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RESUMEN EJECUTIVO

Los medicamentos bioldgicos, son productos farmacéuticos derivados de organismos
vivos 0 componentes celulares genéticamente modificados, que se utilizan para tratar
diversas enfermedades, especialmente aquellas de naturaleza compleja como el cancer. A
lo largo del tiempo, estos medicamentos han experimentado avances significativos
gracias a la continua investigacion y desarrollo en el campo de la biotecnologia;

permitiendo la innovacion de medicamentos mas eficaces para patologias especificas.

Este trabajo se enfoco en una investigacion basada en estadisticas de salud, proyecciones
basadas en estudios epidemiolégicos y revisién documental; sobre medicamentos
bioldgicos, centrandose especificamente en el tratamiento de la patologia del cancer de
mama. Se destaco el medicamento Peg filgrastim, un farmaco biosimilar utilizado para
estimular la produccién de células sanguineas y poder reducir riesgos en  pacientes
sometidos a tratamientos quimicos, debido al cAncer de mama, actuando como un factor

de crecimiento de glébulos blancos porque estimula la medula dsea.

A partir de esta investigacion sobre el mercado farmacéutico en el pais, asi como los
costos asociados a la importacion y comercializacion del producto y, considerando
diversas barreras arancelarias y comerciales, se ha logrado determinar la viabilidad del
proyecto en cuestion. Los datos recopilados proporcionan una perspectiva clara de las
condiciones del mercado, permitiendo evaluar la factibilidad del emprendimiento en

términos econémicos y logisticos.

Vil



INTRODUCCION

Planteamiento del problema

En el entorno ecuatoriano, se considera a los medicamentos biolégicos como agentes
terapéuticos derivados de células vivas, tejidos y microorganismos genéticamente
modificados. Estos medicamentos, que se elaboran mediante rigurosos procesos; estan
bajo la jurisdiccion de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA), que coopera con estandares internacionales para garantizar su calidad y
bioequivalencia (Serrano, 2019). “Se entiende por bioequivalencia entre dos productos
cuando presentan una biodisponibilidad comparable en condiciones experimentales
apropiadas’’. (Laosa, Guerra, Duran, Mosquera, & Frias, 2009). Es decir, es un analisis
comparativo que busca validar si estas moléculas, en cuestion, son idénticas en su
composicion y caracteristicas desde una perspectiva quimica y funcional. Estos
medicamentos, son destinados a patologias complejas y crénicas, como ciertos tipos de
cancer, enfermedades autoinmunes y trastornos metabolicos. Los medicamentos
bioldgicos se dirigen principalmente a pacientes que enfrentan enfermedades y afecciones
que demandan tratamientos mas precisos y personalizados, estos farmacos representan
una esperanza para quienes no han respondido adecuadamente a terapias convencionales.
Sin embargo, su utilizacién también plantea la necesidad de contar con profesionales
médicos altamente capacitados para recetar y administrar estos tratamientos de manera

segura y efectiva, dada su naturaleza especial.

Con el aumento de la demanda de terapias innovadoras, la accesibilidad y disponibilidad
de los medicamentos bioldgicos se vuelven cruciales para el sistema de salud ecuatoriano.
Sin embargo, la disponibilidad restringida por la limitacién de produccion local y los
costos generalmente mas elevados de estos medicamentos pueden generar barreras
significativas para los pacientes que podrian beneficiarse de ellos. Esta situacion resalta
la necesidad de abordar cuestiones relacionadas con la equidad en alternativas para el

acceso a tratamientos avanzados.

En resumen, la problemaética de los medicamentos bioldgicos en el contexto ecuatoriano
radica en la accesibilidad y enfoque en pacientes especificos. Abordar estas cuestiones
requerird una adecuada importacion de los medicamentos biologicos para su distribucion

y posterior la supervision del cliente, en este caso los medicos especializados, que deberan
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tener en cuenta las necesidades del consumidor final de estos tratamientos avanzados, con
el objetivo de garantizar que los pacientes puedan acceder a terapias innovadoras de

manera segura.

Objetivos:

Objetivo General:
e Plantear un Plan de importacion de medicamentos biol6gicos a Ecuador.

Objetivos especificos

e Conocer el Marco Teorico que permitira sustentar el plan de importacion de
medicamentos bioldgicos al Ecuador.

e Analizar la situacion actual del mercado de medicamentos bioldgicos en
Ecuador.

e Presentar estrategias para la importacion y comercializacion de medicamentos

bioldgicos en Ecuador.



Relevancia de estudio:

Ecuador, enfrenta limitaciones en la produccion local de medicamentos bioldgicos es por
ello que el sector farmacéutico en Ecuador y en Ameérica Latina, se distinguen por ser
importadores de medicamentos, los medicamentos bioldgicos han representado avances
significativos en el tratamiento de diversas enfermedades, Su importacion a Ecuador
podria mejorar el acceso a tratamientos innovadores, teniendo un impacto directo en la
salud publica, al proporcionar opciones terapeuticas mas avanzadas para pacientes que
tendrian limitaciones en su tratamiento, ya sea porque no existe alternativas eficaces que

los mismos puedan optar.

Disefio metodoldgico:

Tabla 1. Propuesta de disefio metodoldgico.

Factor Tipos

Tipo de estudio Descriptivo
Transversal

Tipo de disefio Estudio de caso
Cuantitativo, Cualitativo
No experimental

Tabla 2. Esquema de recoleccion de datos.
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Tipo  de | Fuente Técnica de | Instrumento Procesamiento de
Fuente recoleccion datos
Primaria Clientes Encuestas Cuestionario Tablas
Potenciales -
Estadistica
Primaria Consulta a | Entrevista Guia de entrevista Resumen
expertos narrativo
Secundari | Aduana, Arcsa Investigacion Anélisis Precios Tablas
a documental .
Figuras
Estadistica
Secundari | Registros de la | Investigacion Listas de | Tablas
a organizacion documental verificacion .
Figuras
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1. Marco Tedrico

1.1. El comercio Internacional
El comercio internacional engloba todas las transacciones comerciales que implican la
adquisicién y disposicion de bienes y servicios entre un pais y otros estados, los cuales
tienen diferencias sociales, econémicas y politicas, a medida que la sociedad progresa
estas operaciones adquieren una mayor complejidad, evidenciando asi, la expansion de

las actividades comerciales mas alla de las fronteras nacionales. (Mones, 2022)
Existen diferentes tipos de comercio internacional segin Cortés (2023),

e Comercio de exportacion: Las ventas al extranjero tienen una importancia
extraordinaria en las economias contemporaneas, ya que proporcionan a
individuos y empresas una amplia variedad de mercados para sus mercancias. Una
de las tareas primordiales de la diplomacia y la politica exterior entre naciones, es
fomentar el intercambio econémico, impulsando tanto las ventas al exterior como
las compras de productos, en aras de beneficiar a todas las partes involucradas en
el comercio.

e Comercio de importacién: El proceso de importacion conlleva la adquisicion de
productos y servicios provenientes de naciones extranjeras debido a la
imposibilidad de producirlos en cantidades adecuadas 0 a costos competitivos en
el territorio nacional.

e Comercio de empresa: Dentro del contexto del comercio internacional, se refiere
a la accion de importar productos de una nacion y, después de agregar valor a los
mismos, exportarlos a otro pais. Tanto las importaciones como las exportaciones

forman parte integral del &mbito del comercio global.

El progreso de este comercio ha permitido la posibilidad de adquirir productos y servicios
desde el propio territorio nacional provenientes de naciones extranjeras, asi como también
de vender los propios en el mercado internacional. Con el fin de comprender el concepto
de comercio internacional, es esencial reconocer gue ningun pais cuenta con la capacidad
de producir los bienes y servicios que requiere para satisfacer sus necesidades. Este
principio conlleva a situaciones en las cuales un pais, en caso de tener un exceso de

produccién de determinados bienes, puede hallar ventajoso exportarlos a naciones que
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carecen de produccion, promoviendo una distribucidn eficiente de recursos a nivel global.
No obstante, en relacién con el progreso de la sociedad, los procesos comerciales han
evolucionado y el comercio internacional hoy en dia, no se limita Unicamente a la
satisfaccion de necesidades basicas de un pais, es por ello que, algunas naciones han
logrado especializarse en la produccion de bienes especificos gracias a la adopcion de
tecnologia avanzada. (Mones, 2022)

El comercio internacional, tiene una importancia multifacética, que esta reflejada en
diferentes dimensiones, como el fomentar la especializacion econémica, ya que el
incremento en la demanda de ciertos productos conlleva a una mayor dedicacion y
perfeccionamiento en su produccion por parte de paises productores. La mejora en el nivel
de vida de las sociedades es otra consecuencia positiva, ya que permiten que los paises
adquieran bienes que no podrian producir internamente, satisfaciendo asi sus necesidades
y elevando la calidad de vida de los ciudadanos, por ultimo, el comercio internacional
desempefia un papel significativo en la generacién de oportunidades de empleo al
estimular el crecimiento de sectores agricolas, comerciales e industriales. Este aumento
en la actividad econdmica se traduce en una mayor oferta de empleo y una mejora en la

eficiencia general de la economia. (Mones, 2022)
Por otro lado, es necesario destacar las dos principales teorias del comercio internacional
que destaca Sanchez (2015):

e Ventaja absoluta: Esta teoria se caracteriza por la especializacion en la
produccion de bienes en los que tienen una ventaja absoluta, los paises exportan
dichos productos, y utilizan las ganancias obtenidas de estas ventas para adquirir
otros bienes fabricados por naciones extranjeras. Este proceso conduce a la
conclusién de que el comercio internacional es eficiente.

e Ventaja comparativa: Esta teoria se basa en que cada nacion se enfoque en sus
areas de mayor eficiencia, al mismo tiempo, que importara aquellos productos en
los que su eficacia en términos de produccion es limitada. Aunque un pais no
posea una ventaja absoluta en la fabricacion de ciertos bienes, puede centrarse en
aquellos en los que su ventaja comparativa sea mas significativa y, de esta manera,
participar activamente en el mercado global. De esta forma, se abre la posibilidad

de impulsar su comercio exterior.
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e La esencia de esta concepcidn reside en la eleccién de las naciones de enfocarse
en la especializacion, para facilitar su participacion en actividades donde poseen
cierta ventaja. En otras palabras, en lugar de producir lo que hacen mejor en
términos absolutos, se dedican a lo que realizan con mayor eficacia en relacion

con otros paises

1.2. La Importacion

“La Importacion es la accidon de ingresar mercancias extranjeras al pais cumpliendo con
las formalidades y obligaciones aduaneras, dependiendo del régimen de importacion al
que se haya sido declarado”. (SENAE, 2021) Esta actividad comercial tiene como
finalidad la obtencién de bienes, que se encuentran en el extranjero y que no estan
disponibles en el territorio nacional, o en caso de estar disponibles, su precio resulta ser
mas elevado que en el pais de origen. Las importaciones generalmente se encuentran
sometidas a restricciones econdémicas y regulaciones establecidas por todos los paises
para la entrada de productos extranjeros. En este contexto, se han establecido numerosos
acuerdos y convenios entre naciones con el proposito de establecer normativas favorables

para los paises que participan en dichos acuerdos. (Kiziryan, 2020)

Existen diferentes tipos de regimenes de importacion segun (SENAE, 2021),
Importacion para el consumo: Se trata del sistema aduanero mediante el cual los
productos importados desde el extranjero, o desde una Zona Especial de Desarrollo
Econdmico, tienen la autorizacién para circular sin restricciones en el rea aduanera, con

el proposito de quedarse en esta de manera permanente.

Admision temporal para reexportacion en el mismo estado: Se trata del sistema aduanero
que habilita la entrada de ciertas mercancias importadas en el territorio aduanero, con un
propdsito especifico, con la suspension total o parcial del desembolso de los derechos e
impuestos relacionados con la importacion y los recargos, a excepcion de la depreciacién
natural causada por su uso, y con la condicion de que sean reexportadas sin alteraciones
dentro de un periodo predefinido, conforme a lo establecido en las normativas
correspondientes. (COPCI, 2019)
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Régimen de admision temporal para perfeccionamiento activo: El régimen aduanero en
cuestion se refiere a la modalidad que habilita la entrada de mercancias al territorio
aduanero de Ecuador, con la particularidad de que se suspende la obligacién de abonar
los derechos, impuestos a la importacion y recargos correspondientes. Estas mercancias
tienen como finalidad su posterior exportacion después de haber pasado por un proceso
de mejora o perfeccionamiento, transformandose en productos compensadores. (COPCI,
2019)

Reposicion de mercancias con franquicia arancelaria: Este sistema aduanero, facilita la
importacion de mercancias que comparten semejanza en términos de su naturaleza,
calidad y especificaciones técnicas con aquellas que, estando en circulacion sin
restricciones, fueron previamente empleadas en la produccion de bienes destinados a la
exportacion de manera definitiva. En virtud de este régimen, se otorga una exoneracion
de los derechos e impuestos de importacion y los recargos, con la excepcion de las tasas
aplicables. (COPCI, 2019)

Transformacidn bajo control aduanero: Este régimen aduanero posibilita la introduccion
de mercancias en el territorio aduanero con la finalidad de someterlas a operaciones que
alteren su naturaleza o condicion. Esta introduccién es llevada a cabo con la suspension
temporal del pago de los derechos e impuestos de importacion, asi como de los recargos
aplicables. Posteriormente, se permite la importacion para el consumo de los productos
resultantes de dichas operaciones, en los cuales se aplican los derechos e impuestos de
importacion y recargos pertinentes de acuerdo con la clasificacion arancelaria del
producto final. (COPCI, 2019)

Depdsito aduanero: Es un régimen aduanero en el cual las mercancias importadas son
almacenadas temporalmente bajo la supervision de la aduana en un lugar autorizado y
designado para este proposito, sin tener que pagar los aranceles, impuestos y cargos
correspondientes. (COPCI, 2019)

Reimportacion en el mismo estado: este régimen posibilita la importacion de mercancias
destinadas al consumo interno, eximiéndolas de la obligacion de abonar los derechos e
impuestos de importacién, asi como los recargos aplicables. Esta exencion se aplica
siempre y cuando dichas mercancias hayan sido previamente exportadas sin sufrir

ninguna modificacion, proceso de manufactura o reparacion en el extranjero, y con
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condicion de que todas las sumas debidas en relacién con reembolsos, devoluciones,
exenciones condicionales de derechos e impuestos, o cualquier tipo de subsidio u otro
beneficio otorgado en el momento de la exportacion, hayan sido completamente
canceladas (COPCI, 2019)

