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RESUMEN EJECUTIVO

El cancer constituye una patologia de elevada prevalencia en Ecuador. En particular, el
cancer de pulmon ha adquirido relevancia debido a su alta letalidad y a las opciones

terapéuticas asociadas, las cuales suelen ser considerablemente costosas.

En Ecuador, las modalidades predominantes para el manejo de esta enfermedad se centran
en la quimioterapia y radioterapia. Sin embargo, es importante destacar la presencia de
terapias dirigidas especificamente a este tipo de cancer, aunque su adquisicion representa

un costo significativamente elevado en el mercado ecuatoriano.

La presente propuesta comprende cuatro capitulos fundamentales, en los cuales se realiza
un analisis exhaustivo del contexto historico del sector salud en Ecuador. Ademas, se
incluye una propuesta detallada para la importacion y comercializacion de medicamentos
genéricos oncologicos, especificamente enfocados en el tratamiento del cancer de pulmén
en el territorio ecuatoriano. Este enfoque no solo aborda una necesidad sanitaria crucial,
sino que también contribuye al debate sobre accesibilidad y sostenibilidad en el

suministro de tratamientos médicos esenciales en la region.

El primer capitulo presenta una recopilacion de modelos tedricos y conceptos
fundamentales, los cuales se referencian de manera recurrente a lo largo de la
investigacion. Esta compilacion tiene como objetivo proporcionar una base sélida y

coherente que garantice la comprension integral de los temas tratados por parte del lector.

El segundo capitulo establece el contexto y la justificacion de la investigacion. Se
introduce el tema central de estudio: la importancia y viabilidad de importar y
comercializar medicamentos genéricos para el tratamiento del cancer de pulmoén en
Ecuador, con un enfoque particular en las importaciones desde la India. Se plantea que
esta importacion puede mejorar el acceso a tratamientos asequibles y eficaces para el

cancer de pulmon en Ecuador.

El tercer capitulo se dedica a la aplicacion de modelos de investigacion tanto cualitativa

como cuantitativa, empleando técnicas de entrevistas, grupos focales y observaciones.
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Estos métodos contribuyen significativamente al enriquecimiento y refinamiento de la
propuesta presentada. Mediante esta investigacion de mercados, se logra identificar y
analizar de manera detallada la oferta y demanda de medicamentos genéricos, los cuales
desempefian un papel crucial en el tratamiento de pacientes diagnosticados con este tipo

especifico de cancer.

En el cuarto capitulo, se detallan los procedimientos requeridos para la importacion y
comercializacion de medicamentos genéricos. Esta seccion expone exhaustivamente el
marco legal aplicable y las entidades gubernamentales pertinentes a las cuales se debe
acudir para la realizacion de los trdmites necesarios. Adicionalmente, se presenta una
estimacion presupuestaria detallada para la implementacion de esta propuesta, junto con

una proyeccion de los beneficios econdmicos y sociales que se anticipan.

Por ultimo, se brindan conclusiones y recomendaciones sobre la propuesta.

VI



INDICE GENERAL

INTRODUCCION ....ccoevtrmrimmiiriiireiieesississ s 1
ANTECEDENTES ...ttt sbe e nbe et e e e 1
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA ......ccoiiiiiiiiiiieiic e 2
OBIETIVOS ettt e e ne e e r e e nnneennes 2
ODbBJEtIVO GENETAL ....eiiviiiiiiie ettt et esnes 2
ODbjetivos ESPECITICOS ...uiuviiiiiiiiiiiiciice s 2
RELEVANCIA DEL ESTUDIO .....ciiiiiiiiiiieiie ettt 3
DISENO METODOLOGICO.......cvoiiimiimiiirieiesiiesssssissssessessiesssesssesssssssssssseseend 3
1. MARCO TEORICO REFERENCIAL .......ccccoosisiitireiieeessiessseseesesisnessesssseesessssnens 6
L1, Cadena de ValOr ......c.coouiiiiiiiieie et 6
1.2, Analisis PESTEL .....ooiiiiiiiii et 7
1.3, Cinco Fuerzas de POTer ..........cooiiiiiiiiiiiicie e 8
1.4, AnAlisis FODA ......ooiii e 9
1.5,  Investigacion de Mercado .........ccouverieiiiiienieiisie e 10
1.6.  Estrategias de IMportacion ............cooveiiiiiiiiiinie e 11
1.7.  Estrategias de ComercialiZaCion ...........cccceiiiiiiiiiiiiiiiiciene e 12
1.8, PIreSUPUESIO ..occviiiiiiiiiiii i 13
1.9, BeNETICIOS . eiiiiiiiiiii et 14
1.10.  Medicamento ZENETICO .......eeiveeireereierieesre e 14
2. DIAGNOSTICO SITUACIONAL ......ovvviiiiriieiesinseiesiessies e 15
2.1, ANALISIS TNEETIIO 1ttt ettt e b e 15
2.1.1. Cadena de Valor ........ccuieiiiiiieiiiieee e 15

2.2, ANALISIS @XIEITIO..cuttiiitiieiiiie et e sttt e sttt ettt e et e et e e et e st esbe e e s b e e enes 19
2.2.1. AndlisiS PESTEL .....oooiiiiiii et 19
2.2.2. Fuerzas de POIter .......cooiiiiiiiiii i 32
2.2.3. MatriZ FODA ..ot 40
224, AnAlisiS FODA ..o 44

3. INVESTIGACION DE MERCADO..........cccoiiiiiiesieiieseesessenesesenssess s 45
R TN DR 2115 (=) ] T O PTUPT O UP PR 45
3.2, ODSEIVACION. ... eieuiiiiiiietie ittt ettt ettt ettt e et e sttt e eaeeesbe e beeenneennneenns 65



3.3, Contactos CON PrOVEEAOIES ....ccviiuviriieiiiiisieeiisie et 70

3.4. Caracterizacion de 1a oferta.........coceiiiiiiiiiiiie e 74
3.5. Caracterizacion de la demanda.............cocoeeiiiiiieniiiie s 81
4. ESTRATEGIAS PARA LA IMPORTACION Y COMERCIALIZACION DE
MEDICAMENTOS GENERICOS ......covuimiimmiiimrimeiessssssesssssssssssesssessssssssssess 88
4.1.  Constitucion de 1a @MPIesa ........cccvviviiiiiiiiiiiieii e 88
4.2, Obtencion del RUC ........ccooiiiiiiiiiieic e 89
4.2.1.  Requisitos para obtencion del RUC para tramitacion presencial ............. 90
4.3. Procedimiento para la importacion de medicamentos genéricos ..................... 90
4.3.1. Tramite de obtencion de permiso de funcionamiento...........cccoceerivernneene 90
4.3.2.  Obtencion de Registros Sanitarios .........cccvervriviiieiiniieiieiises e 91
4.3.3.  Obtencion del certificado digital de firma electronica...........cccceeeviiiennnn 92
4.3.4. Instalacion del ECUAPASS ......cccoviiiiiiiiiiieiieiiee e 92
4.3.5. Registro de importador en el sistema informatico aduanero .................... 93
4.3.6.  Verificacion permisologia Previa. ......coceereirierieiiiesie e 93
4.3.7.  Tramite local de desaduanizacion ...........ccccevveerieiiieniieniie e 93
4.3.8. LOZIStICA INTETNA ..eveiivvieiieiieesiie ettt ettt ee e 94
4.4, ComEICIAlIZACION. ....ccviiiiiiiiie sttt ettt e sae e nbeenree s 95
4.4.1. SegMENtACION .....ecviiiiiiiiiiiiie it 95
4.4.1.1.  Instituciones de salud pUbliCas ..........cccccvrvviiieiiiiiiic 95
4.4.1.2. Instituciones de salud privadas..........cccocovevieriiiiicnicnieceec e 98
4.42.  POSICIONAMICTIEO ...ceevviieiiieaieieaieeesieeeateeesbeeesibeeesebeeessbe e e saneeenneeesnneeenes 101
4.4.3.  Marketing MiX ....cccoiouiiiiiiiiiiiiei e 102
443 1. ProductO....c.ccieiiiieiiieie e 102
A4.4.3.2. PICIO iiiii ittt 108
4.4.3.3.  PlAZa oo 109
4,434, PrOMOCION.....citiiiiiiie ittt ettt ettt e b e e nneeas 110
4.5. Presupuesto y BenefiCios ......ccovviiiiiiiiiiiiiiiie 111
4.5.1.  Proyeccion anual..........cccoiiiiiiiiiiiiiie e 112
4.5.2.  Costo Variable Unitario..........ccoccuveiieieiiiiieiiiee e 114
4.5.3.  INVErsiON INICIAL ....coiviiiiiiiiiiie e 115
4.54.  ACHVO F1JO oottt 115
4.5.5.  Capital de trabajo .........cceciiiiiiiiiiii s 116



4.55.1. GASLOS A VEILAS ... eeeeeeeeete ettt e e e e e e e e e e e e e e e et e e eeeeees 116

4.5.5.2. Gastos adminiStratiVOS. ......ceeueeruierieriieesiie e e siee s et siee e 117
4.5.5.3.  (GAStOS PrEOPETALIVOS ..vvveirvrieireiesieeesieessireessieesssnessssressseeesseesssnes 118
4.5.5.4. Balance general .........ccccoviiiiiiiiiiii 118
4.5.5.5.  Estado de resultados ..........cccovviiiiiiiiiiicii e 119
4.5.5.6. FIUjo de Caja ....ccoeviiiiiiiiiiiiicee e 119
4.5.5.7. VAN Y TIR ..o 119

4.6. Beneficios ESPETados......ciiiueiiiiiiiiiieiiiie st 120

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES .......ccooiiiiiiiiieeeeee e 121
5.1, CONCIUSIONES ....eouviiiiiieiiieeiee sttt sttt st e et et e e sbeesnbeesbee s 121
5.2, ReECOMENAACIONES......cciuviiiiiiiiieiieiie ettt anee s 122
RETEIONCIAS ... et 123

LISTA DE FIGURAS

Figura 1. Cadena de ValOor.........cccoooiiiiiiiiiiiciee e 7
Figura 2. Analisis PESTEL ........ccccoiiiiiiii s 8
Figura 3. Cinco Fuerzas de POIter ..........ccovviiiiiiiiiiice s 9
Figura 4. Analisis FODA ........oooiii e 10
Figura 5. Cadena de valor de 1a empresa .........ccoovveiiiiiiiicniccee e 15

Figura 6. Gasto publico en salud como porcentaje del producto interno bruto en la

Region de 1as AMEricas 2020.......ccucviiieiiiiiiiieiiee e 22
Figura 7. Origen de la oferta de productos farmacéuticos en Ecuador............ccccccovenees 23
Figura 8. Tasa de incidencia de Cancer de Pulmon por cada 100 mil habitantes ........... 25
Figura 9. Terapia dirigida para enfermedad avanzada o metastatica............ccc.cceeeveennnnns 37
Figura 10. Matriz FODA .......ooiiiiiii s 41
Figura 11. Analisis FODA ........cooiiiii s 44
Figura 12. Paclitaxel Fresenius Kabi ..........ccociiiiiiiiiii e 65
Figura 13. PaclitaXel Bago........cccooviiiiiiice e 66
Figura 14. Cisplatino Caplin Point ..........c.ccociiiiiiiiiiiiice s 66
Figura 15. Carboplatino Fresenius Kabi.........c.cccooviiiiiiiiiiiii 67



Figura 16. Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin ..........cccocevviiiiicnncinenn 67

Figura 17. Imagenes tomadas en el SIMPOSIO .......cevviririieiiiiiiieieeee e 70
Figura 18. Contacto Natco Pharma..........ccccocviiiiiiiiiiiii e 71
Figura 19. Contacto Cipla......cuioiiiiiiiiiiiiie i 72
Figura 20. Contacto Sun Pharma ...........ccccceiiiiiiiiiiiee s 72
Figura 21. Contacto Dr. REddy’s .......ccooiiiiiiiiiiiicc s 73
Figura 22. Respuesta Dr. REAdy 'S ..oooviiiiiiiiiiiiiiisie e 73
Figura 23. Reunion Dr. Reddy s .......ccoviiiiiiiiiiiiiii e 74
Figura 24. Principales exportadores de medicamentos oncolOgiCos .........cccvvrvervvrnenne 74
Figura 25. Ventas anuales de principales exportadores de medicamentos...................... 76
Figura 26. Principales mercados para la exportacion de medicamentos de India .......... 77

Figura 27. Potencial de exportacion de productos de la India hacia el mercado
[STe LT 110 E21 1 Lo TP P TRV ROPOPRUPROT 77

Figura 28. Compra de Carboplatino para Hospital de Especialidades Carlos Andrade

IMLATII. oo 82
Figura 29. Proceso de contratacion Fresenius Kabi para Carboplatino............ccceceeeens 82
Figura 30. Proceso de contratacion Zeti Pharmaceuticals para Paclitaxel ..................... 82
Figura 31. Suspension de compra Zeti Pharmaceuticals ..........c.ccooovvvinieiiiiiiciecen 83
Figura 32. Proceso de contratacion Fresenius Kabi para Cisplatino ...........ccccceeviieennns 84
Figura 33. Esquemas de quimioterapia mas frecuentes en cancer de pulmon................ 86
Figura 34. Otros esquemas de quimioterapia mas frecuentes en cancer de pulmon ...... 87

Figura 35. Proceso de constitucion de Sociedad por Acciones Simplificada (S.A.S).... 89
Figura 36. Procedimiento para la importacion de medicamentos genéricos .................. 90
Figura 37. Consulta de tributos fijos para los medicamentos ............ccoceviiviiiniiiciennn, 94

Figura 38. Procedimiento para la obtencion del certificado de Registro Unico de

Proveedores (RUP) ......ooiiii e 97
Figura 39. Buyer persona jefe de compras institucion publica...........cccoovviviiciieennn, 99
Figura 40. Buyer persona jefe de compras institucion privada...........cccccoeveriiiiinnennn, 100
Figura 41. Buyer persona médica oncologa............cceviriiiiiiiiiiiieiicc e 100
Figura 42. Mapa perceptual de posicionamiento de la marca Naprod.............cccoeenee. 102
Figura 43. Carboplatino Naprod Life SCIences .........c.ccccovvriieniiiiicieieese e 103
Figura 44. Carboplatino preSentacion...........cccoviviiieiiiieiieiise e 104
Figura 45. Cisplatino Naprod Life SCIENCeS ..........cceiiiiiiiiiiiiiiicicieec e 105



Figura 46. Cisplatino PreSentacion ..........ccooeeiiiiiiiieiiniiiieesiesie e 105

Figura 47. Paclitaxel Naprod Life SCIENCES..........ccovueiiriiiiiiiiiiiicicc e 106
Figura 48. Paclitaxel preSentacion ..........ccveiivieiiiieiiie i 106
Figura 49. Logo de 1a @MPresa........coiuiiiiiieiiiieiiiee et 107
Figura 50. Logo Medilabor S.A ..o 109
Figura 51. Total CIF importado Carboplatino ...........cccceeeiiiiiiiiiiiiiiiccece e 112
Figura 52. Total CIF importado Cisplatino..........cccucveiriiiiiniiiniiiiesniie e 112
Figura 53. Total CIF importado Paclitaxel ..........ccccovviiiiiiiiiiiiiiinii e 112
Figura 54. Necesidad del mercado..........oceiieiiiiiiiiiiiic e 113
Figura 55. Proyeccion ventas anuales...........ccovevereeninieiiesiieieseese e 114
Figura 56. Costo variable unitario de cada medicamento............ccceevviiiiiiiiiiieennnn, 114
Figura 57. Precio unitario CONM MATZEN.......c.eeiueeruierieeiieesieeaieesieesneesiee e esseesneesnnesnes 115
Figura 58. INVersion NiCial.........cocviiiiiiiriiiciiceseesese e 115
Figura 59. CoSt0S aCtIVO f1J0....ueuiiiiiiieiiiiieiiesie e 115
Figura 60. Gastos de VENTAS .........cccueiiiiiiiiiiiiic e 116
Figura 61. Sueldo afio 1 visitador @ mEdiCOS .........ccovvvviiiiiiiiiiiiii e 116
Figura 62. Gastos VeNntas POT Afl0S .......cceiverieriireinieesieeiesieesie s 117
Figura 63. Gastos admMiNiStratiVOS .......cceivereeriirieniesiee et 117
Figura 64. Sueldo afio 1 de gerente general...........ccocvviiiiiiiiiiiiiei e 117
Figura 65. Gastos PreOPETALIVOS ......ccviieiiiiiiiiiiiiieiiisie e 118
Figura 66. Balance general ... 118
Figura 67. Estado de 1esultados ..........cccooviiiiiiiiiiicneeceee e 119
Figura 68. FIUjo de €aja ......ccccviiiiiiiiiiiiiic 119
Figura 69. VAN Y TIR ...c.ooiiiiiiiii e 119
LISTA DE TABLAS
Tabla 1. Propuesta de disefio metodolOZICO..........eviiviriiiiiiriiceeee e 3
Tabla 2. Esquema de recoleccion de datos..........cccooveriiiiieriiiiiciceee e 5
Tabla 3. Datos personales de estudiantes de medicing ...........ccocceeveiiiieiiieiiieniieiieennens 60

Tabla 4. Empresas importadoras de Carboplatino, Cisplatino y Paclitaxel en Ecuador. 78

Xl



Tabla 5. Precios techo del Carboplatino, Cisplatino, Paclitaxel

Tabla 6. Informacion de precios e importaciones de empresas importadoras de

Carboplatino, Cisplatino y Paclitaxel ...........ccccvieiiinniiieninnnen,

Wl



INTRODUCCION

ANTECEDENTES

En el Ecuador la incidencia de cancer de pulmén es una de las fulminantes para los
pacientes, la cual esta aumentando cada afio. Al ser una enfermedad catastrofica, el
gobierno debe ofrecer alternativas para el tratamiento de este cancer a las personas que
estén afiliadas al seguro social y de igual manera, estas alternativas deben estar
disponibles en hospitales privados. Como ya ha sido evidenciado en estudios, el cancer
de pulmon es silencioso. "Cuando da sintomas es porque generalmente estd en una etapa
tan avanzada que no hay posibilidad curativa™ (Llorente, 2017). Debido a esto, es
importante tener abastecimiento de medicamentos que puedan tratar a esta enfermedad y

mejorar el estilo de vida de las personas que lo padecen.

Sin embargo, el costo del tratamiento de esta enfermedad es muy elevado. La gran
mayoria de los pacientes que son diagnosticados con cancer de pulmoén tienen que
comenzar sesiones de quimioterapia, radioterapia y en ciertas ocasiones terapias con
medicamentos dirigidos especificamente a ciertas mutaciones genéticas responsables del

cancer de pulmoén, como los inhibidores de tirosina quinasa.

Después de que las respectivas patentes de los medicamentos caducaran, empresas
farmacéuticas de la India han creado alternativas de medicamentos genéricos a un costo
significativamente menor en comparacion a medicamentos de marcas reconocidas en el
mercado. Estos medicamentos genéricos tienen la misma composicion quimica que la de
los medicamentos de marca, el precio es significativamente menor ya que no incurrieron
en procesos investigativos de las marcas que crearon el medicamento en primera

instancia.

En el Ecuador, existe un bajo porcentaje de pacientes con este tipo de cancer que pueden
pagar este tratamiento en hospitales privados. Por lo tanto, el seguro social debe asumir
el costo del tratamiento del mayor porcentaje de pacientes de cancer de pulmoén.

En la actualidad, el Ministerio de Salud Publica del Ecuador ofrece quimioterapias que

constan de los siguientes medicamentos: Carboplatino, Cisplatino, Paclitaxel,
1



Pembrolisomab, Cladridina IV, Rituximab, Bebesisumab y Bemurafenib. Estos
medicamentos implican un costo muy elevado de inversion para el estado y debido a esto,
no son de facil acceso a todos los pacientes. Para obtener las quimioterapias es necesario
tener una cita previa con un oncélogo del sector publico, la cual puede demorar meses en
ser agendada, y para entonces la enfermedad ya habrd progresado mucho mas. Es
pertinente agilizar este proceso y tener un mayor abastecimiento de estos medicamentos

para asi poder ayudar a la mayor cantidad de pacientes posible.

Por estos antecedentes, es necesario elaborar una propuesta para la importacion y
comercializacién de medicamentos genéricos para el cancer de pulmoén desde la India,

con enfoque en el mercado ecuatoriano.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

(Cual es la propuesta para la importacion y comercializacion de medicamentos genéricos

para el cancer de pulmoén desde la India, con enfoque en el mercado ecuatoriano?

OBJETIVOS
Objetivo General

Elaborar una propuesta para la importacion y comercializacion de medicamentos
genéricos para el cancer de pulmén desde la India, con enfoque en el mercado

ecuatoriano.

Objetivos Especificos

e Recolectar modelos tedricos aplicables a la propuesta.

e Realizar un diagnoéstico situacional que permita conocer los antecedentes y el
estado actual del sector en el Ecuador.

e Ejecutar una investigacion de campo para caracterizar la oferta y la demanda.

e Diseiiar estrategias para la importacion de medicamentos genéricos para el cancer
de pulmoén desde la India y su comercializacion en el mercado ecuatoriano, que
incluya el presupuesto y beneficios esperados.

2



RELEVANCIA DEL ESTUDIO

La presente propuesta se caracteriza por enfocarse y analizar lo que ocurre dentro del
sector con el fin de brindar alternativas de medicamentos genéricos a un menor costo
para poder tratar el cancer de pulmon en el Ecuador y ayudar a las personas afectadas
a adquirir tratamientos sin tener que comprometer sus respaldos econdémicos ni el de
sus familias. Por ello, la propuesta permitira al sector tener una alternativa de
abastecimiento de medicamentos para el tratamiento de sus pacientes con una
inversion mucho menor a la que es actualmente aplicada y con el objetivo de ayudar

a la mayor cantidad de pacientes posible.

Asimismo, se compararan los precios de los medicamentos genéricos frente a los
medicamentos de marca para determinar sus diferencias de fabricacion, tomando en
cuenta varios aspectos de propiedad intelectual como las patentes y los permisos
requeridos para que dichos medicamentos puedan entrar al mercado ecuatoriano. Para
esto, la empresa podra contactar a varios entes gubernamentales para obtener
informacion con la finalidad de estudiar los precios, compararlos con los del mercado
actual y, asimismo, su competencia con otros importadores, esperando como resultado

satisfacer la demanda de los pacientes y tener una acogida dentro del sector.

Adicionalmente, puede ser de utilidad para las empresas que tienen la proyeccion de
realizar la importacion de este tipo de productos a futuro, por lo que la propuesta
servird como guia en cuanto a estrategias y costos para comercializacion de los
medicamentos genéricos. Ademas, se hard uso de modelos tedricos y metodologicos
conocidos y aplicables al sector y al tipo de producto, los que son parte de la

formacion adquirida dentro de la carrera de Negocios Internacionales.

DISENO METODOLOGICO

Tabla 1. Propuesta de disefio metodologico

Factor Tipos




Tipo de estudio Exploratorio, Descriptivo

Transversal

Mouestral

Tipo de disefio Cuantitativo, Cualitativo

No experimental

Fuente: (FCAC PUCE, 2022)

El presente trabajo de investigacion sera de caracter exploratorio, descriptivo, transversal,
muestral y no experimental. Dentro de la propuesta se tomaran variables cualitativas y

cuantitativas; por su naturaleza y extension de aplicacion.
Exploratorio: Porque proporcionard al investigador una perspectiva general sobre el
tema a investigar, con el fin de establecer bases teoricas y brindar criterios generales

preliminares para analizar el contexto.

Descriptivo: Ya que tiene como objetivo definir con claridad un objeto, un mercado, una

industria, una competencia, sus ventajas y desventajas.

Muestral: Se tomard una muestra representativa de la poblacion especifica.

Transversal: Se estudiard y analizara una sola vez la muestra.

Cuantitativo: Los resultados que se obtengan serdn basicamente estadisticos, de

porcentajes, cifras y valores numéricos.

Cualitativo: Porque considerard variables que aportan informacion sobre las sensaciones
y actitudes caracteristicas que perciben las personas ante un estimulo. Los datos que se

recopilen serdn subjetivos, es decir, estaran sujetos al criterio de expertos.



Tabla 2. Esquema de recoleccion de datos

Tipo de Fuente Técnica de Instrumento Procedimiento
Fuente recoleccion de datos
Primaria Profesionales Entrevista Guia de Resumen
oncologos entrevista narrativo
Primaria Expertos en compras
publicas Entrevista Guia de Resumen
entrevista narrativo
Primaria Estudiantes internistas
de la carrera de Focus Group  Guiade Focus  Tablas, figuras
medicina Group
Primaria Profesionales en Entrevista Guia de Resumen
farmacologia entrevista narrativo
Primaria Instalaciones de Observacion Guia de Resumen
hospitales observacion descriptivo
Primaria  Farmacias de hospitales Observacion Guia de Resumen
observacion descriptivo
Secundaria Registros y Investigacion Listas de Tablas, figuras,
documentos del sector  documental verificacion resumenes
Textos académicos, Reslimenes,
Secundaria  publicaciones, fuentes  Investigacion Notas tablas, figuras

de internet documental

Fuente: (FCAC PUCE, 2022)

bibliogréaficas

En la Tabla 2. Se presenta un esquema de recoleccion de datos donde se especifican los

diferentes mecanismos que se utilizaran para la recopilacion de informacién necesaria.

Para la propuesta se utilizaran métodos cualitativos en la recoleccién de datos a través de
entrevistas a varios profesionales onc6logos, expertos en compras y comercio exterior y
a su vez a profesionales en farmacologia en el pais. De igual manera, se observara las
instalaciones de hospitales y farmacias de hospitales; esta Gltima que servira de guia en
el proceso anterior a la importacion, como es la cotizacién de los productos, sus
caracteristicas y sobre todo sus precios. De esta manera, se obtendra informacion de como

se maneja el area oncoldgica y su respectiva eficiencia.



Asimismo, dentro del método cuantitativo, se realizara y aplicard un focus group a
estudiantes de medicina en etapa de internado, los cuales pueden brindar informacion
valiosa sobre la situacion en distintos hospitales del pais y asi obtener datos sobre la
problematica planteada “importacion de medicamentos genéricos” para conocer su

potencial aceptacion o interes.

Y finalmente como fuente secundaria, la investigacion de textos académicos,
publicaciones del sector y fuentes de internet son fundamentales para tener conocimiento

del proceso de importacion y comercializacion de esta clase de productos.

1. MARCO TEORICO REFERENCIAL

Segun la tematica de la propuesta, se analizard los siguientes modelos y teorias

administrativas que se relacionan con el tema:

1.1. Cadena de Valor

De acuerdo con el reconocido académico americano Michael Porter (1985), la cadena de
valor es una herramienta que se utiliza para analizar las diferentes actividades de una
empresa, descomponiéndolas en categorias con la finalidad de comprender cémo se
agrega valor a sus productos o servicios y, por lo tanto, identifica la ventaja competitiva
de la empresa. Es una forma de representar de manera sistematica las actividades que
realiza cualquier organizacion, generando un claro posicionamiento de la empresa frente

a sus competidores.



De igual manera, al analizar la cadena de valor, una empresa puede identificar areas donde
puede mejorar la eficiencia de sus actividades para optimizar procesos y reducir costos a

corto y largo plazo (Francés, 2001).
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Figura 1. Cadena de Valor
Fuente: Porter (2004)

1.2. Analisis PESTEL

El analisis PESTEL es una herramienta que hace posible que las empresas descubran y
puedan evaluar los diferentes factores que podrian impactar a la organizacién a corto y
largo plazo. “La palabra PESTEL es un acronimo que hace referencia a los factores
Politicos, Econdmicos, Sociales, Tecnologicos, Ecologicos y Legales que pueden influir
en una empresa” (Kotler, 2006) El objetivo de este analisis es reconocer las oportunidades

y amenazas que podrian manifestarse de estos factores externos.

Ademas, “el analisis PESTEL facilita a las organizaciones a realizar investigacion de
mercados, crear estrategias de marketing, desarrollar productos y tomar mejores

decisiones para la organizacion” (Amador-Mercado, 2022).
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Figura 2. Analisis PESTEL
Fuente: Waalaxy (2023)

1.3. Cinco Fuerzas de Porter

En su libro "Estrategia Competitiva" de 1979, Michael Porter desarrolld un modelo
conocido como las cinco fuerzas de Porter. Este modelo se utiliza para analizar la
competencia en un sector especifico y comprender la dindmica competitiva que afecta a

una organizacion.

Las cinco fuerzas son:
e Poder de negociacion de clientes
e Poder de negociacion de los proveedores
e Amenaza de nuevos competidores
e Amenaza de productos substitutos

e Rivalidad entre competidores existentes



Porter (2008) mencion6d que cada una de esas cinco fuerzas se basa en caracteristicas
estructurales (dimensiones) que colectivamente impactan el potencial de ganancias. Estas
cinco fuerzas determinan conjuntamente la magnitud de la rentabilidad y competencia de
la industria. Las fuerzas mas dominantes se tornan de gran importancia desde el punto de

vista de formulacion estratégica.

Poder do negociacion

nuevos entrantos de los proveodores

COMPETENCIA
EN EL MERCADO

2
Rivalidod antre los empresos

Amenoza de
productos sustituos

Figura 3. Cinco Fuerzas de Porter

Fuente: Leiva (2015)
1.4. Analisis FODA

También conocida como matriz FODA, es principalmente utilizada para la planificacion
estratégica de una organizacion. “Consiste en la evaluacion interna de las fortalezas y
debilidades de una empresa y las oportunidades o amenazas externas que influyen dentro
de la misma” (Sanchez, 2020). Con esta matriz es posible conocer la situacion actual de
cualquier organizacion de manera sistematica para poder desarrollar estrategias

pertinentes para competir en el mercado.

El objetivo de esta matriz es dar indicadores para maximizar las fortalezas y

oportunidades mientras se minimizan las amenazas y debilidades.
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“Algunas situaciones en las que podria ser util son, antes de crear una nueva empresa,
ante un nuevo proyecto, una vez al afo para poder redefinir estrategias y ante cambios

sustanciales que afecten la posicion competitiva de una empresa” (Sanchez, 2020).

Positivos Negativos
para alcanzar el objetivo para alcanzar el objetivo
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@) a mi competencia? a tu empresa?

Figura 4. Analisis FODA
Fuente: Contenidos (2022).

1.5. Investigacion de Mercado

“La investigacion de mercados es la planeacion, recopilacion y analisis de la informacion
relevante para la toma de decisiones en las estrategias de marketing de las organizaciones”

(Kotler, 2006).

