Delicia, Calderon,Tumbaco, Los Chillos y GerencéaMariscal.
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ANEXO NO. 3
FORMULARIOS SRI (RUC01-A y RUC01-B)

- i
REPUSLICA DEL ECUADOR INSCRIPCION ¥ ACTUALIZACION DE LA INFORMACION GENERAL DEL REGISTRO UNICG DE ORIGINAL: SRI
SERVICIO DE RENTAS INTERNAS GONTRIBUYENTER - RUG 3OCIEDADES
SECTOR PRIVADO ¥ PUBLICO :
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D C.-DATDE DE CONSTITUCION DE LA SOCIEDAD

S0 O ACTOATIADE!
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TR ARy
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CRIGER (s e spim T

[o] == To|

D E.- DATOS DEL CONTADOR

n|=.1.cr.--'-\:~’v’- | n |..- .t i
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W [ErEs T
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o o
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CEDULA | FUC | PASAPORTE PO DE VigA Apaiikics y bombwes | foarde o Denominacién Sceisl AL GHALIDAD & PARTICIPACION

DALY

O +-actvipap ECONOMICA PRINCIPAL (Do conformikdad con log documenios de creackon presentado por e contribuysnts)

I:l K.- ACTIVIDADES ECONCMICAS ADICIONALES (MATRLZ) (De conformidad con kog Socumenios 0 creackon pressntado por sl contribuysnts)

FIRMAS DE RESPONSASILIDAD

Nota: Decarn que 105 0afns confenidos &0 e MmUanD S0 EXIC0s ¥ Vertadencs, por i gus
asume & responsatiidad legal gue de ela se deriven (At 07 Codigo Tributanio, Art. 0 Ley del
RUC y At & Reglamenio para ia Aplicaciin de i Lay del RLICIL

Exste immuianio N0 52 SCepfard Con SNMandanlas i iachanes.

FIRMA REFRESENTANTE LEGAL O APODERADD
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ANEXO No. 4
REQUISITOS Y FORMULARIOS PARA OBETENER EL PERMISO D E
FUNCIONAMIENTO

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

LABORATORIOS FARMACEUTICOS (MEDICAMENTOS), LABORAT®IOS
HOMEOPATICO LABORATORIOS COSMETICOS, PRODUCTOS HENICOS,
GASES MEDICINALES (LABORATORIO-ENVASADO-DISTRIBUCI®).

- Solicitud para permiso de funcionamiento

- Copia del RUC del establecimiento

- Plano del local a escala 1.50

- Croquis con referencias de ubicacion del estahleato

- Copia de la escritura de Constitucién en casenker personeria juridica

- Copias de la Cédula de ciudadania o pasaporfragktario o representante legal
- Copia de la Papeleta de votacién del propietarepresentante legal

- Copia certificada o notariada del nombramienta@eresentante legal

- Copia certificada o notariada del Titulo del pgibnal responsable técnico registrado
en el Ministerio de Salud Publica (Bioquimico fao@atico o Quimico farmaceéutico
opcion tecnologia farmacéutica)

- Copia del registro del titulo en el SENESCYT

- Copia de los certificados de salud ocupaciondli@éns por los centros de salud del
Ministerio de Salud

- Lista de productos con el respectivo registrataea.

- Contrato de trabajo actualizado con el Quimicoraaéutico o Bioquimico
Farmacéutico, en el que conste por lo menos 2G i@ aervicios profesionales

- Copia del Permiso del Cuerpo Bomberos (Zona Ruyrdlicencia Unica de
Actividades Econdmicas LUAE (Distrito Metropolitade Quito)

NOTA: Los laboratorios farmacéuticos que dispondelinCertificado de BPMs deberan
adjuntar a los requisitos.

FORMULARIO PERMISO DE FUNCIONAMIENTO
http://www.salud.gob.ec/instructivos-y-formularios-de-permisos-de-
funcionamiento-arcsa/
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ANEXO No. 5
REQUISITOS Y FORMULARIOS PARA REGISTROS SANITARIOS

FORMULARIO DE CONTROL DE ME-00L
N DOCUMENTACION DE INSCRIPCION Cédigo: ANEXO 4
de Salud Publica EXTRANJERA
.15 . CARPETA PRINCIPAL Edicién: 00
Proceso: Registro y Subproceso: Fecha 19/02/13
Control Sanitario Medicamentos Aprobacion:

CIUDAD Y FECHA

NUMERO DE TRAMITE

INSCRIPCION POR CAMBIO DE

FABRICANTE ALTERNO

Si( ) NO( )

MEDICAMENTO NUEVO (DROGA NUEVA)

SI( ) NO( )

NOMBRE DEL MEDICAMENTO

NOMBRE DEL SOLICITANTE

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL

SE ADJUNTA LA SIGUIENTE DOCUMENTACION CONFORME LO DISPONE LA LEY ORGANICA DE SALUD Y EL

REGLAMENTO SUSTITUTIVO DE REGISTRO SANITARIO PARA MEDICAMENTOS EN GENERAL VIGENTE.

c c
REQUISITOS g H REQUISITOS g H
> s > s

o o

1.  SOLICITUD: (Segun modelo de solicitud de tramite de 2. Cumple formulario de control de documentacion
Registro Sanitario). Con firmas originales y fecha (Disponible en la pagina web: www.inspi.gob.ec):
actualizada (maximo hasta 8 dias laborables antes de Con firmas de responsabilidad del representante
su ingreso). Original y copia (como fe de presentacion legal y quimico farmacéutico responsable y fecha
para el usuario). actualizada.

3.  Copia simple de la copia autentica del permiso de 4. Copia simple de la copia notariada de la
funcionamiento vigente del solicitante (casa de constitucion de la persona juridica solicitante del
representacion o  distribuidora  farmacéutica): registro: debe tener la aprobacién de la
Otorgado por la autoridad de salud competente. superintendencia de Compafiias y la respectiva

inscripcion en el Registro Mercantil.

5.  Copia simple de la copia notariada del nombramiento 6.  Copia simple de la copia notariada del poder y
vigente del representante legal: el nombramiento del copia simple del RUC: en caso de que el
representante legal de la compafia deben representante legal sea un apoderado, ya que en
presentarlo en original de la copia notariada, debe los poderes no firma el apoderado sino solo el
estar vigente e inscrito en el registro mercantil. (folio poderdante.

n?)

7.  Copia simple a color de la cedula de identidad o de 8.  Copia simple del RUC para personas naturales y
ciudadania para personas naturales. (Folio N2) juridicas. (Folio N2)

9. Copia simple de la copia notariada del titulo 10. Copia simple a color de la cédula de identidad o
profesional del quimico o bioquimico farmacéutico ciudadania del quimico o  bioquimico
responsable: registrado en el ministerio de salud farmacéutico responsable. (Folio N2)
publica. (Folio N2)

11. Copia simple de la autorizacion del titular del 12. Copia simple de la autorizacién, poder o contrato:
producto para solicitar registro  sanitario debidamente legalizado para la elaboracion de
debidamente legalizada, nombrando representante producto por parte de un laboratorio extranjero,
del producto y autorizando a la persona natural y/o cuando el titular es nacional. Firmado por las dos
juridica a solicitar el registro sanitario. Debera partes contratantes (en caso de contrato). Con
presentarse apostillado o consularizado. (Folio N2) reconocimiento de firmas ante Notario. Si es

celebrado en el exterior debe presentarse
apostillado o consularizado. (Folio N2)

13. Copia simple de la autorizacion del titular del 14. Copia simple del certificado de registro sanitario:

producto para el uso de la documentacion técnica
que sea pertinente, en el caso de comercializacion de
una misma especialidad farmacéutica, convenida
entre dos o mas laboratorios co-responsables de la
investigacion y de desarrollo del producto.

Apostillado o consularizado. (Folio N2)

si se trata de una inscripcién por cambio de
fabricante, titular o cualquier caso que amerite
nuevo registro segun el reglamento. (Folio N2)
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15.

Copia simple del certificado de registro sanitario del
dispositivo médico si la forma de presentacion
incluye un dispositivo médico registrado en Ecuador.
(Folio N2)

16.

Copia simple de la autorizacion del titular del
registro del dispositivo médico para el uso del
registro sanitario si la forma de presentacion
incluye un dispositivo médico registrado en
Ecuador. (Folio N9)

17.

Copia simple del Certificado de Producto
Farmacéutico (CPF) vigente o Certificado de Libre
Venta (CLV) vigente y legalizado, consularizado o
apostillado segun sea el caso, otorgado por la
autoridad sanitaria o de la autoridad competente del
pais de origen. Debe incluir la férmula de
composicion completa. (Folio N2)

18.

Copia simple del Certificado de Producto
Farmacéutico (CPF) vigente o Certificado de
Libre Venta (CLV) del fabricante alterno vigente y
legalizado, consularizado o apostillado en caso,
otorgado por la autoridad sanitaria o de la
autoridad competente del pais de origen. Debe
incluir la férmula de composicion. (En el caso que
el medicamento tenga un fabricante alterno).

19.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) vigente: debidamente legalizada
que incluya la forma farmacéutica para la que solicita
el registro sanitario, en caso que el CPF o CLV no haga
referencia a las BPM. (Folio N2)

20.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas
de manufactura (BPM) del fabricante alterno:
vigente, que incluya la forma farmacéutica para la
que solicita el registro sanitario, en caso que el
certificado de CPF o certificado de CLV no haga
referencia a las BPM. (En el caso que el
medicamento tenga un fabricante alterno). (Folio
Ne)

21.