1.3. Definicion y contexto de Medicamentos.

Los principios de la medicina, se originan desde que el ser humano sufre, se enferma o
pierde la vida, en sus inicios alrededor de los afios 500 a.C., los hominidos némadas y
agricolas sedentarios, necesitaban encontrar una justificacion a los fendmenos y una
solucion a sus padecimientos, es por ello que en aquella época, curar era considerado
como un status de prepotencia, o superioridad, pero, al observar que los animales
consumian diferentes tipos de plantas cuando padecian de algun tipo de dolor o mal, se
atribuyeron diferentes tipos de propiedades a las hierbas, ya sea, sus flores, tallos o raices,
por ende, surgieron los primeros registros de enfermedades con un diagndstico tan dificil
de comprender, gque las indicaciones y la forma de utilizar las hierbas parecian ilogicas.
Existian personas que conocian de la botanica, ellos vivian con el constante temor de

morir envenenados y con el objetivo de construir la llamada Materia médica. (Roca, 2008)

Hasta finales del siglo XIX, todos los remedios medicinales provenian de fuentes
naturales, sin embargo, con el avance de la Quimica Orgénica, se fueron separando las
sustancias quimicas que contenian las drogas; dando origen a lo que ahora llamamos
principio activo. Inmediatamente después que se conocid su estructura quimica, se intentd
imitarla mediante sintesis, por lo cual también implicaba la obtencién de productos
relacionados. De esta manera se dio origen a la moderna Farmacologia por otro lado, otra
de las maneras de inventar medicamentos es la semisintesis. En otras palabras, las plantas
medicinales contienen moléculas, las cuales pueden ser modificadas con fines diferentes,
como, por ejemplo: modificando propiedades fisicoquimicas, consiguiendo una
distribucion reducida, o, por otro lado, tratando de intensificar la manera de actuar de
aquella molécula. (Farmacéuticos, 2017)

En la actualidad, un medicamento se define como “Toda preparacion o producto
Farmacéutico empleado para la prevencion, diagnostico y/o tratamiento de una

enfermedad o estado patologico, o para modificar sistemas fisiologicos en beneficio de la
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persona que se le administra” (Fidel, 2017), es necesario destacar que la nocion de un
medicamento como un articulo manufacturado en serie, al igual que otros productos, se
crea a partir de un proceso de creacion y disefio, concretandose mediante la fabricacion,
de modo que, el fabricante tiene la obligacién de garantizar la calidad de los
medicamentos, asegurdndose que sean adecuados para su uso y cumplan con los
requisitos establecidos en la autorizacion para su comercializacion. Ademads, es
sumamente importante que estos productos no representen ningun riesgo para los
pacientes, por posibles deficiencias en su seguridad, calidad o eficacia, este es el principio
de las Buenas Practicas de Fabricacion con sus siglas “BPM o GMP” (Fidel, 2017)

Existen algunas Caracteristicas para determinar la calidad del medicamento, primero
podemos observar el rétulo del farmaco, en el cual el fabricante destaca la presencia de
todos los ingredientes que contiene, la pureza juega un papel importante ya que nos
recalca que el producto no sufrié ningun tipo de contaminacién ya sea quimica, bioldgica
o fisica, la potencia es la caracteristica que indica la posibilidad del producto para producir
resultados, como también la concentracion, que es la cantidad de principio activo que
posee la unidad del medicamento, de igual manera, la estabilidad es una de las
caracteristicas mas importantes que determinan la condicién del producto; refiriéndose a
la facultad del farmaco para mantener durante el tiempo, sus propiedades originales
dentro de las especificaciones conformadas. Por dltimo, la biodisponibilidad es la

caracteristica que mas resalta en la busqueda de la calidad del producto. (Mendoza, 2009)

La biodisponibilidad se refiere a la capacidad del producto garantice la calidad y
desempefie el efecto deseado en nuestro organismo vivo, el cual se enfrenta a una
constante actividad, y se relaciona directamente con el proceso de absorcion del producto,
el cual estd medido por dos aspectos. La dosis que el farmaco llega a la corriente
sanguinea y la velocidad con que esto ocurre, para entender de mejor manera se pueden
citar dos ejemplos, los medicamentos inyectados directamente en la via sanguinea que,
acttan en el organismo con una medida de 100%, por otro lado estan los medicamentos
inyectados por via intramuscular, que recorren un camino mas extenso para llegar al
torrente circulatorio, y por ende, una fraccion del elemento inyectado sera retenida en los
tejidos, piel y muasculo, es por ello que la biodisponibilidad no sera del 100 %. Lo mismo
ocurre con diferentes tipos de vias de administracion, dependiendo siempre de la cantidad
de principio activo que es liberado en el organismo y la capacidad de absorcion de éste.
(Mendoza, 2009)
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1.4. Medicamentos bioldgicos

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA (2021),
menciona que los medicamentos bioldgicos son aquellos que son obtenidos partiendo de
microorganismos, sangre u otros tejidos, los cuales son fabricados con uno o mas de los

siguientes elementos;

e Crecimiento de cepas de microorganismos en distintos tipos de sustratos.

e Empleo de células eucariotas.

e Extraccion de sustancias de tejidos bioldgicos, incluidos los humanos, animales y
vegetales.

e Los productos obtenidos por ADN recombinante o hibridomas.

e La propagacion de microorganismos en embriones o animales, entre otros.

Es importante mencionar que los medicamentos bioldgicos, se los considera a las
vacunas, hemoderivados procesados que son los productos derivados de la sangre o

plasma, medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares.

Los medicamentos bioldgicos han sido de suma importancia en el tratamiento de
patologias cronicas, como cancer y otras enfermedades neuroldgicas, reumatolégicas o
endocrinas, ya que muchas de estas no contaban con alternativas terapéuticas, pero hoy
en dia con el creciente desarrollo de las terapias innovadoras, con farmacos biosimilares
y bioldgicos, los pacientes han tenido un beneficio importante en incrementar las
expectativas de vida. (ASEBIO, 2019)

La produccion de medicamentos mediante sintesis quimica, necesita un proceso
predecible basado en desarrollos quimicos planificados, por otro lado, los farmacos
bioldgicos se derivan de cultivos de organismos vivos como fuente primaria, y se utilizan
técnicas de ingenieria genética dentro de un entorno estrictamente controlado y mediante
la ejecucion de diferentes procesos especificos, para lograr la obtencién del producto
deseado, pero estara sujeto a una considerable variedad y disparidad en su composicién
y caracteristicas. Por lo tanto, el proceso de fabricacion de un farmaco de origen bioldgico

determinaréa su calidad. (Panorama Actual del Medicamento , 2019)

Por otro lado, es necesario destacar que, los productos biosimilares que son aprobados

por la entidad responsable de la regulacion de productos son muy similares a los
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productos bioldgicos originales, ya que los biosimilares estan fabricados con los mismos
principios y no tienen diferencias clinicamente relevantes con los mismos, es decir el
medicamento biosimilar va a tener una capacidad similar, de proporcionar la eficacia y
seguridad que el medicamento bioldgico. No obstante, un medicamento bioldgico no es
idéntico a un biosimilar, por méas que existan estudios en donde se detallen que estan
elaborados de la misma fuente y proporcionan el mismo rendimiento al ser tratados frente
a las enfermedades, los productos bioldgicos no se pueden copiar exactamente. (FDA,
2023)

Al mencionar productos biol6gicos podemos recalcar que, no son mas eficaces ni seguros
que los biosimilares, ya que los biosimilares pueden proporcionar una alternativa mas
conveniente, econdémica y confiable. Sin embargo, el coste de los farmacos bioldgicos es
elevado debido a la investigacion y desarrollo que se requiere para desarrollar el producto,
en cuanto a el desarrollo de productos biosimilares no requiere investigacion y desarrollo
previo, por ende, los costos se reducen en un gran porcentaje y generan un ahorro
econdémico y una mejora en la disponibilidad que tiene el paciente para adquirir el
medicamento. (ASEBIO, 2019)

1.5. Historia de los medicamentos bioldgicos

Al destacar breves rasgos histéricos acerca de los medicamentos bioldgicos, podemos
comenzar en 1771, afio en el que el Dr. Edward Jenner, médico cientifico de origen Inglés,
fue quien descubrié la vacuna contra la viruela y 5 afios mas tarde, se dio la primera
administracion de la misma. Afios méas tarde en 1906, se dio el descubrimiento de la
eritropoyetina por el Dr. Paul Carnot, la cual es una hormona producida por el rifion y se
encarga de conservar la concentracion de globulos rojos en la sangre, es muy importante
actualmente, ya que tiene el objetivo terapéutico de tratar a pacientes con anemias graves

causadas por cancer o insuficiencia renal. (Cuidate Plus, 2021)

El siguiente paso importante que se dio en la resefia historica de medicamentos bioldgicos
fue en 1982, afio en el cual la agencia de administracion de alimentos y medicamentos de
Estados Unidos por sus siglas FDA, aprueba la primera insulina humana, la cual fue
elaborada a base de bacterias genéticamente modificadas, afios mas tarde, en 1986, da
frutos la investigacion y desarrollo para la produccion de la primera vacuna recombinante
destinada a la proteccion de los seres humanos contra la hepatitis B. Esto significa que la

vacuna, se ha creado utilizando tecnologia de ingenieria genética para producir una
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proteina viral clave de la hepatitis B, de manera segura y eficiente. Esta proteina es
inofensiva por si sola, pero cuando se introduce en el cuerpo, estimula una respuesta
inmunitaria que ayuda a proteger a las personas contra la infeccion por el virus de la
hepatitis B. (Cufietti, 2012)

En 1997, un acontecimiento significativo marco la historia de la medicina, ya que la FDA
aprobo el primer anticuerpo monoclonal Ilamado Rituximab. Este hito revolucionario
representd un avance importante en la terapia medica, ya que los anticuerpos
monoclonales son proteinas disefiadas para dirigirse especificamente contra células o
moléculas involucradas en enfermedades como el cancer, ahora bien, al llegar al 2008,
se dio una revision de la regularizacion de medicamentos biologicos y biotecnolégicos,
este proceso de revision se llevo a cabo en Washington DC, Estados Unidos, lo que
implico evaluar y ajustar las normativas de fabricacion y comercializacion de productos
biolbgicos para asegurar que estos productos fueran seguros, eficaces y facilitar el acceso
a tratamientos avanzado en America Latina. (Cufietti, 2012)

Para el afio 2019, se descubre un nuevo virus en china llamado coronavirus, un afio mas
tarde la organizacion mundial de la salud declara que el brote de este virus es una
pandemia. (Mayo clinic, 2022), Adicionalmente, un evento que se destaco en la historia
de los medicamentos bioldgicos, fueron las vacunas contra el COVID-19, este tipo de
vacunas partieron a través de organismos vivos y mejoraron la calidad de vida global en

un evento tan impredecible como lo fue el virus. (Romero, 2021)

En resumen, los avances en medicamentos bioldgicos a lo largo de la historia han ido
transformando de manera drastica la medicina , desde las primeras vacunas desarrolladas
contra la viruela hasta la que marco a todo el mundo, que fue la fabricacion de las vacunas
contra el COVID-19, se ha presenciado una evolucion constante en la capacidad de la
ciencia para combatir enfermedades, y un avance en las regulaciones y estandares de

fabricacion de medicamentos para garantizar la seguridad y eficacia de los productos.

1.6 Importancia de la importacion en el contexto de la salud
Tener la posibilidad de obtener medicamentos que sean seguros, eficaces, asequibles es
una parte fundamental del derecho a la salud, esto implica que es de suma importancia el

asegurar que los pacientes tengan acceso a los medicamentos necesarios de manera
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continua y confiable. No obstante, en los ultimos afios, se ha observado un aumento
constante en la frecuencia de problemas de abastecimiento y otras dificultades en el

suministro de medicamentos en todo el mundo. (Bernal & Irdizoz, 2020)

La importacion de medicamentos desempefia un papel fundamental en el acceso de
tratamientos a pacientes, especialmente a los que sufren un cuadro terapéutico cronico,
la ausencia de investigacion y desarrollo en el pais, se debe principalmente a la falta de
un atractivo econémico para la industria farmacéutica, lo cual es un impedimento para el
desarrollo de medicamentos, es ahi en donde nacen los problemas de disponibilidad, ya
que la fabricacion de medicamentos para patologias cronicas pueden ser un peso
significativo en los recursos del sistema de salud puablica, o en los gastos que debera
asumir la familia de las personas afectadas, ya que los mismos implican una investigacion
y desarrollo de cada molécula, caracterizada por los costos elevados para su fabricacion,
por lo que el producirlos a gran escala va a ser sumamente complicado. (Rodriguez, 2009)

En Ecuador, la industria farmacéutica se encuentra altamente vinculada a la importacion
de medicamentos y sus elementos esenciales como, por ejemplo, la materia prima y
materiales de empaque, necesarios para la produccién de productos farmacéuticos a un
nivel local, (Cevallos, 2020)

1.7. Proceso de Importacién

Para entender el proceso de importacion es necesario conocer los pasos que detalla la
(SENAE, 2021). En primer lugar, es necesario obtener un certificado digital para firma
electronica, este es un componente muy importante para realizar transacciones
comerciales electronicas de manera segura y legal. Posteriormente, se procede a la
instalacion del sistema de ECUAPASS, una plataforma que permite realizar la gestion

aduanera de importacion y exportacion en el territorio ecuatoriano.

Para continuar, tanto personas naturales como juridicas ya sean ecuatorianas o extranjeras
con residencia en el pais, deben registrarse como importadores en el sistema ECUAPASS.
Este registro es necesario para que las autoridades aduaneras tengan conocimiento de
quienes estan involucrados en el proceso de importacién y puedan llevar un seguimiento

adecuado.
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Un paso importante es la determinacion de si el producto que se desea importar esta sujeto
a restricciones o es de prohibida importacion. Esto se logra ingresando la consulta del
arancel en el sistema ECUAPASS, lo que permite conocer las regulaciones especificas

aplicables a ese producto en particular.

Finalmente, se procede al trdmite de desaduanizacion de las mercancias. En este punto,
es esencial contar con la asesoria y los servicios de agentes de aduanas, profesionales con
conocimiento especializado en las normativas aduaneras y que facilitan el cumplimiento
de los requisitos legales y fiscales necesarios para la importacion. En conjunto, estos
pasos conforman un proceso integral que garantiza la importacion exitosa y legal de
productos en Ecuador.