La investigacion de mercados es una herramienta efectiva que brinda soluciones a los
problemas del mercado y juega un papel importante en el comercio internacional, ya que
sirve como base para que las empresas establezcan estrategias adecuadas y tomen
decisiones acertadas sobre el posicionamiento de productos y servicios en el mercado

para satisfacer a los clientes.
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“La investigacion de mercados vincula al consumidor, a los clientes y al publico con el
vendedor a través de la informacion, la cual se utiliza para identificar y definir las
oportunidades y debilidades del marketing utilizado por la empresa” (Vargas, 2017). Esto
quiere decir que, para evaluar y generar actividades de marketing es necesario analizar e
interpretar el comportamiento del mercado deseado, con respecto al nimero de unidades

vendidas y al servicio dado posterior a la venta.

1.6. Estrategias de Importacion

Consiste en las acciones planificadas que una empresa o individuo toma para adquirir
productos, materias primas o servicios de otros paises mediante la importacion con el
proposito de venderlos o utilizarlos en su negocio propio. Las estrategias mas comunes

de importacion son:

e Seleccion de proveedores internacionales: Identificar y seleccionar proveedores
internacionales confiables que cumplan con las caracteristicas deseadas. Para
lograrlo, es necesario investigar y evaluar a varios proveedores potenciales en
términos de calidad, precio, marca, capacidad de produccion y cumplimiento de

regulaciones.

e Negociacion de términos y condiciones: Cuando un proveedor ha sido
seleccionado, es importante negociar los términos y condiciones de la
importacion, incluyendo el precio, el plazo de entrega, las garantias de calidad y
las condiciones de pago. La negociacion efectiva puede ayudar a obtener

condiciones mas favorables para ambas partes.

e QGestion de costos: Es importante llevar un control riguroso de los costos
relacionados con la importacidon, como aranceles, impuestos, costos de transporte,
almacenamiento y seguros. Optimizar estos costos puede mejorar la rentabilidad

de la operacion de importacion.
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e [Evaluacion de riesgos: Evaluar y gestionar los riesgos asociados con la
importacion, como problemas de calidad, retrasos en la entrega y riesgos de

fluctuacion de divisas

e Cumplimiento aduanero: Asegurar que se cumplan todas las regulaciones y
disposiciones aduaneras tanto en el pais de origen como en el pais extranjero.
Cumpliendo con la documentacién adecuada, la clasificacion arancelaria y el pago

de aranceles e impuestos pertinentes para cada caso.

e Relacionamiento a largo plazo: Es beneficioso establecer relaciones solidas y a
largo plazo con proveedores internacionales. De esta manera, se puede llevar a
acuerdos de suministro a largo plazo, mejoras en los términos de pago y una

cooperacion directa con respecto a la calidad y desarrollo de productos.

e Cumplimiento de regulaciones de seguridad y calidad: Verificar que los productos
importados cumplan con las regulaciones locales e internacionales de seguridad y
calidad, es importante para evitar problemas legales y mantener una buena

reputacion para la empresa.

Cada propuesta de importacion tendra que adaptarse a las necesidades y objetivos
particulares de la empresa y tener en cuenta elementos como el mercado, la industria y
las regulaciones locales e internacionales. “Un enfoque cuidadoso en estas estrategias
puede ayudar a una empresa a aprovechar los beneficios de la importacion y competir de

manera efectiva en el mercado global” (Pérez, 2021).

1.7. Estrategias de Comercializacion

Las estrategias de comercializacion son primordiales para que cualquier empresa tenga
éxito porque determinan cOmo una empresa posiciona sus bienes o servicios en el
mercado y como se comunica con sus clientes. Una estrategia de comercializacion
efectiva requiere una comprension profunda del mercado, los competidores y las

necesidades del cliente. La segmentacion de mercado es una estrategia comun que permite
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a las organizaciones adaptar sus mensajes y ofertas a las necesidades y preferencias de

cada segmento.

Adecuadas estrategias de comercializacion pueden garantizar el éxito de una organizacion
y “definen las acciones que contribuiran al crecimiento de la empresa para que ésta

alcance la rentabilidad esperada” (Madurga, 2022).

Los factores para una correcta comercializacion se especifican en el mercado meta y en
una mezcla comercial, donde se crea un grupo homogéneo de clientes para atraerlos. En
esta mezcla comercial, las variables son controladas por la empresa para satisfacer las
necesidades de los clientes. La comercializacion por objetivos es una combinacion de
estrategias comerciales para satisfacer las necesidades de los consumidores; estas

estrategias pueden satisfacer a amplios mercados y generar rentabilidad.

” Es posible tener grupos para las variables de la mezcla comercial, las cuales son plaza
en alcanzar las metas del producto adecuado en la plaza del mercado meta, todo producto
comprendera un bien fisico, también se debe de abordar en la distribucién del producto
transportes y almacenamiento” (Govea, Mojica, & Estrada, 2012).

De igual manera, el precio debe ser aceptable para que sea de facil acceso a los
consumidores y asi poder generar mas demanda, siempre tomando en consideracion a la

competencia que esta presente en el mercado.

1.8. Presupuesto

Segun Burbano (2005), el presupuesto “es la estimacidon programada, de manera
sistematica, de las condiciones de operaciéon y de los resultados a obtener por un
organismo en un periodo determinado”.

De igual manera, indica que el presupuesto “es una expresion cuantitativa formal de los

objetivos que se propone alcanzar la administracion de la empresa en un periodo, con la

adopcion de las estrategias necesarias para lograrlos” (Burbano, 2005).
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1.9. Beneficios

“Es una consecuencia de las acciones, productos, servicios, comportamientos y resultados
que puede generar el proyecto y proporciona valor a la organizacion y a los beneficiarios
previstos del proyecto” (Lépez, 2022)

Los beneficiarios normalmente son los clientes finales, usuarios o la sociedad. Esto

depende del tipo de propuesta y su respectiva relevancia para cada beneficiario.

e VAN: “Es la diferencia entre el valor presente de los ingresos futuros que percibira
una empresa y la cantidad que invierte para sacar adelante un proyecto. Si el
resultado de esta operacion es positivo; es decir, es rentable, quiere decir que el

negocio es viable” (Villacorta, 2021).

e TIR: “Calcula la tasa de retorno (rentabilidad) que generard una inversion. En
otras palabras, arroja el valor de ganancia o pérdida que tendra un proyecto para
todas las partes involucradas. Para calcularlo, se necesitara realizar diversas
aproximaciones econdmicas, emplear una calculadora financiera o herramienta

informatica” (Villacorta, 2021).

1.10. Medicamento genérico

“Un medicamento genérico es un medicamento creado para ser igual a un medicamento
de marca ya comercializado en cuanto a su dosificacion, seguridad, potencia, via de

administracion, calidad, caracteristicas de rendimiento y uso previsto” (FDA, 2018).

Estas semejanzas contribuyen a la demostracion de la bioequivalencia, dando a entender
que un medicamento genérico funciona de igual manera y otorga el mismo beneficio
clinico que su version de marca. Es decir, es posible sustituir un medicamento de marca

con un medicamento genérico ocasionando el mismo efecto y resultado.
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2. DIAGNOSTICO SITUACIONAL

Para realizar este capitulo se asume la estructura hipotética de una empresa importadora
y comercializadora de medicamentos genéricos para el tratamiento de cancer de pulmoén

en el Ecuador.
2.1. Analisis interno

2.1.1. Cadena de Valor

CADENA DE VALOR

INFRAESTRUCTURA DE LA EMPRESA
Gestidn, planificacion, financiacion, entre otras.

RECURSOS HUMANOS
Seleccion de personal, capacitaciones, actividades recreativas, etc.

DESARROLLO TECNOLOGICO
Innovaci6n y optimizacidn de procesos.

ADQUISICIONES
Equipos y suministros paramantener el producto en buen estado.
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Figura 5. Cadena de valor de la empresa

Fuente: (Afiade de ser necesario)

Infraestructura de la empresa

Las estrategias que serdn aplicadas son basadas en el cumplimiento de certificaciones
requeridas para la obtencion del certificado sanitario para estos productos. Con respecto
a la infraestructura fisica, es importante el uso de amplias instalaciones para el
funcionamiento correcto y desenvolvimiento de los trabajadores. Por otro lado, la

financiacion sera manejada por el propietario de la empresa.
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Gestion de recursos humanos

La seleccion de personal y reclutamiento es primordial para el buen funcionamiento de la
empresa. Se escogeran a las personas que tengan las caracteristicas y habilidades
adecuadas para colaborar en la empresa. Se realizaran capacitaciones para las diferentes
areas de la empresa para contribuir al conocimiento de los empleados y establecer
objetivos laborales especificos.

Con respecto al sistema de remuneracion, los empleados recibiran un salario justo y
comisiones de venta si es pertinente. Se realizaran eventos internos y externos para

incrementar la satisfaccion laboral y los rodeara un ambiente laboral sano.

Desarrollo tecnologico

La empresa debera estar en constante actualizacion tecnoldgica para poder competir en el
mercado. Los avances tecnoldgicos han aportado significativamente a la industria
farmacéutica, mejorando sus procesos de fabricacion y optimizacion de recursos. De igual
manera, el disefio y fabricacion de estos productos requiere una amplia investigacion para
su fabricacion, lo cual debe transmitirse en medios tecnoldgicos para llegar a mas

personas en el mercado.

Los medicamentos para tratar el cancer de pulmoén, especificamente el Carboplatino,
Cisplatino y Paclitaxel no requieren de un sistema de refrigeracion para conservarse de
mejor manera, sin embargo, se deberd implementar un sistema eficiente de
almacenamiento con el acompafiamiento de equipos tecnoldgicos de muy buena calidad
y recomendados por las empresas fabricantes o proveedores que mantenga los
medicamentos estériles. Logisticamente, se optara por los mejores métodos de transporte

y seguimiento de localizacién electronica.

Compras

Se establecerd comunicacion constante con proveedores garantizando que sus productos
e instalaciones estén aprobados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de

los Estados Unidos (FDA) y que cumplan con todos los estandares internacionales.
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Posteriormente, se negociaran acuerdos comerciales a largo plazo para asegurar la
constancia de los productos. Dentro del aprovisionamiento requerido se encuentran los
medicamentos, transporte, licencias, certificados, acuerdos de negociacion, asi como

insumos de oficina, entre otros.

Logistica interna

Almacenamiento de los medicamentos: Las bodegas deberan cumplir con Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA). La cadena de frio se debe mantener igual desde el
origen hasta la llegada a bodega (temperaturas no deben exceder los 30 °C). En Aduana

se debe solicitar que se mantenga a estas condiciones.

Preparacion para el envio: Se incluye el cuidado para productos fragiles y la

clasificacion diferenciada por tipo de producto.

Transporte interno: Se trasladan los medicamentos debidamente clasificados a la

bodega de la empresa tercerizada.

Control de calidad: Se llevara a cabo en los procesos logisticos internos para tener
certeza que se cumplan todos los requisitos. ARCSA gestiona la aprobacion de permisos

y certificados pertinentes.

Coordinacion del transporte: La compaiiia de transporte especializada realizara el envio
de los medicamentos desde el momento que lleguen al aeropuerto hasta su llegada al

cliente.

Operaciones

Se deben manejar varias operaciones para el correcto funcionamiento de la empresa. Entre
ellas estan las operaciones administrativas, tramitacion de certificados, comunicacion con

proveedores, etc.

Logistica externa
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Se realiza el pedido a la empresa proveedora en la India. Esta empresa coordina la
logistica desde sus instalaciones hasta el aeropuerto de destino, donde la mercaderia sera

inspeccionada.

e Laempresa debera seguir con los protocolos y tener en regla todos los certificados
y requisitos aduaneros.

e Con respecto al almacenamiento, la empresa subcontratard a una compaiiia para
que realice el transporte y almacenamiento de los medicamentos importados.

e Al momento de preparar los informes, se toma en cuenta todos los aspectos

observados y representados en la entrega.

Marketing y ventas

Para dar a conocer los productos, se implementaran estrategias de marketing digital a
través de una pagina web oficial para promocionar y obtener las ventas que se espera
obtener de estos productos para tratar el cancer de pulmoén en el Ecuador. De igual manera,
se expondré los beneficios de estos medicamentos en congresos médicos para generar

mas impacto en los potenciales compradores y profesionales de la salud.

Es necesaria una estrategia de marketing solida para la comercializacion de
medicamentos genéricos para el cancer de pulmon, dirigida a médicos, pacientes y partes

interesadas en el sistema de salud.

Se desarrollaran campanas de concientizacion sobre los beneficios de estos productos en
términos de accesibilidad y costo, sin comprometer su calidad y eficacia, proporcionando
recursos educativos que destacan los estudios clinicos y la evidencia de su eficacia en el

tratamiento del cancer de pulmon.

La colaboracion con médicos oncélogos y hospitales para promover los medicamentos
genéricos como opciones efectivas y asequibles, ofrecer informacion detallada y respaldo
en términos de capacitacion médica y apoyo en la gestion del tratamiento. Estas alianzas

pueden generar confianza entre los profesionales de la salud y sus pacientes.

18



Las plataformas digitales permiten llegar a una audiencia mas amplia, ofrecen
informacion util sobre el cancer de pulmon y su tratamiento con medicamentos genéricos,
fomentan la participacion de pacientes y familiares en comunidades en linea y grupos de

apoyo, brindando informacion y apoyo emocional.

También, el ofrecer programas de asistencia financiera para pacientes que puedan tener
dificultades para pagar sus medicamentos. Esto no solo aliviara la carga econémica, sino

que también reforzara la lealtad a la marca genérica.

Finalmente, realizar un seguimiento constante de la efectividad de tus estrategias de
marketing y busca retroalimentacion tanto de pacientes como de médicos. Es importante
usar esta informacion para ajustar tu enfoque y mejorar continuamente la promocion de

tus medicamentos genéricos para el cancer de pulmon.

Servicios

Al tratarse de una empresa importadora, el principal objetivo es introducir al mercado
ecuatoriano medicamentos genéricos para ofrecer alternativas mas accesibles para tratar
el cancer de pulmon. La empresa gestionara la distribucion y entrega de los productos a
sus clientes finales, asi como el manejo de inventario y servicio al cliente (inquietudes,

informacion complementaria).

2.2. Analisis externo

2.2.1. Analisis PESTEL

Para que el crecimiento y la productividad de una empresa no se vea afectada por los
factores externos del sector donde se encuentra, es crucial un realizar un analisis constante
que permita conocer el contexto en el cual estd operando una empresa.

En ese sentido, se consideran los factores politicos, economicos, sociales, tecnoldgicos,
ecologicos y legales que podrian intervenir o influenciar en el desarrollo de las distintas

actividades de la empresa. Se indica como se relaciona cada uno de estos factores en el
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correcto desempeno de la organizacion y cémo es posible identificar elementos que

podrian afectar las operaciones internas de la organizacion en el corto y largo plazo.

Factores politicos

Dentro de este factor se evidencian elementos politico-legales que influencian al sector
donde se desea posicionar a la empresa. Aspectos como la relacion con el gobierno,

posibles impedimentos de implementacion y los tipos de actitudes de los consumidores.

Entre estos se destacan:
e Impuestos y Aranceles
e Restricciones a las Importaciones
e [Estabilidad Politica
e Relaciones Internacionales
e Acuerdos Comerciales
e Posible corrupcion dentro del Sector
e Politica de Salud Publica

e Normativas y Regulaciones

El proceso de importacion esta claramente establecido por el gobierno del Ecuador. Al
tratarse de productos farmacéuticos no psicotrdpicos, el proceso de importacion sigue de

la misma manera que con productos no farmacéuticos.

Segun (SENAE, s.f.), los pasos previos a la importacion son la obtencion del certificado
Digital para firma electronica (Token), seguido de la instalacion del ECUAPASS, donde
se deberd completar el Registro de Importador en sistema informatico aduanero. Conocer
las restricciones de productos a importar en el sistema ECUAPASS y contar con la
asesoria de Agentes Autorizados (afianzados) de Aduana para realizar los tramites de
desaduanizacion de mercancias y trasmitir la declaracion aduanera de importacion (DAI),

es indispensable.

Las barreras arancelarias para la importacion de medicamentos en Ecuador incluyen una

serie de regulaciones y requisitos que todo importador debe cumplir. Estas barreras
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arancelarias estan disefiadas para regular la importacion de medicamentos y garantizar la

seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos en el pais.

Registro Sanitario: Los medicamentos importados deben contar con un registro sanitario
emitido por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA).
Para obtener este registro, los fabricantes o importadores deben presentar pruebas de la
calidad, seguridad y eficacia de los productos. Algunos ejemplos de barreras arancelarias

para estos productos son:

e Control de Precios: El Gobierno ecuatoriano controla los precios de los
medicamentos para garantizar que sean accesibles para la poblacion. Esto puede
limitar la rentabilidad de la importacion de ciertos medicamentos.

e Impuestos y Aranceles: Se aplican impuestos y aranceles a la importacion de
medicamentos. Estos pueden variar segun la categoria de medicamento y su
origen.

e Normas de Etiquetado: Los medicamentos importados deben cumplir con las
normas de etiquetado establecidas por ARCSA, que incluyen informacion sobre
la composicion, indicaciones y contraindicaciones del medicamento.

e Buenas Practicas de Manufactura: Los fabricantes de medicamentos deben
cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) establecidas por
ARCSA. Esto se aplica tanto a fabricantes locales como a importadores.

e Inspecciones y Control de Calidad: ARCSA realiza inspecciones regulares de las
instalaciones de fabricacion y distribucion de medicamentos para garantizar el
cumplimiento de las normas de calidad.

e Requisitos de Documentacion: Los importadores deben presentar documentacion
completa y precisa, que incluye el registro sanitario, para realizar la importacion
de medicamentos.

e Restricciones de Importacion: En algunos casos, el Gobierno ecuatoriano puede
imponer restricciones a la importacion de ciertos medicamentos, especialmente si

existen alternativas disponibles en el mercado nacional.

Factores Economicos
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Con respecto a los factores econdmicos, se revisa la manera en la que se utilizan los
recursos econdmicos de la sociedad, considerando aquellos que podrian influenciar las

operaciones de la empresa.

e Tipo de cambio

e Nivel de ingresos
e Riesgo pais

e Poder adquisitivo

e Porcentaje de importaciones

En el 2020, “el gasto publico en salud representd 4.97% del producto interno bruto (PIB)
(Figura 6) y 13.91% del gasto publico total, mientras que el gasto de bolsillo en salud
implicd 33.83% del gasto total en salud” (OPS, 2021).
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Figura 6. Gasto publico en salud como porcentaje del producto interno bruto en la
Regioén de las Américas 2020
Fuente: OMS (2021).
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“En el afio 2021 las exportaciones representaron $17.481 millones y las importaciones
ascendieron a $21.660 millones, 1o que provocd que haya un déficit comercial de $4.179
millones” (Banco Central del Ecuador, 2022). Esto quiere decir que el nivel de
importaciones superd al de exportaciones para el afio 2021. Los datos varian cada afio
dependiendo las necesidades de consumo de la poblacion y la demanda de productos

ecuatorianos en el extranjero.

Segun el Banco Central del Ecuador, en el primer trimestre de 2023 el principal proveedor
de las importaciones en el Ecuador es Estados Unidos con un 23,7% del total de las
importaciones. En segundo lugar, esta China con 16,5% y tercero Panama con el 11%.
Aunque no conste entre los principales proveedores de importaciones para el Ecuador, la
India ha tenido un incremento de exportaciones al mercado ecuatoriano en los tltimos
afios. “En 2021, India exporté $385M a Ecuador. Los principales productos que India
exportd a Ecuador fueron Autos ($40,4M), Medicamentos envasados ($39,6M), y
Motocicletas ($28,6M)” (The Observatory of Economic Complexity, 2021).

En el 2007, mas del 60% de productos farmacéuticos y medicamentos eran de origen
importado. Mientras que lo restante fue produccion local. En la actualidad, esta tendencia

sigue presente en el mercado farmacéutico.

Ecuador: Origen de la oferta de productos farmacéuticos y medicamentos
(en términos reales, dolares afno base 2007)
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Figura 7. Origen de la oferta de productos farmacéuticos en Ecuador

Fuente: Camara de Industrias de Guayaquil (2019)
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Para considerar generar relaciones comerciales con otro pais, es importante tener en
cuenta el riesgo pais del pais deseado y los factores econdmicos que pueden influir en
esta relacion. En el caso de la India, el riesgo pais cotiza en los 438 puntos. Este valor es
casi cuatro veces menor que el riesgo pais de Ecuador, el cual actualmente cotiza en 1721
puntos. Tomando en cuenta lo antes mencionado, la India es un pais adecuado para
establecer relaciones comerciales gracias al estado econdmico y politico en el que se

encuentra.

Por otro lado, el tipo de cambio es un factor economico que debe ser considerado al
momento de hacer negocios con la India. La moneda oficial de la India es la rupia, cada
una se divide en 100 paises (la rupia se divide en esta unidad monetaria). En el caso de
Ecuador, al ser un pais completamente dolarizado, la moneda oficial es el dolar
americano. Pueden existir fluctuaciones monetarias con el tiempo, pero en la actualidad,

cada rupia equivale a 0,012 dolares americanos.

Factores Sociales

Los factores sociales que deben considerarse para el caso son los siguientes:
e Demografia

e Habitos de la sociedad
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e Creencias personales
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Figura 8. Tasa de incidencia de Cancer de Pulmon por cada 100 mil habitantes

Fuente: Cueva, Delgado, & Muioz (2014)

En el Ecuador, la incidencia del cancer de pulmén ha incrementado considerablemente
en los ultimos afios, principalmente en las provincias de El Oro, Pichincha, Guayas y
Manabi con una prevalencia mayor en hombres que en mujeres. Esto puede ser
ocasionado por habitos de fumar o por falta de preocupacion por la salud personal. Este
tipo de cancer es dificil de tratar ya que, en la mayoria de los casos, la enfermedad es

detectada cuando estd en una etapa avanzada y no presenta sintomas en etapas iniciales.

Segun la Organizacion Panamericana de la Salud (2021), la mortalidad por cancer segun
el sitio tumoral en 2019 se presentd una tasa ajustada de mortalidad en la poblacion
masculina por cancer de prostata de 18,3 por 100 000; de pulmoén, de 7,9 por 100 000, y
de colon y recto, de 6,8 por 100 000. En el caso de la poblacion femenina, los valores
fueron de 9,9 por 100 000 para cadncer de mama; de 5,6 por 100 000 para cancer de

pulmon, y de 6,8 por 100 000 para cancer de colon y recto.
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En el sector publico y privado de la salud en el Ecuador existen alternativas para tratar
esta enfermedad. Sin embargo, en el caso de que aumente la demanda de medicamentos
para tratar a todos los pacientes es importante considerar otra alternativa y analizar las

tendencias demograficas en el mercado.

En la cultura ecuatoriana, la familia desempefia un papel central en la vida de las personas.
La gran mayoria de las familias son extensas y multigeneracionales, lo que significa que
los lazos familiares son fuertes y la solidaridad entre miembros de la familia es comun.
Esto a menudo se refleja en el apoyo que se brindan mutuamente en el caso de padecer

una enfermedad.

Existe desigualdad en el acceso a la atencion médica en Ecuador, y la calidad de la
atencion puede variar segun la ubicacion geografica y el nivel socioecondémico de la
familia. Las familias que poseen los suficientes recursos financieros suelen acceder a
servicios de salud privados, mientras que las familias de bajos ingresos dependen del
sistema de salud publica, que puede presentar limitaciones en términos de infraestructura

y disponibilidad de medicamentos.

El cancer de pulmon es generalmente el tipo de cancer que se encuentra relacionado con
el consumo de tabaco, sin embargo, existen otros factores de riesgo modificables. Por
ejemplo, el tabaquismo pasivo, también llamado humo de segunda mano o humo de
tabaco ambiental, causa mas de 7000 muertes anuales en el mundo por cancer de pulmon.
La exposicion a raddn, y otros quimicos contaminantes son también factores de riesgo,
asi como la exposicion al asbesto. A estos se debe afiadir los factores genéticos o

antecedentes familiares.

Factores Tecnolégicos

Las tecnologias de la informacién y comunicaciones son muy valiosas al momento de
posicionar un nuevo producto o marca innovadora. De esta manera es posible llegar a
mayor cantidad de clientes, lo que se refleja en el crecimiento del negocio. También aporta
para desarrollar estrategias de logistica y de comunicacion con Departamentos de

Adquisiciones de los diferentes hospitales del Ecuador.
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El avance tecnoldgico ha aportado grandemente al sector de la salud, permitiendo crear

alternativas farmacologicas para gran variedad de enfermedades.

El proceso de fabricacion de los medicamentos utilizados para tratar el cancer de pulmon,
especificamente en dosificaciones quimioterapéuticas conlleva amplias investigaciones

especializadas en varias etapas.

Por ejemplo, el medicamento quimioterapéutico con mayor prescripcion en el pais para
tratar el cancer de pulmon, el carboplatino. El proceso inicia con la sintesis del
Carboplatino. El carboplatino es un complejo de platino que contiene acido dicarboxilico
y amonio. Los compuestos necesarios se preparan a partir de materias primas quimicas
mediante reacciones quimicas controladas, se realiza la purificacion del carboplatino para
obtener un producto de alta calidad. Se realiza entonces la formulacion y creacion de la
forma farmacéutica, que incluye el principio activo y los excipientes. En este caso la
forma farmacéutica es inyectable, por lo que es esterilizado. Se utilizan métodos de
esterilizacion adecuados, como la filtracion esterilizante o la esterilizacion por calor.
Luego, se procede a envasar el medicamento en recipientes adecuados, como viales o
bolsas para infusion. Luego, se etiqueta de acuerdo con las regulaciones y pautas
especificas de la industria farmacéutica. Finalmente, se almacena en condiciones
controladas de temperatura y humedad para mantener su estabilidad y se los distribuye.

Cabe recalcar que, al tratarse de medicamentos utilizados para el tratamiento de diferentes
tipos de cancer, en cada etapa del proceso de fabricacion, se realizan controles de calidad
rigurosos para garantizar que el producto cumpla con las especificaciones y estandares
establecidos. Esto incluye pruebas para verificar la identidad, pureza, contenido y

esterilidad del producto.

En la actualidad, la tecnologia esta revolucionando la investigacion y el tratamiento del
cancer. “Las tecnologias e innovaciones como CRISPR, la inteligencia artificial, la
telemedicina, la prueba Infinium, la criomicroscopia electronica y la cirugia robotica
ayudan a acelerar el avance contra el cancer” (Instituto Nacional del Cancer, s.f).

Segun Alina C, Ramoén S y Carlos S (2007), al presente, la tinica metodologia no invasiva
que es capaz de diagnosticar al cancer de pulmoén en etapa inicial, cuando en la radiografia

o en la tomografia aun no es visible, es mediante un examen citologico del esputo. Se
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estan investigando tres posibles procedimientos que podrian mejorar la sensibilidad de la
evaluacion citologica de esputo: la inmunofijacion de células epiteliales transformadas,
la reaccion en cadena de polimerasa (PCR) para detectar mutaciones en oncogenes y el

analisis computarizado de iméagenes de células exfoliadas.

A la actualidad, la Biologia Molecular (BM) dispone de técnicas sensibles para detectar
alteraciones en las células, siendo asi que se convierte en un examen clinico no invasivo
y con alta sensibilidad debido a que identifica biomarcadores y alteraciones a nivel
molecular en muestras de sangre, esputo o liquido bronquioalveolar que ayuda a precisar
un diagnoéstico de cancer inclusive antes de que haya progresado a una fase avanzada.

En paises donde el presupuesto de los servicios de salud es limitado, el Gold Standard no
invasivo para cancer de pulmon es una radiografia de torax. “Debido a su bajo costo, su
rapidez, sus posibilidades de realizar diferentes vistas, la convierte en un instrumento muy

valioso” (Monteagudo, Romero, & Salazar, 2007).

Como siguiente nivel para el diagnostico por imagen de cancer pulmonar es la tomografia
axial computarizada (TAC) de la region del torax. Muy util al momento de precisar un
diagnéstico y delimitar las zonas afectadas, ya sean 6rganos diana o la expansion del
cancer. Identificado las zonas podemos corroborar el diagnostico a través de biopsia que
sera descrita mas adelante. La complementacion de la tomografia con la emision de
positrones (PET) apoya a la especificidad diagnostica detectando lesiones menores a 1
centimetros donde se emplea fluor-18-2-desoxi-D-glucosa (PET-FDG) que permite
evidenciar el aumento del metabolismo de la glucosa en el tejido tumoral en el pulmén y

el mediastino.

El método de imagen no invasivo para evaluar la evolucion del cancer es la Resonancia
Magnética Nuclear (RMN) siendo clave para detectar fases avanzadas, como es la
metastasis o la propagacion a organos aledafios (corazén, pericardio, aorta, vena cava
superior y mediastino) Mientras que, para la utilizaciéon como diagndstico de primera
linea no se muestra diferencias en los hallazgos con la TAC, ademas que, el costo al

usuario de realizar una RMN es elevado.
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Por otro lado, tenemos la biopsia como procedimiento minimamente invasivo pero que
en el campo de la medicina ha ayudado a obtener diagnosticos certeros y precisos, por lo
que al momento de tener una sospecha diagnostica de cancer pulmonar el procedimiento

adecuado para corroborar o descartar es la biopsia por aspiracion con aguja fina (BAAF).

Un procedimiento complementario ligado al hallazgo de alguna anomalia a nivel
pulmonar es la broncoscopia con biopsia la misma que permite observar la mucosa
bronquial. Siendo el caso de que no se pueda observar, este procedimiento también es de
utilidad para realizar cepillado bronquial, lavado bronco alveolar y broncoaspiracion
selectiva, donde se recogen células para ser examinadas al microscopio y detectar si hay

cambios que puedan indicar cancer.

Por otro lado, la Video Toracoscopia Asistida (VATS) que es un procedimiento
endoscopico importante en el diagndstico de cancer de pulmoén, con la diferencia que este
procedimiento puede ubicar los focos de cancer. La mediastinoscopia como otro
procedimiento para visualizar el mediastino anterior y observar los ganglios hiliares, lugar
donde se alojan las células cancerigenas, ayuda a la recoleccion de la biopsia para su

posterior estudio.