Copia simple del certificado emitido por la
almacenera de que mantiene con el titular de los
productos un convenio de almacenamiento vy
distribucion, con reconocimiento de firma ante
notario del pais de origen de la almacenera,
debidamente legalizado (consularizado o apostillado,
segun sea el caso). (Folio N2)

22.

Copia simple de la copia notariada del Permiso de
Funcionamiento vigente de la almacenera en la
zona franca y/o copia del Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento del centro de
distribucién: legalizado, consularizado o
apostillado, vigente, emitido por la autoridad de
salud para casos en que este producto sea
importado a través de este mecanismo. (Folio N2)

23.

Original de la formula de composicion cualitativa y
cuantitativa: con principios activos y excipientes,
relacionada a 100 g o 100 ml, o por unidad de forma
farmacéutica expresada en unidades del sistema
internacional, o convencionales de actividad, cuando
no existan los anteriores. Emitida por el fabricante,
con nombre firma original y cargo del técnico
responsable. (Folio N2)

24.

Original de la férmula molecular y gréfica del o de
los principios activos: segun el DCI, USAN, USP, o
INDEX MERCK. En caso de molécula nueva
deberan presentar la férmula molecular y grafica
del o de los principios activos emitida por el
fabricante (Folio N2)

25.

Original de la interpretacién del cédigo de lote con
firma original, nombre y cargo del técnico
responsable de la elaboracion. (Folio N2)

26.

Original del estudio de estabilidad quimica y/o
microbiolégica de tres lotes, con firma original,
nombre y cargo del técnico responsable del
estudio, que garanticen el periodo util asignado.
Debe declarar nombre, ciudad y pais del
fabricante. (Folio N2)

27.

Original del certificado de andlisis de control de
calidad de producto terminado a tramite de registro
sanitario: debe declarar nombre, concentracién,
forma farmacéutica del producto; laboratorio
fabricante: nombre, ciudad, pais; lote, fecha de
elaboracién, fecha de expiracion; especificaciones,
resultados; con firma original, nombre y cargo del
técnico responsable de la elaboracién. Con fecha de
expiracion no menor a 6 meses, a la fecha de ingreso
al tramite de registro sanitario. (Folio N2)

28.

Original del certificado de andlisis del estandar
primario o secundario: debe declarar nombre, del
estandar, lote, potencia y fecha de expiracidn,
condiciones de conservacidén, descripcion y
aspecto; especificaciones, resultados; con firma
original, nombre y cargo del técnico responsable.
Con fecha de expiracion no menor a 6 meses, a la
fecha de ingreso al tramite de registro sanitario.
(Folio N2)

29.

Original de la certificacion de aditivos y colorantes
(color index) autorizados, emitida por el fabricante o
casa matrizz documento que certifique que los
aditivos y colorantes (color index) estan autorizados
para su uso en medicamentos en la lista oficial de la
FDA, declarando cddigo y fecha de emision del
certificado. (Folio N2)

30.

Original de la justificacion de la equivalencia
farmacéutica en caso de un producto proveniente
de un fabricante alterno: mediante la
presentacion de perfiles de  disolucion
comparativa entre producto terminado elaborado
por el fabricante alterno y por el fabricante
principal 'y su correspondiente evaluacion
estadistica mediante el factor de similitud f2 o un
método equivalente y estudios de estabilidad a
largo plazo. Para la zona IV. (Folio N9)

31.

Original de la metodologia analitica del producto
terminado: procedimientos de analisis realizada por
el técnico responsable para la identificacidn,
cuantificacion y evaluacién de las caracteristicas
fisicas, fisicoquimicas, quimicas, bioldgicas,
microbiolégicas, farmacoldgicas, de la forma
farmacéutica como respaldo del producto terminado.
(Folio N2)

32.

Original de los ensayos biofarmacéuticos:
(pruebas de biodisponibilidad y disolucién) en
productos pertinentes. Debe declarar nombre,
concentracion, forma farmacéutica del producto.
(Folio N2)
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33.

Original de la descripcion de procedimientos de
control de calidad: durante el proceso de
manufactura. (Folio N2)

34.

Original de las especificaciones del producto
terminado: fisico-quimicas, quimicas y
microbiolégicas, con limites de tolerancia
aceptados por el fabricante. El documento debe
declarar nombre, concentracion y forma
farmacéutica correspondientes al producto a
registrar. Con nombre y cargo del técnico
responsable. (Folio N2)

35.

Original del certificado de analisis de control de
calidad con especificaciones de calidad y limites de
pureza de las materias primas: con nombre, firmay
cargo del técnico responsable. Fisico-quimicas,
quimicas y microbioldgicas. (Folio N2)

36.

Original de las especificaciones del material de
envase y empaque: en papel membretado del
fabricante, descripcién de la naturaleza del
envase primario y/o secundario y especificaciones
fisico-quimicas de los mismos. (Folio N2)

37.

Original de la descripcidon sumaria del procedimiento
de elaboracién del producto: debe declarar nombre,
concentracion, forma farmacéutica del producto.
Debe ser realizado por el mismo fabricante.
Procedimiento de esterilizacidn, si es el caso. (Folio
N2)

38.

Original de la justificacion de la formula de
composicion:  debe  declarar nombre,
concentracion, forma farmacéutica del producto.
Debe declarar la funcién de cada uno de los
componentes de la formula. (Folio N2)

39.

Prospecto y etiquetas provisionales externa e interna.
(Folio N2)

40.

Prospecto y etiquetas provisionales externa e
interna del fabricante alterno. (En caso de
fabricante alterno). (Folio N2)

41.

Prospecto y/o etiquetas originales interna y externa
del pais de origen (desde donde se importa): en su
idioma nativo, tal como se vende al publico en el pais
exportador. Deberdan corresponder a las muestras
originales en su envase original, con sus leyendas
originales como se venden y estan autorizadas para
venderse por la autoridad sanitaria en el pais desde
donde se importa (pais de origen) en el idioma nativo
del pais exportador. (Del fabricante Principal y
alterno si aplica). (Folio N2)

42.

Copia simple de la traduccidn realizada por un
traductor titulado con reconocimiento de firma
del prospecto y/o etiquetas originales interna y
externa del pais de exportacion del producto a
registrar: cuando se trata de un idioma diferente
al inglés y portugués). (Del fabricante Principal y
alterno si aplica). (Folio N2)

43.

Informacién farmacoldgica del producto terminado:
debe declarar nombre, concentracion, forma
farmacéutica del producto. Debe incluir: indicaciones,
contraindicaciones, posologia. (Folio N2)

44,

Resumen de los estudios farmacoldgicos,
toxicoldgicos y/o clinicos. Este requisito lo
deberan presentar los medicamentos nuevos,
productos biotecnoldgicos, inmunizantes y
productos hemoderivados. (En espafiol). (Folio
Ne)

45.

Copia de la carta de responsabilidad emitida por la
casa matriz con reconocimiento de firma vy
consularizada o apostillada segun sea el caso. (en
caso de medicamento nuevo). (Folio N2)

46.

CD con los documentos escaneados. En Imagen
JPG o Documento PDF.

47.

CD con la formula de composiciéon cualitativa y
cuantitativa, incluyendo principios activos 'y
excipientes del producto a registrar, en programa
informdtico Word version Office 2003.

48.

PATRON DE REFERENCIA DEL O DE LOS
PRINCIPIOS ACTIVOS: Envasados en frasco-
ampolla de vidrio dmbar, con vigencia no menor
a 6 meses, rotulado con nombre quimico (DCI),
nimero de lote, expiracion y potencia, indicando
si es primario o secundario, debidamente sellado

y en su envase original si es primario.

49.

2 Muestras en envase original del pais de origen (pais
desde donde se importa el medicamento) en su
envase original primario, secundario y mediato
cumpliendo con las especificaciones de tipo de
envase como solicita registrar el medicamento y con
el que fue hecho el estudio de estabilidad, con sus
leyendas originales como se venden y  estan
autorizadas para venderse por la autoridad sanitaria
en el pais desde donde se importa (pais de origen) en
el idioma nativo del pais exportador. Deberan ser del
mismo lote con fecha de expiracion no menor a seis
meses a la fecha de ingreso al tramite de registro.
(Del fabricante Principal y alterno si aplica). (Folio
N2)

50.

Cheque certificado a la orden del I.N.H.M.T. con
el valor de la tasa de inscripcion a pagar
individual para cada medicamento.

Marcar X, si adjunta el documento.
Contestar N/A, si no aplica
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Dando cumplimiento a lo dispuesto, toda la documentacidn técnica y legal, muestras, estandares y CD
adjuntos estan completos y cumplen con todos los requisitos mencionados en el reglamento vigente para la

obtencidn de registro sanitario.

Nombre

Representante Legal

Nombre

Quimico Farmacéutico/

Bioquimico Farmacéutico Responsable.