1.8 Estudio de Mercado

El propdsito primordial del estudio de mercado, consiste en investigar un segmento de
mercado especifico, basandose en la viabilidad que existe en invertir en un determinado
negocio o producto, cuando nos referimos a la palabra mercado, estamos aludiendo, a la
base de individuos que realizan las compras o que consumen el producto, por ende, el
objetivo principal del estudio de mercado se centra en la obtencion de perfiles que
conforman nuestro publico objetivo, respondiendo a las principales interrogantes:
¢quiénes conforman el grupo de compradores?, ;cual es el volumen de sus
adquisiciones?, ¢cual es su modalidad de compra?, ;en qué ubicaciones efectlan sus
compras? y finalmente, ¢cuales son las motivaciones que impulsan sus decisiones de
compra?. (Silva, 2023)

Por otra parte, en el contexto de un analisis de mercado, se examinan tanto la oferta como
la demanda, lo que conlleva la necesidad de recopilar datos relacionados con los
competidores. Esto incluye aspectos como los niveles de ingresos, inversion en
estrategias de publicidad, estructuracion de precios, estandares de calidad, la trayectoria
historica en el mercado y la percepcion de los consumidores acerca de la marca (Silva,
2023)

Segun Thompson (2019), el estudio de mercado puede clasificarse en dos tipos que son:

e Estudio Cualitativo: Comunmente, se emplean al inicio de un proyecto,
especialmente cuando se posee un conocimiento limitado sobre el tema en

cuestion, para llevar a cabo esta fase, se recurre a entrevistas individuales
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minuciosas 0 a debates en grupos reducidos con el propdsito de analizar las
perspectivas y actitudes de las personas de una manera relativamente estructurada,
permitiendo que los entrevistados se expresen con sus propias palabras. Los datos
generados mediante enfoques cualitativos tienden a ser excepcionalmente
enriquecedores y cautivadores, y suelen servir como punto de partida para futuras
investigaciones. Es fundamental destacar que estos métodos tienen una naturaleza
exploratoria.

Estudio Cuantitativo: Se refiere a un enfoque de investigacion de mercado que
proporciona mediciones cuantitativas, lo que significa que se basa en datos y
estadisticas especificas. Estas metodologias tienen la capacidad de proporcionar
respuestas a preguntas como la cantidad de personas interesadas en el producto y
cuantas de ellas finalmente realizan una compra, entre otras. En este contexto,
estamos hablando de técnicas que siguen un procedimiento sistematico y se
adhieren a estandares predefinidos.

Thompson (2019), destaca los pasos para que un estudio de mercado sea mas eficiente:

Definir los objetivos de estudio: La etapa inicial del estudio implica la fijacion de
sus metas y la clarificacion del problema que se busca resolver.

Realizacion de investigacion exploratoria: Antes de emprender una investigacion
formal, es comdn que los investigadores examinen informacion secundaria,
observen comportamientos y realicen conversaciones informales con grupos con
el fin de adquirir una comprensién mas profunda de la situacién actual.
Recopilacion de datos primarios: Por lo general, la obtencion de datos se realiza
utilizando una variedad de enfoques metodoldgicos, como la observacion,
entrevistas cualitativas, grupos de discusion, encuestas y experimentacion.
Analizar y presentar el informe: La fase conclusiva en el proceso de investigacion

de mercado involucra la creacion de datos e interpretaciones relevantes

1.9 Estudio Técnico

En el estudio técnico de un proyecto de inversion, se deben presentar diversas opciones

para la fabricacién o prestacion del producto o servicio, identificando los procesos

necesarios y los recursos requeridos, como maquinaria, mano de obra cualificada y

espacio. También se debe considerar la seleccion de proveedores y la gestion de la
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capacidad de produccion para cumplir con la demanda a lo largo del periodo de
planificacién. (Elvira Lépez, S.F)

Para complementar la definicion de estudio técnico, (Euroinnova, 2022), destaca que, el
estudio técnico de un proyecto abarca la evaluacion de las opciones tecnologicas
disponibles para la produccion de bienes o servicios, incluyendo la verificacion de su
viabilidad técnica. Este andlisis comprende aspectos econémicos, como los costos de
inversion y operacion, el capital de trabajo necesario, y las proyecciones de beneficios y
ganancias. Ademas, considera la identificacion de los equipos, maquinaria, materias
primas y las instalaciones requeridas, asi como aspectos organizativos, ingenieria y obras

fisicas relacionadas con el proyecto.

1.10 Estudio Financiero:

Segun (Pérez, 2021), un estudio financiero es un analisis de viabilidad de un proyecto,
basadndose en los recursos economicos que tenemos disponibles y el coste total del
proceso de produccién, el cual forma parte de un posterior estudio de mercado

permitiendo asi analizar los riesgos que puede tener el proyecto y evaluar su viabilidad.

Complementando la definicién, Gonzales (S.F), destaca que, el estudio financiero es
fundamental en la evaluacion de la viabilidad de un plan de negocios, ya que proporciona
informacion cuantitativa sobre las operaciones necesarias para el funcionamiento de una
empresa y su proyeccion de crecimiento a lo largo del tiempo. Es esencial considerar las
variables que afectan al desarrollo y la implementacion del proyecto, incluyendo los
costos financieros asociados, como el capital de trabajo, la adquisicion de activos fijos y
los gastos preoperativos, hasta obtener los indicadores reflejados en los Estados
Financieros, como el Balance General, Estado de Pérdidas y Ganancias y Flujo de

Efectivo, a continuacion, destaca algunos elementos:

e Inversion requerida: se definira las fuentes de financiamiento y el monto que sera
invertido

e Capital de trabajo: Se refiere a los fondos necesarios para iniciar la produccion y
es una inversion en activo circulante como el efectivo inicial, inventario y cuentas
por cobrar, que son esenciales para mantener las operaciones durante un ciclo

productivo. Esta inversion se debe planificar de manera que asegure la
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disponibilidad de recursos para adquirir materias primas y cubrir los costos
operativos durante el periodo necesario para recuperar los fondos invertidos.

e Activos Fijos: Se compone de la inversion en diversos activos tales como
maquinaria y equipo, mobiliario, vehiculos, inmuebles y terrenos, entre otros

e (Gastos preoperativos: En estas inversiones se agrupan todos los pagos realizados
para adquirir los servicios o derechos necesarios para comenzar el proyecto. Los
elementos fundamentales de estos desembolsos comprenden los costos vinculados
a la organizacion, tales como los gastos de inicio, las patentes y licencias, las
capacitaciones y los imprevistos.

e Estimacion de flujos de caja por periodo: es necesario determinar la vida util del
proyecto, los ingresos y egresos, la depreciacion y la inversion adicional del
proyecto.

e Estado financiero: El balance general refleja la disposicion de los activos y la
configuracién de la empresa, es decir, si se apoya en activos de larga duracion o
en activos de rapida liquidez.

e Estado de pérdidas y ganancias: muestra la situacion de la empresa en términos
de ingresos y egresos durante un periodo definido.

e Flujo de caja del proyecto: A continuacién, se detallara un ejemplo de un flujo de
caja del proyecto:

FLUJO DE CAJA DEL PROYECTO

+ |[VENTAS

Costos Variables

= |Margen de contribucion
- |Costos Fijos

- | Depreciacion

- | Amortizacién de diferidos

Utilidad operativa antes de impuestos
Provision impuestos

Utilidad operativa después de impuestos
Depreciacion

Amortizacidn de diferidos

- |Inversién adicional Capital de Trabajo

Valor liguidacion capital de trabajo

Valor de desecho activos fijos

FLUJO DE CAJA DEL PROYECTO

+ [+

+ |+

Figura 1. Flujo de caja del proyecto (Gonzales, S.F).
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e Flujo de caja del inversionista: A continuaciones se detalla la estructura del
determinado flujo:

FLUJO DE CAJA DEL INVERSIONISTA

0 1

+ | VENTAS

Costos Variables

= | Margen de contribucion

- | Costos F1jos

- | Depreciacion

- | Amortizacion de diferidos

Utilidad operativa antes de intereses e
= | impuestos

(Gastos financieros

= | Utilidad antes de impuestos

Provision de impuestos

Utilidad después de Impuestos

- | Amortizacion deuda

Depreciacion

+ |+

Amortizacion de diferidos

- | Inversion adicional Capital de Trabajo

Valor liquidacion capital de trabajo

+ |+

Valor de desecho activos fijos

FLUJO DE CAJA DEL INVERSIONISTA

Figura 2 Flujo de caja del proyecto (Génzales, S.F)

e Costo de capital ponderado: Para asegurar la viabilidad financiera de un proyecto
de inversion, es fundamental que la Tasa Interna de Retorno (TIR) del proyecto
supere el costo de capital ponderado, ya que esto indica que el proyecto esta
generando un retorno que supera los costos de financiamiento. Ademas, la TIR
del inversionista debe ser superior a la TIR del proyecto, garantizando asi que el
inversionista obtenga un rendimiento adecuado en relacion con su inversion. Por
ultimo, tanto el Valor Actual Neto (VAN) del proyecto como el del inversionista
deben ser positivos. EI VAN es un indicador que muestra como la empresa esta
generando valor, ya que refleja si los flujos de efectivo futuros superan la
inversion inicial, lo que resulta esencial para tomar decisiones de inversion solidas

y rentables.

1.11 Regulaciones y normativas para la importacion de medicamentos biologicos
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En el Anexo 1, que detalla la normativa técnica de importacion de medicamentos y
tratamientos especializados, resolucion 11 (2016) , destaca que, "Queda prohibida la
importacion, exportacion, comercializacion y expendio de productos procesados para el
uso y consumo humano que no cumplan con la obtencion previa del registro sanitario,
salvo las excepciones previstas en esta Ley", es importante destacar que registro sanitario
es la certificacion otorgada por la autoridad sanitaria nacional, para la importacion,
exportacion y comercializacion de los productos de uso y consumo humano sefialados en
la Ley Organica de Salud. Dicha certificacion es otorgada cuando se cumpla con los
requisitos de calidad, seguridad, eficacia y aptitud para consumir y usar dichos productos
cumpliendo los trdmites establecidos en la Ley Organica de Salud y sus reglamentos.

Es necesario mencionar que para la obtencion del registro sanitario es indispensable
presentar en el portal web “ECUAPASS” accediendo a la Ventanilla Unica Ecuatoriana
(VUE), una solicitud por cada forma farmacéutica y concentracion de los principios
activos detallada en el reglamento de obtencién registro sanitario de medicamentos
bioldgicos (Anexo 2). Conteniendo la informacién del medicamento biolégico el cual

consta de cinco modulos:

e Mddulo 1: Informacion administrativa e informacion de prescripcion.
e Modulo 2: Resimenes de los documentos técnicos comunes.

e Mddulo 3: Informacion de calidad.

e Mddulo 4: Informes de estudios no clinicos.

e Moddulo 5: Informes de estudios clinicos.

Adicionalmente, el Anexo 1 menciona los siguientes articulos que detallan los requisitos

y procedimientos para la autorizacion de importacion,

e Art. 4.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA autorizard la importacion de los productos descritos en la presente
normativa técnica sanitaria, por las siguientes causas: a. Por estado de emergencia
sanitaria declarada por acto de poder publico; b. Para personas que requieran
tratamientos especializados no disponibles en el pais debidamente justificadas; c.
Para personas que sufran de enfermedades catastroficas, raras o huérfanas,
debidamente justificadas; d. Para fines de investigacion clinica humana, cuyo
protocolo haya sido aprobado con antelacion por la ARCSA. e. Para el

abastecimiento del sector publico a través de organismos internacionales,
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tratandose de donaciones aceptadas por la autoridad sanitaria nacional; f. Otros
casos definidos por la autoridad sanitaria nacional; g. Otros casos previstos en la
Ley Organica de Salud. En el caso de donaciones los requisitos y el procedimiento
seran los establecidos en la normativa especifica emitida por la Agencia para el
efecto. En todo momento se debera observar y cumplir lo dispuesto en el Art. 144
de la Ley Organica de Salud y en la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica, sus reglamentos y demas normativa que la Autoridad
Nacional de Contratacion Publica expida para el efecto. Nota: Articulo reformado
por articulo 2 de Resolucion No. 22, publicada en Registro Oficial 882 de 15 de
noviembre del 2016.

e Art. 5.- Los medicamentos de uso y consumo humano que contengan en su
formulacidn sustancias sujetas a fiscalizacion, deberan cumplir con lo establecido
en la Ley Organica de Prevencion Integral del fendmeno socio econdmico de las
Drogas y de Regulacion y Control del Uso de Sustancias Catalogadas sujetas a
fiscalizacion.

e Art. 6.- La autorizacion para la importacién tendra vigencia de noventa (90) dias,

contados a partir de su emision.

Por otro lado, es necesario profundizar ley Organica de Salud, Ley 67 (Registro Oficial
Suplemento 423, 22-dic.-2006):

e Art. 56.- Los bioldgicos adquiridos a cualquier titulo por instituciones publicas o
privadas, producidos en el pais o importados, seran sometidos a los procesos
establecidos por la autoridad sanitaria nacional para liberacion de lotes con el fin

de preservar su calidad e inocuidad.

Segun el ARCSA (2021), en el art. 10 destaca que la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria, realizara la liberacion del primer lote de los medicamentos
bioldgicos; biotecnoldgicos, biosimilares, que disponen de Registro Sanitario, previo a su
comercializacion, mediante revision técnica documental de dicho lote y ensayos de

laboratorio cuando la ARCSA considere pertinente.
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2. Diagnostico
2.1. Andlisis PESTEL
2.1.1 Politico

En Ecuador, actualmente existe una crisis politica y de seguridad muy preocupante, desde
el comienzo de la candidatura del presidente Guillermo Lasso, tuvo que enfrentar la ola
creciente de inseguridad y violencia en el pais, por ende, el presidente, quien tuvo poco
apoyo del congreso, ha recurrido a la declaracion de multiples estados de emergencia, con
el Unico proposito de detener la violencia en el pais, pero con muy pocos resultados.
(CNN, 2023)

En el afio 2022, el presidente enfrentd un proceso de juicio politico que logrd superar,
mientras se desarrollaban prolongadas manifestaciones debido al aumento en los precios
del combustible y los alimentos. Ademas, su nombre figuré en los "Pandora papers", una
revelacion de secretos financieros y transacciones en el extranjero, en Ecuador, a los
servidores publicos se les prohibe poseer activos en paraisos fiscales. En respuesta a la
comision legislativa de Ecuador que lo investigaba, el presidente Lasso afirmé que no
habia eludido impuestos y que sus asuntos fiscales estaban en conformidad con la ley.