Finalmente, la ultrasonografia endoscopica y la broncoscopia virtual, tecnologias que en
los ultimos afios han sido revolucionarias para la identificacion de cancer pulmonar con
alta sensibilidad diagndstica convirtiéndose en métodos de imagen combinados, pero con
costos elevados. “Seglin el Dr. Michael Wallace, gastroenterdlogo de la Clinica Mayo
realizandolas de manera conjunta, detectan mas de un 94% de ganglios intratoracicos”

(Monteagudo, Romero, & Salazar, 2007).

Factores Ecologicos

En relacion con los factores ambientales o ecologicos que intervienen en la propuesta de

importacion, es importante considerar los siguientes:

e Regulaciones ambientales: Las regulaciones ambientales relacionadas con el

almacenamiento y transporte de medicamentos pueden afectar los procesos. Para
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poder importar medicamentos desde la India existen requisitos ambientales de
transporte, almacenamiento y control de sustancias que la empresa debe asegurar
cumplir.

e QGestion de desechos: En el caso de insumos médicos, la magnitud de desperdicio
de empaques de seguridad es muy alta. Por esta razon, influye directamente en la
contaminacion y se deberd crear un plan de gestion de desechos para minimizar
el impacto ambiental.

e Huella de carbono: El trayecto desde la India hacia Ecuador es muy extenso, por
esto, la importacion de medicamentos genéricos desde la India generard una huella
de carbono significativa debido al transporte requerido y a la refrigeracion
necesaria para mantener este tipo de productos. La empresa debera tratar de incluir
en sus procedimientos logisticos practicas complementarias mas sostenibles

como, por ejemplo, el uso de vehiculos amigables con el ambiente.

Las compafiias farmacéuticas globalmente han implementado proyectos para convertirse
en empresas sustentables. Buscan conseguir certificaciones ambientales tales como ISO
14001, la cual consiste en una norma internacional que establece los requisitos para un
sistema de gestion ambiental efectivo. Las empresas farmacéuticas que obtienen la
certificacion ISO 14001 han demostrado su compromiso con la gestion ambiental y la

reduccion del impacto ambiental de sus operaciones.

Certificacion LEED (Liderazgo en Energia y Disefio Ambiental): Una empresa
farmacéutica puede buscar la certificacion LEED para edificios sostenibles, aplicable a
su infraestructura. Esta certificacion evalua la eficiencia energética, el uso de materiales
sostenibles y otros aspectos relacionados con la sostenibilidad en la construccion y

operacion de edificios.

Finalmente, algunas empresas farmacéuticas han implementado la Green Chemistry
Initiative, una iniciativa que adopta los principios de quimica verde en la investigacion y
desarrollo de medicamentos. Aunque no es una certificacion formal, esta iniciativa se
centra en la reduccién de sustancias quimicas toxicas y peligrosas en el proceso de

fabricacion de medicamentos.
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Factores Legales

e Propiedad intelectual: Las cuestiones de propiedad intelectual, como los derechos
de autor y las patentes, son especialmente importantes en la industria
farmacéutica. En este caso, al ser medicamentos genéricos, quiere decir que las
patentes de los medicamentos originales ya caducaron y ahora se puede hacer uso
de este conocimiento sin restricciones legales adicionales.

e Normas sanitarias: Para poder importar un producto de este origen, es necesario
seguir un proceso que garantice que el producto es apto para el consumo y uso en
el Ecuador.

e Regulaciones aduaneras y arancelarias: La empresa tendra que garantizar el
cumplimiento de las regulaciones aduaneras y arancelarias vigentes para importar

medicamentos genéricos desde la India.

Este tipo de medicamentos deben seguir las regulaciones del ARCSA y cumplir todos los
requisitos en base a la subpartida arancelaria 3004.2011.00, la cual es especifica para la
importacion de medicamentos oncologicos. En el sistema ECUAPASS se evidencian las
restricciones y prohibiciones que tienen estos productos. Al ingresar la subpartida
arancelaria se desplegaran opciones con informacioén importante acerca de los pasos a

seguir para la importacion y de las organizaciones a cargo de dichos tramites.

Segun el Articulo 72 del Reglamento al Titulo de la Facilitacion Aduanera para el
Comercio, del Libro V del Codigo Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones
(2015), se estipula que constituyen documentos de acompaiamiento aquellos que
denominados de control previo deben tramitarse y aprobarse antes del embarque de la
mercancia de importacion. Esta exigencia debera constar en las disposiciones legales que

el organismo regulador del comercio exterior establezca para el efecto.

Acorde a la Ley de Medicamentos Genéricos de Uso Humano (2011), art. 2, debe
entenderse como medicamentos genéricos aquellos que se registran y comercializan con
la Denominacion Comun Internacional (DCI) del principio activo, propuesta por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) o en su ausencia con una denominacion
genérica convencional reconocida internacionalmente cuya patente de invencion haya
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expirado. Esos medicamentos deberan mantener los niveles de calidad, seguridad y

eficacia requeridos para los equivalentes, de marca.

Tener en cuenta que, segun el art. 20 de la misma ley, el proveedor que dolosamente
importe medicinas que no reunan las normas de calidad, cantidad, eficacia y seguridad,
seran reprimidos con prision de seis meses a un afio y con multa de quince mil dolares de
los Estados Unidos, y no podra volver a intervenir en la celebracion de contratos de

suministro de medicina de uso humano con entidades del sector publico y privado.

2.2.2. Fuerzas de Porter

Nuevos entrantes/competidores

El area de importacion de la industria farmacéutica y logistica de medicamentos genéricos
ha incrementado considerablemente por la evolucion de nuevas tecnologias y, sobre todo,
porque las patentes de ciertos medicamentos fueron caducando con el tiempo. Por esto,

la empresa puede enfrentar un gran nimero de nuevos competidores.

En Ecuador se est4 incrementando la demanda de estos medicamentos por las condiciones
ambientales, habitos y predisposiciones genéticas que son muy dificiles de evaluar. Al
tratarse de medicamentos genéricos, estos tienen un precio significativamente menor
comparados con los de la competencia, para el tratamiento de esta enfermedad. El
mercado ecuatoriano es muy volatil en cuestion de precios, y las instituciones de salud

evallian calidad y precio para adquisicién de nuevos productos.

Los procesos de compras en entidades publicas siguen directrices emitidas por el Servicio
Nacional de Contratacion Publica (SERCOP). Para las instituciones privadas se realizan
las compras en funcion de calidad, precio y tiempo de entrega, con los criterios de los

médicos especialistas o profesionales oncologicos.

En este sentido, es posible introducir estos productos mayoritariamente dentro del sector

publico, en que el precio del producto es determinante.
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Tanto en el sector publico como el privado es necesario presentar el producto mediante
conferencias o visitas presenciales, presentando con claridad las caracteristicas de los
productos y, sobre todo, como se diferencian de la competencia.

La empresa debe tener capacidad de reaccionar frente a la competencia con estrategias

adecuadas de posicionamiento.

Poder de los proveedores

El poder de los proveedores en la industria de importacion de medicamentos puede variar
segun varios factores. En primer lugar, la disponibilidad de fuentes confiables de
suministro en el extranjero es esencial para el éxito de la empresa. En el caso de que
existan pocos proveedores de medicamentos de calidad o si la empresa es dependiente de
un proveedor en particular, esos proveedores pueden tener un mayor poder de

negociacion.

Ademas, las regulaciones y estandares de calidad en la industria farmacéutica son muy
rigurosos, lo que significa que la empresa debe asegurarse de que sus proveedores
cumplan con estos estandares y certificaciones. Si los proveedores tienen dificultades para
cumplir con estas regulaciones o si hay problemas de calidad recurrentes, la empresa
importadora podria estar en una posicion de vulnerabilidad, especialmente si solo desea

abastecerse de productos de un solo proveedor.

Por lo tanto, es esencial que la empresa mantenga relaciones solidas con sus proveedores,
y comunicacién constante y efectiva. Se debe considerar diversificar sus fuentes de
suministro cuando sea posible y trabajar conjuntamente para garantizar la calidad y el
cumplimiento de las normativas. Finalmente, la capacidad de la empresa para gestionar
eficazmente su relacion con los proveedores serd fundamental para mitigar el poder que

estos puedan ejercer en la cadena de suministro de medicamentos genéricos importados.

Los principales paises proveedores de medicamentos juegan un papel importante en la
cadena global de suministro de productos farmacéuticos. En este sector, Estados Unidos
es un actor importante debido a su produccion interna de medicamentos y su papel

importante como importador y exportador de productos farmacéuticos. La agencia

33



reguladora de medicamentos de Estados Unidos, la Food and Drug Administration
(FDA), establece estandares de calidad y seguridad que tienen un impacto en los
mercados globales. Ademads, India proporciona a numerosos paises producto de alta
calidad a bajos precios en comparacion a la competencia, siendo un lider importante en
la fabricacién de medicamentos genéricos de bajo costo. La industria farmacéutica india
ha sido crucial para el acceso a tratamientos de enfermedades catastréficas a nivel

mundial.

China también produce una gran cantidad de ingredientes farmacéuticos activos (API) y
productos terminados, lo que la convierte en un principal proveedor mundial de
medicamentos. China se ha convertido en un lider en la produccion global de
medicamentos gracias a su eficiencia en la manufactura y a los bajos costos. No obstante,
muchos paises estan preocupados por la seguridad y la continuidad de la cadena de

suministro debido a la dependencia excesiva de las importaciones de China.

Por otro lado, existen muchos otros paises que fabrican medicamentos genéricos y son
grandes proveedores para paises en desarrollo como Ecuador. Algunos ejemplos de paises
proveedores de medicamentos genéricos son Argentina, Uruguay, Paraguay, Brasil,
Egipto, Alemania y Reino Unido. Las compaiiias farmacéuticas que los fabrican tienen
estandares aprobados internacionalmente para poder operar y la demanda de estos

medicamentos ha ido aumentando significativamente en los ultimos afos.

Entonces, la empresa hipotética optara por trabajar con proveedores de la India ya que,
por varias razones, los medicamentos genéricos de la India son considerados innovadores
y de alta calidad. En primer lugar, la industria farmacéutica india ha establecido una sé6lida
reputacion por producir genéricos asequibles sin comprometer la calidad. Las empresas
farmacéuticas indias han demostrado su capacidad para fabricar medicamentos de
acuerdo con estandares internacionales de calidad, lo que se ve reflejado en la aprobacion
de sus productos por parte de reguladores como la FDA de Estados Unidos y la Agencia
Europea de Medicamentos. Esto garantiza que los medicamentos genéricos en la India
cumplan con los mismos estandares rigurosos que los medicamentos de marca, siendo

seguros y efectivos.
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Poder de los clientes

El poder de los clientes en la industria de importaciéon de medicamentos es una fuerza
significativa para que la empresa tenga éxito a largo plazo. En este contexto, los clientes
incluyen hospitales, clinicas, farmacias y otros profesionales de la salud que adquieren
estos productos oncologicos. Dada la importancia critica de los medicamentos para la
salud y el bienestar de los pacientes, estos clientes tienden a ser muy sensibles a la calidad,
la autenticidad y el precio de los productos farmacéuticos. Esto les otorga un poder de
negociacion considerable, ya que pueden comparar y evaluar diferentes opciones
disponibles en el mercado. Ademas, la existencia de regulaciones de seguridad y eficacia
hace que los clientes sean ain mds exigentes en cuanto a la procedencia y la calidad de
los medicamentos que adquieren. Si la empresa logra conseguir todas las regulaciones,
certificaciones y permisos solicitados para ingresar al pais, los clientes se sentiran mas

seguros al momento de adquirir los medicamentos.

Las empresas importadoras de medicamentos deben ser muy receptivas a las necesidades
y preferencias de sus clientes, ofreciendo productos de alta calidad y mantener precios
competitivos para conservar su lealtad y evitar que busquen alternativas mas costosas. Y
principalmente, la empresa debe asegurar beneficios positivos al usar estos

medicamentos.

Adicionalmente, un aspecto importante es la atencion al cliente, la educacion sobre este
tipo de productos y la capacidad de suministrar de manera confiable y oportuna son

elementos esenciales para mantener relaciones sélidas y prolongadas con los clientes.

Productos sustitutos

En la industria de importaciéon de medicamentos genéricos, la presencia de productos
sustitutos puede ejercer una influencia notable en el negocio. Los productos sustitutos son
medicamentos que pueden tratar las mismas enfermedades o condiciones médicas, pero
que son fabricados por diferentes empresas o pueden tener ingredientes activos diferentes.
Estos sustitutos pueden incluir medicamentos de marca, otros medicamentos genéricos

similares o incluso terapias alternativas no farmacéuticas.
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La disponibilidad de productos sustitutos puede afectar la demanda de los medicamentos
genéricos importados, ya que los consumidores, hospitales y clinicas pueden optar por
alternativas en funcion de diversos factores, como el precio, la eficacia percibida y la
reputacion de la marca. Los procesos de compras publicas en el Ecuador son
relativamente simples, mediante las directrices del Servicio Nacional de Contratacion
Publica (SERCOP) se analizan las opciones del producto requerido y se procede a
comparar precio y calidad. En el caso de que existan varias empresas dedicadas a la
importacion de medicamentos genéricos, a través de una subasta inversa se elegira a la

empresa mas competitiva que favorezca los intereses de la entidad contratante.

La empresa debe poder diferenciarse de los competidores que manejan productos
sustitutos, con estrategias de marketing, tales como ofrecer precios mas competitivos,
promover la calidad y la eficacia de sus productos genéricos, y establecer relaciones
solidas con clientes para garantizar la fidelidad a la marca. Debera poner atencion a las
tendencias y avances en la industria farmacéutica, asi como a la aparicion de nuevos
tratamientos médicos no farmacéuticos, es esencial para adaptarse a las cambiantes
preferencias y necesidades de los consumidores y profesionales de la salud.

Es decir, la capacidad de la empresa importadora para gestionar eficazmente la
competencia de los productos sustitutos puede tener un impacto significativo en su éxito

en el mercado de medicamentos genéricos.

Los productos sustitutos que deben considerarse son los medicamentos paliativos,
terapias dirigidas, bioenergéticos, entre otros. Algunos pacientes buscan terapias
alternativas o complementarias como la acupuntura, la medicina herbal y la meditacion
para ayudar a aliviar los sintomas y el estrés asociados con el cancer y su tratamiento. En
casos avanzados o cuando ya no es pertinente tratar medicamente al paciente, los cuidados
paliativos y los servicios de hospicio se centran en mejorar la calidad de vida y brindar

apoyo a pacientes y a sus familias.
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Con respecto a las terapias dirigidas para el tratamiento de cancer de pulmoén existe un
contexto académico para poder explicar debidamente el funcionamiento de estas terapias
sustitutas. Los genes que codifican las proteinas presentes en las células de los tejidos
pulmonares pueden sufrir mutaciones genéticas. En el caso del cancer, ciertos genes estan
mutados y esto genera que la célula no cumpla su ciclo de vida y sobreviva, generando
una propagacion de mutaciones y un aumento de células cancerosas. En la terapia dirigida
mediante una prueba de ADN es posible detectar cual gen esta mutado y dirigir un
medicamento directo hacia esa mutacion. A continuacion, se presenta una tabla con

mutaciones que se presentan en proteinas de las células.

MOLECULAR AND BIOMARKER-DIRECTED THERAPY FOR ADVANCED OR METASTATIC DISEASE®®
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Figura 9. Terapia dirigida para enfermedad avanzada o metastatica

Cabe recalcar que depende del cuadro especifico de cada paciente para poder determinar
una prescripcion valida de medicamentos para su tratamiento. El tratamiento especifico
dependera de varios factores, incluyendo el tipo de cancer de pulmon, la etapa en la que

se encuentra, la salud general del paciente y otros factores individuales.
Rivalidad entre competidores
En la industria de importacion de medicamentos genéricos, la rivalidad entre

competidores es una constante. La competencia es ardua en consecuencia a la gran
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cantidad de empresas que participan en el mercado, la facilidad de entrada para nuevas
empresas y la necesidad de mantener precios competitivos para ganar la preferencia de
los clientes, que a menudo buscan opciones mas asequibles en comparacion con los
medicamentos de marca. Esto crea una presion constante sobre los margenes de beneficio
y lleva a una intensa rivalidad en términos de estrategias de precios, promociones y

diferenciacion de productos.

Para sobresalir y diferenciarse en esta industria altamente competitiva, la empresa
importadora de medicamentos genéricos debe enfocarse en varios aspectos clave. Esto
incluye la optimizacion de la cadena de suministro para reducir costos, la busqueda de
eficiencias en la produccion y distribucion, y la inversion en la calidad y autenticidad de
los productos genéricos para ganar la confianza de los profesionales de la salud y los

consumidores.

Ademas, la innovacion en la oferta de productos o servicios adicionales, como
informacion médica, soporte técnico o programas de fidelizacion, puede ser una estrategia
efectiva para diferenciarse y retener clientes en un mercado donde los productos genéricos

a menudo se consideran similares entre si.

En el caso del tratamiento para el cancer de pulmodn, los principales competidores son
claramente los medicamentos de marca, los cuales son extremadamente costosos y de
dificil acceso para todos los pacientes que los necesitan. También, existen medicamentos
genéricos no tan costosos de farmacéuticas alemanas y argentinas como Fresenius Kabi

y Bago.

En el Ecuador, algunas de las empresas que ya estan importando estos productos son las

siguientes:

e Medicamenta Ecuatoriana S.A
Es una compafiia farmacéutica lider, dedicada a desarrollar, elaborar y comercializar
productos innovadores con la més alta calidad y que ayudan a mejorar la vida de los
pacientes y de sus familias. Estd presente en 17 paises y sus plantas se encuentran en
Argentina, Paraguay, Brasil, México y Uruguay.
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e Laboratorios Bag6 del Ecuador S.A
Bago6 del Ecuador fue fundada en 1977 como una filial de Laboratorios Bagd, una
empresa farmacéutica argentina con una larga trayectoria en la investigacion, desarrollo
y comercializaciéon de productos farmacéuticos. Ha experimentado un crecimiento
constante y ha ampliado su presencia en América Latina.

e Zeti Pharmaceuticals PharmaZeti CIA.LTDA
PharmaZeti es una compafiia farmacéutica ecuatoriana, se dedica a la distribucion,
representacion y comercializacion de “medicamentos de alta complejidad con respaldo
de reconocimiento internacional en términos de calidad, evidencia cientifica e
innovacion” (PharmaZeti, s.f.).

e Laboratorio Gador S.A
Gador es una compania farmacéutica de capitales argentinos que inicia sus actividades en
1940. (“Empresa — Gador”) En Uruguay inicia sus actividades en el afio 1981 y tiene un
destacado lugar por su crecimiento en prescripciones médicas.

e Diempec CIA.LTDA. Distribuidora Farmacéutica
Es una distribuidora farmacéutica ecuatoriana que inicid sus actividades comerciales en
1998. Se dedica a la importacion y distribucion de productos farmacéuticos para el
consumo humano. “Es especializada en lineas farmacéuticas hospitalarias como B-
lactamicos, No B-lactdmicos inyectables, oncologicos con principios citostaticos y
dermatologicos. (“Diempec CIA. LTDA.”) Es representante exclusiva en Ecuador de
laboratorios de prestigio internacional como Laboratorios Bles, Eurofarm, IMA, ION,
Tashi Pharma, Quimica Luar SRL, United Biotech, Varifarma” (Diempec Cia. Ltda, s.f.).

e C(Caritas Ecuador
En Ecuador, su responsabilidad fomentar la actividad social de la Iglesia Catdlica,
fomentar la solidaridad entre las comunidades cristianas y fomentar la justicia y la

dignidad humana.

Esta organizacion no tiene fines de lucro. Su trabajo se basa en el desarrollo humano
integral y solidario, y a través de ¢él, se fomenta e impulsa alternativas para abordar las
diversas situaciones de vulnerabilidad y exclusion social. Se basa con una espiritualidad
integrada en la vida, comunion y fidelidad al evangelio de Jests y su cuidado por los mas
vulnerables. De igual manera, esta organizacién participa en eventos parroquiales,
diocesanos, nacionales e internacionales.
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Estas empresas utilizan la subpartida arancelaria 3004.2011.00, dentro de subpartida
30.04 “Medicamentos (excepto los productos de las partidas 30.02, 30.05 6 30.06)
constituidos por productos mezclados o sin mezclar, preparados para usos terapéuticos o
profilacticos, dosificados (incluidos los destinados a ser administrados por via
transdérmica) o acondicionados para la venta al por menor” (COMEX, 2017), la cual es
especifica para la importaciéon de medicamentos oncologicos o VIH. De esta manera fue
posible identificarlas mediante la plataforma digital de Cobus Group, una organizacioén
dedicada a otorgar informacion y contactos sobre negocios para América Latina y el

mundo.

También, dentro de los competidores estan presentes grandes industrias farmacéuticas
como Bristol-Myers Squibb, Pfizer, Roche Holding AG, AstraZeneca, entre otras.

La rivalidad entre competidores de la industria de medicamentos genéricos es una
realidad presente, y la empresa tendra que prepararse para adaptarse rapidamente, innovar
y competir de manera efectiva para tener éxito en este mercado altamente competitivo.
En la industria farmacéutica, es importante generar un valor agregado en los productos

ofrecidos para asi generar atraccion del mercado.

2.2.3. Matriz FODA

Mediante esta herramienta de andlisis estratégico es posible evaluar la posicion actual de

la empresa en el mercado y desarrollar estrategias para el futuro.
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Matriz FODA

FORTALEZAS
* Relaciones solidas con
+ Constante innovacién
proveedores r
* Desarrollo de congresos de procesos internos

Falta de experiencia
Reducida carta de
clientes
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para promocionar los
medicamentos
Certificaciones
internacionales de

calidad estratégicas al ser
s Equipo de trabajo nuevo en el mercado
OPORTUNIDADES AMENAZAS
* Aumento de incidencia * Competencia intensa en
de cancer en el Ecuador el mercado
* Expansion geografica * Cambios de regulaciones
* Generar valor agregado politicas
a la empresa * Relacion de dependencia
* Crecimiento de con proveedores
demanda para * Cambios en la oferta y
medicamentos demanda de
genéricos medicamentos

Acuerdos comerciales Legislacion

Figura 10. Matriz FODA

Fortalezas

Relaciones sélidas con proveedores: Para poder operar correctamente y a
disposicion de la demanda del mercado, la empresa debe establecer relaciones
solidas con proveedores extranjeros confiables, que cuenten con las debidas
regulaciones sanitarias para garantizar un suministro constante y de calidad.
Desarrollo de congresos para promocionar los medicamentos: El desarrollo de
congresos médicos para poder promocionar medicamentos ha sido implementado
por varias farmacéuticas desde hace muchos afios, por lo que sigue siendo una
manera efectiva de dar a conocer un nuevo producto y brindar informacion a los
médicos tratantes que potencialmente se encargaran de prescribir los tratamientos
correspondientes.

Certificaciones internacionales de calidad: La empresa cumple con las estrictas
regulaciones y certificaciones internacionales de calidad de la industria
farmacéutica, lo que aumenta la confianza de los clientes y de la autoridad
regulatoria. Los medicamentos son aprobados internacionalmente para el

consumo humano.
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e Equipo de trabajo: Cuenta con un equipo de profesionales con experiencia en la
importacion de medicamentos y conocimiento de regulaciones nacionales e

internacionales que trabajan eficientemente.

Oportunidades

e Crecimiento de demanda para medicamentos genéricos: La demanda de
medicamentos genéricos estd en aumento debido a la busqueda de alternativas
mas asequibles a los productos de marca. En Ecuador, este aspecto es muy
importante por la situacion econémica del pais.

e Expansion geografica: Existe la oportunidad de expandir las operaciones de la
empresa a nuevos mercados internacionales cercanos donde la demanda de
medicamentos genéricos estd en crecimiento.

e Generar valor agregado a la empresa: Al trabajar conjunto con proveedores que
mantienen practicas sostenibles y cuentan con certificaciones internacionales a un
precio considerablemente menor, la empresa genera un valor agregado muy
importante.

e Aumento de la incidencia de cancer en el Ecuador: Al tratarse de
medicamentos genéricos quimioterapéuticos, estos pueden tratar varios tipos de
cancer a pesar de que la incidencia del cancer de pulmoén no sea la mas prevalente
en el pais.

e Acuerdos comerciales: Debido a la constante importacion de medicamentos
genéricos desde la India, es posible considerar acuerdos comerciales para ofrecer

ventajas a los proveedores y a la empresa.

Debilidades

e Constante innovacion de procesos internos: La implementacion de sistemas y
recursos tecnologicos para innovar los procesos internos de la empresa y
superar/igualar a la competencia puede ser de dificil manejo y costoso.

e Limitadas alianzas estratégicas al ser nuevo en el mercado: Con el tiempo y
una excelente toma de decisiones se podran formar alianzas estratégicas en la

industria, pero al ser una empresa nueva, sera dificil.
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Falta de experiencia: La empresa no tiene experiencia tratando medicamentos
genéricos y administrando los requisitos legales para su debida operacion.

Reducida carta de clientes: Al ser una empresa nueva, tomara tiempo conseguir
clientes frecuentes y fidelizarlos para el consumo exclusivo de medicamentos

genéricos.

Amenazas

Cambios de regulaciones politicas: Cambios en las regulaciones
gubernamentales pueden afectar la importacion y comercializaciéon de
medicamentos genéricos. En el Ecuador, existen requisitos previos burocraticos y
modificaciones constantes a las reglamentaciones.

Relacion de dependencia con proveedores: Dependencia de un nimero limitado
de proveedores extranjeros, lo que podria exponer a la empresa a riesgos de
suministro.

Competencia intensa: La competencia es intensa en la importacion de
medicamentos genéricos, lo que puede presionar los margenes de beneficio de la
empresa. De igual manera, existen muchos productos sustitutos de varias
empresas en el pais para tratar el cancer de pulmon.

Escasez de suministro: Interrupciones en la cadena de suministro global pueden
afectar la disponibilidad de medicamentos.

Cambios en la oferta y demanda de medicamentos: El céncer es una
enfermedad con prevalencia en el pais, sin embargo, depende de muchos factores
los cambios que pueden ocurrir y como estos afectan a la oferta y demanda de
medicamentos genéricos.

Legislacion: La legislacion ecuatoriana con respecto a los medicamentos
genéricos es muy rigurosa, lo mas probable es que los tramites legales tomen

mucho tiempo.

43



2.2.4. Analisis FODA

Estrategias ofensivas
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ra [ industria
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la demanda
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compensaciones y soporte inmediato de

chente en caso de tener quejas por parte de

Figura 11. Analisis FODA

En base a lo anteriormente discutido, para el analisis FODA se utilizan estas estrategias
para posicionar la empresa dentro del mercado ecuatoriano. Son necesarias estrategias
ofensivas, defensivas, de adaptaciéon y de supervivencia para tener una preparacion

oportuna en caso de algiin inconveniente.
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3. INVESTIGACION DE MERCADO

En este capitulo, se presentan una serie de entrevistas a profesionales de la salud y a
expertos en el area farmacéutica, asi como a estudiantes de medicina que pueden
proporcionar informacion valiosa para la investigacion. De igual manera, se realizaron
observaciones pertinentes que proporcionaron datos significativos para la propuesta
planteada y una también ofrecieron puntos de vista a ser considerados para el resto de la
propuesta. Se plante6 la caracterizacion de la oferta y demanda en base a la informacion

obtenida a lo largo de la investigacion.

3.1. Entrevistas

Dentro de las entrevistas realizadas se puede observar y escuchar la interaccion entre dos
0 mas personas, con el proposito de obtener informacion precisa y relevante sobre un
tema especifico. En este formato, el entrevistador plantea preguntas disefiadas para
explorar en profundidad el tema en cuestion, buscando opiniones o detalles que puedan
enriquecer la comprension sobre el asunto especifico y el entrevistado responde las
preguntas en base a su conocimiento y experiencia. Las entrevistas que se detallan a
continuacion fueron realizadas de forma presencial y también virtual para la comodidad

de los participantes.

Entrevista a Dra. Maria José Muiioz — Oncoéloga en Solca

La grabacion de la entrevista esta disponible en el Anexo A y a continuacion se presenta
un resumen de la informacion abordada mas importante.