N¢ de Registro Profesional (MSP)

ELABORADO POR:
ANALISTA TECNICA REGISTRO Y CONTROL

REVISADO POR:
LIDER REGISTRO Y CONTROL SANITARIO DE

APROBADO POR:
COORDINADORA DE REGISTRO Y CONTROL

SANITARIO DE MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS SANITARIO
FECHA: FECHA: FECHA:
06/01/13 15/02/13 19/02/13
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FORMULARIO DE CONTROL DE
DOCUMENTACION DE INSCRIPCION Cédigo: YV
EXTRANJERA
Ministerio CARPETA LEGAL Edicion: 00
de Salud Publica
.mmluﬂﬁalzn!mm Proceso Subproceso: Fecha
en Salud Piblica Reglstro y Control Medicamentos Aprobac|()n 19/02/13
Sanitario

CIUDAD Y FECHA

NUMERO DE TRAMITE

INSCRIPCION POR CAMBIO DE

FABRICANTE ALTERNO

SI( )NO( )

MEDICAMENTO NUEVO (DROGA NUEVA)

SI( )NO( )

NOMBRE DEL MEDICAMENTO

NOMBRE DEL SOLICITANTE

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL

SE ADJUNTA LA SIGUIENTE DOCUMENTACION CONFORME LO DISPONE LA LEY ORGANICA DE SALUD Y EL
REGLAMENTO SUSTITUTIVO DE REGISTRO SANITARIO PARA MEDICAMENTOS EN GENERAL VIGENTE.

c c
REQUISITOS g2 z REQUISITOS g2 z
= = = =

o o

1.  SOLICITUD: (Segun modelo de solicitud de tramite de 2. Cumple formulario de control de
Registro Sanitario). Con firmas originales y fecha documentacion (Disponible en la pagina web:
actualizada (méximo hasta 8 dias laborables antes de www.inspi.gob.ec): Con firmas de
su ingreso). Original y copia (como fe de presentacion responsabilidad del representante legal y
para el usuario). quimico farmacéutico responsable y fecha

actualizada.

3. Copia autentica del permiso de funcionamiento 4.  Copia notariada de la constitucién de la persona
vigente del solicitante (casa de representacién o juridica solicitante del registro: debe tener la
distribuidora farmacéutica): Otorgado por la aprobacién de la superintendencia de
autoridad de salud competente. (folio N2) Compaiiias y la respectiva inscripcion en el

Registro Mercantil. (folio N2)

5. Copia notariada del nombramiento vigente del 6. Copia notariada del poder y copia simple del
representante  legal: el nombramiento  del RUC: en caso de que el representante legal sea
representante legal de la compafila deben un apoderado, ya que en los poderes no firma el
presentarlo en original de la copia notariada, debe apoderado sino solo el poderdante. (folio N2)
estar vigente e inscrito en el registro mercantil.

7.  Copia simple a color de la cedula de identidad o de 8.  Copia simple del RUC para personas naturales y
ciudadania para personas naturales. (Folio N2) juridicas. (Folio N2)

9. Copia notariada del titulo profesional del quimico o 10. Copia simple a color de la cédula de identidad o
bioquimico farmacéutico responsable: registrado en ciudadania del quimico o bioquimico
el ministerio de salud publica. (Folio N2) farmacéutico responsable. (Folio N2)

11. Autorizacion del titular del producto para solicitar 12. Copia notariada de la autorizacién, poder o
registro sanitario debidamente legalizada, contrato: debidamente legalizado para la
nombrando  representante del producto vy elaboraciéon de producto por parte de un
autorizando a la persona natural y/o juridica a laboratorio extranjero, cuando el titular es
solicitar el registro sanitario. Deberd presentarse nacional. Firmado por las dos partes
apostillado o consularizado. (Folio N2) contratantes (en caso de contrato). Con

reconocimiento de firmas ante Notario. Si es
celebrado en el exterior debe presentarse
apostillado o consularizado. (Folio N2)

13. Autorizacion del titular del producto para el uso de la 14. Original del certificado de registro sanitario: si
documentacion técnica que sea pertinente, en el se trata de una inscripcion por cambio de
caso de comercializacion de una misma especialidad fabricante, titular o cualquier caso que amerite
farmacéutica, convenida entre dos o mas nuevo registro segun el reglamento. (Folio N2)
laboratorios co-responsables de la investigacion y de
desarrollo del producto. Apostillado o consularizado.

15. Copia simple del certificado de registro sanitario del 16. Autorizacion del titular del registro del

dispositivo médico si la forma de presentacién
incluye un dispositivo médico registrado en Ecuador.
(Folio N2)

dispositivo médico para el uso del registro
sanitario si la forma de presentacién incluye un
dispositivo médico registrado en Ecuador.
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17. Original del Certificado de Producto Farmacéutico 18. Original del Certificado de  Producto
(CPF) vigente o Certificado de Libre Venta (CLV) Farmacéutico (CPF) vigente o Certificado de
vigente y legalizado, consularizado o apostillado Libre Venta (CLV) del fabricante alterno vigente
segun sea el caso, otorgado por la autoridad sanitaria y legalizado, consularizado o apostillado en
o de la autoridad competente del pais de origen. caso, otorgado por la autoridad sanitaria o de la
Debe incluir la formula de composicién completa. autoridad competente del pais de origen. Debe
(Folio N2) incluir la formula de composicion. (En el caso

que el medicamento tenga un fabricante
alterno). (Folio N2)

19. Copia del Certificado de Buenas Practicas de 20. Copia del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) vigente: debidamente legalizada manufactura (BPM) del fabricante alterno:
que incluya la forma farmacéutica para la que solicita vigente, que incluya la forma farmacéutica para
el registro sanitario, en caso que el CPF o CLV no la que solicita el registro sanitario, en caso que
haga referencia a las BPM. (Folio N¢9) el certificado de CPF o certificado de CLV no

haga referencia a las BPM. (En el caso que el
medicamento tenga un fabricante alterno).

21. Certificado emitido por la almacenera de que 22. Permiso de Funcionamiento vigente de Ia
mantiene con el titular de los productos un convenio almacenera en la zona franca y/o copia del
de almacenamiento y distribucién, con Certificado  de Buenas Practicas  de
reconocimiento de firma ante notario del pais de Almacenamiento del centro de distribucion:
origen de la almacenera, debidamente legalizado legalizado, consularizado o apostillado, vigente,
(consularizado o apostillado, segin sea el caso). emitido por la autoridad de salud para casos en
(Folio N2) que este producto sea importado a través de

este mecanismo. (Folio N2)

23. Carta de responsabilidad emitida por la casa matriz

con reconocimiento de firma y consularizada o
apostillada segun sea el caso. (en caso de
medicamento nuevo). (Folio N2)

Marcar X, si adjunta el documento.
Contestar N/A, si no aplica

Dando cumplimiento a lo dispuesto, toda la documentacidn técnica y legal, muestras, estandares y CD
adjuntos estan completos y cumplen con todos los requisitos mencionados en el reglamento vigente para la

obtencidn de registro sanitario.

Nombre

Representante Legal

Nombre

Quimico Farmacéutico/

Bioquimico Farmacéutico Responsable.

N¢ de Registro Profesional (MSP)

ELABORADO POR:
ANALISTA TECNICA REGISTRO Y

REVISADO POR:
LIDER REGISTRO Y CONTROL SANITARIO DE

APROBADO POR:
COORDINADORA DE REGISTRO Y CONTROL

CONTROL SANITARIO DE MEDICAMENTOS SANITARIO
MEDICAMENTOS
FECHA: FECHA: FECHA:
06/01/13 15/02/13 19/02/13
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FORMULARIO DE CONTROL DE
DOCUMENTACION DE INSCRIPCION Cédigo: YV
gﬂéngleﬂg Publica NACIONAL
L, CARPETA PRINCIPAL Edicion: 00
Proceso:
: Subproceso: Fecha
Reglstro.y Control Medicamentos Aprobacion: 19/02/13
Sanitario

CIUDAD Y FECHA

NUMERO DE TRAMITE

INSCRIPCION POR CAMBIO DE

FABRICANTE ALTERNO

SI( )NO( )

MEDICAMENTO NUEVO (DROGA NUEVA)

SI( )NO( )

NOMBRE DEL MEDICAMENTO

NOMBRE DEL SOLICITANTE

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL

SE ADJUNTA LA SIGUIENTE DOCUMENTACION CONFORME LO DISPONE LA LEY ORGANICA DE SALUD Y EL
REGLAMENTO SUSTITUTIVO DE REGISTRO SANITARIO PARA MEDICAMENTOS EN GENERAL VIGENTE.

REQUISITOS SE| z REQUISITOS SE| z
2| = > K

1.  Solicitud en papel membretado del solicitante: (Segun 2. Cumple Formulario de control de
modelo de solicitud de trdmite de Registro Sanitario). documentacion: con firmas de responsabilidad
Con fecha actualizada y firmas originales. Original y del representante legal y quimico farmacéutico
copia (como fe de presentacion para el usuario). responsable y fecha actualizada.

3. Copia simple de la copia auténtica del permiso de 4.  Copia simple de la copia auténtica del permiso
funcionamiento vigente del solicitante (Casa de de funcionamiento vigente del fabricante del
Representacion o  Distribuidora  Farmacéutica), medicamento a registrar (Casa de
otorgado por la autoridad de salud competente. (Folio Representacion o Distribuidora Farmacéutica),
N2) otorgado por la autoridad de salud competente.

(Folio N2)

5. Copia simple de la copia auténtica del permiso de 6. Copia simple de la copia notariada de Ia
funcionamiento vigente del fabricante alterno (Casa constitucion de la persona juridica del
de Representacion o Distribuidora Farmacéutica), solicitante del registro, debidamente legalizada:
otorgado por la autoridad de salud competente. (Folio aprobada por la  Superintendencia de
N2) Compaiiias e inscrita en el Registro Mercantil.