Posteriormente, la Contraloria archivo la investigacion. (CNN, 2023)

En el afio 2023, una comision de la Asamblea Nacional de Ecuador respaldé un informe
que sugiere llevar a juicio politico al presidente Guillermo Lasso, acusandolo de posibles
infracciones relacionadas con la seguridad estatal y la gestiobn gubernamental. Esta
comision legislativa, integrada por siete asambleistas, se establecié después, que la
Fiscalia General del Estado iniciara una investigacion en enero, conocida como el "Caso
Encuentro”, que se centra en presuntas actividades corruptas, por lo cual la Asamblea
procedié al enjuiciamiento politico en contra del presidente Lasso, por presunta
participacion en el delito de peculado, posteriormente, el presidente decreté la muerte
cruzada, disolviendo la Asamblea Nacional y posteriormente llamando a elecciones

anticipadas para presidente y legisladores. (CNN, 2023)

Segun Osorio (2023), la crisis actual en el pais no solo esta teniendo efectos negativos en
el ambito empresarial, lo que afecta la confianza de inversores tanto nacionales como
extranjeros y presenta desafios adicionales en la operacion de ciertos sectores

economicos, encadenando un fuerte desafio para la proxima administracion.
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Ahora que se ha visto todo lo anterior, la inestabilidad politica puede llevar a cambios
frecuentes en las regulaciones gubernamentales y politicas de importacion, por otro lado,
puede desalentar la inversion extranjera, por lo cual puede traer consigo la falta de
tecnologia avanzada y conocimiento especializado en la investigacion y fabricacion de
medicamentos bioldgicos, por ende, la importacion de estos medicamentos es necesaria

para el abastecimiento de entidades privadas y publicas.

2.1.2. Econdmico

Durante el primer trimestre del 2023, el Producto Interno Bruto (PIB) de Ecuador, en
comparacion con el mismo periodo de al afio anterior, experimentd un aumento del 0,7%,
pero al contrastarlo con el cuarto trimestre del afio 2022, se observar una disminucién del
3,4%, es decir, el PIB real del primer trimestre del afio vigente, se sitla por debajo de los
niveles registrados en los primeros trimestres de los afios anteriores a la pandemia, en

otras palabras, del afio 2018, 2019 y 2020. (Camara de industrias y produccion, 2023)

En cuanto a los sectores de la economia, durante el primer trimestre de 2023, algunos
experimentaron un crecimiento notable, como la refinacion de petr6leo (con un aumento
del 16,6%), la acuicultura y la pesca de camardn (con un incremento del 6,4%), asi como
los servicios postales y de comunicaciones (con un incremento del 6,2%). Por otro lado,
hubo sectores que experimentaron una contraccién, como la pesca (con una caida del
12,7%), la construccion (con una disminucion del 6,5%), y la industria petrolera y minera
(con una disminucion del 4,1%), entre otros. (Cdmara de industrias y produccion, 2023).

Segun el Banco Central del Ecuador, es necesario destacar que, el gasto del Gobierno
experiment6 una disminucion en comparacion con el trimestre del afio anterior, debido a
la ejecucidon del proceso de homologacidn salarial de los profesores del magisterio en ese
trimestre. Por otro lado, la contraccién en la Formacion Bruta de Capital Fijo se origind
por la disminucion en la adquisiciébn de maquinaria y equipo de transporte, una
disminucion en la actividad en el sector de la construccion, y la persistente incertidumbre

politica que afecta al pais desde principios de 2023.

Sin embargo, Mendoza & Gutiérrez (2023), destacan que, Ecuador actualmente cuenta
con alrededor de 18 millones de habitantes, y se refiere como la septima economia mas
importante de América Latina, la cual cuenta con una tasa de inflacidn bastante reducida,

situandose en un 2.07%, debido a que ha adoptado el délar como su moneda oficial.
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Con la situacion econdmica que actualmente vive el pais, se puede recalcar la baja
inflacién que tiene Ecuador debido a que se encuentra dolarizado, esto permite que los
costos de los medicamentos bioldgicos que se importaran se mantengan y puedan ser mas
predecibles, por otro lado, a pesar de las fluctuaciones trimestrales en el PIB, Ecuador es
considerado la séptima economia mas grande de Latinoamérica lo que sugiere un mercado
econdémico en crecimiento ofreciendo oportunidades de expansion, sin embargo la

inestabilidad politica mencionada puede generar un ambiente econdmico inestable.

2.1.3 Social

Segun el Instituto de Estadistica y Censos del Pais (INEC), detalla que la poblacion del
pais es aproximadamente de 17 millones, contando con un porcentaje mas alto de mujeres
que de hombres, La institucion respaldd que existe un ritmo de crecimiento poblacional
mas bajo a comparacion de las estadisticas publicadas en el afio 2022, contando con
alrededor de 18 millones de habitantes , por otro lado el INEC sefiala cambios en las
aspiraciones, condiciones socioeconémicas y aspectos culturales de jovenes de 15 a 29
afios, el censo realizado revela mayor participacion laboral, educativa y menor tasa de

matrimonios a temprana edad. (Cafizares, 2023)

Segun Mideros (2023), en 2022, solo el 7,7% de la poblacion ecuatoriana se considerd
parte de la clase media. La mayoria, un 65,1%, enfrenté vulnerabilidad econémica,
mientras que el 25,5% vivio en la pobreza, y solamente el 1,7% pertenecio a la clase alta.
Para clasificar a alguien en la clase media se requiere que al menos el 50% de los ingresos
del hogar provengan de salarios o pensiones, ademas que por lo menos un integrante del
hogar posea un titulo de educacion superior. La pandemia caus6 una disminucion de la
clase media entre 2019 y 2021, aunque en 2022 se recuper0, sin alcanzar los niveles de
2019. Un dato relevante es que aproximadamente el 94% de las personas en la clase media
son mestizas o blancas, lo que refleja la persistente desigualdad étnica en Ecuador.

Para entender relacionar el ambito social con la salud, empezaremos en el lapso de 2008
y 2016 ya que, en ese tiempo, existié un nuevo enfoque el cual ofrecia atencion e insumos
médicos gratuitos a la totalidad de la poblacion, considerando a este periodo como estable
en términos democraticos, promoviendo el acceso a las personas al bienestar sin barreras

econdmicas y de salud, para asi poder tener un desarrollo social.

Sin embargo, actualmente Ecuador se encuentra en una posicion de baja eficacia en el

sector de la salud, ubicandose en el puesto 54 de 71 paises analizados, por ende, se ha
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visto necesario capacitar al sistema de salud para atender de manera efectiva las crecientes
necesidades de atencion medica de la poblacion anciana y abordar enfermedades cronicas.
La gestion adecuada de estas afecciones podria desempefiar un papel crucial en la
prevencion de nuevas disparidades, siendo una interconexion esencial entre la salud y el

desarrollo social. (Lépez, 2023)

Es de suma importancia mencionar que, las principales razones de los fallecimientos estan
asociadas a enfermedades cronicas y a las infecciones, esto es debido a la reduccién de
los recursos econdmicos destinados a la salud, sin embargo el estado ha garantizado el
derecho a la salud, dejando en claro la disposicion detallada en la constitucion del
Ecuador, de proporcionar medicamentos gratuitamente a las personas de edad avanzada,
mujeres embarazadas y personas que padezcan de afecciones crénicas. En el articulo 365
se establece que la salud en el sector publico sera de acceso universal y gratuito en todos
los niveles de atencion. Esto abarca los procedimientos de diagndstico, tratamiento,
administracion de medicamentos y rehabilitacion requerida. (Lopez, 2023)

Con respecto a la importacion de medicamentos bioldgicos, existen varios beneficios
desde una perspectiva social, en primer lugar, es fundamental garantizar el acceso a
tratamientos avanzados, mejorando significativamente la atencion médica y
contribuyendo al bienestar y la calidad de vida de los ciudadanos. En relacién con la
estructura socioeconémica, la importacién de medicamentos biologicos puede beneficiar

a la clase media, clase alta y en parte a la clase que enfrenta vulnerabilidad econdmica.
2.1.4 Tecnoldgico

Los negocios ecuatorianos indican que los desafios clave para el afio 2023, son el
crecimiento a través de la invencion de nuevos productos y servicios, asi como la
innovacion destinada a la calidad de experiencia del cliente, pero el enfoque en el afio
2022 era distinto, ya que el principal objetivo era automatizar procesos, es decir, el afio
anterior el sector econémico tenia como objetivo la eficiencia y disminuir los costos, para
este afio se requiere propuestas mas innovadoras y revolucionarias asegurando el valor a
través del tiempo, una buena relacion con el cliente, fomentando habilidades digitales
dentro de la empresa y realizando los procesos de manera eficaz mediante la aplicacién

de la tecnologia. (Leon, 2023)
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Actualmente las compafiias estan enfocando sus recursos financieros en las secciones
digitales que posibilitan la eficacia del ciclo comercial y logistico, de acuerdo con los
datos recopilados, durante el afio 2023, las empresas ecuatorianas sefialan 3 principales
areas que han recibido la mayor parte de inversion en tecnologia que son: Comercial,

Mercadeo y Operaciones. (Ledn, 2023)

Por otro lado es necesario enfocarse en la tecnologia frente a la salud, Tamayo (2023),
menciona que es de suma relevancia que la innovacion tecnoldgica no ocasione mas
brechas de equidad y acceso, a pesar de que la innovacién no se detendra, para lograrlo
se necesita incrementar la eficacia en el uso de recursos mejorando los procesos en el
ambito de la salud, no obstante, Ecuador no ha sido un pais que ha invertido mucho en
tecnologia para la investigacion de medicamentos, segun fuentes como el Banco
Mundial, la Organizacion Panamericana de la Salud y la empresa multinacional que
presta servicios a industrias combinadas de tecnologia de la informacion sanitaria y
clinica. (IQVIA).

Dado el contexto tecnoldgico actual que estd viviendo Ecuador, donde la innovacion
tecnoldgica esta enfocada en las areas comerciales, marketing y logistica, las
importaciones de medicamentos biol6gicos cobran una importancia crucial, ya que
actualmente el pais no cuenta con un gran apoyo para la investigacién y desarrollo de los
medicamentos, en resumen, la importacién de medicamentos biologicos representa una
oportunidad para mejorar la atencion médica y garantizar el acceso a tratamientos

avanzados.
2.1.5 Ecoldgico

Segun el Ministerio del Ambiente, Agua y Transicién Ecologica (S.F). Ecuador se
destaca como uno de los paises mas abundantes en términos de biodiversidad y una
amplia gama de ecosistemas en el ambito global, ya que juega un rol muy importante la
ubicacién geogréfica estratégica y la influencia de la cordillera de los Andes, por ende,
en el pais existe un gran cantidad de bosques y microclimas satisfaciendo las demandas

de consumo de los habitantes Ecuatorianos.

Es necesario recalcar que, la preservacion y gestion sostenible de la biodiversidad estan
estrechamente vinculadas con la capacidad de asegurar una calidad de vida para

generaciones actuales y futuras, por ende la biodiversidad en Ecuador representa un
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recurso muy importante para el desarrollo sostenible de la poblacion, siendo un recurso
que representa riqueza y que podria contrarrestar la pobreza, ayudando al desarrollo
econdmico del pais, por lo cual estamos obligados a aprender a apreciarla, protegerla y

aprovecharla de manera responsable y sostenible. (Biodiversidad de Ecuador, 2013)

El &mbito ecoldgico para Ecuador es de suma importancia ya que el pais es muy
comprometido con el cuidado ambiental, debido a su amplia biodiversidad, por otro lado,
el impacto que sufre el ecosistema con la importacion y comercializacion de
medicamentos bioldgicos, puede ser el transporte que implica un aumento en las
emisiones de carbono y los residuos de envases y embalajes que pueden generar residuos

y desechos.
2.1.6 Legal

Para la importacion de medicamentos bioldgicos es necesario tomar en cuenta la norma
técnica de importacion de medicamentos, tratamientos especializados y cumplir los
requisitos detallados en el Marco tedrico en el punto 1.10. Es necesario recalcar que para
la comercializacién, importacion y expendio de estos medicamentos se necesita obtener
el Registro Sanitario, emitido a nombre de un titular que sera el responsable de su
utilizacion y tendra un formato Unico aprobado por la Autoridad Sanitaria Nacional , es
necesario presentar la documentacion que se detalla en el reglamento de obtencion de
registro sanitario de medicamentos bioldgicos, (Anexo 2) , en segundo lugar es necesario
tomar en cuenta el procedimiento para solicitar la liberacion de lote de dichos farmacos ,
previo a su comercializacion, distribucion y uso en el pais como lo detalla el Instructivo
Externo de Liberacion de Lotes de Medicamentos biol6gicos (Anexo 3) , este proceso
consta de controles que verificaran las condiciones de almacenamiento, transporte,
informacidn que contiene en la etiqueta, especificaciones del medicamento a través de

ensayos de laboratorio.

Por otro lado, es necesario seguir a pie de la letra con el reglamento para la fijacion de
precios de medicamentos de uso y consumo humano (Decreto Ejecutivo 400, 2017),
teniendo como objetivo la fijacion, revision y control de precios de venta al consumidor
final de medicamentos que se comercialicen dentro del territorio ecuatoriano, por ende,
el consejo fijara el precio techo, siendo el valor maximo que se podra comercializar dicho

medicamento.
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Es de vital importancia conocer acerca de estas leyes y reglamentos, para que tengamos
como resultado una importacién exitosa y sin inconvenientes en la aduana o en la

posterior distribucion y comercializacion de estos medicamentos.

2.2 Fuerzas Porter

2.2.1 Poder de negociacion con los clientes

Para entender la negociacion en el ambito de medicamentos es necesario recalcar el
acuerdo que publica el Ministerio de Salud Publica (2013), destaca que la promocion de
medicamentos debe ser realizada a los profesionales de la salud autorizados para
prescribir, sustentandose en la informacion terapéutica aprobada durante la obtencion del
registro sanitario del producto, como en las evidencias cientificas, por otro lado, existe
una disposicién general en donde menciona que se prohibe la publicidad a través de la

entrega directa al publico o usuarios de medicamentos.

Los medicamentos bioldgicos son farmacos que para su comercializacion necesitan de
una receta médica otorgada por un profesional autorizado de la salud, por ende el poder
de negociacion con los clientes es moderada, ya que los médicos son conocedores de la
informacién que poseen los medicamentos bioldgicos y sus beneficios, por lo cual
plantean peticiones del producto de acuerdo al conocimiento que ellos poseen y la
confianza que les genere el producto basdndose en los estudios que se presenten y en las
especificaciones de dicho medicamento, por otro lado, es necesario recalcar que la
disponibilidad del medicamento juega un rol muy importante en la negociacion de los
mismos ya que al estar abastecidos en clinicas, hospitales y farmacias de especialidad, el
mercado no se ve amenazado por la sustitucion del producto en referencia a otra marca

con el mismo principio activo.