Buenas noches mi nombre es Pamela Racines, soy estudiante de Octavo semestre de la
carrera de negocios internacionales en la Universidad Catolica del Ecuador y estoy
realizando mi trabajo de titulacion sobre una propuesta para la importacion y
comercializacion de medicamentos genéricos desde la India para tratar el cancer de
pulmoén. Para esto he considerado pertinente entrevistar a profesionales oncologos para

poder tener un mayor entendimiento sobre la tematica.
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e ;Puede explicar la diferencia entre un medicamento genérico y uno de marca en
el contexto del tratamiento del cancer de pulmén?
Dentro de lo que es el tratamiento del cancer, hemos tenido una revolucion porque antes
teniamos las moléculas originales o las moléculas que tenian la patente inicial. Entonces,
normalmente, de acuerdo a los lineamientos de que es un medicamento genérico, en la
oncologia y en el cancer de pulmon es aquel medicamento que es creado para tener o para
ser igual al medicamento que ya se encuentra comercializado normalmente y que nosotros
lo hemos usado desde el inicio y tiene que ser creado para que tenga la misma
dosificacion, la misma seguridad, la misma potencia, la misma via de administracion y
ademads tiene la misma calidad o caracteristicas de rendimiento del otro medicamento.
Por esto, practicamente un genérico es un medicamento que debe tener la misma a
calidad. Debe darnos la misma respuesta, algo que también se llama la bio equivalencia
con relacion al medicamento original que nosotros teniamos.
e /Cuadles son algunos de los medicamentos de quimioterapia mas comunes que se
utilizan en el tratamiento del cancer de pulmén?
Normalmente, dependiendo del estadio clinico, tenemos algunos medicamentos, pero en
general, en todos los estadios, los platinos, incluido en esto el Cisplatino. Se utiliza en el
manejo adyuvante después de una cirugia o incluso en el manejo neoadyuvante, en
algunos casos. Esta también el Carboplatino, que es similar al Cisplatino, que se lo utiliza
sobre todo en estadios clinicos mas avanzados, como el estadio clinico 4 metastasico.
También utilizamos el Paclitaxel, Pemetexel, DoseTaxel y Gemitanib. Esos serian como
los medicamentos de quimioterapia que mas usamos en general en el cancer de pulmon.
e ;Varia el tratamiento dependiendo del tipo de cancer de pulmén? ;Cual es el tipo
mas comun de cancer de pulmén y cudl es su tratamiento?
Normalmente, el cancer de pulmén se divide en dos grandes grupos, que es lo general,
los tumores de células pequefas y los tumores de células no pequefias. Normalmente, los
tumores de célula no pequenas son los mas comunes y dentro de estos estd el
adenocarcinoma. Y en cuanto a lo que es el tratamiento de quimioterapia, va a variar entre
lo que son los tumores de célula pequena y los tumores de célula no pequena, y también
incluso puede haber una variacion entre los adenocarcinomas que constituyen los de
célula no pequena, y los escamosos. Por ejemplo, en adenocarcinoma un esquema muy
utilizado es Paclitaxel y Carboplatino en relacion con la quimioterapia, mas o menos, un
anticuerpo. Y en cambio, por ejemplo, en el escamoso nos utilizamos, por ejemplo, como
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un esquema con Gemnitanib. Entonces, tanto en la histologia como en la célula pequena
y en la célula no pequena va a variar y en los estadios clinicos también va a variar. Sobre
todo, en los estadios clinicos localmente avanzados, en los cuales tenemos factores de
riesgo, el medicamento a utilizar, por ejemplo, con radioterapia, se utiliza el Cisplatino.
e Como se garantiza la calidad y seguridad de los medicamentos genéricos para el
cancer de pulmon?
En nuestro medio si tenemos medicamentos genéricos y lo que nosotros estamos haciendo
es que esos medicamentos primero nos traigan toda la informacién de cémo fueron
generados, su bioequivalencia, su seguridad, pacientes que los pueden utilizar, etc. Por
ejemplo, lo que hacemos cuando tenemos este tipo de medicamentos es tener un
seguimiento estrecho, si nosotros tenemos reacciones adversas no comunes en los
pacientes porque todos los medicamentos pueden tener reacciones adversas sea genérico
o de marca. Pero, si se evidencia una reaccion adversa no tan comun o que este fuera de
la etiqueta del medicamento, lo que hacemos es una correcta verificacion del
medicamento y luego hacemos una lotificacion de ese evento adverso no conocido o grave
que puede presentarse en el paciente que no estd en el anexo del medicamento. En Solca
lo hacemos a través de nuestro comité de farmacovigilancia, entonces si tenemos una
reaccion adversa tenemos que notificar el nombre del medicamento, el lote y qué reaccion
adversa se presentd, como se resolvid esa reaccion, si recibid otra medicacion adicional
y lo hacemos a través del reporte de la hoja Maupin.
e Ha visto en algin paciente reacciones adversas significativas al utilizar
medicamentos genéricos?
En base a mi experiencia ain no. No he tenido ninguna reaccion adversa mayor ni de
notificacion inmediata de gravedad.
e ;Como los centros de salud sean privados o publicos, garantizan que el paciente
reciba todas las dosis terapéuticas del tratamiento?
Normalmente es una corresponsabilidad del médico tratante, que es el que lo ve de inicio
al paciente y es el que prescribe. Entonces lo que nosotros hacemos es con un chequeo,
un doble chequeo de la medicacion. Tenemos dos pacientes, los pacientes que ingresan,
que son los pacientes hospitalizados, en los cuales yo, en la consulta externa, lo peso, lo
tallo, y con eso propongo el tratamiento de quimioterapia. Una vez que este paciente

ingresa, va al piso, nosotros hacemos un protocolo a mano. En este protocolo se va
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rellenando toda la informacion y la prescripcion a dar, cudntos dias, con qué frecuencia,
y cuantos ciclos en total.
Una vez que este paciente ingresa, normalmente el médico residente esta en piso, es quien
hace la nota de ingreso, es quien hace la indicacion. Una vez que estd hecha esta
indicacion, tiene una revision por el médico tratante. Adicional a eso también tiene una
revision por la enfermera que esta llevando al caso. Todas las quimioterapias que vayan
a ser pasadas deben tener una firma del médico tratante, si no, no se puede pasar.
Una vez que ya esta firmado y revisado por la enfermera, esa dosis de quimioterapia baja
a la farmacia centralizada que tenemos. Después, la enfermera vuelve a hacer una revision
de la dosis, mas o menos ellos tienen dosis topes, saben cuanto es lo habitual de
medicacion que se puede dar, y también ellos verifican que todos los dias hay de
cumplimiento, es decir, si es un esquema de 5 dias, ellas van a hacer un registro de que
se cumplen los 5 dias de tratamiento en la dosis que esta dado.
Cuando el paciente termina la quimioterapia, todos los dias se realizan las indicaciones y
se firma todos los dias para hacer el filtro. En cambio, en la quimioterapia ambulatoria,
el médico que esta en la quimio, que también tenemos un médico especialista,
¢l revisa la dosificacion y la adecuada preparacion, y es quien notifica en caso de que
haya una novedad. El hace el seguimiento junto con su médico residente de quimioterapia
ambulatoria, de que la dosis esté dada y de que los dias se cumplan de manera adecuada.
e Han existido antecedentes donde un paciente no reciba la dosificacion en el
tiempo establecido?
Normalmente no es lo méas comun, pero bueno, tampoco tenemos la perfeccion, pero si
hemos tenido casos en que, por ejemplo, la bomba de infusion ha tenido alguna situacion
de mala calibracion, o que estaba dafiada y la enfermera deja la cantidad de quimioterapia
para todo el dia. Es decir, para las 24 horas que faltan, esa quimioterapia se perfumo6 en 8
horas, entonces en vez de ser una perfeccion de 46 horas o de 24 horas, pasé de menos de
la mitad.
e ;Cuadles serian reacciones adversas mayores relacionadas con el medicamento
prescrito?
Los pacientes pueden tener mayor toxicidad hematologica, que se reportan con mayores
de antropenia, tromocitopenia, anemia, cansancio, fatiga, lenta recuperacion después de

la quimioterapia. En algunos casos también puede haber efectos relacionados

48



con la parte cardiovascular, que es prolongacion del QT o sintomas de angina. Hemos
tenido casos en los cuales se vigila de 24 a 48 horas por si aumentan factores estimulantes
de colonias, se ven signos de alarma y se los revisa en corto tiempo en la consulta externa
a pesar de que el paciente ya acabo la quimioterapia.
e /Actualmente en Ecuador existen medicamentos quimioterapéuticos de marca o
solamente existen genéricos que se estan utilizando?
Si tenemos todavia de marca. Yo creeria que estamos mas o menos en un 50-50 tal vez,
entonces tenemos los medicamentos iniciales de las casas comerciales que fueron la
molécula original y los otros que son genéricos.
e ;Cuales son los factores que los médicos deben considerar al elegir entre
medicamentos genéricos y medicamentos de marca?
Yo considero que lo que tenemos que buscar para poder elegir medicamentos, es que sea
un medicamento efectivo y seguro para el paciente, ddndole la misma respuesta a que
nosotros queremos dependiendo del escenario clinico. También, si es para un manejo
paliativo, igual el manejo debe ser en la misma dosificacion, debe ser facil de usar y sobre
todo debe tener la seguridad que nos ofrece el medicamento original, con una respuesta
adecuada de acuerdo con las necesidades de cada paciente.
e ;Qué consideraciones financieras deben tener en cuenta los pacientes al decidir
entre medicamentos genéricos y medicamentos de marca?
La gran pregunta es esa porque nosotros tenemos un nicho pequefio de pacientes privados,
que muchas veces pagan la medicacion. Entonces, poniendo un ejemplo, el Filgastrin y
el Pentex. Incluso pueden ser ambos originales, la diferencia es abismal, uno cuesta entre
600-800 dolares y el otro cuesta 20 dolares. Entonces, el paciente lo que tiene que ver es
su parte econdmica, ver qué medicamento es mas conveniente y, sobre todo, si dentro de
su plan de tratamiento el genérico le va a alcanzar. Muchas veces sucede con la molécula
original que el paciente en una o dos quimioterapias termina todo el dinero que tiene
establecido a su seguro. Entonces, si es un medicamento que ofrece la misma efectividad,
seguridad y bioequivalencia por un precio menor y con lo cual el paciente va a lograr
hacer sus seis ciclos en lugar de dos, entonces el paciente deberd decidir cual de las
opciones le conviene mas.
e /Conoce de donde provienen los medicamentos genéricos presentes en Ecuador?
He oido que algunos vienen de la India, que es de donde tenemos. También, en algunos
casos los medicamentos se generan en el pais.
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En base a esto, a veces nos queda un poco de controversia, de si realmente es un
medicamento que cumple con todos los estandares, o es un medicamento que realmente
solo proporciona el nombre, pero no proporciona la seguridad.

e ;Considera importante que existan los controles de importacion, los registros
sanitarios y todos los procesos previos a la introduccion de medicamentos
genéricos en el Ecuador?

Yo creo que es muy importante, porque el Ecuador, a través de su desorganizacion, tiene
que procurar que todos los medicamentos que ingresen cumplan los criterios minimos
para poder ser aptos para el consumo humano.

Deben ser rigurosos, porque estamos hablando de un medicamento que probablemente va
a reemplazar a un medicamento original, y que, si nosotros no estamos seguros de la
calidad de ese medicamento y de la necesidad de ese medicamento, vamos a tener dos
situaciones. Primero, vamos a tener pacientes maltratados, es decir, pacientes que a pesar
de que los médicos den la mejor terapia, no van a tener una respuesta. La segunda es que
vamos a tener demasiados efectos adversos en el tiempo, van a aumentar el consumo del
dinero que tenemos invertido para salud. Entonces, si yo tengo un medicamento bueno,
que da el mismo efecto,

entonces voy a tener respuesta en el tratamiento, voy a evitar tener que dar mas
tratamientos de quimioterapia. Y si es que yo tengo un medicamento que causa efectos
tolerables como los normales, no voy a tener un incremento en el gasto en salud. Al
contrario, si tengo un medicamento que no estd confirmado, eso va a generar muertes,
tasas de respuesta menores y el triple o cuatro veces mas del gasto de lo invertido en salud
para manejar las toxicidades.

e ;Qué mejoras tecnologicas se han evidenciado en la creacion de medicamentos en
los ultimos afios?

Lo mas importante ha sido la disminucion de los efectos secundarios y la seguridad del
paciente durante el tratamiento.

e ;Considera que el prondstico de los pacientes con cancer de pulmoén es positivo?

El problema con el pronostico de los pacientes con cancer de pulmoén es que lo seguimos
diagnosticando en estudios clinicos avanzados. La sociedad no tiene la cultura de
prevencion para este tipo de cancer.

Con relacion al diagndéstico, creo que estamos un poco estancados porque aiin no tenemos
el habito de hacer screening y si ya esta dado el screening, incluso clasificar al paciente
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en alto riesgo de cancer de pulmon y hacer una tomografia de baja dosis. Creo que en la
parte del tratamiento estamos avanzando no al ritmo que uno desea, pero se esta
avanzando en el hecho de poder dar terapia dirigida, de poder tener nuevas alternativas
de tratamiento, de estudiar al paciente no solo en la parte histoldgica, sino también en la
biologia molecular. Entonces, en cuanto al diagndstico y tratamiento todavia seguimos
retrasados y diagnosticando pacientes en estadios metastdsicos. En cuanto al tratamiento,
hemos avanzado a pasos pequefios porque lastimosamente no tenemos todos los
medicamentos en Ecuador, pero la tendencia estd para las terapias personalizadas o
dirigidas.

e En el Ecuador existen alternativas de terapias dirigidas para tratar el cancer de

pulmoén?

En el Ecuador si hay algunos medicamentos que han sido importados, al alcance de los
pacientes. Existe un nicho pequeio de pacientes que podria ingresar a inmunoterapia. Sin
embargo, el problema es el costo y el cuadro nacional de medicamentos. Lastimosamente,
el unico medicamento que estd aprobado en el cuadro nacional basico de medicamentos
es el Apatenib, para pacientes que tienen mutacion del EGFR 19. El resto de los
medicamentos que en algunas guias internacionales estd en primera linea, si bien lo
podemos tener en el pais, no estd dentro del cuadro nacional, por ejemplo, el Osimertinib
para una mutacion EGFR. Yo no lo puedo autorizar, solo que el paciente que tiene un
seguro privado o que puede pagar la medicacion, que probablemente sea el 5% de la
poblacion, podria acceder a esa terapia que es mucho mejor. En inmunoterapia no tenemos
nada aprobado en el cuadro nacional basico de medicamentos, aunque estén en primera o
segunda linea en otros paises.
De igual manera, muchos de esos tratamientos se dan uno o dos anos y el costo es elevado,
entonces probablemente muy pocos pacientes logran completar el tratamiento a pesar de
poder pagarlo. Entonces, en cuanto a medicacion que estd autorizada para su uso por el
cuadro nacional basico de medicamentos, estamos muy cortos.

e ;Considera que es posible aprobar nuevos medicamentos en el cuadro nacional de

medicamentos?

Creo que deberiamos hacer una revision de sacar y meter. {Qué quiere decir eso? Saco
quimioterapia que probablemente ya no estamos usando o que se utiliza en terceras o
cuartos dias que también generan un gasto y puedo hacer un estudio de qué proyeccion

tengo de ese gasto. Probablemente, cuando hablamos de cancer de pulmoén, la mayoria de

51



las personas lo ven como una enfermedad paliativa. En realidad, hay pacientes que con
quimioterapia viven hasta 5 afios con una excelente calidad de vida. Entonces, es un poco
el criterio que entiendo se usa para no incluir algunos medicamentos.
Algunos medicamentos son de alto costo y que probablemente por comprar esa tecnologia
vamos a dejar de comprar otra que también nos va a servir para otros pacientes en otras
patologias porque el cancer no es la Gnica patologia cronica que tenemos. Deberiamos
tener un proceso de evaluacion de tecnologia sanitaria, que atin nosotros no lo tenemos.
Entonces, yo pienso que en el pais deberiamos empezar a trabajar a formar grupos de
evaluacion de tecnologia sanitaria con profesionales oncologos, economistas, abogados,
entre otros. Eso demora probablemente para una sola droga 6 meses. Pero eso nos va a
permitir saber si realmente la droga que vamos a usar tiene una evidencia cientifica solida
y no sélo lo hacemos por la novedad, porque también muchas de las veces nos dejamos
llevar por la novedad de medicamento.

e /Coémo ha ido evolucionando a través del tiempo el cancer de pulmoén?
El cancer de pulmon ha tenido un crecimiento muy importante en relaciéon con su manejo.
Antes, cuando un paciente tenia cancer de pulmoén, ni siquiera lo trataba. Es decir, el
paciente pasaba directamente al cuidado paliativo.
Luego se fue generando los procesos quirurgicos para tratar de resecar el tumor, pero se
vio que en algunos casos era dificil sacar completamente el tumor y dejaba secuelas muy
grandes en los pacientes. Entonces, empezaron a hacer cirugias mas pequenas y luego se
daba quimioterapia mas radioterapia.
Después, evolucionaron tecnologias como el PET Scan y Evox para el diagnostico. De
igual manera, en la parte de tratamiento también, porque con los nuevos métodos
terapéuticos se puede personalizar el tratamiento en base a mutaciones genéticas con
anticuerpos monoclonales y terapias dirigidas. Esto ha beneficiado a los pacientes y ha
prolongado su vida significativamente.
Sin embargo, atn no hay clinicas grandes, nosotros deberiamos tener clinicas grandes en
el Ecuador de concientizacion tabaquica para educar al paciente y que asi deje de fumar
porque se convierte muchas veces en un estilo de vida. Tenemos pacientes todavia que
estan expuestos a la parte laboral, asi que todavia no hemos logrado disminuir eso y que
sobre todo no hemos logrado dar esa cultura al paciente de que deberia acudir al médico.

Entonces, en la parte de prevencion estamos todavia atrasados.
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El diagnoéstico sigue ddndose cuando la mayoria de los pacientes esta en el clinico
avanzado, y a nivel mundial constituye la primera causa de mortalidad. Eso no ha variado
en relacion con los altimos afios. En el ultimo registro del 2020 sigue siendo la primera
causa de muerte en ambos géneros a nivel mundial.

En nuestro medio, hay tumores que llaman mas la atencién, por ejemplo, el cancer de
mama que constituye una de las primeras cinco causas, pero ocupa el cuarto lugar en
mortalidad. Pero, asi como trabajamos por el cancer de mama, también deberiamos
trabajar por aquellos tumores que no son tan prevalentes, o no tienen una incidencia tan
alta, pero tienen una mortalidad casi igual a su diagnostico.

e (En su opinion, las patentes en los medicamentos tienen un efecto positivo o
negativo en la sociedad?

Yo pienso que hay un pro y un contra. El contra es que durante el tratamiento que dura la
patente no podemos utilizar nada més, y probablemente el manejo de un cancer se vuelva
insostenible econdmicamente. Por esa parte me parece que no es tan adecuado, no es
beneficioso para nosotros, porque eso implica que no podemos generar otra molécula
hasta que no se compre la patente.

Sin embargo, cuando se acaba la patente todo el mundo quiere hacer la misma droga, pero
realmente todas las drogas que nosotros generamos al final cuando se acaba la patente
son igual de efectivas y seguras para el paciente.

e ;Considera que podria influenciar en algun aspecto el uso del marketing y el uso
de los visitadores a meédicos para poder generar competencia entre las
farmacéuticas que estan fabricando o comercializando medicamentos genéricos?

Esa es una situacion que también la vivimos a diario los médicos. A veces incluso genera
confusion por la gran cantidad de farmacéuticas que ofrecen la misma molécula. Se debe
focalizar los beneficios que le va a dar al paciente y el valor agregado que tiene cada casa
comercial en base a una fuerte evidencia cientifica. En ocasiones es muy dificil revisar
todos los documentos sobre un medicamento, es mejor dar oportunidades para asistir a

congresos, presentar promociones y una estrategia de marketing adecuada.

Entrevista a Marieta Sandoval — Gerente Comercial Organon Ecuador

La grabacion de la entrevista estd disponible en el Anexo B y a continuacion se presenta

un resumen de lo mas importante.
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Buenas tardes mi nombre es Pamela Racines, soy estudiante de Octavo semestre de la
carrera de negocios internacionales en la Universidad Catélica del Ecuador y estoy
realizando mi trabajo de titulacién sobre una propuesta para la importacién y
comercializacion de medicamentos genéricos desde la India para tratar el cancer de
pulmoén. Para esto he considerado pertinente entrevistar a profesionales del area

farmacéutica para poder tener un mayor entendimiento sobre esta tematica.

Para iniciar por favor si pudiera presentarse brevemente con su nombre, actividad laboral

y afnos que ha trabajado en la industria farmacéutica

e /Considera que los medicamentos genéricos han tenido un impacto positivo en la
industria farmacéutica?

Yo voy a hablar de mi, un poco cegada, porque yo siempre he estado trabajando en la
industria de investigacion. Y coincidentemente he pasado por dos empresas en las que
teniamos productos especificamente para cancer. Uno de ellos si era cancer del pulmon.
Entonces, definitivamente, al saber que una patologia como el cancer demanda de
bastantes recursos para el paciente, para la familia. Si no hay una opcién de comprar un
medicamento, por decirlo de mayor calidad, si es una gran opcion para este tipo de
pacientes, porque demandan muchos recursos, que sabemos que por si ya el cancer es una
enfermedad que genera otras secuelas de enfermedades y los medicamentos son super
costosos. Entonces, pueden ser una alternativa para extender la vida y darles calidad de
vida a estos pacientes. Una mayor sobrevida més que extender, porque el término que se
habla en cancer es sobrevida. Entonces, para darle més sobrevida a los pacientes es una
buena alternativa.

e (En su opinidn, cual es la principal diferencia entre los medicamentos de marca y

los medicamentos genéricos?

La principal diferencia para mi radica en calidad. Ahora dicen medicamentos de marca,
pero para mi el genérico es el genérico puro, en el que solamente hablan del principio
activo, o el genérico que tiene un nombre comercial.
No todos los medicamentos genéricos cumplen con las especificaciones de calidad que
piden. Por ejemplo, deberian ser similares en todo lo que es principio activo y
lamentablemente vemos que al pais no llegan ese tipo de medicamentos siempre. Hay

genéricos que son de laboratorios muy reconocidos, que si efectivamente son muy buenos

54



y que cumplen con todo lo que debe cumplir un producto de bioequivalencia, en calidad,
pero hay otros que lamentablemente no. Y es lo que se ha visto, por ejemplo, en el tema
de gobiernos anteriores en los que ven productos genéricos en hospitales que eran
simplemente harinas y que no tenian principio activo. Entonces creo que eso es super
importante. Hay genéricos que si son de muy buenos laboratorios y que cumplen con
todos los requisitos, pero lamentablemente hay otros que no cumplen los requisitos.

e ;Considera que el proceso para la importacion de medicamentos en Ecuador es

complejo?

En realidad, cuando comparamos Ecuador versus otros paises incluso similares de la
region, cercanos como Perd, Chile, Colombia, més bien Ecuador es de los paises que
tienen menos limitaciones para que ingresen medicamentos. Y quizas eso no es tan bueno.
(Por qué? Porque empiezan a ingresar por ingresar medicamentos, porque no tienen
muchos controles que otros paises tienen. Aqui, por ejemplo, un registro se puede sacar
en tres meses y no es que tiene tanto control. En cambio, en otros paises puede llevar
hasta un par de afios. Entonces, en realidad, més bien Ecuador es de los paises que menos
restriccion tiene a la hora de abrir puertas a que ingresen medicamentos.

e /Cudles son las principales dificultades de la industria farmacéutica en el

Ecuador?

Yo creo que ahora la principal dificultad que se tiene es, a mi criterio, puede haber mas,
pero para mi la principal dificultad es que hace mas de 10 anos hay una regulacion de
precios. De hecho, en los que muchos medicamentos que son imprescindibles para
patologias, por ejemplo, como el cancer, para enfermedades catastroficas, para
enfermedades huérfanas, también que son estas enfermedades superadas, no ingresan
porque hay precios que deberian ser muy por encima y lo que hace la industria es decidir
no traer a Ecuador porque justamente todo lo que conlleva en la cadena de produccion,
de suministro, logistica, no da esos precios a los que Ecuador impone.
Ahora ha liberado los productos para que se puedan incrementar los precios, pero no es
suficiente para este tipo de enfermedades, como el cancer, por ejemplo. Entonces lo que
pasa es que no vienen medicamentos que si pueden ayudar a la vida de los pacientes, no
vienen medicamentos de mejor calidad, justamente por esta limitante que hay.
Lo que hacen los laboratorios es decidir no traer, no lanzar y ya. Entonces para mi creo
que esa es la mayor limitante porque por el resto, el acceso como el ARSA de dar un
registro,
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no hay tanta complicacion en realidad.

e ;Considera que el sector de la salud en el Ecuador necesita mejoras?
Si, indiscutiblemente, sobre todo para mi criterio, en el sector publico. Otros paises tienen
un sistema publico que da mucha cobertura y por eso es que estas ventas de las
farmacéuticas se dan mucho al canal publico. En cambio, en Ecuador, que es lo contrario,
porque como el canal publico no abastece toda esa necesidad, lo que hace es que se
traslade todo esto al tema del paciente y el paciente de su propio bolsillo tenga que
comprar la medicacion. Entonces no es suficiente lo que hay por hoy y lo que hay también
en el sistema en relacion con los medicamentos que hay no son de la mejor calidad. Por
ejemplo, un mismo paciente oncologico con un medicamento original no es lo mismo que
con un medicamento que no se conoce mucho la procedencia. El paciente hipertenso no
controla bien su hipertension, lo mismo el paciente diabético. Ese es el problema que
tenemos.
Yo lo que creo es que lo que pasa es que los recursos no estan tan bien distribuidos y lo
unico que ven es en tema de precio. En tema general de salud lo que se deberia revisar es
ir un poco mas hacia el tema de qué es lo que pasa con los pacientes haciendo un poco
mas incluso de estudios propios para que no se vean solamente al costo del medicamento
que es lo que encarece. Precisamente cuando un paciente no esta bien tratado eso conlleva
a incrementar los costos en el sistema de salud publico porque ese paciente empieza a
hacer otro tipo de comorbilidades justamente porque no estd muy bien controlado en
cualquier patologia.
El mismo paciente oncologico, por ejemplo, producto de las quimioterapias, empieza a
bajar defensas, empieza a tener un monton de enfermedades que empiezan a generarse
producto de su misma enfermedad o por metastasis. Y lo que pasa es que como no tienen
acceso a un buen sistema de salud, eso va encareciendo y va haciéndose como un circulo
vicioso porque finalmente empieza a costar mas la enfermedad. Porque simplemente
viene el costo de medicamentos y no mas alla de que si realmente tiene el paciente un
buen tratamiento eso puede ser que vaya disminuyendo el costo en el sistema publico.

e /Cuadles son las principales estrategias de comercializacion para un medicamento

al ingresar al mercado ecuatoriano?

La primera que se empieza a ver siempre es que haya el nimero de pacientes apropiado.
Dependiendo obviamente del foco, porque hay enfermedades como dije, que son

huérfanas y que puede haber poquisimos pacientes, pero también la responsabilidad de
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estas empresas hace que traigan estos medicamentos y eso hace también que carezca el
costo del medicamento porque como hay tan poquitos pacientes, entonces eso incrementa.
Pero la estrategia primero es ver que haya una necesidad legitima. Por lo general, antes
creo mas porque ahora ya como hay mas investigacion, mas competencia, se veia mucho
también, a mas de la necesidad, se veia mucho también el tamafio del mercado al que se
quiere ir porque obviamente siempre la empresa busca rentabilidad. Entonces, ¢cual es el
tamano del mercado? O ;a qué nicho yo voy exclusivamente? Conforme a eso, se empieza
a ver primero el nimero de poblacion, el nimero de pacientes, el mercado al que voy, se
empieza también a ver el precio que puedo lanzar y detrés de eso también la estrategia
muy fuerte es de ver obviamente cudl es el margen que va a dar de rentabilidad aqui en
Ecuador.
Sobre todo, siempre es el foco en el nimero de pacientes al que se va a cubrir una
patologia.

e ;Considera que los visitadores médicos son esenciales para poder comercializar

nuevos medicamentos?

En realidad, es como que ya la generacion que se viene siempre de generaciones y
generaciones haciendo esto. ;Por qué? Porque a través también del visitador médico, lo
que se hace siempre al médico es recordar los beneficios del producto, recordar en donde
puede acceder el paciente a comprar el producto, a reforzar también atributos de un
producto versus otro.
Siempre y cuando, porque también esto se ha ido desviando un poquito, fuera manejado
de manera profesional, porque también a través del visitador y de la industria del médico
es invitado a que se siga preparando.
La industria lleva mucho el médico a congresos nacionales, internacionales, para que se
siga preparando. Y eso es importante siempre y cuando sea en funcion del paciente.
Ahora lamentablemente, si soy super transparente, si se da que, si t me diste al congreso
y ti me diste este nimero de cosas, yo te prescribo tu marca, cuando no necesariamente
es lo mas apropiado. A veces, prima mas lo que realmente prescribo porque el producto
es bueno para mi paciente. Pero definitivamente, si tiene que estar un visitador médico
recordando porque a través de eso también el médico se sigue capacitando.

e ;Cuadl es su opinidn sobre las patentes en el area farmacéutica?
En realidad, lamentablemente en Ecuador seria lo ideal tener patentes y proteccion de

pacientes. Hay paises que son muy fuertes en eso. Por ejemplo, nosotros tenemos un
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producto que en otros paises tiene una patente super fuerte y Ecuador no la tiene. Ecuador
es bastante débil en el tema de patentes y eso hace que indiscriminadamente empiecen a
traer cantidad de productos y a veces ahi vamos al tema de la calidad porque no se ve la
calidad. Entonces, empiezan a traer, porque no hay ese respaldo de la patente en Ecuador
que si tenemos, como digo, en paises cercanos.
Eso es un tema en el que los gobiernos si deberian empezar a trabajar. Sobre todo, al
tratarse de salud. ;Qué pasa si yo no tengo la patente de algin producto intangible que no
va a afectar a la seguridad de una persona o a la vida de una persona? No creo que afecte
a mucho, pero aqui hablamos de vidas. Si es importante, entonces lamentablemente
somos bastante débiles en el tema de patentes en Ecuador. Muchos de los productos no
tienen patentes. Y debido también a la cantidad de medicamentos con el mismo principio
activo.

e /En una farmacéutica, actia como cliente final los médicos que prescriben los

medicamentos o los pacientes?

Siempre el objetivo del paciente es el objetivo final. Siempre es en funcidén de eso, por
eso se desarrollan los productos que es para los pacientes. El médico es el intermediario
que esperamos que ¢l busque la mejor opcion para el paciente. Pero siempre el paciente
es el foco de todo producto.

e Ha escuchado hablar de la industria farmacéutica en la India?
He escuchado. Sé que hay bastantes productos también que han venido a Ecuador desde
la India, pero hasta ahi la verdad es que no sé mas que eso.
Si s¢ que ya desde hace unos afios atras estan viniendo bastantes productos de esta

procedencia.

Posterior a realizar las entrevistas a profundidad, se pudo realizar entrevistas telefonicas

sobre tematicas especificas aumentar la informacion:

Entrevista telefonica Gabriela Andrade- Departamento de importaciones Provelab

A través de la gerente Janeth Larrea de Provelab Cia Ltda, empresa importadora de

reactivos quimicos, fue posible contactar a la gerente del departamento de importaciones

Gabriela Andrade. Es experta en tramitologia para la importacion y desarrollo de
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compaiiias, por esto, se le pudo consultar temas relevantes para la propuesta que se
describen a continuacion.

Véase la grabacion en el Anexo C.

Las empresas denominadas SAS (Sociedad Anonima Simplificada) son una opcion de
reciente creacion, necesitan poco capital. Deben hacer nombramiento de gerente y
presidente, estos no se registran en el Registro Mercantil, unicamente el registro es en la
Superintendencia de Compaiiias. El tramite es mas simple, se requiere la obtencion del
RUC, documentos personales de los involucrados, nombramiento de representante legal
y luego inscripcion en la Superintendencia de Compaiiias para poder iniciar actividades
comerciales. Posteriormente, se realiza pago de patente en el SRI, obtencion del permiso
de funcionamiento en el municipio, definiendo la actividad que va a realizar y con esto
se obtiene el LUAE (Licencia Metropolitana Unica para el Ejercicio de Actividades

Econdémicas).

La definicion de la actividad de la empresa es muy importante, para no tener
inconvenientes durante las diferentes inspecciones por parte de las entidades involucradas
(ARCSA, Bomberos, Ministerio del Interior, Municipio, etc). Si es una empresa solo de
comercializacion se revisan las bodegas, instalaciones, rotulos, etc. En este caso es

posible que la LUAE la otorguen electronicamente.