(Folio N2)

7.  Copia simple de la copia notariada de la constitucion 8. Copia simple de la copia notariada de la
del fabricante (persona juridica) del medicamento, constitucion del fabricante alterno (persona
debidamente legalizada: aprobada por la juridica) del medicamento, debidamente
Superintendencia de Compafiias e inscrita en el legalizada aprobada por la Superintendencia de
Registro Mercantil. (Folio N2) Compafiias e inscrita en el Registro

Mercantil.(Folio N2)

9.  Copia simple de la copia notariada del nombramiento 10. Copia simple de la copia notariada del poder y
vigente del representante legal del solicitante debe copia simple del RUC en caso de que el
estar vigente e inscrito en el Registro Mercantil. (Folio representante legal sea un apoderado, ya que
N2) en los poderes no firma el apoderado sino solo

el poderdante.(Folio N2)

11. Copia simple a color de la cedula de identidad o de 12. Copiasimple del RUC. para personas naturales y
ciudadania para personas naturales. (Folio N2) juridicas. (Folio N9)

13. Copia simple de la copia notariada del titulo 14. Copia simple a color de la cédula de identidad o
profesional del quimico o bioquimico farmacéutico ciudadania del quimico o bioquimico
responsable registrado en el ministerio de salud farmacéutico responsable. (Folio N2)
publica. (Folio N2)




181

15.

Copia simple de la autorizacion del titular del producto
para solicitar registro sanitario: debe declarar en
forma expresa que es para registrar el producto,
nombrando representante del producto y la
autorizacion a la para solicitar el registro sanitario.
Debe ser otorgado por el titular (duefio del producto)
a favor del solicitante, persona natural y/o juridica con
reconocimiento de firma ante Notario. (Folio N2)

16.

Copia simple de la autorizacién, poder o
contrato: debidamente legalizado para la
elaboracién del producto por parte de un
laboratorio nacional, cuando el titular es otro
laboratorio. Firmado por las dos partes
contratantes (en caso de contrato). Con
reconocimiento de firmas ante Notario. Si es
celebrado en el exterior debe presentarse
apostillado o consularizado.(Folio N2)

17.

Copia simple de la autorizacidn del titular del producto
para el uso de la documentacién técnica: que sea
pertinente, en el caso de comercializacién de una
misma especialidad farmacéutica, convenida entre dos
0 mas laboratorios co-responsables de la investigacion
y de desarrollo del producto. Con reconocimiento de
firmas. (Folio N¢2)

18.

Copia simple del certificado de registro sanitario
si se trata de una inscripcién por cambio de
fabricante titular o cualquier caso que amerite
nuevo registro segun el reglamento.(Folio N2)

19.

Copia simple del certificado de registro sanitario del
dispositivo médico: si la presentacion incluye un
dispositivo médico registrado en Ecuador. (Folio N2)

20.

Copia simple de la autorizacién del titular del
registro del dispositivo médico para el uso del
registro sanitario: si la presentacion incluye un
dispositivo médico registrado en Ecuador. (Folio
N2)

21.

Copia simple de la copia auténtica del certificado de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del
fabricante que incluya la forma farmacéutica para la
que solicita el registro sanitario. (Folio N2)

22.

Copia simple de la copia auténtica del
certificado de Buenas Précticas de Manufactura
(BPM) del fabricante alterno: vigente, que
incluya la forma farmacéutica para la que
solicita el registro sanitario.

23.

Original de la féormula de composicion cualitativa y
cuantitativa: con principios activos y excipientes,
relacionada a 100 g o 100 ml, o por unidad de forma
farmacéutica expresada en unidades del sistema
internacional, o convencionales de actividad, cuando
no existan los anteriores. Emitida por el fabricante,
con nombre firma original y cargo del técnico
responsable. (Folio N2)

24.

Original de la férmula molecular y grafica del o
de los principios activos: segun el DCI, USAN,
USP, o INDEX MERCK En caso de molécula nueva
deberan presentar la férmula molecular y
grafica del o de los principio activos emitida por
el fabricante. (Folio N9)

25.

Original de la interpretacion del cédigo de lote: con
firma original, nombre y cargo del técnico responsable
de la elaboracion.(Folio N2)

26.

Original del estudio de estabilidad quimica y/o
microbiolégica: de tres lotes, con firma original,
nombre y cargo del técnico responsable del
estudio, que garanticen el periodo util asignado.
Deberd declarar el nombre, ciudad y pais del
fabricante. (Folio N2)

27.

Original del certificado de andlisis de control de
calidad del producto terminado: debe declarar
nombre, concentracién, forma farmacéutica del
producto; laboratorio fabricante: nombre, ciudad,
pais; lote, fecha de elaboracion, fecha de expiracién;
especificaciones, resultados; con firma original,
nombre y cargo del técnico responsable de la
elaboraciéon. Con fecha de expiracion no menor a 6
meses, a la fecha de ingreso al tramite (Folio N2)

28.

Original del certificado de andlisis del estandar
primario o secundario: debe declarar nombre,
del estandar, lote, potencia y fecha de
expiracion, condiciones de conservacion,
descripcion y  aspecto;  especificaciones,
resultados; con firma original, nombre y cargo
del técnico responsable. Con fecha de
expiracion no menor a 6 meses, a la fecha de
ingreso al trdmite de registro sanitario.

29.

Original de la certificacion de aditivos y colorantes
(color index) autorizados emitida por el fabricante o
casa matriz: documento que certifique que los aditivos
y colorantes (color index) estdn autorizados para su
uso en medicamentos en la lista oficial de la FDA,
declarando cédigo y fecha de emisién del certificado.
(Folio N2)

30.

Original de la justificacion de la equivalencia
farmacéutica en caso de un producto
proveniente de un fabricante alterno: mediante
la presentacion de perfiles de disolucién
comparativa  entre  producto terminado
elaborado por el fabricante alterno y por el
fabricante principal y su correspondiente
evaluacion estadistica mediante el factor de
similitud f2 o un método equivalente y estudios
de estabilidad a largo plazo. Parala zona IV.

31.

Original de la metodologia analitica de producto
terminado procedimientos de analisis realizados por el
técnico  responsable para la  identificacion,
cuantificacion y evaluacion de las caracteristicas
fisicas, fisicoquimicas, quimicas, biolégicas,
microbiolégicas y  farmacoldgicas, de la forma
farmacéutica como respaldo del producto terminado.
(Folio N2)

32.

Original de los ensayos biofarmacéuticos:
(pruebas de biodisponibilidad y disolucién) en
productos pertinentes. Debe declarar nombre,
concentracion, forma  farmacéutica  del
medicamento (Folio N2)
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33. Original de la descripcidn de procedimientos de 34. Original de las especificaciones del producto
control de calidad durante el proceso de terminado fisico-quimicas, quimicas y
manufactura.(Folio N2) microbioldgicas, con limites de tolerancia

aceptados por el fabricante. El documento debe
declarar nombre, concentracion y forma
farmacéutica correspondientes al producto a
registrar. Con nombre y cargo del técnico
responsable. (Folio N2)

35. Original del certificado de analisis de control de 36. Original de las especificaciones del material de
calidad con especificaciones de calidad y limites de envase y empaque en papel membretado del
pureza de las materias primas: con nombre, firma y fabricante, descripcion de la naturaleza del
cargo del técnico responsable. Fisico-quimicas, envase primario y/o secundario y
quimicas y microbioldgicas. (Folio N2) especificaciones fisico-quimicas del mismo.

37. Original de la descripcidon sumaria del procedimiento 38. Original de la justificacion de la formula de
de elaboracidon del producto: debe declarar nombre, composicion:  debe  declarar nombre,
concentracion, forma farmacéutica del producto. concentracion, forma  farmacéutica del
Debe ser realizado por el mismo fabricante. producto. Debe declarar la funcién de cada uno
Procedimiento de esterilizacion, si es el caso. de los componentes de la formula. (Folio N2)

39. Prospecto y etiquetas provisionales externa e interna. 40. Prospecto y etiquetas provisionales externa e
(Folio N2) interna del fabricante alterno. (Si se trata de un

medicamento con fabricante principal vy
alterno). (Folio N2)

41. Informacién farmacoldgica del producto terminado: 42. Resumen de los estudios farmacoldgicos,
debe declarar nombre, concentraciéon, forma toxicoldgicos y/o clinicos. Este requisito lo
farmacéutica del producto. Debe incluir: indicaciones, deberan presentar en caso de medicamentos
contraindicaciones, posologia. (Folio N2) nuevos, inmunizantes y productos

hemoderivados. (Folio N2)

43. Copia simple de la carta de responsabilidad (en caso 44. CD con la formula de composicién cualitativa y
de medicamento nuevo) emitida por la casa matriz cuantitativa, incluyendo principios activos y
con reconocimiento de firma.(Folio N2) excipientes del producto a registrar, en

programa Word versién Office 2003.

45. CD con los documentos escaneados. En Imagen JPG o 46. Muestra original en su envase original primario,

Documento PDF. secundario y mediato cumpliendo con las
especificaciones de tipo de envase como solicita
registrar el medicamento y con el que fue hecho
el estudio de estabilidad. Del mismo lote con
fecha de expiracién no menor a seis meses a la
fecha de ingreso al tramite de registro. (del
fabricante principal y alterno si aplica).
CONTRAMUESTRA.