2.2.2 Poder de negociacion con Proveedores

Es necesario considerar que para la importacion de medicamentos biolégicos. Los
proveedores son plantas de produccidon y fabricacion que se sitdan en el exterior, existen
varias plantas internacionales que estan centradas en la investigacion y desarrollo de
terapias bioldgicas que cuentan con la ultima tecnologia y personal capacitado para
abordar las necesidades médicas, estas empresas tienen como objetivo el bienestar de
pacientes alrededor del mundo, trabajando siempre con dedicacion y ética, es por ello,

que al analizar las empresas y sus objetivos podemos deducir que existe un amplio poder
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de negociacién con proveedores, ya que las empresas al buscar satisfacer las necesidades
de los pacientes estan prestas para una negociacion transparente.

Es importante analizar la reputacion que tienen los posibles proveedores de
medicamentos bioldgicos, por ejemplo, CSL Behring es una de las compafiias lideres a
nivel global que se dedica a la investigacion y desarrollo de nuevas terapias
principalmente de origen bioldgico, por otro lado la empresa Octapharma cuenta con una
buena reputacion para la fabricacion de medicamentos bioldgicos y biosimilares ya que
cuenta con centros de Investigacion y plantas de fabricacion en Europa y América del
Norte, por ultimo la compafiia Mega pharma ubicada en Argentina que cuenta con

descubrimientos cientificos en terapias con el objetivo de dar bienestar a los pacientes.

En resumen, el poder de negociacion con los proveedores de medicamentos es moderado
ya que existen varias compafiias extranjeras las cuales poseen plantas de investigacion,
desarrollo y fabricacién de medicamentos bioldgicos, las cuales buscan satisfacer el

mercado global con las terapias médicas innovadoras.

2.2.3 Amenaza de nuevos competidores entrantes

El mercado para la importacion y comercializacion de medicamentos biolégicos, es muy
complejo, por lo cual los nuevos competidores tendran que enfrentarse con algunas
barreras como el de conocer acerca de las normas y regulaciones que se necesitan para su
comercializacion e importacion , es necesario un gran capital y recursos financieros y por
ultimo ganarse la confianza de los clientes, que en este caso son los médicos que
prescriben el uso de los medicamentos biolégicos, es por ello que existiria una baja

amenaza de nuevos competidores entrantes.

2.2.4 Amenaza de nuevos productos sustitutos.

Los productos sustitutos en el mercado de los medicamentos bioldgicos o biosimilares
son muy reducidos, ya que estos medicamentos tienen una investigacion y un desarrollo
muy complejo por detras de ellos, no obstante, es necesario destacar que hay ocasiones
en donde los medicamentos genéricos tradicionales pueden considerarse como sustitutos,
ya que los médicos pueden tomar esta opcidn para tratar patologias similares con una
eficacia que muchas veces no es la esperada, dependiendo de la enfermedad o afeccion

especifica.

En otras palabras, la amenaza de nuevos productos sustitutos es muy reducida si es que

se requiere la mayor eficacia frente a la patologia que se esta tratando, pero en ocasiones
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pueden tomar opciones no tan recomendadas por el profesional de la salud, pero

econdmicamente mas accesibles.

2.2.5 Rivalidad entre competidores

El mercado farmacéutico es altamente competitivo, ya que varias compafiias y
proveedores buscan ganar cuota en el mercado satisfaciendo las necesidades de los
pacientes y profesionales de la salud, en este mercado existen varios competidores como
por ejemplo James Brown Pharma, que es una industria ecuatoriana que se dedica a la
fabricacion y comercializacién de productos farmacéuticos y productos bioldgicos, otra
competencia que es realmente importante es Iclos, compafiia dedicada a la investigacion,
desarrollo y comercializacion de terapias bioldgicas, teniendo como resultado que el
mercado farmacéutico tenga una alta rivalidad entre los competidores con una disputa

activa en el tema del precio, calidad y distribucion.

2.3 Matriz de evaluacion de los factores externos
La siguiente matriz sintetiza las conclusiones del analisis externo, identificando las

oportunidades y amenazas para una posterior evaluacion

Tabla 3. Matriz EFE

OPORTUNIDADES Peso | Calificacion | Valor
Ponderado

O1. Demanda Constante 0.2 4 0.8

O2. Existencia de poco abastecimiento 015 |4 0.6

0O3. Amplia gama de proveedores | 0.1 3 0.3

confiables

O4. Productos altamente confiables 005 |3 0.15

05. Dificil acceso a nueva competencia 005 |3 0.15

AMENAZAS
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Al. Regulaciones y aprobaciones | 0.1 4 0.4
complicadas

A2. Competencia moderada en el mercado | 0.08 |2 0.16
A3. Almacenamiento y distribucion | 0.13 |4 0.52
complejo

A4. Precio de productos altos 009 |3 0.27
A5. Amenaza de terapia sustituta 005 |3 0.15
Total 1 3,50

En términos de evaluacion hacia la matriz, asignar un valor de 1 indica que no se esta
tomando medidas ante las amenazas y oportunidades, mientras que una calificacion de 4
es el valor en el cual representa que se estan implementando las acciones requeridas. por
ende, el valor total ponderado de la tabla es de 3,50, lo cual indica que se estd abordando

eficazmente las amenazas y oportunidades propuestas.

2.5 Estructura econémica

2.5.1 Recursos

En cuanto a recursos para el plan de importacién y comercializacion se necesita en primer
lugar un capital financiero para adquirir el inventario inicial de los medicamentos
bioldgicos, se necesita a un profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico que realice
los procesos de inscripcion y modificacion del registro sanitario y todas las actividades
relacionadas a la regularizacion de los medicamentos , adicionalmente, en este caso se
necesita una asociacion con una empresa la cual se encargard del almacenamiento,
distribucidn, logistica, transporte de los medicamentos bioldgicos, asi como el reparto de
muestras meédicas tomando en cuenta las directrices de buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y transporte de productos farmacéuticos establecidas por el
ARCSA, asi como bases a los requerimientos legales establecidos por otras autoridades
locales de control, también se necesitard una persona que se encargue especificamente de

las ventas, y de salir a promocionar el producto en diferentes establecimientos de salud.
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Por ultimo, se optara por adquirir material promocional y literaturas necesarias para la

respectiva promocion de los medicamentos.

2.5.2 Productos

Segun el instituto de salud publica de Chile (S.F) los productos bioldgicos abarcan una
diversidad de categorias, que incluyen vacunas, sueros, hemoderivados, hormonas,
medicamentos producidos mediante tecnologia biotecnologica y farmacos
recombinantes. Cada una de estas categorias se distingue por su origen bioldgico y su

aplicacion en la medicina.

Las vacunas y sueros, por ejemplo, se utilizan para prevenir enfermedades infecciosas,
mientras que los hemoderivados son productos derivados de la sangre utilizados en el
tratamiento de diversas afecciones médicas. Los farmacos recombinantes se producen a
través de técnicas de ingenieria genética y se emplean para el tratamiento de diversas

enfermedades cronicas.

Debido a la amplia gama de productos bioldgicos existentes, se ha optado por empezar
el proyecto con medicamentos bioldgicos destinados a contribuir a los pacientes que
padezcan de cancer, ya que la sociedad de lucha contra el cdncer SOLCA (2023), destaca
que durante el afio 2020, se identificaron alrededor de 30 000 casos de cancer en Ecuador,
los cuales afectaron en un 55 % a mujeres y en hombres un 45%, reflejando la prevalencia
de la enfermedad en el pais, sin embargo, las proyecciones realizadas indican que se
espera un aumento significativo en los casos de cancer en Ecuador para el afio 2035, con
un incremento del 59,3%, recalcando la importancia de trabajar en los tratamientos para

esta enfermedad.
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En base al analisis de la incidencia de casos de cancer en hombres y mujeres, es evidente
que se esta experimentando un marcado aumento en la proyeccion de la incidencia de
cancer de todos los tipos tanto en hombres como mujeres, es por ello que los productos

bioldgicos que se consideraran son:

e Pegfilgrastim: este medicamento es un producto bioldgico, se emplea para
prevenir infecciones en adultos y nifios que padecen neutropenia, una condicion
caracterizada por una disminucién en el ndmero de globulos blancos en
comparacion con lo normal. Esta afeccion suele ser causada por ciertos tipos de
tratamientos de quimioterapia. El pegfilgrastim ayuda a estimular la médula ésea
para que produzca una cantidad mayor de globulos blancos y permanece en el
organismo durante un periodo prolongado. (Instituto Nacional del Cancer, S.F)

e Filgrastim: Es un medicamento biolégico que ha demostrado ser eficaz en
pacientes con cancer, estimulando la produccién de glébulos blancos y reduciendo
asi su susceptibilidad a infecciones. (Instituto Nacional del Céancer, S.F)

2.5.3 Infraestructura

Para garantizar el adecuado almacenamiento de los medicamentos bioldgicos, es esencial
contar con una infraestructura especifica y condiciones que cumplan con los requisitos de
la cadena de frio. Esta infraestructura, por lo tanto, debe estar equipada con sistemas de
refrigeracion y almacenamiento especializado para mantener la integridad de estos
productos sensibles. Ademas, dado que los medicamentos bioldgicos se recetan
exclusivamente por personal de la salud autorizados para prescribir, no es necesario
establecer puntos de venta adicionales, ya que la distribucion se centrara en hospitales,
clinicas y farmacias de especialidad. Esto asegura que los pacientes reciban un cuidado
de alta calidad y supervision médica adecuada en la administracion de estos tratamientos

especializados.

2.5.4 Logistica

La logistica de distribucion y almacenamiento de medicamentos, en particular de
productos bioldgicos, desempefia un papel muy importante en la cadena de
abastecimiento en la industria farmacéutica, ya que requiere de condiciones especiales de
transporte y conservacion para garantizar que los productos se mantengan en optimas

condiciones y que por ningun motivo se rompa la cadena de frio, si es que los
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medicamentos requieren de la misma. La logistica farmacéutica se encuentra sujeta a un
estricto control, con el objetivo de minimizar riesgos en la manipulacion y
almacenamiento de estos medicamentos, asegurando la calidad y seguridad de los
productos es esencial cumplir con ciertos puntos como la trazabilidad maxima y un

control de calidad riguroso.

Por lo cual se necesita una empresa que se encargue de recibir los productos importados
de la aduana y que cumpla con todas las condiciones de almacenamiento, transporte y

control de calidad para asegurar que el producto mantenga su eficacia.

2.5.5 Finanzas

En primer lugar, es importante centrarse en la situacion financiera inicial que va a tener
el proyecto, tomando en cuenta la inversion inicial con el propdsito de abastecer el
inventario de medicamentos biologicos, en respuesta a las necesidades terapéuticas
oncologicas, los ingresos que se tendra mas adelante, los gastos, activos y pasivos.
Adicionalmente, es de suma importancia identificar las fuentes de financiamiento que
respalden nuestras operaciones, como préstamos o inversiones, es decir en el &mbito
farmacéutico, la inversion para importar medicamentos bioldgicos puede llevar altos
costos de inversion inicial. Luego, un analisis detallado del flujo de efectivo nos permitira
comprender la liquidez que el proyecto presentara en un futuro, por ultimo, es
fundamental un andlisis del costo que se fijara al producto, tomando en cuenta la
normativa de fijacion de precios, el costo base y los gastos que se puedan desprender en
la logistica, promocién y evaluar si el beneficio es viable desde el punto de vista

financiero.

2.5.6 Clientes

Los clientes para este tipo de productos biolégicos son los médicos oncélogos, que son
especialistas en el tratamiento de cualquier tipo de cancer y prescriben terapias después
de una evaluacion al diagndstico y las necesidades de tratamiento, los hospitales y clinicas
también son establecimientos clave, ya que adquieren y administran este tipo de
medicamentos y por ultimo las farmacias de especialidad en donde suministran los

medicamentos para patologias cronicas.

Para poner en contexto acerca de los clientes es necesario entender cobmo funciona el

sistema de salud en el Ecuador, el cual se destaca en la siguiente figura:
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Sector Pablico Privado
Fuentes Contribuciones Contribuciones Contribuciones Hogares Externos
del gobierno de los trabajadores de los empleadores
Contribuciones
v v v v v patronales |
MSP, MIES ISSFA e e
Fond PTESY : ;
ondos municipalidades ISSPOL IS EIVACoS
; P ; I
. Proveedores
Hospcllalfl.s ! Establecimientos Hospitales y privados con y sin IE;:;e::;o;essm
Proveedores esmbleqmlenr.os de sanidad militar y dispensarios fines de lucro en prlﬁ del Y
ambulatorios del MSP de a polica piblicos eSS nes de lucro
y del MIES ESSPA e ISSPOL
Usuarios Poblacién sin E:r:::r::r:: dE: 1122:12::;? Poblacién con Poblacién sin
recursos policia y familias campesinas capacidad de pago seguridad social

Figura 5 Sistema de salud en Ecuador. (Lucio, 2011)

Como se puede observar, este sistema consta de dos sectores: publico y privado. En el
sector publico, se incluyen el Ministerio de Salud Publica (MSP), el Ministerio de
Inclusion Econémica y Social (MIES), servicios municipales de salud, y las instituciones
de seguridad social como el IESS, ISSFA e ISSPOL que cubren a la poblacion asalariada
afiliada. Por otro lado, el sector privado abarca entidades con fines de lucro, como por

ejemplo clinicas y farmacias.

Ahora bien, el sistema de ventas para ambos sectores es diferente, por ejemplo, en el
sector publico la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos constituye un
procedimiento especifico mediante el cual la Red Publica Integral de Salud (RPIS),
integrada por entidades como el Ministerio de Salud Publica, el IESS, ISSFA, ISSPOL,
en colaboracion con el SERCOP, elige proveedores calificados, para suministrar
medicamentos esenciales. El ganador es el proveedor que demuestre la capacidad de
proporcionar un stock adecuado de medicamentos, cumplir con los requisitos

documentales y ofrecer el menor precio competitivo.

En el caso del sector privado, el sistema es mucho mas sencillo, ya que solo es necesario

presentar la documentacion necesaria para una inclusion del medicamento exitosa.

2.6 Matriz de evaluacién de los factores internos
En esta matriz se proporciona una sintesis de las observaciones del analisis interno,

identificando las fortalezas y debilidades con el fin de evaluarlas.
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Tabla 4. Matriz EFI.