Para el caso de empresas importadoras y comercializadoras de medicamentos, la entidad
de control es el ARCSA, la cual verifica que las bodegas de la empresa cuenten con BPA
(Buenas Précticas de Almacenamiento) y también de transportacion. Cada empresa puede
contratar un profesional en asesoria de buenas practicas de almacenamiento y transporte.
Las bodegas y transporte pueden ser tercerizados, para lo cual deben estar calificadas con

estas normas. Estos permisos con el ARCSA se renuevan cada afio.

El tramite de obtencién de registro sanitario es mandatorio para la importacion y
comercializacion de medicamentos en el Ecuador, el cual es individual para cada producto
a importar y comercializar y lo otorga también el ARCSA. Este trdmite es muy exigente

en documentacion, detalles técnicos, etc.
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Cabe recalcar que todos los tramites pueden variar cada cierto tiempo y no son
permanentes. De cualquier cambio tiene que estar al tanto la persona que monitorea las

paginas de las entidades de control, nuevas resoluciones, decretos, entre otros.

En ciertas empresas grandes existen departamentos de Asuntos Regulatorios que se
encargan de toda esta permisologia. En empresas medianas y pequefias este servicio es

tercerizado.

El registro sanitario que se obtiene por primera vez tiene vigencia de 5 afos y

periddicamente debe ser renovado, de lo contrario no se puede importar ni comercializar.

Entrevista telefonica a Joska del Villar- Gerente de Ventas Latinoamérica Dr.

Reddy’s Laboratories

Se tuvo una reunién con Joska del Villar, Gerente de Ventas para Latinoamérica de la
empresa farmacéutica Dr. Reddy’s Laboratories, la cual fue muy breve. Se discutieron
asuntos sobre el listado de productos y precios de negociacion para los medicamentos
oncoldgicos. Sin embargo, ella menciond que la informacion es privada y se debe realizar
un contrato de confidencialidad para que pueda otorgar esa informacion y proceder con
la negociacion. En este caso, no se continud con el proceso de negociacion porque la

empresa es hipotética.

Focus Group- Estudiantes de medicina rotacion oncoldgica

Véase la grabacion en el anexo D.

El siguiente Focus Group fue realizado el 26 de noviembre del 2023 y cont6 con la
participacion de 4 estudiantes de medicina que han realizado sus practicas en el

departamento de oncologia de diferentes hospitales publicos y privados del pais.

Tabla 3. Datos personales de estudiantes de medicina

Hospital donde realizaron su

Nombre Edad Universidad . s ,
rotacion en oncologia

60



. . ~ Universidad San . . .
Camila Racines 24 afos Francisco de Quito Hospital Eugenio Espejo

Francisco Herrera 24 afios Umvprs1dad Sap Hospital Solca
Francisco de Quito

Erick Nunez 24 afios Umvprs1dad Sap Hospital de Los Valles
Francisco de Quito

Génesis Moyano 24 afos Un1x<ers1dad Sap Hospital Carlos Andrade Marin
Francisco de Quito

Buenas noches, muchas gracias por poderse conectar a esta hora. Mi nombre es Pamela
Racines, yo soy estudiante de la carrera de negocios internacionales de la Universidad
Catolica y me encuentro desarrollando mi trabajo de titulacion sobre una propuesta para
la importacion y para la comercializacion de medicamentos genéricos para tratar el cancer
de pulmon en el Ecuador. Esta importacion se va a hacer desde la India. Para esto, necesito
informacion de parte de estudiantes de medicina que tengan una vision mas clara sobre el

sector privado y publico del Ecuador y también sobre la oncologia.

La informacion sera tratada respetando toda la confidencialidad de las opiniones.
También siéntanse libres de opinar con total confianza ya que sus aportes seran de gran
valor para este proyecto. Y cabe recalcar que esta informacion compartida va a ser
utilizada para fines académicos y la reunion serd grabada. Desde ya, muchas gracias por

su tiempo.

e Elsistema de salud ptblica de Ecuador necesita mejorar? Y si la respuesta es si,
(en qué aspectos deberia hacerlo?
Si necesita mejorar en muchos aspectos. En primer lugar, en la organizacion de atencion

a pacientes ya que existe gran cantidad de personas que acuden al sistema publico.
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También en cuestion de insumos, carecen muchas cosas basicas como unas simples gasas
e incluso medicamentos. Los medicamentos que mas hay es paracetamol, pero no solo se
puede tratar con eso todas las enfermedades de los pacientes. En el tema de insumos,
aparte de que no estd bien financiado, existe una mala distribucion de estos. Entonces,
medicamentos que deberian estar, por ejemplo, que podrian ayudar mucho mas a
pacientes en hospitales de tercer nivel estan en centros de salud de segundo nivel y
viceversa. Esta mala distribucion genera problemas para todo el sistema de salud y
también hace ineficiente al sistema.
De igual manera, creo que se deberia mejorar el sistema de compras publicas en general,
porque hay ciertos lugares que, por ejemplo, tienen mas recursos y no necesitan tanto, y
otros que necesitan mas recursos y no tienen los suficientes.
e /Consideran que la adherencia de los pacientes es afectada por la falta de
medicamentos?
El gobierno estaba intentando hacer convenios con farmacias para tener una mejor
distribucion de estos medicamentos. Sin embargo, al realizar estos convenios con
farmacias particulares, se corre el riesgo de empezar de cierta manera a privatizar ciertos
aspectos de la salud.
Eso no me parecid lo correcto, porque si bien buscamos una distribucién mejor de los
medicamentos, de los insumos y de recursos, inmiscuir un poco en el tema de salud al
tema privado ya es un paso que podriamos decir que no vamos a poder regresar y €so si,
de cierta manera, es preocupante.
e Consideran que el Estado ha implementado herramientas que permiten o faciliten
la prevencion primaria del cancer de pulmon?
Yo creo que si, pero no completamente. Por ejemplo, los espacios libres de humo que ya
se vienen implementando desde hace bastante tiempo, indirectamente se esta
promoviendo la salud. Pero yo creo que aparte de eso, una estrategia eficiente que ha sido
fuerte en la prevencion del cancer de pulmon no ha existido por parte del Estado. Ademas,
también podria ser considerado como parte de la prevencion los avisos de salud en las
cajetillas de cigarrillos.
e /Consideran que otros tipos de cancer son tomados con mas seriedad con respecto
a la prevencion, diagnostico y tratamiento en comparacion al cancer de pulméon?
Yo opino que si, que se da méas importancia a los canceres mas comunes en el pais como
el cancer de mama y se realizan campanas/publicidades para poder prevenirlos. Incluso
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en los mismos hospitales, te pasan la cita contra el cdncer de mama para intentar como
hacerlo mas visible. A diferencia del cancer de pulmon, la verdad nunca he visto una
campafia con respecto al mismo. Se deberia mejorar en cierta forma la prevencion
primaria y la promocion de buena salud, de no consumir tabaco y también de implementar
estrategias para que las personas que ya estén fumando lo dejen de hacer y asi disminuir
la incidencia del cancer de pulmoén. Y también, por ejemplo, no estoy seguro si ya existe
una ley que incremente los valores de importacion de los tabacos para que sean menos
accesibles para las personas.

e /Cuadles han sido sus principales observaciones en el sector privado o en el sector
publico en cuanto a la prescripcion de medicamentos para tratar el cancer de
pulmoén?

Yo siento que en general no existe algln tipo de tratamiento que se le pueda mandar a un
paciente en el sector publico, mas bien se le puede considerar como radioterapia en caso
de que necesite o ya una quimioterapia, pero en general mandarles pastillas y otro tipo de
tratamientos no lo he visto yo, por lo menos en el sector publico.

En tema de Solca lo que yo vi es que, bueno, la mayoria de los pacientes que llegaban a
ese hospital eran con convenios del IESS, entonces los medicamentos que se prescribian
no se mandaban a comprar, pero también la poblacidon que trataban en Solca era muy
reducida, justo por el por el costo de los medicamentos quimioterapéuticos. En adicion,
existen anticuerpos monoclonales especificos para mutaciones y estos anticuerpos en el
sector privado pueden llegar a ser extremadamente costosos.

e ;Creen que el cuadro basico de medicamentos que esté establecido por el Estado
estad bien dirigido cuando se trata del cancer de pulmon?

Creo que en un mundo ideal se podrian implementar las terapias dirigidas para tratar el
cancer de pulmon, pero primero los anticuerpos monoclonales son demasiado costosos y
el Estado no tiene la suficiente cantidad de dinero para poder invertir en eso. Y en verdad
creo que igual intentan mas en retardar la enfermedad més que ayudarle al paciente a
superar su enfermedad. Entonces dudo mucho que el Estado pueda invertir en eso.
Ademas, se requiere muchos estudios y tiempo de investigacion para poder implementar
un nuevo medicamento dentro del cuadro bésico establecido por el gobierno.

e Consideran que el prondstico del cancer de pulmoén puede ser positivo?

Yo creo que depende mas en cierta forma del diagnostico y también del tipo de cancer de
pulmon en el que se encuentre el paciente. Muchas veces se encuentra este tipo de cancer

63



cuando la enfermedad ya estd muy avanzada. Usualmente los casos que yo vi en el
hospital de los Valles eran pacientes que se habian diagnosticado en una etapa muy
avanzada y muchas veces el tratamiento no funcionaba. Sin embargo, creo que se deberia
implementar medidas para poder hacer como un screening del cancer de pulmén, como
se hace por ejemplo el cancer de cérvix con Papanicolau, para de esta forma tener un
mejor pronostico.
Se podrian medir marcadores en la sangre de las personas a través de estudios con factores
de riesgo y realizar tomografias, porque de igual forma se recibe mucha radiaciéon y es un
factor de riesgo, pero en ciertas personas que tengan, antecedentes familiares o que
consumen mucho tabaco se deberia evaluar de esta forma, con marcadores en sangre o
imagenes para realizar un screening.

e ;Cual es su opinion o qué saben de los medicamentos genéricos?
Sobre los medicamentos genéricos yo creo que muchos de ellos estin muy
estigmatizados, porque primero tenemos que entender cudl es la definicion de un
medicamento genérico. El medicamento genérico va a ser solamente el principio activo
del medicamento como tal, sin nada anadido. Entonces muchas personas ven al
medicamento genérico como malo cuando en verdad no es asi, sino el medicamento
genérico es solamente el principio activo, pero es mas barato y yo siento que como
profesionales de la salud deberiamos buscar de cierta manera quitar el tema de
estereotipos y eliminarlos. Mucha gente que le tiene miedo al medicamento genérico
gasta mucho mas en medicamentos de marca que a la final no es el objetivo del
tratamiento.
En Ecuador, en el caso de que se logre invertir correctamente los recursos y comprar a
gran escala esos medicamentos, si se podrian servir, porque no es que no se ocupen aqui
porque no sirven, sino mas bien porque en general el estado nunca ha tenido acceso a todo
tipo de medicamentos, entonces a veces no se incluyen en el tratamiento del paciente.
Ademas, puede ser una alternativa porque si bien no siempre sera curativo, puede ser
paliativo y darle dignidad al paciente durante su enfermedad.

e ;Han escuchado hablar sobre la industria farmacéutica en la India?
La India est4 avanzando bastante en todo tema de industrias. Estan buscando convertirse
en un pais autosuficiente. Hasta cierto punto estan intentando hacer todo como que sea
en la India. Carros indios, mano de obra india, y todo lo que se pueda hacer dentro de ese

pais. Entonces si me imaginaba que en algin punto ya iban a llegar a fabricar
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medicamentos en la India y que de cierta manera iban a ser mucho mas baratos por el

tema de mano de obra.

3.2. Observacion

La observacion, como método fundamental de investigacion, desempefia un papel crucial
en la obtencion de datos empiricos y enriquece la comprension de fendmenos especificos.
Las observaciones presentadas a continuacion actiian como herramientas para recolectar
informacion valiosa que contribuird a la consecucion de los objetivos de la propuesta. Al
proporcionar una vision directa y no filtrada de situaciones, se ofrece una perspectiva

unica que complementa otras metodologias de investigacion.

MEDICAMENTO
GENERICO
Via Intravenosa

frasco de dosis

multiples
P.V.P.1
$650.52

Figura 12. Paclitaxel Fresenius Kabi

65



Panataxel® 150 mg
Paclitaxel 150 mg

Solucién inyectable 150 mg / 25 ml. Concentrado para infusién
Via de Administracion: Intravenosa

Industria Argentina
Venta bajo receta medica

-~
1 trasco ampolia %go

Figura 13. Paclitaxel Bago

€ caeuin poinT
Laboratories

Figura 14. Cisplatino Caplin Point
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Solucién Inyectable
Via: 1V.

MEDICAMENTO

GENERICO

FEDICAMENTO

ﬁml%:ﬁm

Figura 15. Carboplatino Fresenius Kabi

Figura 16. Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin

En el Hospital de especialidades Carlos Andrade Marin (HCAM) se logr6 ingresar a la
farmacia hospitalaria donde se encontr6 los siguientes medicamentos quimioterapéuticos

para el tratamiento del cancer de pulmon.
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En primer lugar, el Paclitaxel, un agente antitumoral que se utiliza como parte del
tratamiento para ciertos tipos de cancer porque tiene la capacidad de inhibir la
propagacion y multiplicacion de las células tumorales eficientemente. Inicialmente, este
medicamento fue extraido de la corteza del Tejo (Taxus brevifolia), una especie de arbol
de la familia del Tejo Taxaceae originaria del noroeste del Pacifico de América del Norte.
Es una pequefia conifera, que prospera en condiciones de humedad y tiende a tomar la
forma de un arbusto. “El descubrimiento del Paclitaxel es un ejemplo muy ilustrativo de
como los conocimientos adquiridos durante siglos en la medicina tradicional y en el
estudio de los productos naturales pueden ser aplicados por la industria farmacéutica y la
comunidad cientifica para el desarrollo de nuevos farmacos y constituye una muestra mas
de la importancia que puede llegar a tener en el futuro el preservar la biodiversidad de

nuestro planeta” (Centelles & Imperial, 2010).

Luego, se encontr6 el conocido medicamento Cisplatino. Este medicamento es un
compuesto quimico que proviene del platino, se utiliza como medicamento en el
tratamiento de varios tipos de cancer. Es un tipo de quimioterapia que pertenece a la clase
de agentes alquilantes y es conocido por su capacidad para danar el ADN de las células
cancerosas presentes en el pulmoén, impidiendo que se dividan y crezcan. Esto puede
ayudar a detener la propagacion del cancer y reducir el tamaio del tumor. Sin embargo,
el uso del Cisplatino ocasiona efectos secundarios significativos tales como vomitos, dafio

renal, pérdida de cabello, entre otros.

Después, se encontrd el Carboplatino para el tratamiento de dicho cancer. Este
medicamento es un tipo de compuesto del platino que actia en el ADN de las células
destruyendo la presencia de posibles células cancerosas. Actila similarmente a otro
medicamento contra ciertos tipos de cancer llamado Cisplatino, pero genera menos

efectos secundarios.

La marca que estd presente dentro de este hospital y que actia como proveedora del
Carboplatino y del Paclitaxel es Fresenius Kabi, una compania farmacéutica internacional
presente en el Ecuador desde el 2014, se especializa en medicamentos y tecnologias de
infusion, transfusion y nutricion clinica. Por otro lado, la marca proveedora del Cisplatino

en el Hospital Carlos Andrade Marin es Caplin Point Laboratories. Esta farmacéutica es
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posiblemente la Ginica empresa mediana del sector farmacéutico de la India que se dedica
a la investigacion y el desarrollo y la fabricacion de formulaciones terminadas, API,
investigacion clinica y presencia genérica inicial en América Latina. Finalmente, otra
proveedora para el Paclitaxel que se encontrd6 en la farmacia hospitalaria es la

farmacéutica argentina Bago.

Cabe recalcar que las compras publicas en el Ecuador dependen de varios factores. En el
pais, las instituciones publicas utilizan el sistema de compras basados en los lineamientos
del Servicio de Contratacion Publica (SERCOP) que da las directrices para que puedan
adquirir la institucion como Cotizacion, Licitaciones, Régimen Especial, Subasta Inversa

e Infima Cuantia dependiendo de presupuestos y de la demanda de la institucion.

Congreso simposio de actualizacion en cancer de pulmon

El sabado 18 de noviembre de 2023, se tuvo el honor de participar en el Congreso
Simposio de Actualizacion en Cancer de Pulmon, realizado en el HOTEL GOQUITO.
Este significativo evento fue organizado por la Sociedad Ecuatoriana de Oncologia y
contd con la distinguida presencia de congresistas médicos de reconocidos hospitales,

incluyendo a profesionales de Solca.

Durante el congreso, se presentaron cifras actualizadas relacionadas con el cancer de
pulmoén, proporcionando valiosa informacion sobre la situacion actual de esta
enfermedad. Ademas, se abordaron tratamientos alternativos, enriqueciendo el

conocimiento y promoviendo la discusion en el campo de la oncologia.

La participacion en este simposio no solo permitioé adquirir conocimientos de vanguardia,
sino también establecer conexiones significativas con expertos en el area. Este tipo de
eventos fortalecen el compromiso de la comunidad médica en la lucha contra el cancer
de pulmon, destacando la importancia de la colaboracion y la actualizacion constante en

la busqueda de nuevos tratamientos.
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Figu;‘a 17. Imagenes tomadas en el simposio

3.3. Contactos con proveedores

Se contactd a cuatro empresas farmacéuticas proveedoras de medicamentos genéricos
oncolégicos de las cuales solo una (Dr. Reddy’s) respondi6 mediante un correo
electrénico al pedido realizado. Cabe mencionar que se recibi6 la respuesta dos semanas
después de haber enviado el correo electronico solicitando la informacion, tiempo que no

optimo de respuesta.

70



NATCO PHARMA

@ HOME OURBUSINESS ABOUT INMNOVATION MARKETS INVESTORS PEOPLE RESPOMSIBILITY CONTACT

Contact us | Natco Pharma

Mame"

Pamela Racines Larrea
Organisation
Pamala Racines
Purpose”
Business Alliance - India w
Subject*

Ongolegy Products

EN

@ HOME OURBUSINESS ABOUT INNOVATION MARKETS |INVESTORS PEOPLE RESPONSIBILITY COMNTACT E

Message*

Dear Matco Pharma Team,

lam slar‘[lng to develop a husmass and | am ooklng for reliable sy gg!lers to partner with. In particular, | am Interastad n
lgamning more about oncolagy products spacifically lhe drugs C rugs CISPLATIM, CABOPLATIM and PACLITAXEL. | would like details
ons, pricing., delivery and any athar “ather ralavant information you can provide.

maiwmtw ,emw ather types of oncology medications, if any. and if thay offer volume discounts or special

'Mbﬂmmﬁuw%@m me a product catalogus, infermation brochures ar any gther matarial that would halp
me better understand what you offsr.

Please send your response ta my email address: pamelaracines01@gmail.com gr you can contact me at +593 BO5550208 in
case you require additional information.

I ook forward to receiving your response and learning more about your products. Thank you very much for your attention and
time.

Sincarealy,

Pamela Racinas

+593 095550206 -
pamelaracines01 @gmail.com

ES

Email Address..."

pamelaracines @gmail com

Figura 18. Contacto Natco Pharma
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CIPLA

Oncology products information © e B
pamela racines <pamelaracines0i@gmail.com= 2315 (hace O minutos) ¢ &}
para contactus «

Dear Cipla Team,

My name is Pamela Racines, and | am contacting you to request detailed information about some of the products you offer.

| am starting to develop a business and | am looking for reliable suppliers to partner with. In particular, | am interested in learning more about
oncology products, specifically the drugs CISPLATIN, CABOPLATIN and PACLITAXEL. | would like details on technical specifications, pricing, delivery
and any other relevant information you can provide.

I'm also interested in learning about other types of oncelogy medications, if any, and if they offer velume discounts or special prometions for
leng-term customers,

I would be very grateful if you could send me a product catalogue, information brochures or any other material that would help me better
understand what you offer.

Please send your response to my email address: pamelaracines01@gmail.com or you can contact me at +593 995550206 in case you require
additional information.

I lagk forward to receiving your response and learning more about your preducts. Thank yeu very much for your attention and time.

Figura 19. Contacto Cipla

SUN PHARMA

G
uqJ\ AbcA s~  Prodects  Resporsibiity - rrvesban ~ Meha ~  Careerni  Worldwide -~ Contacils
Sand massageto
Aurailability of products in India -
Mame * Comgany Name
[Pamela Racings Larrga Pamela Racings
Caurtry * Clry/ Districs *
Ecuadar - QuUITO
Email Address Phone
pamelaracines 1 @gmail com #5593 ¥95550206
9
SIN AboutUs ~  Products  Responsibility ~  Iovestars ~  Medis ~  Careers  Weddwide ~  Contac
foir
Teut
Rear SunPharma Team,

My naene is Parnels Racines, and | am Lontaeting you tofequest derailed information about same of the products you sffer.

I am starting todevelop a husness and | am loaking for reliable supgliers to pariner with. In particular, | am interested in learning more ghout ancology products: specifically the dougs CISPLATIN,
CABOPLATIN and PACLITAXEL

Dweould like detsils on technical specifications, pricing, delivery and amy ather relevant information you can provide.
I'm alse interedted in learning about edher pes of ancalogy medications. if any. and if they offer valume discounts or special promations far leng-term customers.
| would be very grateful if you could send me a product catalogue, information brochures of any other material that would help me batter understand what you oifer.

Pleags send your response to my email gddress: pamelaracines0 1@gmail com gr you can contact me at +553 PF5550206 in case you require additienal informatian.
I ook farward to peceiving yaur response and learning more about your prodists.

Thank you very much o your attenting and time.

Pamels Racines
+593 990550208 r

Figura 20. Contacto Sun Pharma
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DR REDDYS

Dr-“‘edd)“s ‘; NVESTORS MEDIA PARTMERS CAREERS CONTACTUS | @ Q

Home  WhoWeaAre  OurBusinesses  Sustainability  Life at Dr. Reddy’s

Post an Enquiry

Full Name Pamela Racines Larrea Email Address pamelaracines01@gmail.com
Phone Number 0995550206 Country Ecuadar
Purpose of

Oncology products available
Contacting

Your Message Dear Dr. Reddy's Laboratories Team,

Or question

My name is Pamela Racines, and | am gontacting you to request detailed information about some of the products you offer.

I'am starting to develop a business and | am looking for reliable suppliers to partner with. In particular, | am interested in
learning more about oncology products, specifically the drugs CISPLATIN, CABOPLATIN and PACLITAXEL.

I'would like details on technical specifications, pricing, delivery and any other relevant information you can provide.

SRS NP AR SRR RN

I'm also interested in learning about other types of oncology medications, if any, and if they offer volume discounts or special
promations for long-term customers.

@ | agree and accept the Privacy Notice and Terms of Use of this website

Figura 21. Contacto Dr. Reddy’s

« B O W E & & m O i Noegsd € 3 @
Re: Website Query - Ecuador Becbides « s oa
o Joska Del Villar @ <joskadvilar foradoy com oy, 23028, 15:00 (hace 4 dias] oy -

para mi, Christian,

Anusri =
Fp inglés = > espafiol = Traduch mensaje Dopactiar para: inghis x

Estimada Pamela,

WUn gusto saludarte, te contacto desde Dr. Reddy's, estoy a cango de |a expansidn de nuestro portafolio de productos en algunos paises de LATAM, entre ellos Ecuador.
Te parece si agendarmos una video lamada para que me cuentes en detalle como podriamos ayudarte?

Te enviard una cita tentativa por TEAMS a la confirmacion de tu disponibilidad.

Saludos cordiales,

Joska Del Villar

Sales Manager Expansion
Dr. Reddy's Laboratories

Figura 22. Respuesta Dr. Reddy’s
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Se agend6 una cita por Microsoft Teams para discutir la negociacion previa de los

medicamentos genéricos y la debida presentacion entre ambas partes.

> Joska Del Villar @ <joskacilartidrnddys com @ jn, 23oct, WM hace 4diss) By &
- paami w
Ha inglés » > espaol v  Traducir mansae Desactivar para: nglés x
| oot | (Sin asunto) Agenda

24 Ver en Calendario de Google 4

mae mar 24 oct 2023 3pm ~ 3:30pm (ECT) 2
Microsoft Teams Meeting 3pm (Sin asunto)
Joska Del Villar*

“ Quizas No Mas opciones

Estimada Pamela,
Envio cita para que conversemos.

Gracias desde ya por tu confirmacion,
Saludos cordiales,

Joska.

Figura 23. Reunion Dr. Reddy’s

La anfitriona de la reunion fue Joska Del Villar, Gerente de Ventas para latinoamerica de
la compaiia Dr. Reddy’s Laboratories. En la reunion se discutieron temas relacionados
con la informacion de la empresa, el mercado de la India y el mercado de Ecuador. Joska
indicé que es necesario firmar un acuerdo de confidencialidad para brindar informacion
sobre precios y listado de productos con sus especificaciones. Para eso, se iniciaria un

proceso de negociacion si se decide continuar con la marca Dr. Reddy’s.

3.4. Caracterizacion de la oferta

Select your indit

Trade Annual

Exporters Value ; : - growth in

exported in balance in Quantity Quantity L\mlu_e value

2022 (USD exported - (USD/unit)

2022 (USD thousand) in 2022 Unit i between

thousand)¥ i — 2018-2022

(%) ©
World 15,104,095 -1,351,865 0| No quantity 0
Canada i 1,680,604 1,479,067 0| No quantity 15
Italy § 1,678,707 1,236,777 11,069 Tons 142,753 6
[ | Germany | 1,463,546 939,881 6,281 Tons 233,012 2
Switzerland § 1,270,070 119,018 6,837 Tons 185,764 -8
India 1 1,125,170 1,078,860 43,270 Tons 26,003 2

Figura 24. Principales exportadores de medicamentos oncologicos

Fuente: Trade Map (2023)
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La India se encuentra entre los primeros cinco exportadores de medicamentos en el
mundo después de Canada, Italia, Alemania y Suiza. Evidentemente los mercados de cada

uno de estos paises son muy distintos.

La oferta de medicamentos genéricos de la India a paises en desarrollo se caracteriza por
su significativa contribucion a la accesibilidad de tratamientos médicos asequibles en
estas regiones. En primer lugar, la India ha emergido como el principal productor mundial
de medicamentos genéricos de alta calidad. La produccién en masa y la capacidad de
fabricacion eficiente han permitido a la industria farmacéutica india ofrecer una amplia
gama de medicamentos esenciales a precios considerablemente mas bajos en
comparacion con los medicamentos de marca, lo que es critico para los sistemas de salud

con recursos limitados en paises en desarrollo.

Ademas, la India ha demostrado ser un centro de innovacion en la produccion de
medicamentos genéricos. La flexibilidad en las leyes de patentes y la inversion en
investigacion y desarrollo han permitido a las empresas farmacéuticas indias desarrollar
versiones genéricas de medicamentos patentados, lo que ha resultado en una mayor

disponibilidad de terapias avanzadas y costosas asequibles en estas naciones.

La competencia saludable en el mercado de genéricos de la India ha llevado a una amplia
variedad de opciones para los paises en desarrollo, lo que les permite seleccionar
medicamentos genéricos que cumplan con sus requisitos de calidad y presupuesto. Esto

ha conducido a una presion descendente en los precios y ha permitido a los paises en

A

2,000,000

1,500,000

1,000,000 —

500,000 —

wpan
ey

o
i
L]
nibog
ree——
e pawi)

aoum
e
supy
Spapm| oy

.

wg
]
jIrEa]
g
sy
L H]
Bury By

wpliuny pogn)

75



desarrollo mejorar sus programas de atencion médica y ofrecer un tratamiento mas
efectivo a sus poblaciones.
Figura 25. Ventas anuales de principales exportadores de medicamentos

Fuente: Trade Map (2023)

Un aspecto importante de la oferta de medicamentos genéricos de la India es su
compromiso con las normas de calidad y seguridad. Muchas empresas indias cumplen
con las regulaciones internacionales de fabricacion de medicamentos, lo que garantiza

que los medicamentos genéricos sean seguros y efectivos para su consumo.

Ademés, la India ha establecido acuerdos comerciales y colaboraciones con diversos
paises en desarrollo, lo que ha facilitado la distribucién de medicamentos genéricos de
alta calidad a nivel global. Estos acuerdos a menudo incluyen transferencia de tecnologia
y asistencia técnica para mejorar la capacidad de fabricacion local en paises receptores,
lo que fortalece ain mas la oferta de medicamentos genéricos de la India a nivel

internacional.

Por lo tanto, la India se ha consolidado como un actor clave en la oferta de medicamentos

genéricos a paises en desarrollo, proporcionando una amplia variedad de opciones

Estados Unidos ]
I China
| Emiratos Arabes Unidos
Alemania
I Arabia Saudita
1 Japén
Reino Unido
I Canada
Esparia
Rusia, Federacion de

Bélgica

© Sudafrica
Australia
Italia
I Brasi
I Corea, Repiblica de
Migeria
I Kenya
Francia
Egipto
Exporiaciones en & Escala linear
| POTEMCIAL DE EXPORTACION [ ]
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asequibles, seguras y de alta calidad. Su capacidad de produccién, innovaciéon y
compromiso con las normas internacionales de calidad la convierten en un socio crucial
para mejorar la accesibilidad a la atencion médica en todo el mundo.

Figura 26. Principales mercados para la exportacion de medicamentos de India

Fuente: Export Potential Map (2023)

A pesar de que en mercados como Estados Unidos estén consolidadas grandes marcas
farmacéuticas tales como Pfizer, Moderna y Johnson & Johnson; El mercado con mayor
potencial para las exportaciones de medicamentos provenientes de India es Estados
Unidos, seguido por China y Emiratos Arabes Unidos. Ademés, Estados Unidos presenta
la mayor diferencia entre las exportaciones potenciales y reales, lo que implica que se
pueden realizar exportaciones adicionales por un valor de 1,6 miles de millones de

dolares.

En Ecuador, la oferta de medicamentos genéricos para tratar el cancer es muy vasta.
Existen muchas farmacéuticas que ofrecen varios tipos de tratamientos que estan dentro
del cuadro basico para combatir el cancer de pulmén. Hablando de terapias
quimioterapéuticas, muchos medicamentos que tratan un tipo de cancer pueden tratar
otros tipos de céncer. Por ejemplo, los medicamentos con bases del platino, como el
Cisplatino y el Carboplatino, los cuales estan en los cuadros basicos de varios tipos de
cancer. Por esta razon, son medicamentos que siempre tendran gran demanda en el

mercado.