Contestar X, si adjunta el documento.
Contestar N/A, si no aplica

Dando cumplimiento a lo dispuesto, toda la documentacidn técnica y legal, muestras, estandares y CD
adjuntos estan completos y cumplen con todos los requisitos mencionados en el reglamento vigente para la
obtencidn de registro sanitario.

Nombre

Nombre

Representante Legal

Quimico Farmacéutico/

Bioquimico Farmacéutico Responsable.

N¢ de Registro Profesional (MSP)

ELABORADO POR:
ANALISTA TECNICA REGISTRO Y

REVISADO POR:
LIDER REGISTRO Y CONTROL SANITARIO DE

APROBADO POR:
COORDINADORA DE REGISTRO Y CONTROL

CONTROL SANITARIO DE MEDICAMENTOS SANITARIO
MEDICAMENTOS
FECHA: FECHA: FECHA:
06/01/13 15/02/13 19/02/13
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FORMULARIO DE CONTROL DE
DOCUMENTACION DE INSCRIPCION cadigo: YV
NACIONAL
gﬂénlssgleag —_— CARPETA LEGAL Edicion: 00
“‘"""\“ISPI“‘“ Proceso: Subproceso: Fecha
Registro Y Qontrol Medicamentos Aprobacion: 19/02/13
Sanitario

CIUDAD Y FECHA

NUMERO DE TRAMITE

INSCRIPCION POR CAMBIO DE

FABRICANTE ALTERNO

SI( )NO( )

MEDICAMENTO NUEVO (DROGA NUEVA)

SI( )NO( )

NOMBRE DEL MEDICAMENTO

NOMBRE DEL SOLICITANTE

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL

SE ADJUNTA LA SIGUIENTE DOCUMENTACION CONFORME LO DISPONE LA LEY ORGANICA DE SALUD Y EL
REGLAMENTO SUSTITUTIVO DE REGISTRO SANITARIO PARA MEDICAMENTOS EN GENERAL VIGENTE.

c c
REQUISITOS g z REQUISITOS g2| z
= = = =

o o

1.  Solicitud en papel membretado del solicitante: (Segun 2. Cumple Formulario de  control de
modelo de solicitud de tramite de Registro Sanitario). documentacion: con firmas de
Con fecha actualizada y firmas originales. Original y responsabilidad del representante legal y
copia (como fe de presentacion para el usuario). quimico farmacéutico responsable y fecha

actualizada.

3. Copia auténtica del permiso de funcionamiento 4.  Copia auténtica del permiso de
vigente del solicitante (Casa de Representacion o funcionamiento vigente del fabricante del
Distribuidora  Farmacéutica), otorgado por la medicamento a  registrar (Casa de
autoridad de salud competente. (Folio N2) Representacion o Distribuidora

Farmacéutica), otorgado por la autoridad de
salud competente. (Folio N2)

5. Copia auténtica del permiso de funcionamiento 6. Copia notariada de la constitucion de la
vigente del fabricante alterno (Casa de persona juridica del solicitante del registro,
Representacion o Distribuidora  Farmacéutica), debidamente legalizada: aprobada por Ia
otorgado por la autoridad de salud competente. (Folio Superintendencia de Compafiias e inscrita en
N2) el Registro Mercantil. (Folio N2)

7. Copia notariada de la constitucién del fabricante 8. Copia notariada de la constitucion del
(persona juridica) del medicamento, debidamente fabricante alterno (persona juridica) del
legalizada: aprobada por la Superintendencia de medicamento, debidamente legalizada
Compaiiias e inscrita en el Registro Mercantil. (Folio aprobada por la Superintendencia de
N2) Compaidiias e inscrita en el Registro

Mercantil.(Folio N2)

9. Copia notariada del nombramiento vigente del 10. Copia notariada del poder y copia simple del
representante legal del solicitante debe estar vigente RUC en caso de que el representante legal sea
einscrito en el Registro Mercantil. (Folio N2) un apoderado, ya que en los poderes no firma

el apoderado sino solo el poderdante.(Folio
N2)

11. Copia simple a color de la cedula de identidad o de 12. Copia simple del RUC. para personas naturales
ciudadania para personas naturales. (Folio N2) y juridicas. (Folio N2)

13. Copia notariada del titulo profesional del quimico o 14. Copia simple a color de la cédula de identidad
bioquimico farmacéutico responsable registrado en el o ciudadania del quimico o bioquimico
ministerio de salud publica. (Folio N2) farmacéutico responsable. (Folio N2)

15. Autorizacién del titular del producto para solicitar 16. Autorizacién, poder o contrato: debidamente
registro sanitario: debe declarar en forma expresa que legalizado para la elaboraciéon del producto
es para registrar el producto, nombrando por parte de un laboratorio nacional, cuando
representante del producto y la autorizacion a la para el titular es otro laboratorio. Firmado por las
solicitar el registro sanitario. Debe ser otorgado por el dos partes contratantes (en caso de contrato).
titular (duefio del producto) a favor del solicitante, Con reconocimiento de firmas ante Notario. Si
persona natural y/o juridica con reconocimiento de es celebrado en el exterior debe presentarse
firma ante Notario. (Folio N2) apostillado o consularizado.(Folio N2)
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17. Autorizacién del titular del producto para el uso de la 18. Original del certificado de registro sanitario si
documentacion técnica: que sea pertinente, en el caso se trata de una inscripcién por cambio de
de comercializacion de una misma especialidad fabricante titular o cualquier caso que
farmacéutica, convenida entre dos o mas laboratorios amerite nuevo registro segun el
co-responsables de la investigacion y de desarrollo del reglamento.(Folio N2)
producto. Con reconocimiento de firmas. (Folio N2)

19. Copia simple del certificado de registro sanitario del 20. Autorizacién del titular del registro del
dispositivo médico: si la presentacidon incluye un dispositivo médico para el uso del registro
dispositivo médico registrado en Ecuador. (Folio N2) sanitario: si la presentacion incluye un

dispositivo médico registrado en Ecuador. Con
reconocimiento de firma. (Folio N2)

21. Copia auténtica del certificado de Buenas Practicas de 22. Copia auténtica del certificado de Buenas
Manufactura (BPM) vigente del fabricante que incluya Practicas de Manufactura (BPM) del
la forma farmacéutica para la que solicita el registro fabricante alterno: vigente, que incluya la
sanitario. (Folio N2) forma farmacéutica para la que solicita el

registro sanitario. (Si se trata de un
medicamento con fabricante principal vy
alterno). (Folio N2)

23. Carta de responsabilidad (en caso de medicamento

nuevo) emitida por la casa matriz con reconocimiento
de firma.(Folio N¢9)

Marcar X, si adjunta el documento.
Contestar N/A, si no aplica

Dando cumplimiento a lo dispuesto, toda la documentacidn técnica y legal, muestras, estandares y CD
adjuntos estan completos y cumplen con todos los requisitos mencionados en el reglamento vigente para la

obtencidn de registro sanitario.

Nombre

Representante Legal

Nombre

Quimico Farmacéutico/

Bioquimico Farmacéutico Responsable.

N¢ de Registro Profesional (MSP)

ELABORADO POR:
ANALISTA TECNICA REGISTRO Y

REVISADO POR:
LIDER REGISTRO Y CONTROL SANITARIO DE

APROBADO POR:
COORDINADORA DE REGISTRO Y CONTROL

CONTROL SANITARIO DE MEDICAMENTOS SANITARIO
MEDICAMENTOS
FECHA: FECHA: FECHA:
06/01/13 15/02/13 19/02/13
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v FORMATO DE SOLICITUD PARA LA LME-001
Sﬂ B aeen INSCRIPCION EN EL REGISTRO Codigo: ANEXO 3
st et Wi SANITARIO DE MEDICAMENTOS EN
GENERAL DE FABRICACION NACIONAL Edicién: 00
Proceso: Registro Subproceso: Fecha 19/02/13
y Control Sanitario Medicamentos Aprobacion:
SOLICITUD PARA

MEDICAMENTOSDETRAMITEDEFABRICACIONDEREGISTRONACIONALSANITARIO

Ciudad y fecha (actualizada)
Sefor:

Presente
DIRECTOR.- EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACION EN SALUD PUBLICA

De conformidad con el articulo 137 de la Ley Organica de Salud y del Reglamento Sustitutivo de
Registro Sanitario para medicamentos en general vigente, solicito a Usted la INSCRIPCION en el
Registro Sanitario del siguiente producto:

6. NOMBRE DEL PRODUCTO ....cociviiiiiitinin it e

7. NOMBRE GENERICO O DCI DEL O DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS.......ccccovsririnnne

10. CONCENTRACION DEL O DE LOS PRINCICPIOS ACTIVOS.......ccooiiiiiins
11. LOTE: o
12. FECHA DE ELABORACION................
13. FECHA DE EXPIRACION...................