FORTALEZAS Peso Calificacion Valor
Ponderado

F1. Productos claramente definidos 0,10 3 0,3

F2. Sin necesidad de renta de puntode | 0,15 3 0,45

venta

F3. Demanda Creciente 0,15 4 0,6

F4. Poco personal requerido 0,10 3 0,3

DEBILIDADES

D1. Alto costo de inversion inicial 0,10 2 0,3

D2. Cumplimientos de regulacionesy | 0,15 4 0,4

normativas

D3. Alta competencia en el mercado 0,10 3 0,3

D4. Dependencia de profesionales de | 0,15 3 0,45

la salud

Total 1.00 3,1

En relacién con el resultado alcanzado en la matriz, se evalla en una escala que varia de
1 a 4. En este caso el valor ponderado es de 3,1, concluyendo que el proyecto es solido y
estable.
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3. Propuesta
3.1. Estudio de Mercado
3.1.1. Segmento del Mercado

En cuanto al segmento de mercado, estda compuesto principalmente por centros de
tratamientos oncoldgicos y hospitales que tengan la capacidad de dar tratamiento a
pacientes que padezcan de dicha enfermedad, dentro de este segmento se encuentra el
grupo de médicos especializados en cancer, los cuales van a suplir los medicamentos a
los consumidores finales que son los pacientes que han sido diagnosticados con cancer y
necesitan recibir tratamientos quimioterapéuticos administradas por via oral o0 mediante

una inyeccion en la sangre.

Es necesario recalcar que los productos bioldgicos propuestos tienen un costo moderado
y se pueden usar como profilacticos que ayudan a diferentes tipos de tratamientos para
combatir las células cancerosas, como la quimioterapia, por ende, el segmento de
mercado se basara en las personas jovenes y adultas de clase social mediana y alta que
padezcan de cancer y que necesiten un tratamiento de quimioterapia para combatir su

enfermedad.

3.1.2 Tamaiio del Mercado

Mediante una entrevista realizada a un profesional de la salud, centrado en el tema de
alta especialidad que se encuentra en el Anexo 4, se puede destacar que el tamafio de
mercado depende del tratamiento de quimioterapia que reciben, pero el cancer de mama
es el mas frecuente ya que los tratamientos quimicos para esta patologia son muy téxicos
y aplasiantes, por ende para determinar el tamafio de mercado nos centraremos en las
personas que padezcan de cancer de mama y que necesiten de quimioterapia como un
tratamiento para esta enfermedad, es por lo que en el estudio emitido por Solca Quito
(2023), menciona que en Ecuador el cdncer de mama es el més frecuente y proporciona

un pronastico de aumento de casos de cancer de mama.
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Figura 6. Numero de casos de cancer de mama en Ecuador, estimados para 2020-2035.
(Solca 2023).

Al analizar el grafico podemos encontrar que esta existiendo un aumento de casos de esta
patologia, es decir el tamafio de mercado para 2025, podriamos destacar que es de 4084
mujeres que padecen de cancer de mama. representando la poblacién objetivo para los

tratamientos profilacticos que estamos considerando en importar.

El diagnostico presentado en la figura 6, destaca que la cifra sigue aumentando para el
afio 2035, es por lo cual el tamafio de mercado aumentara en el tiempo, es importante
mencionar el porcentaje de crecimiento por afio que va a tener esta enfermedad segun
Solca, en primer lugar, se utilizara la formula del porcentaje de crecimiento, la cual es
((Casos nuevos- casos actuales) /casos actuales) x 100. Representando esa formula como
casos actuales los casos pronosticados para 2025 que son 4084, y los casos nuevos
aquellos que estan pronosticados para 2030 que son 4638, una vez reemplazada la formula

da como resultado un aumento de 13,56% para 5 afios y 2,71% anual.

3.1.3 Producto

La demanda de los medicamentos biologicos utilizados en la quimioterapia para pacientes
con cancer es muy alta, y se ha optado en centrarse exclusivamente en el medicamento
Ilamado pegfilgrastim, fundamentada en algunos aspectos que se pudo analizar con ayuda
de la entrevista al médico, En primer lugar, la eficacia y comodidad del tratamiento al ser

administrada una sola vez por ciclo de quimioterapia en comparacion de la administracion
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frecuente que tiene el medicamento llamado filgrastim, esta reduccion en la frecuencia de
administracion contribuye a una mayor calidad de vida en los pacientes minimizando la
carga asociada a la visita que tienen que hacer los pacientes al médico, ademas es
necesario recalcar que al enfocarse en un solo medicamento simplifica los tramites
regulatorios y se optimiza los recursos y costos que puede generar la importacion y
comercializacion de los mismos, por ende acelera la disponibilidad del medicamento en

el mercado local.

El profesional médico destacd la importancia de la calidad y la cadena de frio en la

eleccion de estos productos. A continuacion, se resumen estas caracteristicas distintivas:

e La calidad es una consideracion fundamental al prescribir medicamentos
bioldgicos.

e Los productos como el Pegfilgrastim se fabrican cumpliendo con estandares
rigurosos de calidad y seguridad.

e La calidad de fabricacién garantiza que los pacientes reciban tratamientos

efectivos y seguros.

Dado que estos medicamentos requieren cadena de frio para mantener su integridad y
eficacia, es esencial contar con una empresa logistica confiable que asegure la correcta
manipulacion, distribucion y almacenamiento. El profesional enfatiz6 la importancia de
esta logistica para garantizar que los productos lleguen en condiciones éptimas a los
pacientes. Conocer la empresa detras del producto y su reputacién en la fabricacion de
medicamentos biolédgicos es crucial. Esto proporciona confianza en la fuente de origen y
la calidad del producto.

El profesional médico sefial6 que no existen terapias sustitutas para los productos
propuestos, Pegfilgrastim. Es un medicamento esencial en el tratamiento de quimioterapia
en casos donde se requiere estimular la produccion de globulos blancos. La falta de
alternativas viables resalta la importancia de estos productos en el manejo de pacientes
con cancer que reciben quimioterapia. La ausencia de terapias sustitutas subraya la
relevancia de asegurar un suministro constante y confiable de Filgrastim y Pegfilgrastim
para satisfacer la necesidad de los pacientes y garantizar que reciban el tratamiento

adecuado en el momento oportuno.
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Por otro lado, el mercado de este producto enfrenta tres competidores clave, siendo
Megalabs Pharma, el cual importa el producto de un laboratorio ubicado en Argentina,
Novartis S.A lo hace desde Austria, mientras que Medicamenta S.A realiza la importacién
desde Estados Unidos. Esta competencia directa resalta la necesidad de implementar
estrategias efectivas para ganar cuota de mercado y posicionarse como una opcién
preferida mediante estudios clinicos, capacitaciones a médicos acerca del nuevo

medicamento y sus ventajas en relacion con el precio y calidad.
3.1.4 Precio

Al considerar las respuestas obtenidas en la entrevista mencionada anteriormente, se
puede destacar que si bien los medicamentos bioldgicos para el cancer, como el
pegfilgrastim, tiene un costo significativo que oscila entre los $780 a $830 en el mercado,
ya que el precio techo aprobado por el Consejo Nacional de Fijacion de Precios de
Medicamentos de Uso y Consumo Humano, es de $831,82 (Ministerio de Salud Publica,
2021).

Es necesario recalcar que su inclusion en el cuadro nacional basico de medicamentos es
muy importante para pacientes oncoldgicos permitiendo un acceso mas amplio a estos
tratamientos, a pesar de los precios elevados, la demanda de estos medicamentos sigue
siendo inalterable. Esto se debe a que la salud y el bienestar de los pacientes son de
méaxima importancia, y el acceso a farmacos profilacticos efectivos es esencial en el
tratamiento del cancer. Por otro lado, las politicas de reembolso de seguros de salud
desempefian un papel esencial en la eleccion de medicamentos, ya que permiten a los
pacientes acceder a tratamientos vitales y que alivian la carga financiera asociada con los
costos de estos medicamentos, contribuyendo asi a mejorar la accesibilidad y la calidad

de atencion para quienes lo requieren.

Para abordar el desafio de costos elevados, se implementara una reduccion de costos
centrada en una negociacion viable con la empresa que nos proporcionara la logistica y
gestion de la cadena de suministro para el medicamento, permitiéndonos mantener el

acceso a estos farmacos sin comprometer la calidad y eficacia de entrega.

3.1.5 Plaza
Al realizar un analisis de la entrevista realizada, podemos destacar que, en cuanto a

disponibilidad de estos medicamentos, como pegfilgrastim, en los centros medicos y
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hospitales de nuestra area geografica, se ha constatado que, la disponibilidad es esencial
para cada uno de estos centros. Pegfilgrastim se encuentra en el cuadro nacional basico
de medicamentos, lo que lo convierte en un elemento esencial en los hospitales, clinicas
y centros de alta especialidad, teniendo todos estos en comun que administran

quimioterapias.

Sin embargo, existen desafios logisticos en la obtencion y entrega de medicamentos
bioldgicos como pegfilgrastim, esto se debe a la necesidad de mantener el medicamento
en una cadena de frio rigurosa, y a los altos estandares de control y calidad, para que con
todo esto, el medicamento mantenga su eficacia y seguridad. Estos desafios logisticos
resaltan la importancia de contar con una empresa subcontratada que se especialice en la

gestion de la cadena de frio y el transporte seguro de Pegfilgrastim.

3.1.6 Promocion

En funcién de la informacidn extraida de la entrevista, la promocién de medicamentos
bioldgicos gue se utilizan como agentes profilacticos en el tratamiento de quimioterapias,
particularmente en el contexto del cancer de mama, se lleva a cabo a través de visitas a
médicos especializados. Esta estrategia promocional se centra en destacar la calidad y
seguridad del medicamento. El respaldo a esta afirmacion se fundamenta en estudios de
bioequivalencia y en investigaciones preclinicas proporcionadas por el laboratorio
fabricante del farmaco. Estos datos respaldan de manera concluyente los beneficios del
medicamento, tanto en términos de eficacia en el tratamiento de la patologia como en la
reduccion de los efectos secundarios asociados a la quimioterapia, lo que se traduce en

una mejora significativa en la calidad de vida de los pacientes.

Por ende, las visitas a médicos por parte de un representante de ventas seria un
componente central de este canal de promocion. Estas visitas permitiran la presentacion
de evidencia cientifica y la respuesta a preguntas especificas de los profesionales de la
salud. Ademas, la participacion en programas de educacién médica continla relacionados
con medicamentos biolégicos para apoyo a tratamientos de cancer puede fortalecer la

relacion entre la empresa y los médicos.
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3.2 Estudio Técnico

3.2.1 Localizaciéon

En cuanto a la localizacion se abordard la estrategia de operacion virtual y la
subcontratacion de almacenamiento y servicios logisticos, este modelo permitira operar
de manera virtual maximizando la agilidad y flexibilidad operativa, reduciendo la
dependencia de un establecimiento fisico propio debido a la subcontratacién de una
empresa logistica especializada en almacenamiento y distribucion de medicamentos, esto

ayudara a la empresa a centrar sus competencias primordiales y a optimizar costos.

3.2.2 Tamafo y capacidad del proyecto.

El proyecto va a comenzar con la importacién y comercializacidn de un solo medicamento
bioldgico, y, el dimensionamiento del proyecto se basa en la proyeccion de casos de
cancer de mama inicialmente en el afio 2025, cuya proyeccion se destaca en el punto
3.1.2, de tamafio de mercado, la estimacion de 4084 nuevos diagnosticos sera la base para
determinar la magnitud del desafio que enfrenta la demanda de esta patologia, por otro
lado cabe recalcar que Pegfilgrastim como es un medicamento profiléctico, se utiliza una

vez por cada ciclo de quimioterapia.

Considerando la informacién médica de la American Cancer Society (2019), en donde
recalca que en promedio se realizan al menos 4 ciclos de quimioterapia para los pacientes
con cancer de mama, se puede determinar la cantidad de tratamientos en viales requeridos

por cada paciente durante su proceso completo del tratamiento quimico necesario.

Por ende, para calcular la demanda potencial, se multiplicara el nimero estimado de
nuevos diagnosticos (4084), por la frecuencia de administracion por ciclo (1) y el nimero
de ciclos de quimioterapia requeridos (4), se obtiene una demanda potencial total de
16,336 viales de Pegfilgrastim para el afio 2025. Considerando esta logica, podemos
determinar el tamafio y capacidad del proyecto para los siguientes afios de proyeccion de
nuevos casos de cancer de mama, proporcionando una base solida para la planificacion

estratégica de la importacion y comercializacion del medicamento bioldgico en Ecuador.

3.2.3 Organizacion humana y juridica

En primer lugar, sera necesario obtener un Régistro Unico de Contribuyentes (RUC),
como régimen general, luego, se debe definir la forma legal, en este caso se busca una
estructura como persona natural, en el cual no es necesario un minimo de socios ni de
capital.
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Posteriormente, es indispensable obtener un permiso de funcionamiento, en este caso se
realizara con la categoria 2.7, que corresponde a casas de representacién Farmacéutica,
la cual se define como un establecimiento farmacéutico autorizado para llevar a cabo la
promocion médica de diversos tipos de medicamentos. Ademas, tener la facultad de
importar y comercializar a terceros los productos elaborados por las marcas que
representan, es necesario recalcar que es obligatorio que estos establecimientos, cumplan
con las Buenas Préacticas de Almacenamiento, distribucion y transporte que estén en

vigencia, las cuales son establecidas por la autoridad sanitaria nacional.

Para obtener el permiso de funcionamiento, es requisito indispensable contar con la
supervision técnica de un profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico,
el cual conste en el Ministerio de Salud y en el ARCSA, a continuacion, se detallaran los
requisitos para la obtencion del permiso de funcionamiento que destaca (ARCSA, S.F),

cuyo precio es de $162:

e Numero de Registro Unico de Contribuyentes (RUC).

e Titulo del responsable técnico (Quimico Farmacéutico o Bioquimico
Farmaceéutico) registrado previamente en el Ministerio de Salud Publica y en la
ARCSA.

e Obtener previamente el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte

e Contrato del responsable técnico del establecimiento.

e Listado de laboratorios representados y pais de origen para las casas de
representacion.

e Poder de la casa matriz, consularizada o apostillada en el pais de origen, cuyo

precio a apostillar es de 303.

Una vez obtenido el permiso de funcionamiento, es necesario gestionar el registro
sanitario, el cual esta detallado en el punto 1.11 y tiene un costo de $2.258,41, luego se
tramitard el formulario 129-ME-018-REQ detallado 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), para esto
se debera registrarse en el portal web “Ecuapass” como importador, y acceder a la
Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE), lo que permitira posteriormente registrar y dar

seguimiento a tramites necesarios para la importacion de medicamentos bioldgicos.
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El esquema del personal para la importacion y comercializacion de Pegfilgrastim se
estructura en tres roles. En primer lugar, el director de negocios, desempefiando un papel
crucial al tomar decisiones estratégicas y proporcionar directrices para el proyecto,
incluyendo la coordinacion de actividades y recursos para la importacion y

comercializacion del medicamento.