Motocicletas, motor S0-Z250cm™ Productos planos de
hierro/acero sin alear,

59%

Vehiculos
motorizados, nes

Insecticidas, raticidas,
herbicidas y similares,

para la venta al por menor Listads, bonite de
S50% . wientre rayado, oon._.

Figura 27. Potencial de exportacion de productos de la India hacia el mercado
ecuatoriano

Fuente: Export Potential Map (2023)
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Tal como se observa en el grafico anterior, los productos con mayor potencial de
exportacion de India a Ecuador son los Medicamentos para la venta al por menor, con un
potencial de exportacion de 39 millones de dodlares, de los cuales 27 millones de dolares
ya estan siendo exportados y el potencial sin explotar restante es de 13 millones de
dolares. Por lo tanto, el 32% es el potencial de exportacion sin explotar y el 68% es el

porcentaje que actualmente esta siendo exportado desde India hacia Ecuador.

Dentro del cuadro basico de medicamentos para el cancer de pulmén se especifican
principalmente los medicamentos Cisplatino, Carboplatino y Paclitaxel para empezar el
tratamiento quimioterapéutico pertinente. Las empresas que ofertan medicamentos

genéricos oncologicos especificamente para quimioterapias son los siguientes:

Tabla 4. Empresas importadoras de Carboplatino, Cisplatino y Paclitaxel en Ecuador

Empresa Medicamento Procedencia Fabricante Marca
CEDIMED CIA. . . . . . .
LTDA Cisplatino Colombia India Cisplatino
IS:TSENIUS KABI Cisplatino India India Sin marca
giESENIUS KABI Carboplatino India India FK
PFIZER CIA. . . .

LTDA Carboplatino Australia Australia PFIZER
YOUBELIEVE : . : :
PHARMA S.A S. Carboplatino India India Sin marca
LABORATORIO . . .
GADOR S.A. Carboplatino Argentina Argentina Kemex

: . . Laboratorios
GYKORMED S.A. Carboplatino Argentina Argentina Richmond
CEDIMED CIA. . . :
LTDA Paclitaxel Colombia India Yutaxan
l;l;ESENIUS KABI Paclitaxel India India Sin marca
ZETI
PHARMACEUTIC
ALS Paclitaxel Alemania Alemania Aqvida
PHARMAZETI
CIA. LTDA
GYKORMED S.A. Paclitaxel Argentina Argentina Lal?oratorlos

Richmond

CORPORACION FArmaco
MAGMA Paclitaxel Uruguay Uruguay U SA
ECUADOR S.A. ruguayo
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CARDIOBENE

CIA. LTDA Paclitaxel Espana Espafia Essential Pro
OCQUENTES

SUMINISTROS Paclitaxel Alemania Estgdos Health
S.A Unidos Sphere

Fuente: Cobus Group (2023)

Después de indagar informacion mas especifica sobre las importaciones y precios que se
manejan en estas empresas, se realizd la tabla a continuacion. Cabe recalcar que los
precios comerciales listados son especificos para el sistema de contratacion publica y
estos no son permanentes. Dependen del método de contratacién y de la demanda para
ser determinados. Para las instituciones privadas, los precios los fijan los importadores y
no deben sobrepasar los valores fijados por el Consejo Nacional de Fijacion y Revision
de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano en el documento consolidado

de precios techo actualizado.

Tabla 5. Precios techo del Carboplatino, Cisplatino, Paclitaxel

Principio Activo Concentracion Precio techo

150 mg $38,18
Carboplatino 450 mg $84,03

10 mg $2,67

10 mg $9,15
Cisplatino

50 mg $16,44
Paclitaxel 6 mg $13,01

Fuente: Ministerio de Salud Publica (2023)
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Es importante destacar que, dependiendo del medicamento, su presentacion varia en

solidos y liquidos parenterales. Es decir, al momento de administrar los medicamentos,

estos no pasan por el aparato digestivo.

Tabla 6. Informacion de precios e importaciones de empresas importadoras de

Carboplatino, Cisplatino y Paclitaxel

Cantidad C:Os(tl?lgt(;l
Nombre del importada P . Precio
Nombre de la empresa (referencia .
producto CIF (enero- comercial
Cobus
octubre 2023)
Group)
Cisplatino 50 o o
CEDIMED CIA. LTDA mg $35.000 $5 unitario $15 unitario
FRESENIUS KABIS.A.  CPINOS0 g1 054505 §550 unitario 120
mg unitario
FRESENIUS KABIS.A.  CAROPIAtne gr37 96357 740 unitario 2%
150 mg unitario
PFIZER CIA. LTDA. Carboplatino 10 ¢ 95 304 75 $18,33 $54,99
mg unitario unitario
YOUBELIEVE Carboplatino I .
PHARMA S.AS. 450 mg $27.651,01 $24 unitario  $48 unitario
LABORATORIO Carboplatino o $15,98
GADOR S.A. 150 mg $13.950.95  $9,03 unitario | o
GYKORMED S A. Carboplatino ¢} 57 46 $11,70 $20,99
150 mg unitario unitario
FRESENIUS KABIS.A,  Placitaxel 100 ¢ 153 g5 $16,61 $650
mg unitario unitario
ZETI .
PHARMACEUTICALS Plac”ﬁfel 100 §92.097,04 $nli?,§i5 fff’i
CIA. LTDA £ unttario uniarto
GYKORMED S.A. Placitaxel 130 31 46317 $19 unitario 3400
mg unitario
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CORPORACION

MAGMA ECUADOR  Paclitaxel 6mg  $28.753,69 $37,73 $76,5
SA. unitario unitario
OCQUENTES Paclitaxel balon $6.852.38 $564,16 $978
SUMINISTROS S.A. catéter T unitario unitario

Fuente: (Cobus Group , 2023).

3.5. Caracterizacion de la demanda

La demanda principal de estos medicamentos son las instituciones de salud publicas y
privadas del pais. Sin embargo, no todas estas instituciones estan calificadas para tratar
enfermedades catastroficas como el cancer de pulmén. Unicamente las instituciones de
tercer nivel lo pueden hacer, es decir, aquellas instituciones que realizan y cuentan con
varias especialidades y subespecialidades médicas, realizan cirugias, tratamientos
especificos debido a su infraestructura adecuada para estos servicios. Entre las que se

pueden mencionar:

e Publicas: Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin, Hospital Eugenio
Espejo, Hospital Enrique Garcés y Hospital Pablo Arturo Suarez, Hospital
Teodoro Maldonado Carbo, Hospital José Carrasco Arteaga, entre otros.

e Privadas: Hospital Metropolitano, Hospital de los Valles, Hospital Vozandes,
Sociedad de Lucha contra el Cancer (SOLCA), Hospital Axxis, Hospital Alcivar,
Hospital San Francisco de Guayaquil, entre otros.

Para los hospitales publicos las compras se realizan por el Sistema Oficial de Contratacion
Publica, donde las empresas que deseen ofertar sus productos deberan realizar Cotizacion,

Licitaciones, Régimen Especial, Subasta Inversa e Infima Cuantia dependiendo de

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA BIEN
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES DESCRIPCION DEL ITEM: Adquisicion del medicamento: CAREOPLATING LIQUIDO PARENTERAL 10 Cant 2021.00
2003 CARLOS ANDRADE MARIN [IESS - MG ML WIAL X 15 ML para la Unidad Técnica de Farmacia Hospitalarta Medida. Unidad
2 Hospital "Carlos Andrade Marin'] ) _ W Unit 51900
© PICHINGHA / QUITD CPC NIVEL 5: 35260-MEDICAMENTOS PARA LISDS TERAPEUTICOS O PROFILACTICOS m
CPC NIVEL %:

CATALOGO ELECTRONICO BIEN

DESCRIPCION DEL ITEM: HOSPITALARIA CARBOPLATING LIQUIDD PARENTERAL 10 MG ML VIAL
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES - Cant. 725.00
X 45 ML
2023 CARLOS AMDRADE MARIM [IESS - Medida Unidad
C Hospital "Carlos Andrade Marin] CPC NIVEL 5 35290-0TROS PRODUCTOS O ARTICULOS FARMACEUTICOS PARA USOS MEDICOSO V. Unit $28.0
@ PICHINCHA / QUITD QUIRURGICOS Total $20,372.50

CPC NIVEL 9: 352901094-S0LUCIONES ¥ SUISTANCIAS

81



presupuestos y de la demanda de la institucion. A continuacion, se presentan procesos de
contrataciones publicas mediante el Sistema Oficial de Contratacion Publica:

Figura 28. Compra de Carboplatino para Hospital de Especialidades Carlos Andrade
Marin

Fuente: PAC REPORT (2023)

Resumen de Negociacién

Proceso de Contratacién
Eniidad Coniralarie HOSPITAL DE ESPECIALIDADES JISE CARRASCD ARTEAGA
Dbjeto de Proceso de Coniratackin ADQUISICION DE CARBOPLATING lfqmm PARENTERALISOLIDG PARENTERAL 150 MG
Cooige SIE-RE-HEMCA-F145-23
‘Variacitn Minima COferta 5.00 %
Tioa die Maracin Predic total

Detalle: Bien/Obra/Servicio
Categoria

ote 1 @ 35260 MEDICAMENTOS PARA USOS TERAPEUTICOS O PROFILACTICOS (MEDICAMENTOS PARA USDS TERAPEUTICOS O PROFILACTICOS)

[Carbopiating, Liquido parentaral ! Sélido
arantersl, 10 mg/mi., Caja x vial{as) x
Po2E0946148 15 mL[CARBOPLATING LIGUICD uUsD 16.34
FARENTERAL/SOLIDG PAREWTERAL 150
i)
Sub Total Loke: USD 25,490.4
Total: UsD 25.490.45

Resumen de Negociacidn

FRESENIIS AR 5.4
WD M 837 20
ol 24457
S0 25,0024
hom 123745

Figura 29. Proceso de contratacion Fresenius Kabi para Carboplatino

Fuente: SERCOP (2023)

La empresa Fresenius Kabi cubrié la demanda de carboplatino, ese es su precio
referencial con el cual gana el proceso de subasta inversa electronica para el Hospital de

Especialidades José Carrasco Arteaga en Cuenca.

_ | Descripcidn Fechas | Productos Archivos. !
Detalle: Bienes / Servicios Umbral VAE Procedimiento: 20.18% SIE-HEICA-2023-001
Unidad Precio Ref.
Categoria Bien / Servicio Cant. Medida Unitarie SubTotal

AGENTES ANTINEDPLASICOS E INMUNOMODULADORES

352605342015 ADQUISICION DE MAB-PACLITAXEL SOLIDDO PARENTERAL 5E0.00000 Unidad UsD 330.00 USD 191,400.00
100 MG

SUB.TOTAL LOTE UsD 151,400.00

TOTAL UsD 191,400.00

Figura 30. Proceso de contratacion Zeti Pharmaceuticals para Paclitaxel

Fuente: SERCOP (2023)
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Se evidencid que el proceso de compra para este caso fue anulado ya que la empresa Zeti

Pharmaceuticals tuvo un inconveniente con el registro sanitario de este medicamento.

Documento presentado:
CONVALIDACION-signed.pdf ( CARTA CONVALIDACION )

Proveedor indica: SE ADJUNTA OFICIO DE ACLARACION Y SU RESPALDO RESPECTIVO. En Oficio: F001-
2023-BC indica textualmente: “ El que suscribe, en mi calidad de representante legal de la Empresa
PSICOFARMA S.A. con RUC# 0992202807001, ante usted muy respetuosamente comparezco y digo:
Que, dentro del proceso de convalidacién, debo informar que la compaiia ZETI PHARMACEUTICALS
PHARMAZETI CIA. LTDA., no tiene ni puede emitir ninguna carta poder o autorizaciéon de
comercializacién o distribucion respecto al Registro Sanitario No. 6338-MEE-0621 para el medicamento
extranjero NAB-PACLITAXEL SOLIDO PARENTERAL 100 MG, por cuanto dicho registro se encuentra
suspendido por orden de un Juez Constitucional desde el 17 de octubre del 2023 dentro del Juicio
numero 09333-2023-01465, tal y como consta de la copia del recibido que adjunto.

Ante lo ocurrido, se mantiene vigente el Registro Sanitario a nombre de DIEMPEC CIA. LTDA.
DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA, por ello se adjunta ficha técnica, registro sanitario y carta de
comercializacion emitido por el titular del registro sanitario DIEMPEC CIA. LTDA. DISTRIBUIDORA
FARMACEUTICA.”

Figura 31. Suspension de compra Zeti Pharmaceuticals

Fuente: SERCOP (2023)

En el caso del Cisplatino para el Hospital de Especialidades Eugenio Espejo, la demanda

fue cubierta por la empresa Fresenius Kabi.

S

Republica Ministerio de Salud Publica
del Ecuador
Hospital de Especialidades Eugenio Espejo

UNIDAD DE ASESORIA JURIDICA DEL HEEE

CANTIDAD | PRECIO | PRECIO
CPC DESCRIPCION UND | "rOTAL | UNITARIO | TOTAL
CISPLATINO LIQUIDO
PARENTERAL
35260846179| CONCENTRACION:S0MG | UND 2340 9.49 §22,206.60
PRESENTACION: CAJA X VIAL
(ES)
TOTAL | $22,206.60

5.01.- La contratista FRESENIUS KABI 8.A., mediante documento S/N de 21 de junio de
2022, renuncia a la cantidad de $ 0.24 (CERO DOLARES DE LOS ESTADOS UNIDOS
DE NORTEAMERICA, CON 24/100), por cuadre de decimales al valor adjudicado para
cfectos de contabilidad quedando un valor de § 22.206.60 (VEINTE Y DOS MIL
DOCIENTOS SEIS DOLARES DE LOS ESTADOS UNIDOS DE NORTE AMERICA,
CON 60/100).
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Figura 32. Proceso de contratacion Fresenius Kabi para Cisplatino

Fuente: SERCOP (2023)

Por otro lado, las instituciones privadas se manejan por precios con cotizaciones a la
mejor oferta de los proveedores y caracteristicas del producto. Es importante destacar el
papel del médico prescriptor para estos medicamentos. Especialmente en hospitales
privados, se requiere la prescripcion del médico tratante, el cual tiene a disposicion varias

marcas del mismo principio activo.

Segun el Registro Nacional de Tumores de SOLCA Nucleo de Quito (2012), se
produjeron 753 defunciones por Céancer de Pulmon, 432 casos en hombres y 321 en
mujeres en el Ecuador. Esto ubica al cancer de pulmoén como la tercer cancer mas letal
después del cancer de estobmago y de prostata. En el Congreso Simposio de actualizacion
en cancer de pulmon el DR. Wilmer Tarupi indico que el nimero de muertes por cancer
de pulmon en Ecuador en el 2020 fueron de 1069 personas y los datos del Hospital Solca
aproximan un crecimiento del 10% anual de esta enfermedad. Ademas la mayoria de los
casos detectados de cancer de pulmoén fueron en estadio IV, cuando las alternativas de

tratamiento son muy limitadas.

Basados en el tratamiento terapéutico, el cancer de pulmon se clasifica de la siguiente

manecra:

e (Cancer de pulmoén de células no pequefias

e (Cancer de pulmon de células pequeiias

El tipo de cancer de pulmén mas comun y frecuente es el de células no pequeiias,
suponiendo el 80-85% del total de cancer de pulmon.

“Los pacientes que se encuentran en las etapas mas tempranas del cancer de pulmon de
células no pequefias deberian ser manejados con cirugia inicial, para luego valorar los
beneficios de la quimioterapia adyuvante, administrada para destruir las células
microscopicas que pueden haber quedado en el cuerpo una vez que ha sido extirpado el
tumor por via quirlrgica, este tipo de quimioterapia sirve para prevenir una posible
reaparicion del cancer” (Cueva, Delgado, & Mufioz, Cancer de Pulmon, 2014).
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Una vez realizado el estadiaje del tipo de cancer de pulmoén del paciente y tomando en
cuenta su pronostico, el tratamiento puede variar su temporalidad. Esto sera decidido por
el médico oncologo tratante del paciente. Segun la Asociacion Americana del Pulmon
(2023), la quimioterapia para el céncer de pulmén se administra por ciclos que
tipicamente duran tres semanas. Dependiendo del régimen de quimioterapia que el doctor
seleccione en base al tipo de cancer especifico del paciente, la quimioterapia se administra
solo una vez durante el ciclo de tres semanas o en algunos casos, se puede administrar

semanalmente.

De forma general, puede ser de 4 a 6 ciclos. Cada ciclo puede demorar entre 3 a 4
semanas. Dentro de un ciclo se pueden administrar los medicamentos seleccionados de la
forma en la cual el médico tratante considere adecuado por la condicion del paciente. El
tratamiento suele durar 6 meses terminando todos los ciclos del paciente, nuevamente
dependiendo del tipo de farmaco que se utilice, la agresividad del cancer y si el paciente
recibe radioterapia en conjunto para su tratamiento.

“El régimen a utilizar incluirda una combinaciéon basada en cisplatino (p.e.
cisplatino/vinorelbina). Los dobletes con carboplatino (p.e. carboplatino /paclitaxel]
pueden representar una alternativa para aquellos pacientes en los que el cisplatino esta

contraindicado” (Donado & Paz-Ares, 2007).

“Los andlisis de calidad de vida y costes favorecen las combinaciones de
paclitaxel/carboplatino y de gemcitabina/cisplatino. En conclusion, todas las
combinaciones de ultima generacion de cisplatino o carboplatino con gemcitabina,

1. Cancer de pulmodn no microcitico

TAXOL-CARBOPLATINO

Dosis Tiempo
(mg/m2] Diluyente infusion Via Dias Ciclos
PACLITAXEL 175 SF (500 ce) 3h iv 1 c/21 dias
CARBOPLATINO AUC 6 SG (500 cc) 1h iv 1 ¢/21 dias

GEMCITABINA-CISPLATINO

Dosis Tiempo
(mg/m2) Diluyente infusion Via Dias Ciclos
GEMCITABINA 1000 SF (250 cc) 30 min viv 1y8 c¢/21dias
CISPLATINO 100 SF (500 cc) 1h viv 1 c/21 dias
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vinorelbina, paclitaxel o docetaxel pueden utilizarse de modo estandar en pacientes con
cancer de pulmoén de células no pequenas avanzado” (Donado & Paz-Ares, 2007).
Figura 33. Esquemas de quimioterapia mas frecuentes en cancer de pulmoén

Fuente: Donado & Paz-Ares (2007)

Tomando como ejemplo el esquema de quimioterapia TAXOL-CARBOPLATINO, el
paciente necesita 175 mg/m2 de dosis de Paclitaxel y una dosis “AUC 6 de Carboplatino
que se calcula bajo la formula Calvert de dosaje para Carboplatino (area objetivo bajo la
curva de concentracién versus tiempo en mg/ml) para cada ciclo de quimioterapia.
Dependiendo de la estatura del paciente, se podra calcular el dosaje teniendo en cuenta la
dosis recomendada del fArmaco que en este caso es 175 mg/m2 de Paclitaxel. En este caso
si es que la dosis es 175 mg/m?2 y la estatura promedio de los ecuatorianos es 1,58 metros
(2,5 m2), la dosis de Paclitaxel por paciente seria 438 mg después de realizar una regla
de tres donde se multiplica 2,5 m2 por 175 mg/m2. Para poder transformar la unidad mg
a ml va a depender de la presentacion de cada uno de los farmacos. Suponiendo que son
6 ciclos de tratamiento, el paciente necesita 2628 mg de Paclitaxel para completar su
dosaje con este medicamento. Tomando en consideracion la presentacion 50 mL de
Paclitaxel tomando en cuenta que la presentacion del medicamento contiene 6 mg/mL, es
decir que el cada vial contiene 300 mg. Para convertir en viales la dosificacion se necesita
2628 mg se convierte 8,76 viales por paciente o 9 viales. Tomando en consideracion el
numero de defunciones en el afio 2012 por cancer de pulmon (753 personas), se hace una
aproximacion del consumo potencial de viales Paclitaxel y se requeriria 6777 viales

anuales de este medicamento.

Para determinar un dosaje del carboplatino se realiza un promedio no estadistico validado
ya que depende de las caracteristicas de cada paciente y esa informacion no se puede dar
un dosaje universal. Sin embargo, el consumo se aproxima con los datos del Paclitaxel y

del Cisplatino.
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En el caso que se requiera la quimioterapia con el cuadro GEMCITABINA-CISPLATINO
y suponiendo que el paciente necesite 6 ciclos de quimioterapia. La dosis de Cisplatino
es de 100 mg/m2 y la estatura promedio de los ecuatorianos es 1,58 metros (2,5 m2), por
lo tanto, la dosis de Cisplatino por paciente seria 250 mg después de realizar una regla de
tres donde se multiplica 2,5 m2 por 100 mg/m2. Cada paciente necesita 1500 mg de
Cisplatino para completar su tratamiento juntamente con Gemcitabina.

CONCOMITANTE CON RADIOTERAPIA

Dosis Tiempo
(mg/m2) Diluyente infusion Via Dias Ciclos
PACLITAXEL 60 SF (250 cc) 3/4 h viv 1 semanal
CARBOPLATINO AUC 2 SG (250 cc) 1/2h viv 1 semanal

Figura 34. Otros esquemas de quimioterapia mas frecuentes en cancer de pulmon

Fuente: Donado & Paz-Ares (2007)

Si el médico tratante lo indica, es posible realizar un tratamiento de quimioterapia en
conjunto con un tratamiento de radioterapia. Para este caso, el esquema mas comun de
quimioterapia consiste en 4-6 ciclos semanales de Paclitaxel y Carboplatino. Dando como
resultado la necesidad de 150 mg de Paclitaxel y determinar en base al calculo Calvert el
dosaje de Carboplatino para administrar al paciente y completar su quimioterapia

concomitante con radioterapia.

Tomando en cuenta los datos del Registro Nacional de Tumores de SOLCA Nucleo de
Quito en 2012, existieron 753 defunciones por cancer de pulmén. Por lo tanto,
aproximadamente se necesitan 112950 mg de Paclitaxel y dosificar conjuntamente el

medicamento Carboplatino “AUC 2”.
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4. ESTRATEGIAS PARA LA IMPORTACION Y COMERCIALIZACION DE
MEDICAMENTOS GENERICOS

Para poder realizar la importacion y comercializacion de medicamentos genéricos es
indispensable que la empresa tenga una constitucion legal, para asi, poder hacer toda la

tramitologia correspondiente. Se procede a especificar los requisitos:

4.1. Constitucion de la empresa

Debe definirse si la empresa funcionara como:

e Sociedad An6énima
e Compaiiia de Responsabilidad Limitada
e Sociedad por Acciones Simplificada

e Entre otras

La empresa hipotética serd creada como Sociedad por Acciones Simplificada (SAS), cuyo
tramite de constitucion es mas simple comparado con las otras opciones. No requiere ser
inscrita en el Registro Mercantil solo en la Superintendencia de Compafiias y no tiene un

capital minimo requerido para su constitucion.
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Proceso de constitucién de Sociedad por Acciones
Simplificada (S.A.S)

Reserva de
nombre a traves Lienar datos Firma
del portal de la ——p N » electrdnica
Superintendencia informacion de contratos
de Compafiias inicial
Firma del -
A Aprobacién
Legalidad por POX, P da

parte del ‘—Sup eriniznd anct a-d—Nombramiemos

representante
n de

legal de la
e Compalfiias
Clave para Obtencion
ingresar al del
Servicio de certificado de
Rentzs ¥ registro Gnico
Internas de
(SRI) contribuyentes

Figura 35. Proceso de constitucion de Sociedad por Acciones Simplificada (S.A.S)

Existen dos maneras para constituir una Sociedad por Acciones Simplificada, de forma
presencial o virtual. La manera mas sencilla de crear este tipo de empresa es virtualmente
através del portal de la Superintendencia de Compaiiias. En primer lugar, se debe reservar
el nombre de la empresa (PRL PHARMA S.A.S) y se procede a llenar los datos con la
informacion inicial. Posteriormente, se firman electronicamente los contratos y se hacen
los nombramientos correspondientes. La Superintendencia de Compafiias manda la
aprobacion y adjunta el Anexo de Legalidad para que sea firmado por el Representante
Legal de la empresa y nuevamente enviarlo a la Super. Después, se envia un correo
electronico con la clave para ingresar al Servicio de Rentas Internas (SRI), se ingresa al

sistema y se obtiene el certificado de registro unico de contribuyentes.
Por otro lado, para constituir la empresa de forma presencial es necesario realizar la
tramitacion en la Superintendencia de Compaiiias y después dirigirse al Servicio de

Rentas Internas (SRI).

4.2. Obtencion del RUC
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4.2.1. Requisitos para obtencion del RUC para tramitacion presencial

e Se creard la empresa como persona natural

e (édula de identidad (Presentacion fisica o digital)

e C(Certificado de votacion (Presentacion)

e Documento de servicios basicos para registrar el domicilio de donde va a

funcionar la empresa

Se realizo una consulta en el SRI sobre la creacion de esta nueva empresa, donde se indico
que la actividad para el RUC debe contener la denominacion de comercializacion al por
mayor y al por menor de medicamentos de uso humano y esto se define en la
Superintendencia de Compafiias. Venta al por mayor de productos farmacéuticos como

actividad principal.

Después de tener estos requisitos se puede empezar el proceso de importacion de

medicamentos genéricos.

4.3. Procedimiento para la importacion de medicamentos genéricos

Obtencidn
Tramite de ”
b S Obtencion de del
obtencidn de Registros cerificado
— —_— —_— ;
|}th T |._,0 de Sanitarios digital de
funcionamiento firma
eleciranica
" 2 Registro de
Verificacion gs> 4
de '”'l-i"'-’”':-[ or Instalacitn
#———— egn el sistema 4————
permisologia nformético del Ecuapass
previa ! o

aduanero

Tramite local
ramite loca Logistica

N
e interna

desaduanizacion

Figura 36. Procedimiento para la importacion de medicamentos genéricos

4.3.1. Tramite de obtencion de permiso de funcionamiento
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El permiso de funcionamiento es un requisito para que una empresa pueda realizar las

actividades comerciales que ha definido. En este procedimiento intervienen entidades

como el ARCSA, el Municipio de la cuidad, Bomberos, Camara de Comercio y la

Superintendencia de Compaiiias. Para la obtencion de este permiso se requiere lo

siguiente:

4.3.2.

Definir en el RUC la actividad principal y secundaria de la empresa

Ingresar al Sistema Informatico de Permiso de Funcionamiento

Llenar los datos solicitados correspondientes a la actividad definida tales como
fotografias de la fachada del establecimiento con sus areas como bodegas,
servicios higiénicos y oficinas de acuerdo con la normativa vigente

Solicitar la validacion e inspeccion por parte de las entidades de control

Se realiza seguimiento en linea y los pagos correspondientes hasta la obtencion
del permiso de funcionamiento.

Para este caso, el permiso de funcionamiento tiene una tarifa de $491 en base a

las proyecciones de ventas de la empresa.

Obtencion de Registros Sanitarios

El tramite de obtencion de registro sanitario es obligatorio para la importacion y

comercializacién de medicamentos en el Ecuador. Se realiza en la Agencia de Regulacion

y Control Sanitario (ARCSA), el procedimiento se realizaria para cada producto a

importar (Carboplatino, Cisplatino y Paclitaxel).

Esta entidad de control solicita documentacion que incluye:

Ficha técnica del producto

Ensayos clinicos y no clinicos

Poder del proveedor apostillada en el pais de origen, con un precio de $30
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Certificacion ISO, COMPLIANCE

Flujograma de fabricacion
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Este proceso es muy demandante en tiempo ya que requiere ser revisado y corregido por
los funcionarios del ARCSA, lo que dilata el tramite hasta por ocho meses. La tasa que
se paga por producto en el ARCSA es de $2258,41. Adicionalmente, se debe considerar
que se debe disponer de un representante técnico (bioquimico farmacéutico), el cual
realizard los tramites para obtener el registro sanitario, este profesional puede ser parte de

la compaiiia o tercerizado.

Las empresas grandes usualmente disponen de un departamento de asuntos regulatorios

que se encarga de estos tramites.

4.3.3. Obtencion del certificado digital de firma electronica

La firma electronica es un método para realizar tramites en linea en los diferentes pasos
de las importaciones que se vayan a realizar como: ingreso de datos de la importacion,
traducciones y partidas arancelarias. Se obtiene en el Registro Civil o en instituciones

autorizadas para emitir la firma electronica en linea.

4.3.4. Instalacion del Ecuapass

Véase Anexo E para informacion completa sobre la importacion de medicamentos en el

sistema Ecuapass.

“Es el sistema aduanero ecuatoriano que permite monitorear todos los aspectos de
importaciones y exportaciones a los operadores del comercio exterior” (SENAE, s.f.).
Mediante la firma electronica de la persona natural o juridica se puede realizar el
seguimiento de importaciones y exportaciones. Se descarga la aplicacion en un equipo de

computo con la capacidad requerida para esta funcion.

Entre los modulos principales que conforman el Ecuapass se encuentra el Portal de
Comercio Exterior y la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE). Especificamente, en
importacion de medicamentos se ingresa a través del VUE registros sanitarios, licencias,

facturas comerciales, etc.
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4.3.5. Registro de importador en el sistema informatico aduanero

Este registro se debe realizar en el sistema Ecuapass.

Adicionalmente, es necesario tramitar el formulario 129-ME-018-REO el cual se detalla
como "Solicitud de autorizacion para la importacion de medicamentos" en el Instructivo
Externo Formulario para la importacion de medicamentos y de materia prima para la
fabricacion (2020), todo este tramite se realiza a través del portal web Ecuapass y tiene

un valor aproximado de $100.

4.3.6. Verificacion permisologia previa.

Ciertos medicamentos son controlados por entidades como el Ministerio del Interior,
requieren licencias emitidas por el Ministerio de Salud. En este caso no se requiere ningiin

permiso adicional ya que no son opioides ni crean dependencia a los pacientes.