14. PERIODO DE VIDA UTIL PROPUESTO ( €n MeSeSs) ...ueveereereiuerrueeenenenanes

Pagina 1/ 7
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
ANALISTA TECNICA REGISTRO Y LIDER REGISTRO Y CONTROL COORDINADORA DE REGISTRO Y
CONTROL SANITARIO DE SANITARIO DE MEDICAMENTOS CONTROL SANITARIO

MEDICAMENTOS

FECHA: FECHA: FECHA:
06/01/13 15/02/13 19/02/13
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v FORMATO DE SOLICITUD PARA LA LME-001
Sﬂ i INSCRIPCION EN EL REGISTRO Codigo: ANEXO 3
st et Wi SANITARIO DE MEDICAMENTOS EN
GENERAL DE FABRICACION NACIONAL Edicién: 00
Proceso: Registro Subproceso: Fecha 19/02/13
y Control Sanitario Medicamentos Aprobacion:

15. FORMA FARMACEUTICA.......oooii ittt e s

16. DESCRIPCION DE LA FORMA FARMACEUTICA.......ccocii i

17. FORMULA CUALI- CUANTITATIVA DEL PRODUCTO: Por 100g, por 100 ml o por forma
farmacéutica, expresada en unidades del S.I. o convencionales de actividad.

En caso de polvos o granulos para reconstituir suspensiones o soluciones orales debe
declarase la composicién por cada 100 g.

En caso de soluciones inyectables debe decolarse la composicién en base a 1 ml.

En caso de formas farmacéuticas sélidas debe declarase la composicion por unidad.
En caso de sales y ésteres debe declararse la sal y el equivalente del principio activo.

Principio(s) activo(s):

18. FORMAS DE PRESENTACION:

En caso de polvos o granulos para reconstituir suspension o soluciones orales debe
declararse el polvo con el contenido neto de polvo/granulos y el volumen a reconstituir.

Ej.: caja x frasco x 35 g de polvo/granulos para reconstituir 70 ml de suspension oral.
Presentacion Comercial:

Pagina 2/ 7
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
ANALISTA TECNICA REGISTRO Y LIDER REGISTRO Y CONTROL COORDINADORA DE REGISTRO Y
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Misieio FORMATO DE SOLICITUD PARA LA
¢ IN”SP‘i - INSCRIPCION EN EL REGISTRO Cédigo:

bt SANITARIO DE MEDICAMENTOS EN

[-ME-001
ANEXO 3

)

GENERAL DE FABRICACION NACIONAL Edicién: 00

Proceso: Registro Subproceso: Fecha

y Control Sanitario Medicamentos Aprobacion: 19/02/13

Presentacion Hospitalaria:
) PSPPSRI laformadepresentacionincluyeundisposi

tivo médico ya registrado en Ecuador, declarar el nimero de registro sanitario.

Vidrio:.............. Naturaleza del material:............. Tipo: ......... Color: ................
Plastico:........... Naturaleza del material...........cocmrrmnscresnsrsnenns Color: wooevrceennne

Sello de Seguridad: Metalica: Naturaleza del material...............
Plastico: Naturaleza del material.................. Otros: ....ccceeeeee

Anillo de seguridad: Metalica: Naturaleza del material..............
Plastico: Naturaleza del material................... Otros:........u.....

Liner: declarar naturaleza del material y color.........cccccvvvvnennenn.

ENVASE AUXILIAR: oot e e e e

Plastico: Naturaleza del material:..................

Pagina 3/ 7

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

ANALISTA TECNICA REGISTRO Y LIDER REGISTRO Y CONTROL COORDINADORA DE REGISTRO Y
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Nt FORMATO DE SOLICITUD PARA LA I-ME-001
Sﬂ INSPL INSCRIPCION EN EL REGISTRO Cédigo: ANEXO 3
st et Wi SANITARIO DE MEDICAMENTOS EN
GENERAL DE FABRICACION NACIONAL Edicién: 00
Proceso: Registro Subproceso: Fecha
y Control Sanitario Medicamentos Aprobacion: 1o0ns

En caso de dispositivos médicos incluidos en el producto a registrar, declarar nombre de
material de elaboracidn del dispositivo, oficialmente reconocido y aceptado por la
autoridad de salud competente. Referente del F.D.A., 0.M.S. y/o C.E.E. de aprobacion del

material para el fin propuesto.
20. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO O CONSERVACION:

21. VIAS DE ADMINISTRACION......coociii it

22. CLASIFICACION DEL PRODUCTO:

SENALE QUE TIPO DE PRODUCTO ES:
Polifarmaco ( ) Bifarmaco () Monofarmaco ():

INDIQUE SI PERTENECE O NO AL CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS:

PertenecealSi () No( ):
ES DE USO CONTROLADO SI () NO ( )

ES OFICIAL ( ) ESNO OFICIAL ()

Si es oficial sefale el Texto en el que se eNCUENTA ....c.eevreveriieierceeriin e

Farmacopea de E. U. A........... Francesa:......... Internacional:.......Otra:.............
23. DECLARAR EN CASO DE QUE LA PRESENTACION COMERCIAL INCLUYA UN
DISPOSITIVO MEDICO:

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO:

MARCA:
USO:
Pagina 4/ 7
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
ANALISTA TECNICA REGISTRO Y LIDER REGISTRO Y CONTROL COORDINADORA DE REGISTRO Y
CONTROL SANITARIO DE SANITARIO DE MEDICAMENTOS CONTROL SANITARIO

MEDICAMENTOS

FECHA: FECHA: FECHA:
06/01/13 15/02/13 19/02/13




Ministerio

189

FORMATO DE SOLICITUD PARA LA

Sg o S B INSCRIPCION EN EL REGISTRO Cédigo: A'{,Z”Egé
Ui bt it SANITARIO DE MEDICAMENTOS EN
GENERAL DE FABRICACION NACIONAL Edicién: 00
Proceso: Registro Subproceso: Fecha 19/02/13
y Control Sanitario Medicamentos Aprobacion:
CLASE:
GRUPO:
RIESGO:
24. FORMA DE VENTA:
Venta Libre:......cccc........ Venta bajo Receta Médica: ............
Venta bajo receta controlada (receta especial)...................
De circulacidn restringida:........cccoeiveriiinien e
25.DATOS DEL O LOS FABRICANTES:
FABRICANTE PRINCIPAL/ALTERNO, DEL ENVASADOR, DEL

ACONDICIONADOR/EMPACADOR, DEL LABORATORIO BAJO LICENCIA DE CUAL SE

FABRICA EL PRODUCTO, DEL TITULAR.

Nombre: LABORATORIO
Ciudad:

Pais:

Nombre: LABORATORIO
Ciudad:

Pais:

FABRICANTE (PRINCIPAL):

FABRICANTE (ALTERNO):

Nombre: LABORATORIO ENVASADOR ACONDICIONADOR/EMPACADOR:

Ciudad:
Pais:

Nombre: LABORATORIO BAJO LICENCIA DEL CUAL SE FABRICA EL PRODUCTO:

Ciudad:
Pais:
Nombre: LABORATORIO

TITULAR DEL PRODUCTO:

Pagina 5/ 7

ELABORADO POR:

ANALISTA TECNICA REGISTRO Y
CONTROL SANITARIO DE

MEDICAMENTOS

REVISADO POR:
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g FORMATO DE SOLICITUD PARA LA -ME-001
“INSPI INSCRIPCION EN EL REGISTRO Coédigo: ANEXO 3
Ui bt it SANITARIO DE MEDICAMENTOS EN
GENERAL DE FABRICACION NACIONAL Edicién: 00
Proceso: Registro Subproceso: Fecha 10/02/13
y Control Sanitario Medicamentos Aprobacion:
Ciudad:
Pais:
DECLARAREN CASO DE QUE LA PRESENTACION COMERCIAL INCLUYA UN
DISPOSITIVO MEDICO:
Nombre: LABORATORIO FABRICANTE DEL DISPOSITIVO MEDICO:
Ciudad:
Pais:
26. DATOS DEL SOLICITANTE DEL REGISTRO SANITARIO:
SOLICITANTE DE REGISTRO SANITARIO: Representante en Ecuador
NOmMDbre.....ccviiiiiee e
Direccion domiciliaria .......cccoveiiniieenne.
Ciudad......cccevemne. PAlS .
Teléfono................ RU.Coiiir s
Permiso de funcionamiento.............cceueunee
Adjuntamos los documentos especificados en el Reglamento Sustitutivo de Registro
Sanitario de Medicamentos en general vigente:
Atentamente,
Nombre Nombre
Representante Legal Quimico Farmacéutico/
Bioquimico Farmacéutico Responsable.
N¢ de Registro Profesional (MSP)
Pagina 6/ 7
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FORMATO DE SOLICITUD PARA LA I-ME-001
INSCRIPCION EN EL REGISTRO Cadigo: ANEXO 3
SANITARIO DE MEDICAMENTOS EN

GENERAL DE FABRICACION NACIONAL

Edicidn: 00
Proceso: Registro Subproceso: Fecha 19/02/1

. . ) ., 3
y Control Sanitario Medicamentos Aprobacion:

Nota: se adjunta muestra en envase original

Solicitud (original) en carpeta de color rojo (documentos técnicos y legales originales), copia

de documentos legales; CD con la férmula de composicién; CD con los documentos

escaneados; muestras y estandares.