Por otro lado, el responsable técnico se encargara de garantizar el cumplimiento de las
regulaciones y normativas asociadas con la supervision de importacion y
comercializacion de Pegfilgrastim. Su funcion se basa en el control de la calidad del
producto y de la supervision de procesos técnicos relacionados. Ademas, el responsable
técnico va a establecer conexiones con autoridades sanitarias y reguladoras, coordinando
con la empresa que se subcontratara de logistica nacional e internacional para asegurar
condiciones adecuadas de almacenamiento, transporte y un correcto tramite local de
desaduanizacion, el cual inicia cuando la mercancia llega al puerto aéreo, contando con
una factura comercial de la planta de fabricacion del medicamento, informacién detallada
de los productos, el respectivo contrato de exencién del IVA en medicamentos y por

ultimo, documentos que la SENAE considere necesario.

Es necesario recalcar que el proveedor, es decir la planta de fabricacion del medicamento

tendra que autorizar a la empresa externa de logistica nacional e internacional.

Finalmente, el Visitador a médicos, que desempefiara un papel de representante de ventas,
jugara un rol muy importante en la promocion a profesionales de la salida acerca de las
caracteristicas, beneficios y precio del medicamento propuesto, alcanzando los objetivos

comerciales propuestos.

Es necesario mencionar que, al tener estas tres funciones importantes para el inicio del
proyecto, es relevante la comunicacion entre estos tres roles, lo que proporcionara una
estructura basica y sélida para el personal necesario en la importacion y comercializacién

de Pegfilgrastim, abordando aspectos regulatorios y comerciales.

3.2.4 Distribucion de planta

Para iniciar el proyecto mencionado, se ha optado por trabajar de manera remota y
subcontratar a una empresa especializada que se encargara de la logistica y
almacenamiento. No serd necesario implementar una distribucion de planta fisica,

eliminando la necesidad de infraestructuras especificas para operaciones diarias, ya que
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el enfoque del proyecto se basa en la coordinacion virtual y la externalizacion de

servicios.

Es importante mencionar que la ausencia de una distribucion de planta fisica implica que
las funciones y responsabilidades de los tres roles esenciales, el director de Negocios, el
responsable Técnico y el Visitador a Médicos, se llevaran a cabo de manera remota,

aprovechando las tecnologias de comunicacion modernas.

3.2.5 Precio de Importacion

Mediante una entrevista con un Gerente de Negocios especializado en la comercializacién
de medicamentos bioldgicos, que se encuentra en el Anexo 5, pudimos analizar que la
importacion de Pegfilgrastim se da desde una planta biotecnoldgica ubicada en Argentina,
la cual cuenta con certificacion de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), y fue
obtenida con el fin de desarrollar medicamentos biosimilares, esta planta brindard una
base solida de confianza en cuanto a la calidad y a la equivalencia terapéutica del

medicamento.

Un aspecto necesario de destacar durante la entrevista es el precio FOB, el cual se
posiciona como un factor central en la estrategia de importacion del pegfilgrastim. En el
ambito internacional, "FOB" (Free On Board o Libre a Bordo) indica el costo del producto
junto con los gastos de transporte hasta el punto de embarque en el pais de origen. Para
el Pegfilgrastim importado desde la planta de fabricacién en Argentina, el precio FOB,
establecido en 400 dolares, representa la adquisicion del medicamento en el pais de
origen. Adicionalmente es necesario considerar el precio de seguro y flete, y de acuerdo
con lo detallado en la entrevista el costo de esto serd de 10% considerando que el

transporte sera por via aérea y compartira el transporte con otras moléculas.

Por otro lado, este tipo de productos a importar, se clasifican en el capitulo 3002 del
arancel, es decir el medicamento bioldgico llamado Pegfilgrastim, esta clasificado en la
subpartida arancelaria 3002.12.29.00 (las demas), por ende, en el ambito de los tributos
al comercio exterior que se aplican a la importacion de medicamentos biolégicos, se
establecen los siguientes porcentajes. En primer lugar, se aplica un Arancel Ad Valorem
del 0%, lo que significa que no se impondran cargos adicionales basados en un porcentaje
del valor del medicamento. Asi mismo, se establece un Fodinfa de 0,5%, que representa
el fondo de desarrollo para la infancia, por ultimo, es importante destacar que los

medicamentos estan exentos del impuesto al Valor Agregado (IVA), segun lo dispuesto

53



en el articulo 55 de la Ley de Régimen Tributario Interno, y por Gltimo es necesario

cancelar un valor de $240 por servicios de un agente aduanero.

3.2.6 Logistica Internacional.

En cuanto a la logistica Internacional para la importacion del medicamento Pegfilgarastim
desde Argentina, se organizard meticulosamente a traves de la empresa subcontratada
especializada en la logistica y almacenamiento de medicamentos bioldgicos, este proceso
tendra varias etapas para garantizar el buen manejo del medicamento. Inicialmente, se
coordinar el retiro del medicamento desde la planta de fabricacion en Argentina y la
empresa de logistica se encargara de supervisar el transporte terrestre desde la planta hacia
el puerto de embarque, asegurandose de cumplir todos los estdndares de calidad

necesarios.

Posteriormente, la empresa logistica gestionara la contratacion de servicios de carga y
seguimiento hasta llegar al puerto de destino, a continuacion, se necesita presentar la
factura comercial del laboratorio Fabricante, para asi gestionar el tramite local de
desaduanizacion, el cual requiere de una serie de pasos especificos para asegurar la
correcta importacién de los productos. En este proceso, es esencial presentar la factura
comercial proporcionada por el laboratorio fabricante. Luego, se procedera a ingresar la
informacién detallada en el sistema de VUE. Este sistema demanda la descripcion de los
productos detallados en la factura. Ademas, se podran requerir datos adicionales que

faciliten la documentacion aduanera correspondiente.

Es pertinente resaltar que, una vez que el producto bioldgico ingresa al pais, la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, mantiene en cuarentena el
producto hasta que se realice una liberacién de Lote como menciona en el punto 1.11.
Segun la Resoluciéon ARCSA-DE-2018-019-JCGO, el proceso de liberacion del primer
lote de medicamentos biologicos conlleva un costo de $486,44. Sin embargo una vez
liberado el primer lote, se someteran a un proceso de liberacion lote a lote sin costo.
Entendiéndose como primer lote aquel que ingresa por primera vez al Ecuador, contado
desde la obtencion inicial del registro sanitario nacional o cuando se obtiene un nuevo

registro sanitario nacional para el mismo producto.

Una vez que el producto sea liberado correctamente, la empresa que se subcontratara sera
la encargada de almacenar y conllevar todos los procesos logisticos como se recalco

previamente, con un costo de 15% del precio FOB.
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3.2.8 Contratos, formas de pago, negociaciones

Para la importacion y comercializacion de medicamentos bioldgicos, especificamente de
Pegfilgrastim, se estableceran contratos claros que delimiten claramente las transacciones
entre el comprador y el vendedor, la eleccion del Incoterm FOB, implica que el vendedor
asumird la responsabilidad hasta el punto de embarque en Argentina, mientras que el
comprador se encarga del seguro y el transporte aéreo.

Es importante mencionar que en el contrato se incorporaran detalladamente todos los
estandares de calidad del producto, ya que es necesario cumplir los rigurosos requisitos
de la agencia reguladora en Ecuador, garantizando la conformidad con las normativas
locales y asegurando la aceptacion sin contratiempos de los medicamentos biologicos en

el pais.

Por otro lado, se debe establecer un contrato con la empresa que se subcontratara con el
objetivo de asegurar una logistica eficiente, almacenamiento, transporte del producto y
tramites aduaneros correspondientes. Dado que el medicamento debe cumplir con
estrictos requisitos de cadena de frio, esta empresa asumira la responsabilidad de
mantener y monitorear rigurosamente las condiciones de temperatura y almacenamiento
establecidas para preservar la integridad y eficacia del producto. La cadena de frio sera
gestionada segun las Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA) y Buenas Practicas de
Distribucion (BPD). Garantizando la entrega segura y la preservacion de la cadena de frio
desde la planta de fabricacion en Argentina hasta el destino final en Ecuador. Este
contrato recalca el compromiso de ambas partes con la integridad del producto y el

cumplimiento de las normativas internacionales y locales.

Por ultimo, la forma de pago acordada con el proveedor serd mediante una carta de
crédito. Esto proporcionara seguridad a ambas partes, garantizando que el pago se realice
una vez que se cumplan las condiciones estipuladas en el contrato. La carta de crédito se
emitira de acuerdo con los términos negociados, asegurando que la planta de fabricacion
reciba el pago, después de la entrega de la mercancia y la presentacién de los documentos

y estudios requeridos.

3.3 Estudio Financiero
En esta Gltima fase del proyecto, se realizara un estudio financiero, permitiendo evaluar
la viabilidad econdmica y la sostenibilidad del proyecto de importacion y

comercializacion de medicamentos bioldgicos, centrandose en el Pegfilgrastim como
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profilactico a tratamientos del cancer de mama. En primer lugar, se utilizara los supuestos
de 30 dias de cuentas por cobrar, 15 dias de caja, 30 dias de cuentas por pagar y 90 dias

de inventario.

Tabla 5. Datos de proyeccién

% Costo de ventas 69,83% 69,83% 69,83% 69,83% 69,83%
Dias de cuentas por cobrar 30 30 30 30 30
Dias de caja 15 15 15 15 15
Dias de cuentas por pagar 30 30 30 30 30
Dias de inventarios 90 90 90 90 90
Compras 419.605 | 1.704.077 | 1.755.200 | 1.807.856 | 1.862.091

En contexto del costo de ventas, en primer lugar, se tomé en cuenta el precio FOB,
establecido en 400 dolares, el cual constituye la base principal. A este monto se le suma
el 10% correspondiente al seguro y flete, resultando en un valor adicional de 40 dolares.
Los tributos al comercio exterior, como el Ad Valorem con una tasa del 0%, el fodinfa
con el 0.5%, y el IVA con 0%, también fueron incorporados en la evaluacion del costo.
Por ultimo, la subcontratacion de la empresa logistica representa un 15% del Precio FOB,

esto dio como resultado un costo de cada producto en $502,75.

Ahora bien, es necesario obtener el porcentaje de costo de ventas, el cual se determino
considerando el costo del producto, que es de 502,75 dolares, y el precio al cual se va a
vender, que es de 720 dolares. La formula utilizada para calcular el costo de ventas fue
aplicar un porcentaje, utilizando la formula: (502,75 * 100) / 720. Este célculo
proporciona el porcentaje del precio de venta, el cual representa el costo del producto,

cuyo valor es de 69,83%.

Tabla 6. Inversion

Activo fijo 2.700,00

Capital de trabajo 14.429,68 |* 2 meses de gastos de ventas y administrativo
Gastos preoperativos 5.140,41

Suma 22.270,09

|Inversic’>n inicial de importacién del producto | $ 2.050.859,25 |

[Inversion Total | $2.073.129,34|

En cuanto a la inversion reflejada en la Tabla 6, se puede destacar que existe un activo

fijo de $2 700, los cuales corresponden a equipos de computacion destinados para el
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personal de ventas y administrativo, el capital de trabajo se toma para 2 meses de gastos,
aparte se tendra una inversion inicial para la importacion del producto de $2.050.859,25
y por ultimo se observo un valor de gastos preoperativos, por consiguiente, se tendra una
inversion total de $2.073.129,34.

A continuacion, se detallard la demanda potencial estimada en casos y la demanda en
viales, para esto, es necesario revisar el punto 3.1.2, el cual nos indica la proyeccién

evidenciada en la tabla 7.

Tabla 7. Proyeccion de Casos de cancer de mama 2025 a 2030.

Demanda en casos
Casos de cancer de mama en 2025 4084
Casos de cancer de mama en 2030 4638

Al analizar esta Tabla, podemos observar que los casos tienen alrededor de un 3% de
crecimiento anual, por otro lado, la demanda potencial de viales del producto se
determinara en funcién de las proyecciones estimadas de casos de cancer de mama para
el aflo 2025. Considerando que cada persona requerird 4 viales del medicamento, y
teniendo como meta abarcar el 20% de este mercado, se estima que la importacion
necesaria para cubrir esta demanda alcanzard los 3 267 viales en el afio 2025.
Es necesario recalcar que se ha planificado realizar una importacion anual del producto,
teniendo en cuenta que la vida atil del medicamento es de 24 meses. Esta estrategia
asegura una gestion eficiente del inventario y garantiza que los productos mantengan su
eficacia, es por lo que se pudo determinar la inversién inicial de importacion del producto,
multiplicando el costo del producto que es $502,75 por el nimero de viales requeridos en

la demanda del afio 2025.

En la tabla 8, se contempla la compra de un celular valuado en 400 dolares y una
computadora con un valor de 500 d6lares para cada uno de los empleados. en el transcurso
del proyecto, se contempla una progresion en el nimero de trabajadores. Durante el
primer afo, se prevé contar con un equipo de tres colaboradores, y con un incremento de
un colaborador por afio. Con cada incorporacion de un nuevo miembro al equipo, se
realizara la adquisicion de los equipos. El proceso de actualizacion tecnoldgica se llevara
a cabo cada tres afos, asegurando que el personal cuente con herramientas modernas para

cumplir sus objetivos. En la Tabla 9 se evidencia la depreciacion.
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Tabla 8. Ingresos y salidas de Activos Propiedad y Equipo.

Muebles y Enseres 0 0 0 0 0 0
Equipo de computacion 2700 0 900 3600 900 1800
Edificios 0 0 0 0 0 0
Maquinaria 0 0 0 0 0 0
Total 2.700,00 900,00 3.600,00 900,00 1.800,00

Tabla 9. Depreciaciones de Activos Propiedad y Equipo.

Muebles y Enseres 0 0 0 0 0
Equipo de computacion 900 900 900

Edificios 0 0 0 0 0
Maquinaria 0 0 0 0 0
Total 900,00 900,00 900,00 - -

En lo que respecta con los gastos preoperativos, en la tabla 10 se presenta los gastos
legales asociados al proyecto. Entre estos gastos se incluyen la apostilla del poder, el
costo vinculado a la obtencion del Registro Sanitario, la solicitud de autorizacion para la
importacion y los honorarios del agente aduanero. Ademas, se observaran los gastos
relacionados con la constitucion del proyecto, abarcando la obtencion del permiso de
funcionamiento, servicios de asesoria legal, y por ultimo los costos derivados de los viajes

programados.