4.3.7. Tramite local de desaduanizacion

Una vez que la importacion llega a puerto maritimo (importaciones maritimas) o a
aeropuerto (importaciones aéreas), el importador debe tener la factura comercial del
proveedor respectivo. Este documento se entrega al agente de comercio exterior para que

inicie el tramite ingresando datos en la VUE.

e Descripcion exacta de los items contenidos en la factura
e Informacion adicional que pueda requerir el agente para su correcta
clasificacion arancelaria

e Contrato de exencidon del IVA de los medicamentos

Se ingresa el tramite en linea y se recibe en el correo electronico registrado informacion
de la SENAE. Posteriormente, se emite una liquidacion aduanera con todos los rubros a
pagar. El importador realiza el pago y se define el tipo de aforo. Este aforo es aleatorio y

puede ser:
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e Automatico
e Documental

e Fisico-intrusivo

En el caso de que no haya incongruencias en lo declarado y lo que realmente llego6 en la
importacion, la SENAE emite la Salida Autorizada.

En el sistema Ecuapass se especifica el pago a los siguientes tributos:

Resultado : 9 H Exportar Excel

Codigo de Forma
de Aplicadon de
Tributo

BASE IMPONIBLE

Cadigo
Complementario

Fecha de Fin de
Vigenda

Fecha de Inido de
Vigenda

Codigo

Suplementario Codigo de Tributo

o000 0000 ARAMNCEL ADVALOREM 01/Septf2023

0000 0000 ANTIDUMPING BASE IMPONIBLE 01/5eptf2023

0000 0000 FONDINFA BASE IMPONIBLE 01/5eptf2023

Vvalor del Tributo

0000
0000
0000
0000

0000
0000
0000
0000

ICE ADWVALOREM

FORCENTAJE TECHO CONE

SALVAGUARDIA

INCREMENTO ICE

BASE IMPONIEBLE
BASE IMPONIBLE
BASE IMPONIELE

BASE IMPONIBLE

01/5ept/2023
01/5eptf2023
01/Sept/2023

01/Septf2023

0000 0000 AEC BASE IMPONIEBLE 01/5ept/2023

0000 0000 VA

BASE IMPONIEBLE

o o o o o ;oo ow

12

D[L /Sept/2023

[«] I

[«]

Figura 37. Consulta de tributos fijos para los medicamentos

Fuente: Ecuapass (2023)

Al ser medicamentos, es necesario hacer contrato para la exencion de IVA, ya que, es un
tributo que no aplica en este caso y adicionalmente se debe pagar una tasa de $240 a un
agente aduanero para que realice la tramitologia dentro de la aduana. Con respecto a los
tributos del comercio exterior se deberd pagar el 5% para el Arancel Advalorem y 0,5%

del impuesto FODINFA.

4.3.8. Logistica interna

Para toda importacion se necesita la cotizacion o proforma del proveedor extranjero
(India) en donde se definen los detalles de negociacion. Dependiendo de la negociacion
con el proveedor, se determinara las condiciones de importacion, definiendo tiempo de
entrega (lead time), el cual depende de los fabricantes. En este caso, considerando el
proveedor Naprod Life Sciences el tiempo aproximado es de 12 semanas. Los precios de
los productos se definiran de acuerdo con el volumen de importacion que se va a realizar

y los términos de la negociacion seran CIF (Costo, Seguro y Flete) en el puerto de llegada.
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Posteriormente, un agente aduanero realiza todos los tramites necesarios por $400 para

que la mercaderia pueda tener la orden de salida.

La empresa ha tomado la decision estratégica de subcontratar los servicios de logistica y
bodegaje a otra entidad especializada con Buenas Practicas de Almacenaje y Transporte,
eligio a la empresa Medilabor S.A. Esta eleccion se fundamenta en la busqueda de
eficiencia operativa y enfoque en el nucleo de sus actividades principales. Al externalizar
estas funciones, la compaiia pretende beneficiarse de la experiencia y conocimientos
especializados de la empresa contratada, optimizando asi los procesos logisticos y de
almacenamiento. El acuerdo estipula un costo anual de $15000 por dos contenedores, lo
que se considera una inversion razonable en comparacion con los beneficios esperados
en términos de mejora en la gestion de inventarios, distribucién y demdés aspectos
logisticos. Esta colaboracion estratégica permitird a la empresa concentrarse en sus
competencias centrales, al tiempo que asegura la excelencia en las areas de logistica y

bodegaje mediante la experiencia de profesionales especializados.

4.4. Comercializacion

4.4.1. Segmentacion

La segmentacion del mercado es importante para esta propuesta ya que el giro del negocio
es destinado para Business to Business (B2B), es decir, la empresa hipotética vendera los
medicamentos a las instituciones de salud publicas y privadas y estas se encargaran de

vender u otorgar los medicamentos al paciente final.

4.4.1.1. Instituciones de salud publicas

El mayor porcentaje de adquisiciones las realiza el sector publico, porque estd enfocada
la atencidn de la poblacion de bajos recursos econdomicos. Estas adquisiciones las realizan

a través del Sistema Oficial de Contratacion Publica.

Al tener la informacidon de precios de la competencia, que han sido facilitados con

herramientas informaticas tales como COBUS GROUP, PAC REPORT y SERCOP.
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COBUS GROUP permite consultar datos detallados de importaciones por
producto, por ejemplo, monto CIF importado, cantidades, nimero de
importaciones por periodo, precios unitarios, nombre de la compafiia importadora,
pais de origen y demas datos de las importaciones.

PAC REPORT es una herramienta de inteligencia empresarial para compras
publicas aplicadas a Ecuador, que permite obtener informacion sobre ventas a las
diferentes entidades publicas. Se obtienen referencias de los cddigos de proceso de
adquisicion, entidad contratante, cantidades adquiridas por item, empresa
adjudicada, presentaciones, presupuesto referencial de la institucién contratante,
analisis comparativo entre presupuesto y adquisicion.

SERCOP es el Sistema Oficial de Contratacion Publica para instituciones del
estado. Con la informacion proporcionada (cddigos de los procesos) en las
herramientas Pac Report y por Cobus Group, se accede directamente al SERCOP
en el cual se puede consultar informacién como en qué proceso gand el ofertante
(subasta inversa, régimen especial, cotizacion, etc.), el Archivo de las
caracteristicas solicitadas del producto (pliego), las fechas de contratacion, el
monto adjudicado, diferentes contratos y la variacion minima de la oferta en

porcentaje.

Con la informacion de estas tres herramientas es posible tener el precio de la competencia,
es importante mencionar que los precios de compra en las instituciones publicas varian
de acuerdo con las cantidades y tiempo de entrega de los medicamentos. Las instituciones
de salud publicas prefieren tener varias empresas ofertantes para obtener el mejor precio

posible al momento de adquirir los medicamentos.

El menor precio es el tnico factor que contribuye para que la empresa sea adjudicada en
una compra publica. Para ingresar al Sistema de Contratacion Publica, primeramente, se
debe obtener un certificado de Registro Unico de Proveedores (RUP), el cual se obtiene

de la siguiente manera:

Ingresar al Portal de Compras Publicas y registrarse como proveedor o entidad

contratante del Estado.
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e Llenar la informacion que el sistema solicita en cada uno de los pasos establecidos
para el registro.

e Imprimir el formulario de registro y el acuerdo de responsabilidad, y firmarlos.

e Presentar la documentacion solicitada para el registro en las oficinas del Registro
Unico de Proveedores a nivel nacional. Entre los documentos se incluyen el
certificado de cumplimiento de obligaciones patronales del IESS y el certificado

de cumplimiento tributario del SRI.

Procedimiento para la obtencién del certificado de Registro

Unico de Proveedores (RUP)
Ingresar al Portal de Llenar la informacién Impr'||1'||.| el
Compras Publicas y que el sistema forrrlrulam de
registrarse como solicita en cada uno registro y el
proveedor o entidad » de los pasos acuerdo de
il establecidos para el responsabilidad,
Estado. registro. y firmarlos.

Presentar la documentacion
solicitada para el registro en las
oficinas del Registro Unico de
Proveedores a nivel nacional.
Entre los documentos se incluyen
el certificado de cumplimiento de
obligaciones patronales del IESS
y el certificado de cumplimiento
tributario del SRI.

Figura 38. Procedimiento para la obtencion del certificado de Registro Unico de

Proveedores (RUP)

Posteriormente, al correo electronico registrado van a llegar invitaciones por parte del
SERCOP para participar en los diferentes procesos de adquisicion en base a las
actividades del RUP de la empresa. Se escoge la invitacion para la cual se disponen los
productos a ser ofertados y se ingresa al Sistema de Contratacion Publica para descargar
el pliego en el cual estdn todas las caracteristicas de compra que requiere la institucion

contratante.

Con la ayuda de la herramienta USHAY PROVEEDORES, un médulo facilitador de
contratacion publica que forma parte del SERCOP, se llena la informacion basica de la
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empresa y los productos a ofertar. Se ingresa con la clave asignada al SERCOP y se suben

los archivos desde la herramienta USHAY y se puede participar en el proceso.

Es importante dar atencion especial a las fechas limite que estan publicadas en el proceso
de contratacion para enviar archivos complementarios si son requeridos por la institucion,
esto se lo conoce como convalidacién de errores. Después, la institucion califica las
ofertas. Se habilita una ventana dentro de la pagina web SERCOP para enviar una oferta
inicial y se puede participar en la subasta inversa o en la negociacion para ser adjudicado

y firmar el contrato correspondiente.

Al tener el conocimiento de las herramientas utilizadas, es posible tener el mejor precio
para ganar las diferentes contrataciones o procesos solicitados sin descuidar el margen de
utilidad necesario para que la empresa siga creciendo con el menor valor en el mercado y

respetando los precios techo establecidos.

4.4.1.2. Instituciones de salud privadas

La empresa se concentrara en brindar sus productos a Instituciones de salud privadas,
especificamente a hospitales de tercer nivel. Sin embargo, existen clinicas de especialidad
o farmacias especializadas que podrian ser candidatas para comprar esta clase de

medicamentos genéricos en un futuro.

Este tipo de instituciones se caracterizan por tener pacientes que disponen de un seguro
médico privado. Segun Diario La Hora Ecuador (2022), menos del 20% de la poblacion
ecuatoriana dispone de un seguro de salud privado y menos del 1% de este grupo posee

un seguro médico oncoldgico.

Para este segmento del mercado se ha considerado que aproximadamente el 30% de
pacientes buscan medicamentos no genéricos, de acuerdo con opiniones de médicos
tratantes en el Hospital Metropolitano. Por lo tanto, se trabajara con el 70% restante de

pacientes con necesidad de tratamiento oncolégico.
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En este caso, es importante destacar al profesional oncoldégico o médico tratante que sera
el encargado de prescribir el medicamento a los pacientes. Las acciones destinadas a
asegurar la obtencion de prescripciones médicas incluyen visitas médicas, participacion
en seminarios y congresos oncologicos, revision de literatura médica detallada, la
presentacion de certificados de calidad del producto, asi como la observancia de normas
internacionales que el medicamento cumple en el proceso de fabricacion y distribucion.

Con el objetivo de llegar a los médicos, la empresa debe tener una base de datos de
Profesionales Oncologos, por zonas, en hospitales privados, consultorios o torres
médicas. Esto lo realiza el visitador a médicos, entregando al profesional de salud

informacion de los medicamentos y con estrategias de promocion.

Buyer persona Instituciones de Salud Publicas (jefe de compras)

BIOGRAFIA

Es una persons activa y comprometida con su trabajo. Estudid en la Universidad Central del
Ecuador y actualmente es el jefe de compras en uno de los hospitales piblicos més grandes
del Ecuador.

RICHARD PROANO

EDAD 40 afos MOTIVACIONES OBJETIVOS
structura organizacional mas Tratar a todos los pacientes que

SEXO Hombre eficiente nesta capaz de administrar requieran atencion medica de forma

adecu ente los recursos econdmicos efectiva con medicamentos de alta

. i ficio de todos sus pacientes. En calidad y precios accesibles.

PAls Ecuador cuanto & abastecimiento de medicamentos,

disponer de una base de datos con
EDUCACION Uriversidad proveedores confiables en calidad y precio.
OCUPACIGN Jefe de Compras
ESTADO CIVIL E— GUSTOS Y AFICIONES HABILIDAD

ReE=etias Internst b & 8.8 1

Leer

Viajar Finanzas L8 0 & ¢
PERSONALIDAD Pasar tiempo con amigos Analiticas 0.0 B
Creativo Metédico Dibujar Contabilidad YW
Sentimental Pensativo
[ ] REDES SOCIALES MARCAS
Extrovertido Introvertido Linkedin Logotipos

Figura 39. Buyer persona jefe de compras institucion publica
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Buyer persona Instituciones de Salud Privadas (jefe de compras)

FRANCISCO REYES

EDAD 335 anos
SEXO Hombre
PAlS Ecuador
EDUCACION Universidad
OCUPACION Jefe de Compras
ESTADO CIVIL Casado
PERSONALIDAD

Creativo Metadico

Sentimental Pensativoe

Extrovertido Introvertide

BIOGRAFIA

Es una persona activa y comprometida con su trabajo. Estudid en la Pontificia Universidad
Catdlica del Ecuador y realizo una maestria en administracion publica en la Universidad de
Harvard. Actualmente es el jefe de compras en uno de los hospitales privados més grandes

del Ecuador.

MOTIVACIONES

Buscar proveedores confiables que
pasen la normativa de la institucidn.
Garantizar el adecuado tratamiento
con los mejores medicamentos dentro
del mercado.

GUSTOS Y AFICIONES

Futbol
Leer
Viajar
Padel
Dibujar

REDES SOCIALES

Linkedin

OBJETIVOS

Brindar la mejor atencidn a todos los
pacientes y garantizar la efectividad
del tratamiento o medicacidn
entregada.

HABILIDAD
Idiomas 1 8.8 8 4
Finanzas Je sk

Analiticas Rk
Contabilidad s %

MARCAS

De la mejor calidad

Figura 40. Buyer persona jefe de compras institucion privada

Buyer persona Médico Oncologo

DIANA CAIZA
EDAD 60 anos
SEXO Mujer
PAlS Ecuador
EDUCACION Universidad
OCUPACION

Médica Oncdloga

ESTADO CIVIL Casado

PERSONALIDAD

Creativo Metédico

Sentimental Pensativo

Extrovertido Introvertido

BIOGRAFIA

Diana es una médica oncdloga que realiza consultas privadas en Solca Quito. Tiene una larga
trayectoria profesional con amplia experiencia en casos de céncer de pulmdn. De igual
manera, s docente en la Universidad Internacional del Ecuador para la Facultad de Medicina.
Es muy apasionada por su profesidn y espera que en un futuro cercano se encuentre la cura
para el céncer.

MOTIVACIONES OBJETIVOS

Poder tratar a la mayor cantidad de
pacientes posible para ofrecerles una
vida digna a pesar de su condicicn.

Encontrar proveedores de
medicamentos para el tratamiento de
céncer que cumplan con los requisitos
internacionales de fabricacion y
distribucidn & un precio competitivo en

el mercado.

GUSTOS Y AFICIONES HABILIDAD

[friz Idiomas § 8.8 %3
Leer

Visjar Finanzas Jodkdek
Tenis Angliticas ik
Dibujar Contabilidad YAk
REDES SOCIALES MARCAS

Linkedin De la mejor calidad

Figura 41. Buyer persona médica oncéloga
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4.4.2. Posicionamiento

La empresa de medicamentos se encuentra en una posicion estratégica para ingresar tanto
al mercado publico como al privado. Su amplio catalogo de productos farmacéuticos y su
compromiso con estandares de calidad le confieren una ventaja competitiva. En el sector
publico, la empresa puede destacar su capacidad para ofrecer soluciones asequibles y de
calidad, cumpliendo con los requisitos de licitacion y regulaciones gubernamentales. Esto
la coloca como una opcion atractiva para entidades de salud gubernamentales que buscan

proveedores confiables.

Un aspecto por destacar es el precio de los medicamentos. Al ser productos genéricos, su
precio es inferior a los precios del mercado actual, otorgando la oportunidad de
tratamiento a una mayor cantidad de pacientes que no pueden acceder a los elevados

precios de estos medicamentos.

En el ambito privado, la empresa puede aprovechar la reputacion por la excelencia en la
produccion de medicamentos de la marca y su enfoque en la innovacion. Al enfocarse en
el desarrollo de productos de vanguardia y en servicios personalizados, puede
posicionarse como una opcion preferida para hospitales, clinicas y otros actores privados
del sector de la salud. La atencion centrada en el cliente y la capacidad para adaptarse a

las demandas del mercado privado pueden convertirla en una eleccion destacada.

La empresa estard estratégicamente posicionada para diversificar su presencia tanto en el
mercado publico como en el privado, capitalizando el privilegio de la marca, calidad de
productos y enfoque centrado en el cliente. Su capacidad para adaptarse a las necesidades
especificas de cada segmento le brinda la flexibilidad necesaria para destacar en ambos

ambitos y genera un valor agregado en comparacién a la competencia presente en el pais.
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Figura 42. Mapa perceptual de posicionamiento de la marca Naprod.

La marca Naprod Life Sciences es una marca reconocida mundialmente por su calidad y
precios accesibles. Por esta razon, es importante compararla con las marcas competidoras

mas importantes presentes en el mercado ecuatoriano.

4.4.3. Marketing Mix

Para realizar el Marketing Mix de la empresa, se utilizard al proveedor Naprod Life
Sciences, una destacada empresa farmacéutica de la India con un compromiso innegable
hacia la excelencia en la salud. Se distingue por su dedicacion a la investigacion,
desarrollo y produccion de medicamentos de alta calidad. En base al listado de sus

productos y precios en el mercado se caracteriza lo siguiente:

4.4.3.1. Producto

Los medicamentos que se describiran a continuacién son fabricados por la empresa
farmacéutica Naprod Life Sciences. Esta empresa comenzo6 sus actividades en 1994 y en

la actualidad Naprod Life Sciences es un actor dominante en el area de oncologia y

anestesia no solo en la India sino también a nivel mundial.
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La vision de Naprod Life Sciences es convertirse en un actor de clase mundial en
oncologia a través de la excelencia en innovacion, el descubrimiento de nuevos procesos
de fabricacién/mecanismos de administracion de medicamentos y una alta calidad de

produccién constante.

Naprod Life Sciences ha actuado como un proveedor confiable para la fabricacion de
formulaciones especiales de alta calidad a precios asequibles. Ademas, cuenta con un
amplio listado de acreditaciones globales que aseguran que la empresa esté cumpliendo
con los requisitos legales y reglamentos internacionales para este tipo de estandares de
calidad. A continuacion, se nombran los organismos aprobadores de la empresa y sus

acreditaciones:

e Agencia Nacional de Regulacion Sanitaria de Brasil (ANVISA)

e Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Colombia
(INVIMA)

e Buenas Practicas de Manufactura de la Union Europea (GMP European Union)

e Buenas Practicas de Manufactura de la Organizacién Mundial de la Salud (WHO
GMP)

e Administracion de Bienes Terapéuticos de Australia (TGA)

e Registro de Alimentos y Medicinas de Indonesia (BPOM)

¢ Food and Drug Administration (FDA)

CARBOPLATINO
Pharma Dossiar
Product Dosage Ret Status  |F
CARBOPLATIM INJECTION SOMG/SML, 1SOMG [15ML, 450MG/45ML BOOMG/60ML Liquid Inj, BP [ IP CTDfACTD

Figura 43. Carboplatino Naprod Life Sciences
Fuente: Naprod Life Sciences (2023)
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Figura 44. Carboplatino presentacion

Fuente: Naprod Life Sciences (2023)

Se describe informacion sobre el medicamento con concentracion 150 mg.

El Carboplatino es un medicamento quimioterapéutico que se utiliza en el tratamiento de
varios tipos de cancer. Actua interfiriendo en la replicacion del ADN de las células
cancerosas, para impedir su crecimiento y division. Comunmente, este medicamento se
emplea en combinacidn con otros farmacos quimioterapéuticos. El uso del Carboplatino
estd sujeto a la supervision y prescripcion de profesionales de la salud debido a sus

posibles efectos secundarios y su impacto en las células normales del organismo.

El principio activo es el Carboplatino y su forma farmacéutica es liquido parenteral/
solido parenteral. Su concentracion es de 10 mg/mL y la presentacion comercial es de
caja x vial(es) x 15 mL (150 mg). El Carboplatino se administra via intravenosa, su
periodo de vida 1til consta en el registro sanitario y las condiciones de almacenamiento

de este medicamento no deben ser mayores a 30 °C.

Con respecto al empaque del medicamento, en base con lo establecido en el Reglamento
de Registro Sanitario de Medicamentos, la informacion debe estar en espafol y se debe
incluir la leyenda “Medicamento gratuito. Prohibida su venta” y en una de las caras del
empaque situar “FRAGIL”. Ademés, debe ser de caja de cartén o materiales resistentes,

congruente con el tamafio del medicamento en su interior.

CISPLATINO
Pharma Dossier
Product || Dosage || Ret || Status  IF
CISPLATIN INJECTION 10MG 200, 10MG{10ML, SOMG/SOML, 100ME{100ML, 100MG|E0ML, 100MG/T0ML Liguid Inj, Be [ Ip CTD/ACTD
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Figura 45. Cisplatino Naprod Life Sciences
Fuente: Naprod Life Sciences (2023)
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Figura 46. Cisplatino presentacion

Fuente: Naprod Life Sciences (2023)

El Cisplatino es un medicamento quimioterapéutico que se utiliza en el tratamiento de
varios tipos de cancer. Acta interfiriendo en la replicacion del ADN de las células
cancerosas, para impedir su crecimiento y division. Comunmente, este medicamento se
emplea en combinacion con otros fArmacos quimioterapéuticos. El uso del Cisplatino esta
sujeto a la supervision y prescripcion de profesionales de la salud debido a sus posibles
efectos secundarios y su impacto en las células normales del organismo. Este
medicamento es similar al Carboplatino pero sus efectos secundarios son mas recurrentes

y fuertes.

El principio activo es el Cisplatino y su forma farmacéutica es liquido parenteral/ sélido
parenteral. Su concentracion es de 50 mg y la presentacion comercial es de caja x vial(es).
El Cisplatino se administra via intravenosa, su periodo de vida util consta en el registro
sanitario y las condiciones de almacenamiento de este medicamento no deben ser mayores

a 30 °C.
Con respecto al empaque del medicamento, en base con lo establecido en el Reglamento

de Registro Sanitario de Medicamentos, la informacion debe estar en espafol y se debe

incluir la leyenda “Medicamento gratuito. Prohibida su venta” y en una de las caras del
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empaque situar “FRAGIL”. Ademés, debe ser de caja de carton o materiales resistentes,

congruente con el tamafio del medicamento en su interior.

Pharma Dossier
Product Dosage Raf Status  |F
PACLUTAXEL INJECTION & MG/ML (30MG,100MG,150MG, 210MG, 250MG, 260ME, 300MG VIALS) Liguid Inj, use [ IP CTD/ACTD

Figura 47. Paclitaxel Naprod Life Sciences
Fuente: Naprod Life Sciences (2023)
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Figura 48. Paclitaxel presentacion

Fuente: Naprod Life Sciences (2023)

De igual manera, el Paclitaxel es un medicamento quimioterapéutico utilizado en el
tratamiento de varios tipos de cancer. Actua estabilizando los microtibulos en las células,
que son estructuras esenciales para el proceso de division celular. Pertenece a una clase
de medicamentos conocidos como taxanos. El uso del Paclitaxel estd sujeto a la
supervision y prescripcion de profesionales de la salud debido a sus posibles efectos

secundarios significativos.

El principio activo es el Paclitaxel y su forma farmacéutica es liquido parenteral. Su
concentracion es de 6 mg/mL y la presentacion comercial es de caja x vial(es) x 50 mL
con filtro. El Paclitaxel se administra via intravenosa, su periodo de vida 1til consta en el
registro sanitario y las condiciones de almacenamiento de este medicamento no deben ser
mayores a 30 °C. Especificamente entre 2°C a 8°C y se debe contar con un dispositivo
para medir la temperatura durante el proceso de transporte, la que sera revisada cuando

sea receptado el medicamento.
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Con respecto al empaque del medicamento, en base con lo establecido en el Reglamento
de Registro Sanitario de Medicamentos, la informacion debe estar en espafiol y se debe
incluir la leyenda “Medicamento gratuito. Prohibida su venta” y en una de las caras del
empaque situar “FRAGIL”. Ademas, debe ser de caja de carton o materiales resistentes,

congruente con el tamafio del medicamento en su interior.

Empresa

Pri Pherme S .e.s

Figura 49. Logo de la empresa

La empresa comenzara estableciendo una identidad de marca sélida y una propuesta de
valor clara. Seréd crucial comunicar los valores fundamentales de la empresa, como la
calidad, confiabilidad y accesibilidad de los medicamentos genéricos que ofrece. La
propuesta de valor destaca la capacidad de la empresa para ofrecer productos de alta
calidad a precios competitivos, proporcionando a los pacientes opciones asequibles y

efectivas para el cuidado de su salud.

Una estrategia clave serd la comunicacion efectiva y la educacion continua del médico
tratante. Dado que los medicamentos genéricos a menudo pueden tener una percepcion
erronea en términos de calidad, es esencial implementar campafias informativas que
destaquen la equivalencia en calidad y eficacia de los productos importados. Ademas, se
utilizaran canales de comunicacion diversos, como congresos, material educativo y

anuncios a través de la pagina web de la empresa.
Adaptar la oferta de productos a las necesidades especificas del mercado ecuatoriano es

esencial. La empresa deberd trabajar en estrecha colaboracion con profesionales de la

salud para garantizar que los medicamentos genéricos se ajusten a los estandares y
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regulaciones locales. Ademas, esta colaboracion podra contribuir a construir credibilidad

y respaldo, fortaleciendo asi la posicion de la marca en el mercado ecuatoriano.

4.4.3.2. Precio

Se utilizara el mismo precio para vender los medicamentos en instituciones publicas o

privadas.

CARBOPLATINO

El precio de este medicamento con el proveedor Naprod Life Sciences es de $7 en
negociaciones CIF. Con todos los costos operativos y legales de la empresa y con el
porcentaje de margen del 51% deseado, el precio unitario para vender Carboplatino es de

$17.

CISPLATINO

El precio de este medicamento con el proveedor Naprod Life Sciences es de $4,70 en
negociaciones CIF. Con todos los costos operativos y legales de la empresa y con el

porcentaje de margen del 46% deseado, el precio unitario para vender Cisplatino es de

$11.

PACLITAXEL

El precio de este medicamento con el proveedor Naprod Life Sciences es de $164 en
negociaciones CIF. Con todos los costos operativos y legales de la empresa y con el
porcentaje de margen del 45% deseado, el precio unitario para vender Paclitaxel es de

$320.

En base a la informacion adquirida de varios procesos de contrataciones publicas en el
Sistema Oficial de Contratacién Publica, los precios sugeridos para los medicamentos
Carboplatino, Cisplatino y Paclitaxel de la empresa farmacéutica India Naprod Life

Sciences sera el mas bajo en el mercado ecuatoriano, tanto para el sector publico y privado
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de la salud. Cabe recalcar que, para el proceso de compras publicas, como fue discutido
anteriormente el precio puede variar dependiendo de la cantidad que se desee establecer

para cada contratacion.
4.4.3.3. Plaza

Los medicamentos oncoldgicos solo se encuentran disponibles en farmacias hospitalarias
de hospitales de tercer nivel que ofrecen atencion a pacientes con varios tipos de cancer,
entre ellos el cancer de pulmoén. De igual manera, se entregardn al paciente estos
medicamentos Unicamente con prescripcion del médico tratante, el cual especificara la
combinacion de farmacos para proceder al tratamiento quimioterapéutico del paciente.

La distribucion de estos medicamentos es regulada por el ARSCA y estan sujetos a control

y vigilancia sanitaria.

’ EQUIPOS DE LABORATORIO m

3
MEDI#LABOR

Figura 50. Logo Medilabor S.A

Como se menciond anteriormente, la empresa va a subcontratar procesos logisticos y de
bodegaje a la empresa Medilabor S.A. Es importante destacar que para la recepcion
técnica de los medicamentos a las diferentes instituciones de salud se debe presentar los

siguientes documentos:

e Copia simple del Certificado de Registro Sanitario

e Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) o
Certificado del Producto

e Copia simple del Certificado de Analisis de Control de Calidad del lote del
medicamento que se va a entregar

e Copia simple de orden de compra/contrato de adquisicion
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4.4.3.4. Promocion

Para promover medicamentos genéricos para el tratamiento del cancer en hospitales
publicos y privados en Ecuador, es esencial disehar estrategias adaptadas a las
necesidades y expectativas de ambos sectores. En primer lugar, se va a implementar
campafias educativas dirigida a los profesionales de la salud tanto del sector ptiblico como
privado, resaltando la eficacia y seguridad de los medicamentos genéricos para el cancer.
Esto incluye congresos, seminarios, talleres y material educativo que destaque los
beneficios econémicos de elegir opciones genéricas sin comprometer la calidad del

tratamiento.

Ademas, establecer acuerdos de colaboracion con instituciones médicas y asociaciones
oncoldgicas podria ser una estrategia efectiva. Colaborar con estas entidades permitiria la
promocién conjunta de medicamentos genéricos a través de eventos, conferencias y
campafias de concientizacion sobre la importancia de acceder a tratamientos de calidad a
costos mas accesibles. La transparencia en la informacién sobre la equivalencia
terapéutica de los medicamentos genéricos en comparacion con las opciones de marca
también es crucial para generar confianza entre los profesionales de la salud y los
pacientes, por esta razon, a través de visita médica se especificardn todos los respaldos

técnicos a los profesionales de la salud.

Adicionalmente, se implementaran programas de descuentos e incentivos para hospitales
que opten por utilizar medicamentos genéricos para el cancer. Entre ellos, descuentos al
comprar varios medicamentos para un mismo tratamiento, incentivos financieros y acceso
preferencial a nuevos productos genéricos innovadores. Estas estrategias no solo
beneficiarian a los hospitales en términos de costos, sino que también crearian un
ambiente propicio para la adopcion de medicamentos genéricos en el tratamiento del

cancer de pulmon en el sistema de salud del Ecuador.

Por tultimo, la empresa tendra una pagina web y LinkedIn donde se especificard la
informacion de los medicamentos que se estan ofertando y donde serd posible
comunicarse directamente con la empresa en el caso de requerir informacion adicional de

los medicamentos, cotizaciones, etc.

110



Es importante destacar que, para el éxito en la promocion de una marca nueva en el
mercado ecuatoriano, la importancia de las relaciones publicas y la participacion activa
del gerente general son fundamentales. Las relaciones publicas desempefan un papel
crucial al establecer y mantener una imagen positiva de la marca ante el publico, los
medios de comunicacioén y otros stakeholders. En el contexto ecuatoriano, donde la
confianza y la autenticidad son altamente valoradas, una estrategia efectiva de relaciones
publicas puede contribuir significativamente a la construccion de la reputaciéon y la

credibilidad de la marca.