“El presente Formato de Solicitud estd amparado en

Medicamentos en general, Acuerdo Ministerial 586 de
Diciembre de 2010".

el Reglamento Sustitutivo de Registro Sanitario par a
| 27 de Octubre del 2010, publicado en R.O. 335 el 7 de

COORDINACION DE REGISTRO Y CONTROL SANITARIO
INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACION EN SALUD PUBLIC A
Febrero 15 del 2013

Pagina 7/ 7
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ANEXO No. 6
REQUISITOS PARA CALIFICACION Y LICENCIA DEL CONSEP

REQUISITOS

Documentos para la calificacion de la solvenciaahptécnica de las personas naturales.-

- Solicitud escrita, dirigida al Director Naciortid Control y Fiscalizacién o Directores
Regionales, con la informacion requerida en lomidarios proporcionados por la entidad;

- Fotocopia a color de la cédula de ciudadanigoglpsa de votacion del solicitante y de su
representante técnico;

Fotocopia certificada y actualizada del Registricthide Contribuyentes (RUC);

- Fotocopia certificada del contrato de trabajalegente inscrito en el Ministerio de Trabajo y
Recursos Humanos, en el que conste la designaeldaptesentante técnico, acorde a la
actividad de la calificaciéon y/o licencia,

- Fotocopia notariada del certificado otorgadogdldZ ONESUP, del titulo profesional del
representante o responsable técnico; actualmenéegplazada por Informacion de la pagina
web de la Secretaria Nacional de Educacion Sup&iencia, Tecnologia e innovacion,
SENESCYT.

- Certificado de antecedentes proporcionado pbirkeccion Nacional de Informacién
Reservada del CONSEP, de la persona natural yseqiente o responsable técnico;

- Copia de la factura de pago para el tramite tiice&ion y/o licencia.

Documentos para la calificacion de la solvenciaahptécnica de las personas juridicas.-

- Fotocopia a color de la cédula de ciudadanigoglesa de votacion de: representante legal,
representante o responsable técnico y bodeguero;

- Fotocopia certificada y actualizada del Regitnico de Contribuyentes (RUC) de la persona
juridica;

- Certificado de antecedentes proporcionado pbirkeccion Nacional de Informacién
Reservada del CONSEP, del representante legatsepante o responsable técnico y
bodeguero;

- Fotocopia certificada del nombramiento del repnésnte legal, inscrita en el Registro
Mercantil;

- Fotocopia certificada del contrato de trabajolbeleguero y del representante o responsable
técnico, legalmente registrado en el Ministerioldgbajo, acorde a la actividad de la
calificacion;

- Fotocopia notariada del certificado otorgadogddZ ONESUP, del titulo profesional del
representante o responsable técnico; actualmenézeplazada por Informacion de la pagina



193

web de la Secretaria Nacional de Educacion Sup&iencia, Tecnologia e innovacion,
SENESCYT.

- Fotocopia certificada de la Escritura de Consiitn, y de reformas del Estatuto, si las hubiere,
inscrita en el Registro Mercantil;

- Certificado de cumplimiento de obligaciones osmlg por la Superintendencia de Compaifiias,
correspondiente al Gltimo ejercicio econémico;

- Copia de la factura de pago para el tramite tifice&ion y/o licencia.

Los formularios constan en:

Personas Naturales y juridicas comerciales - Fadjpintar los requisitos de los anexos 1,2 y 5
Personas Naturales y juridicas industriales - Fad@mtar los requisitos de los anexos 1,3, 4y 5
Nota: Todos los requisitos deben ser incluidosagpeata con separadores, los anexos impresos y

copiados en un CD en formato word y si alguna pregde los anexos no aplica a su actividad
favor colocar las siglas NA.
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ANEXOS DEL CONSEP 1,2,3,4Y 5
CONSEP

DIRECCION NACIONAL DE CONTROL Y FISCALIZACION
SOLICITUD PARA CALIFICACION

Lugar y fecha:

Sefior

Director Nacional de Control y Fiscalizacion del Consejo Nacional de
Control de Sustancias Estupefacientes
Y Psicotropicas - CONSEP

Presente.-

Yo, . . con Cédula de Ciudadania # ......cccccovveiivirivvrnnnenn. , en
Mi Canuau ue Kepieserdiie Leydl ue ..

anlicitn 2 Sted Y POr'S . iiciiiicie i oo cran rr jomtv s ot e, €
ca tablece el Art. 13 numeral 14 de la Ley Codificada de Sustancias

Estupefacientes y Psicotrépicas y Reglamento de Cal ificacion, me conceda la Calificacion
anual como :

A. IMPORTADOR | | E. INDUSTRIAL CONSUMIDOR [ ]
B. COMPRADOR LOCAL F. INDUSTRIAL PRESTADOR DE
SERVICIOS
C. COMERCIALIZADOR | | G. EXPORTADOR [ ]
D. INDUSTRIAL H. ALMACENERA
PRODUCTOR

1. FIRMA REPRESENTANTE LEGAL
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195

ANEXO 2

CONSEP
DIRECCION NACIONAL DE CONTROL Y FISCALIZACION

CALIFICACION
PERSONA NATURAL O JURIDICA COMERCIAL

Nombre o Razén Social: R.U.C.:
Matriz o Jefatura: Provincia:
Ciudad: Canton: Otros:
Actividad:

Clasificacion:

Importador |:|

Comercializador

Almacenador |:|

Exportador |:| Comprador Local |:|

Ind. Productor Ind. Prest. Servicios

Transportista |:|

Sustancia Controlada Cupo Solicitado Kg g mg

Representante Legal :

CC. #

Pasaporte:

Direccion:

e-mail: Teléfono:

Vinculos con otras empresas

Representante Técnico:

nacionales y/o extranjeras

CC. # Pasaporte:

Direccion: e-mail: Teléfono:
Profesién: Licencia profesional:

Bodeguero:

CC. # Pasaporte:

Direccion: e-mail: Teléfono:
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Oficina:

Direccion: Suministro eléctrico:
Teléfonos: e-mail: Teléfono:
Bodega: ] Otros:[ |

Direccion:

Teléfonos: Fax: e-mail:

1.- Nombre de instituciones financieras y cuentas que mantiene:

Institucion Financiera N2 de Cuenta

2.- Nombres y apellidos de actuales accionistasy v inculo con otras empresas (adjuntar Certificado de la
Superintendencia de Compaifiias):

Nombre Accionistas Numero de Cédula de Identidad

3.- Distribuidores/Sucursales:

Nombre o Razén Social Direccion

4.- Plano de ubicacion de la empresa (oficinas, planta y bodegas): (croquis, copia de la escritura de propiedad o copia del
contrato de arrendamiento, debidamente inscrito y notariado))
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I1.- INFRAESTRUCTURA FISICA

a.- Bodega y otros.- descripcidon detallada del drea de almacenamiento, bodegas y otras areas (Adjuntar fotografias del
interior como del exterior y planos).

Total en metros cuadrados del area: |

b.- Seguridad Industrial.- En relacidn a: (Adjuntar fotografias)

1.- Seguridad de las Sustancias Quimicas Controladas:

2.- Seguridad del Personal, se debe tomar en cuenta tod as las &reas. Ejemplo: Ventilacion, Equipos
personales.
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3.- Manejo de desechos, derrames, residuos, etc. de sustancias quimicas con

ll. ANALISIS DE MERCADO DE LAS SUSTANCIAS QUIMICAS QUE SE COMERCIALIZARAN:

a.- Andlisis de la demanda actual y de la competencia.

b.- Volumen de Importacion/Compra  Local (Estimado):

Sustancia Controlada Cantidad Kg mg Proveedor
c.- Proyeccion de ventas. (Anual — Lista de posibles clientes).
Sustancia Controlada Cantidad Kg mg Clientes

gue programa informatico manejan.

d.- Mecanismos de control de ingresos y egresos de las Sustancias Quimicas Controladas. Especificar
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e.- Frecuencia con la que la empresa verifica los inven  tarios fisicos.

f.- Frecuencia con la que la empresa planifica las importaciones.

FIRMA DEL REPRESENTANTE TECNICO
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ANEXO 3

CONSEP

DIRECCION NACIONAL DE CONTROL Y FISCALIZACION

I.- DATOS INFORMATIVOS

Nombre o Razén Social:

CALIFICACION
PERSONA NATURAL O JURIDICA INDUSTRIAL

R.U.C.

Matriz o Jefatura:

Provincia:

Ciudad:

Canton: Otros:

Actividad:

Clasificacion:

Importador

Ind. Consumidor

Almacenador |:|

Exportador Comprador Local

Ind. Productor Ind. Prest. Servicios

Transportista |:|

Sustancia Controlada

Cupo Solicitado Kg g

mg

Representante Legal :

CC. #

Pasaporte:

Direccion:

e-mail: Teléfono:

Vinculos con otras empresas nacionales y/o extranje  ras:

Representante Técnico:

CC. #

Pasaporte:

Direccion:

e-mail: Teléfono:

Profesion:

Licencia profesional:

Bodeguero:

CC. #

Pasaporte:

Direccion:

e-mail: Teléfono:

Oficina:
Direccion:

Suministro eléctrico:

Teléfonos:

e-mail: Fax:
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Planta:
Direccion:

Teléfonos: e-mail: Teléfono:

Bodega: ] Otros:[ |

Direccion:

Teléfonos: Fax: e-mail:

1.- Nombre de instituciones financieras y cuentas que mantiene:

Institucion Financiera N2 de Cuenta

2.- Nombres y apellidos de actuales accionistasy v inculo con otras empresas (adjuntar Certificado de la
Superintendencia de Compaifiias):

Nombre Accionistas Numero de Cédula de Identidad

3.- Distribuidores/Sucursales:

Nombre o Razén Social Direccion

4.- Plano de ubicacion de la empresa (oficinas, planta y bodegas): (croquis, copia de la escritura de propiedad o copia del
contrato de arrendamiento, debidamente inscrito y notariado)

I1.- INFRAESTRUCTURA FISICA

a.- Bodega y otros.- descripcidn detallada del area de almacenamiento, bodegas y otras dreas (adjuntar fotografias y planos).

Total en metros cuadrados del area:
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b.- Planta.- descripcion detallada del drea de produccién, laboratorio (Control de Calidad) y otras areas (Adjuntar fotografias
y planos).

Total en metros cuadrados del area: |

c.- Oficinas.- Descripcion detallada del drea administrativa y otras dreas (Adjuntar fotografias).

Total en metros cuadrados del area:

d.- Seguridad Industrial.- En relacién a:

1.- Seguridad de las Sustancias Quimicas Controladas: (Adjuntar fotografias)

2.- Seguridad del Personal, se debe tomar en cuenta tod as las &reas. Ejemplo: Ventilacion, Equipos
personales.
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3.- Manejo de desechos, derrames, residuos, etc. de sus  tancias quimicas controladas.

e.- Equipos de produccién.-  Adjuntar fotografias de cada uno de los equipos instalados en la planta.

1.- Marca, Modelo, Caracteristicas, Rango de Capacidad  de produccién del fabricante de cada uno de los
equipos instalados, Horas de trabajo: ~ (Copia del manual de cada uno de los equipos)

2.- Tiempos de produccion establecidos para cada equipo .- Produccién (copia del manual del fabricante),
limpieza, mantenimiento

ll. ANALISIS TECNICO DE USO DE CADA UNA DE LAS SUS TANCIAS QUIMICAS CONTROLADAS:

Sustancia Quimica Controlada Usos

1.- Detalle de los productos en los cuales intervie  nen las sustancias quimicas controladas y sus proce s0s

industriales.
Producto Sustancia % de Sustancia Accion Quimica Usos del Producto
Controlada Controlada (Oxidante, Catalizador, Terminado
etc.)

Nota.- Adjuntar diagramas de flujo del proceso de elaboracion.

2.- Zona de mercado actual (Cantidad Estimada).
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2. Producto Mercado Local Exportacion Destino
Terminado
3.- indices de utilizacién.
Sustancia Controlada Consumo Produccion indice

4.- Capacidad de Produccién — Anual.- (Detallar la cantidad de cada producto elaborado)

Equipo utilizado Producto elaborado Cantidad Kg
5. Volumen de Importacion/Compra Local (Estimado).-
Sustancia Controlada Cantidad Kg g mg L Proveedor

6. Mecanismos de control de ingresos y egresos de |

as Sustancias Quimicas Controladas. Especificar que
programa informatico manejan.

7. Frecuencia con la que la empresa verifica los in  ventarios fisicos y planifica las importaciones/com
locales.

pras
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Nota.- En la elaboracion de producto en mezcla con  sustancias quimicas controladas adjuntar
hoja de produccién.

FIRMA DEL REPRESENTANTE TECNICO
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ANEXO 4

CONSEP
DIRECCION NACIONAL DE CONTROL Y FISCALIZACION

HOJA DE PRODUCCION

PRODUCTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CONTROLADAS

RAZON SOCIAL:

CcODIGO:

NOMBRE COMERCIAL:

FORMULACION:

Presentacion

Nombre de la
Sustancia
Controlada

% Utilizado en
la Formula

Nombre de la
Sustancia No
Controlada

% Utilizado en
la Formula

Uso del
Producto

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION.

FIRMA DE RESPONSABLE TECNICO




207

ANEXO 5

CONSEP
DIRECCION NACIONAL DE CONTROL Y FISCALIZACION

PROYECCION ANUAL DE SUSTANCIAS QUIMICAS FISCALIZADAS

EMPRESA:
ANO: 2011
Sustancia Kge| g |{mg| L Consumo Consumo Saldo Fisico Importaciones en Proyeccion Margen de | Cupo Solicitado
Controlada 2009 2010 Actual Transito 2011 Seguridad de 2011

Stock

Proyeccién 2011.- Cantidad que se prevé utilizar o comercializar durante el afio 2011.

Margen de Seguridad de Stock.- Maximo el 20% de la proyeccién como margen de seguridad.

Cupo solicitado.- Cupo final solicitado para la calificacién del 2011 (proyeccién 2011 + Margen de seguridad de stock). El saldo fisico esta incluido en los cupos
concedidos.

Columna de Importaciones en Transito: Informacion a proporcionar los Importadores, este monto se debe sumar al cupo solicitado del 2011.

10.Firma del Representante Técnico




ANEXO No. 7
SOLICITUDES IEPI

SOLICITUD PAGO TASATITULO

* Fe de presentacion

Republica del
l Instituto Ecuatoriano
Ecuador O, de la Propiedad
Intelectual

Instituto Ecuatoriano de

Propiedad Intelectual —

A: Director Nacional de Propiedad Industrial. Adjunto pago por concepto de tasa oficial para obtencion de titulo de
registro:

1. Denominacién:

Marca de Producto () Marca de Servicios ()

Lema Comercial () Nombre Comercial ()

Denominacién de Origen () Apariencia Distintiva ( )

Marca de Certificaciéon () Marca Colectiva ()
Tréamite No.:

Publicado en la Gaceta:
Solicitante:

Resolucion No.:

Fecha Resolucion:
Concedido por:

Direccién Nacional de Propiedad Industrial / Unidad de Signos Distintivos
Comité de Propiedad Intelectual, Industrial, Obtenciones Vegetales

— —
— —

Recaudos anexos:
[ 1] Comprobante pago N°:

Firma peticionario

Casillero IEPI
Casillero judicial
Estudio juridico:
Teléfonos

Correo electrénico:

Favor llenar el presente formulario a maquina o con letra legible




Instituto Ecuatoriano
@ de la Propiedad
Intelectual

INSTITUTO ECUATORIANO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL IEPI
FORMATO UNICO DE REGISTRO DE SIGNOS DISTINTIVOS

@ @D
| N°. de Solicitud \ Fecha de Presentacion
)
| Denominacién del Signo
@) )
Naturaleza del signo \ Tipo de signo
] []
Denominativo ] ‘ Marca de Producto
[
Figurativo Marca de Servicios
] []
Mixto ‘ Nombre Comercial
] []
Tridimensional ‘ Lema Comercial
[ ] Indica Geog/denominacion [
Sonoro origen
] []
Olfativo ‘ Apariencia Distintiva
[ ] ]
Tdctil ‘ Marca Colectiva
[
Marca de Certificacion
=
Rotulo Enseria
Ce)
| Identificacion del(os) solicitante(s)
Nombre(s):
Direccion:
Ciudad: E-mail:
Teléfonos: Fax:
Nacionalidad del Signo:
Nacionalidad del Solicitante:
(D)
| Quien(es) actua(n) a través de
Representante [ ] ‘ 0 ‘ Apoderado ‘ [ ]
Nombre:
Direccion:
Teléfono: E-mail: ‘




Registro de poder N°: ‘ ‘ Fax: ‘

)

-

Interés real para oposicion Andina Art.- 147 - Decision 486 CAN (llenar solo de ser el caso)

Esta solicitud se presenta para acreditar
el interés real en el Expediente N°.

@Espacio reservado para la reproduccion del signo ()
mixto o figurativo (*)

Descripcion clara y completa del signo

*Clasificacion del elemento figurativo

@ Enumeracion detallada de los productos, servicios o actividades

@ Clasificacion Internacional N°.

(13) Signo que acompafia al lema comercial
Denominacion
Registro N° Afio | h Vigente hasta
Solicitud N° Fecha y Ajio
Clase

Internacional de
la solicitud o
registro al que
acomparia al
lema comercial

| G Prioridad
Solicitud N°: ‘ Fecha: /1 Pais:
@ Abogado patrocinador
Nombre: |
I
Casillero IEPI: Quito Guayaquil Cuenca | Casillero Judicial:
| Go Anexos

Comprobante pago tasa N°

| 6 etiquetas en papel adhesivo 5x5 c. m.
Copia cédula ciudadania para
personas naturales

| Copia de la primera solicitud si se reivindica prioridad
Poder

Nombramiento de representante legal

Reglamento de uso, (marcas de certificacion, colectivas)




Designacion de zona geogrifica, (indicacion
geogrifica/denominacion de origen)

Reseria de calidades, reputacion y caracteristicas de los productos
(indicacion geogrifica/denominacion de origen)

Documento en el que se demuestre el legitimo interés, (indicacion
geogrifica/denominacion de origen)

Copia de estatutos de solicitante, (marcas colectivas, certificacion,
indicacion geogrifica/denominacion de origen)

Lista de integrantes, (marcas colectivas o de certificacion)

@ \

| Firma Solicitante (s) ‘

Abogado patrocinador

Matricula:

E-mail:

Los campos en los que se usen fechas, deberdin especificarse en dd/mm/aaaa

Formato tinico, PROHIBIDA SU ALTERACION O MODIFICACION

En caso de alterarse o modificarse este FORMATO, no se aceptard a tramite la solicitud
El presente debe ser llenado a mdquina de escribir o computadora, no se receptarin

peticiones elaboradas a mano