La participacion activa del gerente general agrega un toque personal y humano a la marca,
creando una conexioén mas directa con las personas en cargos importantes sea en el sector
privado o en el sector publico. La figura del gerente general puede convertirse en un
embajador de la marca, transmitiendo los valores, la vision y el compromiso de la empresa
con la calidad y la satisfaccion del cliente. Al participar en eventos comunitarios,
colaborar con organizaciones locales y compartir la historia y los valores detras de la
marca, el gerente general puede contribuir a forjar relaciones sdlidas con el publico
ecuatoriano, estableciendo asi una base solida para el crecimiento y la aceptacion de la

nueva marca en el mercado.

4.5. Presupuesto y Beneficios

En el dindmico panorama de la salud en Ecuador, la accesibilidad a medicamentos de
calidad desempefia un papel crucial en el bienestar de la poblacion. En este contexto, a
continuacion, se presenta el presupuesto necesario para llevar a cabo una propuesta de
importacion y comercializacion de medicamentos genéricos desde la India en el pais. La
creciente demanda de opciones asequibles y efectivas ha impulsado la necesidad de
explorar nuevas vias para facilitar el acceso a tratamientos esenciales. A través de un
analisis detallado de los costos asociados con la importacion, distribucion y promocion
de medicamentos genéricos, se pretende proporcionar una vision integral de los recursos
financieros requeridos para materializar esta iniciativa. En ultima instancia, la
implementacidn exitosa de este proyecto no solo contribuird a la optimizacion del sistema

de salud, sino que también abrird nuevas oportunidades en el sector farmacéutico,
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beneficiando tanto a la comunidad como a los actores involucrados en esta cadena de

valor.
4.5.1. Proyeccion anual

Carboplatino

475.456,74
Figura 51. Total CIF importado Carboplatino
Fuente: Cobus Group

Cisplatino

67.020,65

Figura 52. Total CIF importado Cisplatino
Fuente: Cobus Group

Paclitaxel

345127 42

Figura 53. Total CIF importado Paclitaxel
Fuente: Cobus Group

En base al total las importaciones CIF de los tres medicamentos desde enero a noviembre
del 2023, como empresa se ha considerado tener un 30% de este mercado. En el caso del
Carboplatino, el total de importaciones CIF desde enero a noviembre del 2023 fueron de
$475.456,74. Para el Cisplatino, el total de importaciones CIF fueron de $67.020,65 y
finalmente para el Paclitaxel las importaciones CIF fueron de $345.127,42. Al sumar
estos tres valores, las importaciones CIF de los tres medicamentos dan un total de

$887.604,81. De este valor se calcula el 30% y se obtiene un valor de $266.281,44. Este
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valor corresponde a la proyeccion de cantidad de importacion CIF entre los tres

medicamentos.

Por otro lado, considerando la demanda de cada medicamento en viales, para el
medicamento Carboplatino y Cisplatino existe una necesidad anual de 32070 viales y para
el medicamento Paclitaxel hay una necesidad anual de 9621 viales. La cantidad
proyectada de viales por la empresa es del 30% de la demanda total, por lo tanto, para el
Carboplatino y el Cisplatino se requieren 9621 viales al afio y para el Paclitaxel una

cantidad de 2886 viales al afio.

Estos medicamentos tienen una vida util de 1 afio, en base a esta informacion la empresa
decidi6 realizar dos importaciones al afio para cubrir la demanda esperada. La primera
importacidn consistira en un contenedor con 4811 viales de Carboplatino y Cisplatino y
1443 viales de Paclitaxel. Con estas cantidades de los tres medicamentos el precio CIF

por contenedor sera de $292959.45.

Medicamento|Cant tot mercado |Cant proyectada |Cant por contenedor|Cif unitario Precio CIF por contenedor
Carboplatino 32070 9621 4811 S7 $33,673.50
Cisplatino 32070 9621 4811 $4.70 $22,609.35
Paclitaxel 9621 2886 1443 5164 $236,676.60
Total 73761 22128 11064 $292,959.45

Figura 54. Necesidad del mercado

Con base en lo anteriormente expuesto, se ha llevado a cabo una exhaustiva proyeccion
de ventas para cada uno de los productos durante un periodo de 5 afios. En el primer afio,
se estima que las ventas totales alcanzaran la cifra de $263,614.14, seguidas por una
proyeccion de $291,216.83 en el segundo afio. Para el tercer afo, se anticipa un
incremento en las ventas, estimandose en $313,070.70, mientras que para el cuarto afio
se proyecta una cantidad de $325,532.27 en ventas. Finalmente, en el quinto afio, se
estima que las ventas alcanzaran la suma de $335,433.65. Esta proyeccion detallada
proporciona una vision clara y planificada del potencial de crecimiento a lo largo de los

proximos afos.
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ANO1 ANO2 ANO3 ANO4 ANO5
Carboplatino | $ 43,655.84 $ 48,226.99 S 51,846.10 $ 53,909.80 $ 55,549.52
Cisplatino S 18,469.78 S 20,403.73 $ 21,934.89 S 22,807.99 $ 23,501.72
Paclitaxel $201,488.51 $222,586.11 S 239,289.71 S 248,814.47 S 256,382.41
TOTAL S 263,614.14 $291,216.83 $ 313,070.70 S 325,532.27 S 335,433.65
Figura 55. Proyeccion ventas anuales

Al detallar los datos de proyeccion de ventas anuales, resulta imperativo tener en cuenta
el costo variable unitario asociado a cada producto. A esta consideracion se anaden los
aranceles aplicados de AD VALOREM y FODINFA, asi como los costos logisticos y la

inversion inicial requerida para los registros sanitarios de cada medicamento.
4.5.2. Costo Variable Unitario
De acuerdo con la informacion recopilada, se ha determinado que el costo variable

unitario del Carboplatino asciende a $8.33, mientras que el del Cisplatino se sitia en

$5.90. En el caso del Paclitaxel, el costo variable unitario alcanza los $174.50.

Costo variable unitario
IARANCELES LOGISTICA ||NVERS|()N TOTAL COSTO VARIABLE
Medicamento unidades ~ (C AD VALOREM  {FODINFA COSTO UNITARIO COSTOSADUANAUNITARIdREGISTROSSANITARIOS UNITARIO
Carboplatino 1 § 035 004(8 0688 004($ 03 $8.3309
Cisplatino 1 U1 9024 0028 08§ 004($ 03 95,904
Paciitaxel 1 S164 820 08219 0688 004($ A SIT0m

Figura 56. Costo variable unitario de cada medicamento

=

=
=

Posteriormente, para determinar el precio con el margen deseado, es imperativo examinar
todos los gastos operativos e inversiones inherentes a la empresa. Este analisis se realiza
con el objetivo de garantizar la obtencion de utilidades y viabilizar la propuesta. En el
caso del Carboplatino, se aplica un margen del 51%. Para el Cisplatino, un margen del
46% y para el Paclitaxel un margen del 45%. Estos datos dan un margen promedio del

48%.

TOTAL COSTO VARIABLE PVP PROYECTADO MARGEN BRUTO
UNITARIO
$8.3309 | $ 17.00 51%
$5.9044 | $ 11.00 46%
$1745071 | $ 320.00 45%
MARGEN PROMEDIO 48%
%COSTO DE VENTAS 52%
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Figura 57. Precio unitario con margen

Con esta informacion se proyecta un Precio de Venta al Publico (PVP) para el

Carboplatino de $17, para el Cisplatino de $11 y para el Paclitaxel de $320.

4.5.3.

Inversion inicial

La inversion inicial necesaria para poner en marcha el proyecto esta determinada por el

activo fijo, capital de trabajo y los gastos operativos detallados en la siguiente tabla.

Inversion Total

Activo fijo 2,800.00
Capital de trabajo 11,673.05
Gastos preoperativos 7,217.23
Total 21,690.28

Figura 58. Inversion inicial

4.5.4. Activo Fijo

El activo fijo engloba tanto el costo de los muebles y enseres como el de los equipos de

computacion que se empleardn para iniciar el proyecto; asimismo, se proyecta a un

periodo de 5 afios. En el Anexo F, proporciona una clara visioén de la depreciacion anual

correspondiente a cada elemento que integra el activo fijo.

Descripcion 0 1 2 3 4 5
Muebles y Enseres 2000 200 200 200 200 200
Equipo de computacién 800 0 0 800 0 0
Total 2,800.00 200.00 200.00 1,000.00 200.00 200.00

Figura 59. Costos activo fijo

Para los activos fijos se consideraron las siguientes inversiones:

Antes de iniciar el proyecto (afio 0), se invirti6 un total de $2800.

Durante el proyecto se hizo inversiones anuales de $200 en muebles y enseres

hasta el afio 5.
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e En el afio 3 se hizo una inversion de $800 en equipos de computacion para

reemplazar al equipo devaluado.

4.5.5. Capital de trabajo

El capital de trabajo de la empresa se calcul6 de acuerdo con los gastos administrativos y
de ventas de dos meses de gastos administrativos y de ventas del primer afio de
funcionamiento.

4.5.5.1. Gastos de ventas

1 2 3 4 5
Nomina S 12,016.40 | $ 12,816.40 | § 12,816.40 | § 12,816.40 | $ 12,816.40
Beneficios Sociales S 5,825.00|S 6,87500|S 6,875.00| S 6,875.00| S 6,875.00
Bonos / Comisiones
|Pr0m0cién S 5,350.00|S 6,450.00 | S 6,500.00 | $ 6,500.00 | $ 6,500.00
Publicidad S - S - S - S - S -
Total S 23,191.40 S 26,141.40 S 26,191.40 S 26,191.40 S 26,191.40
Figura 60. Gastos de ventas
[ Tmicial | Aiio 1
PERIODO| 0 | 1 2 3 4 s | s 7 [l 9 10 11 12
Incremento Sueldo
Visitador-vendedor
800.00 Sueldo S 800.00 S 80000 S 80000 S 80000 S 80000 S 80000 S 800.00 S 80000 S 80000 § 80000 S B80D.OO S  800.00
800.00 Décimo Tercero $  800.00
450.00 Décimo Cuarto $  300.00
8.33% Fondos de Reserva
12.15% Aportes al IESS Patronal 9720 § 9720 § 9720 § 9720 § 9720 § 9720 § 9720 § 9720 § 9720 § 9720 § 9720 § 97.20
9.45% Aportes al IESS Personal  $ 7560 S 7560 S 7560 S 7560 S 7560 S 7560 7560 S 7560 S 7560 § 7560 S 7560 S 75.60
8.33% Provisién DecTer S 6667 S 6667 S 6667 S 6667 S 6667 S G667 S G667 S 6667 S 6667 S 6667 S G667 S 6667
37.50 Provision DecCuar S 3750 § 3750 § 3750 § 3750 § 3750 S 3750 § 3750 § 3750 § 3750 § 3750 S 3750 § 37.50
Gastos Sueldos $ 100137 S 1.001.37 § 1,001.37 $ 1.00137 § 100137 § 100137 $ 1.001.37 § 1.001.37 $ 1.001.37 § 1.00137 § 100137 $ 1.001.37
Pago Empleado S 72440 S 72440 S 72440 S 72440 S 72440 S 72440 S 72440 5 102440 S 72440 5 72440 § 72440 § 132440
Pago [ESS S 17280 § 17280 § 17280 § 17280 § 17280 § 17280 § 17280 § 17280 § 17280 § 17280 § 17280 § 172.80
CsP Empleados Periodo § 10417 § 10417 § 10417 § 10417 § 10417 S 10417 § 10417 -§ 19583 § 10417 § 10417 § 10417 -5 69583
CxP Acumuladas S 10417 S 20833 § 31250 S 41667 S 52083 § 62500 § 72917 § 53333 § 63750 § 74167 § 84583 S 150.00
Figura 61. Sueldo afio 1 visitador a médicos
\ ARO 1 [$1201640 ]
\ TOTAL GASTO DE VENTAS $ $ 100137 § 100137 $ 1,000.37 $ 100137 § 100037 $ 100137 § 100137 $ 1,00137 §$ 100137 $ 100137 §$ 100137 '$ 100137
\ ANO 1 [s 582500]
\ Cuentas por pagar sueldos $ - § 10417 $ 20833 § 31250 $ 41667 § 5083 $ 62500 $ 72917 § 53333 $ 63750 $ 74167 § 84583 $  150.00
ANO2 |5 12,816.40
S 1,068.03 S 106803 S 106803 § 1068.03 S 106803 § 1068.03 § 106803 S 106803 § 106803 § 1068.03 S 1,068.03 'S 1,068.03
ANO2 [s 6875.00
§ 25417 § 35833 S 46250 § 56667 S 67083 S 775.00 § 87917 § 53333 § 63750 § 74167 § 84583 S5 150.00
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Figura 62. Gastos ventas por afios

ANO 4 [ s 12,816.40 |
§ 1,068.03 § 1,068.03 S 1,068.03 § 1,068.03 § 1,068.03 S 1,068.03 S 1,068.03 S 1,068.03 §1,068.03 §1,068.03 $1,068.03 S 1,068.03

ANO 4 [s 6875.00]
§ 25417 S 35833 S 46250 S 56667 S 670.83 S 77500 S 879.17 § 53333 S 637.50 S 74167 S 84583 S  150.00

ARO3 |'s 6,875.00]
\ ARO 5 | s 12,816.40 |
$1,068.03 $1,068.03 $1,068.03 $1,068.03 $1,068.03 $1,068.03 $1,068.03 $1,068.03 S1,068.03 $1,068.03 $1,068.03 § 1,068.03
\ ARO5 [S 6,875.00 |
§ 25417 § 35833 $ 46250 S 566.67 S 67083 § 77500 S 879.17 § 53333 S 63750 § 74167 S 84583 §  150.00
4.5.5.2. Gastos administrativos

1 2 3 4 5
Nomina 24032.8| 25980.605| 26336.2356| 26699.8679| 27071.6819
Beneficios Sociales 11650 13873.75| 14000.2844| 14129.6658| 14261.9583
Bonos / Comisiones 0 0 0 0 0
Servicios Basicos 1,020.00 1,040.40 1,061.21 1,082.43 1,104.08
Arriendos 6,000.00 6,120.00 6,242.40 6,367.25 6,494.59
|Movi|izacién 720.00 721.20 722.40 723.60 724.80
Mantenimiento 1,200.00 1,202.00 1,204.00 1,206.00 1,208.00
Depreciaciones 486.67 506.67 793.33 546.67 566.67
Amortizaciones 102.40 102.40 102.40 102.40 102.40
Honorarios Profesionales 150.00 150.00 150.00 150.00 150.00
Suministros y utiles 144.00 146.88 149.82 152.81 155.87
Total 45,505.87 | 49,843.90 | 50,762.08 | 51,160.69 | 51,840.05
Figura 63. Gastos administrativos

| Inicial | Aiio 1

PERIODO| 0 | 1 2 3 4 5 6 7 3 9 10 11 12
Incremento Sueldo
Gerente General
Sueldo $ 1,000.00 $ 1,000.00 $ 1,000.00 $ 1,000.00 § 1,000.00 § 1,000.00 §$ 1,000.00 § 1.000.00 $ 1,000.00 $ 1,000.00 $§ 1,000.00 § 1,000.00
Décimo Tercero $ 1,000.00
Décimo Cuarto $  300.00
Fondos de Reserva
Aportes al IESS Patronal  $ 12150 § 12150 $ 12150 § 12150 § 121,50 § 121.50 § 121.50 § 12150 § 12150 $§ 12150 § 121.50 § 121.50
Aportes al IESS Personal $ 94.50 § 9450 § 9450 § 9450 § 9450 § 9450 § 94.50 § 9450 § 9450 § 9450 § 9450 § 94.50
Provisién DecTer s 8333 § 8333 § 8333 § 8333 § 8333 § 8333 § 8333 § 8333 § 8333 § 8333 § 8333 § 8333
Provision DecCuar 3 37.50 § 3750 § 3750 § 3750 § 3750 § 3750 § 37.50 § 3750 § 3750 § 3750 § 3750 § 37.50
Gastos Sueldos § 124233 § 1,24233 §124233 §124233 § 124233 §124233 § 124233 § 124233 $ 124233 § 124233 § 124233 § 124233
Pago Empleado § 90550 § 90550 $§ 90550 § 90550 § 90550 § 905.50 $§ 90550 § 1.20550 § 90550 $ 905.50 $ 905.50 § 1,905.50
Pago IESS § 21600 § 21600 $ 21600 § 21600 § 216.00 $§ 216.00 $§ 21600 § 21600 § 21600 $§ 216.00 $§ 216.00 § 216.00
CxP Empleados Periodo $  120.83 § 12083 § 12083 § 12083 § 120.83 $§ 12083 § 12083 -§ 179.17 § 12083 $ 120.83 $ 120.83 -§ 879.17
CxP Acumuladas § 12083 § 24167 § 36250 § 48333 § 604.17 § 72500 $§ 84583 § 66667 S§ 78750 § 90833 §1,029.17 § 150.00

ANO1 | $24,032.80 |
S 200273 S 2,002.73 S 2,002.73 S 200273 § 2,00.73 S 2,002.73 § 2,002.73 S 2,002.73 S 2,002.73 S 2,00273 S 2,002.73 'S 2,002.73

ANO 1 | $11,650.00 |
S 20833 S 41667 S 62500 S 83333 § 1,041.67 S 1,250.00 S 1458.33 S 1,066.67 S 1275.00 S 1,483.33 S 1,69L.67 S 300.00

Figura 64. Sueldo ano 1 de gerente general
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4.5.5.3.

Gastos preoperativos

Gastos legales 200
Gastos de constitucion 312
Total 512.00
Gastos Legales $30.00 Gastos de constitucion 0
Apostillar el Poder $6,775.23| Obtencion del permiso de funcionamiento $162.00
Registro Sanitario $100.00 Asesoria Legal $150.00
Solicitud de autorizacion para la importacion $100.00
SUMA $200.00 SUMA $312.00
Figura 65. Gastos preoperativos
4.5.5.4. Balance general
0 1 2 3 4 5
Activo
Bancos 11,450 7,409 8,188 8,606 8,837 9,036
Inversiones Temporales - (20) (60) 33,546 75,304 120,864
Cuentas por cobrar - 17,350 19,167 20,606 21,426 22,077
Inventarios - 54,555 60,267 64,790 67,369 69,418
Total Activo Corriente 11,450 79,294 87,563 127,547 172,936 221,396
Equipos de computacion 800 800 800 1,600 1,600 1,600
Muebles y enseres 2,000 2,200 2,400 2,600 2,800 3,000
Dep. acum. Equipos de computacion. - 266.67 533.33 800.00 800.00 800.00
Dep. acum. Muebles y enseres - 200.00 400.00 600.00 800.00 1,000.00
Total Activo Fijo 2,800.00 2,533.33 2,266.67 2,800.00 2,800.00 2,800.00
Gastos Preoperativos 512 512 512 512 512 512.00
Amortizacion - 102.40 204.80 307.20 409.60 512.00
Total Activo Diferido 512.00 409.60 307.20 204.80 102.40 -
Pasivo
Proveedores - 13,639 10,521 11,175 11,443 11,740
Necesidad de Recursos a Negociar - 23,439 972 - - -
Total Pasivo Corriente - 37,078 11,493 11,175 11,443 11,740
Préstamos socios - - - - - -
Total Pasivo Largo Plazo - - - - - -
Patrimonio
Capital 14,762 14,762 14,762 14,762 14,762 14,762
Utilidad retenida - - 30,397.36 63,882.76 104,615.02 149,633.07
Utilidad del ejercicio - 30,397 33,485 40,732 45,018 48,061
Total Parimonio 14,762 45,159 78,644 119,377 164,395 212,455
Total Pasivo + Patrimonio 14,762 82,237 90,137 130,552 175,838 224,196
Cuadre - - - 0 (0) -

Figura 66. Balance general
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4.5.5.5.

Estado de resultados

1 2 3 4 5
Ventas S 208,205 | S 230,006 | $ 247,266 | S 257,108 | S 264,928
Costo de Ventas S 109,110 | S 120,535 | S 129,580 | S 134,738 | S 138,836
Margen de Contribucién | $ 99,095 | $ 109,471 | S 117,686 | S 122,370 | § 126,092
Gastos de Ventas S 23,191 | $ 26,141 | $ 26,191 | $ 26,191 | $ 26,191
Gastos Administrativos S 45,506 | S 49,844 | S 50,762 | $ 51,161 | $ 51,840
Utilidad S 30,397 | S 33,485 | S 40,732 | S 45,018 | S 48,061

Figura 67. Estado de resultados

4.5.5.6.

Flujo de caja

o I sas——.
Utilidad 30,397 33,485 40,732 45,018 48,061
Depreciaciones y amortizaciones 589 609 896 649 669
Subtotal operacional 30,986 34,094 41,628 45,667 48,730
Variacidn Cuentas por cobrar (17,350) (1,817) (1,438) (820) (652)
Variacién Inventarios (54,555) (5,712) (4,523) (2,579) (2,049)
Variacidn Proveedores 13,639 (3,118) 655 268 297
Total Operacional (27,280) 23,447 36,322 42,536 46,326
Variacidn Activos fijos (200) (200) (1,000) (200) (200)
Variacién Gastos Operativos - - - - -
Total Inversién (200) (200) (1,000) (200) (200)
Préstamos socios - - - -
Capital - - - -
Utilidad Retenida - - - -
Total Financiamiento - - - -

Saldo inicial de caja 11,450 (16,031) 7,216 42,538 84,874
saldo final de caja (16,031) 7,216 42,538 84,874 | 131,000
[saldo real de caja | 7,409 | 3,188 | 8,606 | 8,837 | 9,036 |
[Diferencia | (23,439)] (972)] 33,932 76,037 121,964 |
Figura 68. Flujo de caja
4.5.5.7. VAN Y TIR
0 1 2 3 4 5
flujo de caja (14,761.54)|  (27,480)| 23,247 35,322 42,336 46,126
van 20 % $37,876.56
tir 53.51%
Figura 69. VAN Y TIR
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De acuerdo con la informacion financiera expuesta anteriormente, se calcula que el Valor
Actual Neto (VAN) es de $37876.56, con una pérdida el primer afio y la Tasa Interna de
Retorno (TIR) es de 53.51%. Al obtener estos datos positivos o mayores a 0, esto quiere

decir que la propuesta es rentable.

4.6. Beneficios esperados

La introduccion de una marca de medicamentos genéricos para tratar el cancer desde la
India en el mercado ecuatoriano conlleva una serie de beneficios significativos. En primer
lugar, se espera que estos medicamentos ofrezcan una alternativa mas asequible para los
pacientes que enfrentan tratamientos oncoldgicos. La reduccion de costos podria aliviar
la carga financiera para los pacientes y sus familias, permitiéndoles acceder a tratamientos
de calidad sin comprometer su bienestar econémico. Esto no solo beneficia directamente
a los consumidores, sino que también contribuye a hacer que los tratamientos contra el

cancer sean mas accesibles para un segmento mas amplio de la poblacién ecuatoriana.

Ademas de la ventaja econdmica, la introduccion de medicamentos genéricos de alta
calidad desde la India también puede tener un impacto positivo en la disponibilidad de
tratamientos. La oferta de opciones mas asequibles y efectivas puede ampliar el acceso a
tratamientos vitales, abordando las necesidades de una poblacion mas amplia y
reduciendo las barreras de entrada al cuidado oncologico. Esta ampliacion del acceso no
solo beneficia a los pacientes individuales, sino que también contribuye a la mejora de la
salud publica al abordar de manera mas efectiva la carga del cancer en la sociedad

ecuatoriana.

Finalmente, la competencia de precios y la mejora en la accesibilidad podrian estimular
la innovacién y la mejora continua en la industria farmacéutica local. La entrada de
medicamentos genéricos de calidad provenientes de la India podria motivar a otras
empresas a ajustar sus estrategias de precios y mejorar sus ofertas, creando un ambiente
mas competitivo que, en ultima instancia, favorece a los consumidores al ofrecer una
gama mas amplia de opciones de tratamiento contra el céncer. En resumen, la
introduccion de esta marca de medicamentos genéricos tiene el potencial de transformar

positivamente el panorama del tratamiento oncologico en el mercado ecuatoriano.
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5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

e Los modelos tedricos que se analizaron en la propuesta, como la Cadena de Valor
de Porter destacan la importancia de analizar detalladamente las actividades que
la empresa debe identificar para agregar valor y mejorar la eficiencia de optimizar
procesos y costos. Este enfoque es fundamental para cualquier organizacion que
busque una ventaja competitiva en su sector.

e La investigacion de mercados realizada en el estudio fue de crucial importancia
para entender las necesidades y preferencias de los clientes o pacientes, asi como
para ajustar las estrategias de marketing y posicionamiento de productos segin
expertos en el area.

e A pesar de que la empresa hipotética cuente con fortalezas significativas como
relaciones solidas con proveedores y certificaciones de calidad, también enfrenta
desafios como la intensa competencia y la dependencia de proveedores
extranjeros. Esto sugiere que el equilibrio y la adaptacion continua son
fundamentales para el éxito a largo plazo. La empresa debe centrarse en
estrategias que maximicen sus fortalezas y oportunidades, mientras gestiona
activamente sus debilidades y amenazas para mantener su relevancia y
competitividad en el mercado.

e Las entrevistas con profesionales de la salud y expertos en farmacologia
proporcionaron una perspectiva valiosa sobre las diferencias entre medicamentos
genéricos y de marca, el uso de quimioterapia en el tratamiento del cancer de
pulmon, y la importancia de la calidad y seguridad de los medicamentos
genéricos.

e Se identifico una necesidad clara de mejoras en el sistema de salud de Ecuador,
especialmente en lo que respecta a la disponibilidad y distribucion de
medicamentos para el tratamiento del cancer de pulmon.

e [acompetencia que hay en el mercado ecuatoriano para importar y comercializar
medicamentos genéricos es alta. Por esta razon, la empresa hipotética tendra

mostrar caracteristicas diferenciadoras para potencializar su marca en el mercado.
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e Para importar y comercializar medicamentos genéricos para tratar el cancer de
pulmon se requiere realizar tramites largos y burocraticos. Ademas, es un proceso
costoso, por lo que esto se ve reflejado en los precios de los medicamentos para
el publico.

e Los procesos de compras publicas y compras privadas difieren inmensamente. En
compras publicas el sistema unicamente elige el menor precio, pero en compras
privadas se guian en base al precio y calidad de los productos.

e La discusion sobre los beneficios, incluyendo el Valor Actual Neto (VAN) y la
Tasa Interna de Retorno (TIR), enfoca en la importancia de evaluar la rentabilidad
y viabilidad financiera de la propuesta, la cual se determino rentable a partir del
segundo afio para la propuesta.

e Lapropuesta presenta beneficios sociales ya que con tratamientos mas accesibles,
los pacientes con cancer de pulmoén podrian recibir cuidados adecuados, lo que se
traduce en una mejor calidad de vida. Esto incluye no solo una prolongacion de la

vida, sino también una mejora en la gestion de los sintomas y efectos secundarios.

5.2. Recomendaciones

e Establecer alianzas con actores locales clave, como hospitales, clinicas, médicos
especialistas y asociaciones de pacientes, para mejorar la visibilidad y credibilidad
del producto.

e Considerar importar otros medicamentos para el tratamiento de varios tipos de
cancer que se puedan complementar con los mencionados en la propuesta.

e Una alternativa viable para la propuesta es subcontratar servicios como el de
logistica y bodegaje a empresas especializadas para asi reducir costos
significativos.

e Oftrecer precios asequibles para los pacientes, teniendo en cuenta las capacidades
econdmicas del mercado ecuatoriano. Considerar la posibilidad de implementar
descuentos, programas de acceso o financiacion flexible.

e Implementar un sistema de seguimiento para evaluar el impacto del medicamento
en el mercado, recoger feedback de los usuarios y profesionales de la salud, y

realizar ajustes en la estrategia segun sea necesario.
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e Mantenerse actualizado sobre los ultimos avances en tratamientos para el cancer
de pulmon y estar dispuesto a adaptar la estrategia de negocio en respuesta a
cambios en el mercado y en las necesidades de los pacientes.

e Asegurar un estricto cumplimiento de las normativas locales e internacionales en
la importacion y comercializacion de medicamentos. Esto incluye la obtencion de
todas las aprobaciones y certificaciones necesarias.

e Considerar participar en eventos nacionales junto a otras empresas importadoras
y comercializadoras para que la empresa esté¢ al tanto de los cambios en el
mercado y en la competencia.

e Se recomienda implementar la propuesta dado a los beneficios que presenta por

su calidad y precios asequibles a las personas afectadas por esta enfermedad.
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ANEXOS

ENTREVISTAS

ANEXO A

Entrevista a Maria José Muiioz- Oncoéloga en Solca
Link de la entrevista:
https://drive.google.com/file/d/1HgqNSyzJhEktK8he YMSIS5-
F1_dPSHRUy/view?usp=share link

ANEXO B

Entrevista a Marieta Sandoval- Gerente Comercial en Organon Ecuador
Link de la entrevista:

https://drive.google.com/file/d/19z8dgdMOquloASIIGPECoS5rpurnxmFWb/view?usp=s

hare link

ANEXO C

Entrevista a Gabriela Andrade- Departamento de importaciones de Provelab

Link de la entrevista:

https://drive.google.com/file/d/1EJooYbbIJITndZW XXw6nhX43k AWbOnMs/view?usp
=drivesdk
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ANEXO D

Focus Group de estudiantes de medicina que realizaron rotaciones en oncologia

Link del Focus Group:

https://udlaec-
my.sharepoint.com/:v:/g/personal/betsy_perez_wong_udla_edu_ec/ESGoZ8i7phNOoKI
_eXJEzZLYBr2gRbfCEnQIBWAdu2zo8nw?e=wuvNby

ANEXO E

Formulario para la importacion de medicamentos y materia prima para la
fabricacion

file:///C:/Users/pamel/Downloads/ARCSA%2020201218%201E%20formulario%20imp

ortacion%?20medicament0s%20v%20materia%?20prima%?20para%?20fabricacion.pdf
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ANEXO F

Depreciacion activo fijo

200 200 200 200 200

20 20 20 20 20

Muebles y Enseres 20 20 20 20

20 20 20

20 20

20

Equipo de computacién 266.666667| 266.666667| 266.666667 0 0
266.666667| 266.666667| 266.666667

Total 486.67 506.67 793.33 546.67 566.67
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