Tabla 10. Gatos Preoperativos

Gastos legales 2628,41
Gastos de constitucion 1662
Viajes 850
Total 5.140,41

En la tabla 11 y 12, se presenta de manera detallada la proyeccion de gastos tanto en el
area de ventas como en la administrativa. En la tabla 11, se planifica la incorporacién
progresiva de visitadores médicos: uno en el primer afio, dos en el segundo y tercero, tres

en el cuarto, y finalmente, cuatro en el quinto afio. Este crecimiento se acomparia de un
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analisis de beneficios sociales y comisiones, asi como de los gastos asociados a la
promocion especifica para el mercado. Ademas, en el &rea de promocion, se consideraran
gastos como la impresion de estudios, tarjetas de presentacion del producto, transporte de

visitadores y participacion en programas de capacitacion a médicos. El recuadro de varios

de ventas destaca los gastos esenciales para impulsar la estrategia de ventas.

Tabla 11. Gastos de Ventas

Numero de trabajadores 1 2 2 3 4

Némina 21600 43200 43200 64800 86400
Beneficios Sociales 2450 4900 4900 7350 9800
Bonos / Comisiones 400 800 800 1200 1600
Promocion 11050 15200 15200 17400 17400
Publicidad 0 0 0 0 0
Varios de ventas 5000 10000 10000 15000 20000
Viajes 800 1600 1600 2400 3200
Total 41.300,00 | 75.700,00 | 75.700,00 108.150,00 138.400,00

Por otro lado, la tabla 12 detalla la estructura administrativa, previendo dos colaboradores
en los dos primeros afios y un aumento a tres colaboradores en los afios siguientes. Este
equipo administrativo recibird compensaciones que incluyen beneficios sociales y

movilizacién. Ademas, se proporciona un desglose de depreciaciones y amortizaciones.

Tabla 12. Gastos de Administracion

Numero de Trabajadores 2 2 3 3 3
Némina 33600 33600 41400 41400 41400
Beneficios Sociales 3700 3700 4800 4800 4800
Bonos / Comisiones 0 0 0 0 0
Servicios Bdsicos 0 0 0 0 0
Arriendos 0 0 0 0 0
Movilizacion 1600 1600 2400 2400 4800
Mantenimiento 0 0 0 0 0
Depreciaciones 900,00 900,00 900,00 - -
Amortizaciones 1.028,08 1.028,08 1.028,08 1.028,08 1.028,08
Honorarios Profesionales 0 0 0 0 0
Suministros y Utiles 750 750 750 850 850
Total 45.278,08 | 45.278,08 | 56.078,08 | 55.278,08 | 57.678,08

En la tabla 13, se pueden detallar las proyecciones de ventas. En este analisis, se ha
considerado un aumento anual del 3%, ya que asi marca la incidencia de esta patologia.

También se ha tomado en cuenta la estrategia de capturar solo el 20% del mercado
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existente, teniendo en cuenta la competencia, y se reconoce que el reto inicial consiste en
ganarse la confianza de los clientes, especialmente los médicos, mediante la demostracion

de la calidad del producto.

Asi mismo, la variacién en la utilidad a lo largo de los cinco afios muestra una tendencia
de estabilidad, con fluctuaciones dentro de un rango relativamente estrecho. Este
comportamiento se atribuye a la implementacion gradual de trabajadores en cada afio, ya
que, al observar el margen de contribucion, presenta una tendencia ascendente durante
estos cinco afios. Indicando un mayor retorno sobre las ventas y el objetivo sera mejorar
la participacion en el mercado, a partir del quinto afio y teniendo una confianza mas alta

de los clientes.

En esta tabla, es crucial tener en cuenta el gasto financiero asociado al préstamo necesario
para llevar a cabo este proyecto. Se planifica adquirir un préstamo de 800,000 d6lares con
una tasa de interés nominal del 8% y un plazo de amortizacion de 5 afios. Este gasto
financiero comprende los intereses que se pagaran a lo largo del periodo del préstamo. La
eleccion de estos términos busca equilibrar la obtencion de los fondos necesarios para la

inversion inicial.

Tabla 13. Estado de resultados

1 2 3 4 5
Ventas $2.352.240,00| $ 2.422.807 | $ 2.495.491 | $§ 2.570.356 | S 2.647.467
Costo de Ventas S 1.642.484 | S 1.691.759 | $ 1.742.512 | S 1.794.787 | S 1.848.630
Margen de Contribucién | $ 709.756 [ S 731.048 [ S 752980 S 775569 | S  798.836
Gastos de Ventas S 41.300 | $ 75.700 | $ 75700 | $ 108.150 | S  138.400
Gastos Administrativos | S 45278 | $ 45278 | $ 56.078 | $ 55.278 | $ 57.678
Gastos finacieros S 59.101 | S 47.850 | § 33.183 | $ 23.610 | S 9.521
Utilidad S 564.076 [ S 562220 (S 588019 |S 588531 |S 593.237

Para Finalizar, en el Anexo 6 se presenta el Balance General, mientras que el Anexo 7
detalla el Flujo de Caja. A través del andlisis del Flujo de Caja, se ha calculado el Valor
Actual Neto (VAN) con un valor de $ 555.473,58 y una Tasa Interna de Retorno (TIR)
del 41.07%. Estos calculos se realizaron utilizando una tasa de descuento del 20%. Es
decir que, el VAN positivo nos muestra que el proyecto tiene la capacidad de generar un
retorno financiero positivo, lo cual es un indicador favorable para la inversion. De igual
manera, la TIR, muestra la rentabilidad relativa del proyecto, y un valor del 41.07% indica

un rendimiento sélido.
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4. Conclusiones

Para concluir se ha recalcado el anélisis de las proyecciones, fundamentado en
los estudios de SOLCA, revelando un crecimiento anual del 3% en la incidencia
de cancer de mama en Ecuador. El proyecto de importacion y comercializacion
del medicamento Pegfilgrastim en Ecuador, adquiere una importancia crucial al
proporcionar apoyo a los pacientes y a sus familias, mediante la disponibilidad
del mercado en los sectores publico y privado, generando un impacto positivo en
la calidad de vida de los pacientes e impulsando el bienestar social y una mejora
en la salud pablica en el pais.

En el actual escenario de competencia, el mercado estad conformado por
reconocidas farmaceéuticas. Sin embargo, se identificd que los precios de sus
productos estan relativamente altos, por ende, se ha ajustado el precio del nuevo
medicamento, posiciondndolo de manera mas atractiva. No obstante, el desafio
principal radica en ganarse la confianza de los médicos y destacar el medicamento
mediante los estudios clinicos y una efectiva estrategia de promocién.

Es relevante considerar que el proyecto cuenta con una inversion inicial alta, esto
se atribuye al elevado costo del producto justificandose por la calidad del mismo,
sin embargo, el estudio financiero refleja una viabilidad al generar un porcentaje
de utilidades considerable, revelando un rendimiento econdémico solido y la

aceptacion y demanda del producto en el mercado.

61



5. Recomendaciones

Como recomendacion para fortalecer la investigacion, se sugiere llevar a cabo un
mayor numero de encuestas dirigidas a médicos oncologos, permitiendo
profundizar la comprension de sus metodologias de prescripcion, facilitando asi
una conexion mas amplia con este grupo de profesionales de la salud.

Se recomienda llevar a cabo una investigacion mas a profundidad, siempre y
cuando se cuente con los recursos necesarios, para identificar y evaluar
potenciales proveedores del medicamento en diferentes partes del mundo,
permitiéndonos evaluar posibles alternativas que puedan ofrecer el medicamento
a un costo mas atractivo.

Se puede realizar una indagacion acerca de posibles alianzas estratégicas con
instituciones médicas privadas, para asi poder posicionar el medicamento de
mejor manera, comprender mejor las necesidades del mercado y obtener un

respaldo clinico facilitando la cadena de distribucion.
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ANEXQOS
Anexo 1.

NORMA TECNICA IMPORTACION MEDICAMENTOS,
TRATAMIENTOS ESPECIALIZADOS
Resolucién 11
Registro Oficial 760 de 23-
may.-2016
Ultima modificacién: 15-
nov.-2016 Estado: Reformado

No. ARCSA-DE-011-2016-GGG

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA- ARCSA

Considerando:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 35, dispone que: "Las personas
adultas mayores, nifias, nifios y adolescentes, mujeres embarazadas, personas con discapacidad, personas
privadas de libertad y quienes adolezcan de enfermedades catastréficas o de alta complejidad, recibiran
atencion prioritaria y especializada en los &mbitos publico y privado. (...) El Estado prestara especial
proteccion a las personas en condicion de doble vulnerabilidad";

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 50, determina que: "EI Estado
garantizara a toda persona que sufra de enfermedades catastroficas o de alta complejidad el derecho a la
atencion especializada y gratuita en todos los niveles, de manera oportuna y preferente™;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 361, prevé que: "El Estado
ejercerd la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la
politica nacional de salud, y normard, regulard y controlara todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector";

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 363, numeral 7, dispone que: "El
Estado sera responsable de: (...) 7. Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad,
seguros y eficaces, regular su comercializacion (...). En el acceso a medicamentos, los intereses de la
salud publica prevaleceran sobre los econémicos y comerciales”;

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, dispone que:"(...) La
Constitucion es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del ordenamiento juridico. Las normas
y los actos del poder publico deberan mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; en
caso contrario careceran de eficacia juridica (...)";

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina que el orden
jerarquico de aplicacion de las normas sera el siguiente: "(...) La Constitucion; los tratados y convenios
internacionales; las leyes organicas; las leyes ordinarias; las normas regionales y las ordenanzas
distritales; los decretos y reglamentos; las ordenanzas; los acuerdos y las resoluciones; y los demés actos
y decisiones de los poderes publicos (...)";

Que, la Ley Orgénica de Salud en su Articulo 137, establece que: "Estan sujetos a la obtencion
de notificacién sanitaria previamente a su comercializacion, los alimentos procesados, (...).

Estan sujetos a la obtencidn de registro sanitario los medicamentos en general en la forma
prevista en esta Ley, productos biolégicos, productos naturales procesados de uso medicinal, productos
dentales, dispositivos médicos y reactivos bioquimicos de diagnéstico, fabricados en el territorio nacional
0 en el exterior, para su importacion, comercializacion, dispensacion y expendio (...)";

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 138, manda que: "La autoridad sanitaria nacional a
través de su organismo competente (...), quien ejercera sus funciones en forma desconcentrada, otorgara,
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suspendera, cancelard o reinscribira el certificado de registro sanitario, previo el cumplimiento de los
tramites, requisitos y plazos sefialados en esta Ley y sus reglamentos (...)";

Que, la Ley Orgénica de Salud en su Articulo 139, establece que: "El registro sanitario tendra
vigencia de cinco afios, contados a partir de la fecha de su concesion. Todo cambio de la condicion en que
el producto fue aprobado en el registro sanitario debe ser notificado obligatoriamente a la autoridad
sanitaria nacional (...) y, dard lugar al procedimiento que sefiale la ley y sus reglamentos";

Que, la Ley Organica de Salud, en su Articulo 140, menciona que: "Queda prohibida la
importacion, exportacién, comercializacion y expendio de productos procesados para el uso y consumo
humano que no cumplan con la obtencién previa del registro sanitario, salvo las excepciones previstas en
esta Ley";

Que, la Ley Orgénica de Salud, en su articulo 144, manda que: "La autoridad sanitaria nacional,
a través de la entidad competente podra autorizar la importacion de medicamentos, productos biol6gicos,
dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de diagndstico que no hayan obtenido el correspondiente
registro sanitario, en casos de emergencia sanitaria, para personas que requieren tratamientos
especializados no disponibles en el pais, para personas que sufran enfermedades catastréficas, raras o
huérfanas, para fines de investigacion clinica humana, para el abastecimiento del sector publico a través
de organismos internacionales, tratdndose de donaciones aceptadas por la autoridad sanitaria nacional, o
para otros casos definidos por la autoridad sanitaria nacional, y en otros casos previstos en esta Ley,
previo el cumplimiento de los requisitos establecidos para el efecto. Los medicamentos, productos
bioldgicos, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de diagnéstico cuya importacion se permita,
seran los especificos para cada situacién™;

Que, el articulo 154 de la citada Ley Orgéanica de Salud, dispone que: "el Estado garantizara el
acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso racional, priorizando los intereses de la
salud publica sobre los econémicos y comerciales";

Que, el articulo 84 del Reglamento General a la Ley Orgénica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica establece que: "Importacion directa.- en el caso de que se requiera medicamentos
especiales, para tratamientos especializados, que no consten en el Repertorio de Medicamentos y no estén
disponibles en el pais, la maxima autoridad de la entidad contratante o su delegado, solicitaran
autorizacion para importacion directa, a la Autoridad Sanitaria Nacional, quien la concedera previa
evaluacion de los justificativos clinico-terapéuticos";

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Registro Oficial Suplemento No.
788 de 13 de septiembre de 2012 , se escinde el Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Dr.
Leopoldo Izquieta Pérez" y se crea el Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI; y, la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, estableciendo la competencia,
atribuciones y responsabilidades de la ARCSA;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de 14 de enero de 2015, publicado en el Registro
Oficial No. 428 de 30 de enero de 2015, se reforma el Decreto Ejecutivo No. 1290 de creacion de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 788 de fecha 13 de septiembre de 2012, en el cual se establecen las nuevas atribuciones y
responsabilidades, en cuya Disposicion Transitoria Séptima, expresa que: "(...) Una vez que la Agencia
dicte las normas que le corresponda de conformidad con lo dispuesto en esta Decreto, quedaran derogadas
las actualmente vigentes, expedidas por el Ministerio de Salud Publica

()"

Que, mediante memorando No. ARCSA-ARCSA-CGTC-DTRSNSOY A-2015-0243-M, la
Direccidn Técnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones, remitié al
Director Técnico de Elaboracion, Evaluacion y Mejora Continua de Normativa, Protocolos y
Procedimientos, el Informe Técnico de procedencia, en el que en su parte pertinente, concluyé: "(...) se
solicita muy comedidamente la elaboracion del Reglamento que establezca los lineamientos necesarios
para proceder con las autorizaciones de importacion tanto para pacientes como hospitales, ya que
actualmente se cuenta con lo descrito en el Art. 144 de la Ley Organica de Salud vigente";

Que, mediante Informe Juridico contenido en el Memorando No. ARCSA-ARCSA-DAJ-2016-
0149-M, de fecha 8 de abril de 2016, el Director de Asesoria Juridica, justifica la necesidad de elaborar
normativa técnica sanitaria de caracter especial para regular la importacion de medicamentos, productos
biologicos, dispositivos médicos de uso humano, reactivos bioquimicos y de diagndstico en casos de
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emergencia sanitaria, para tratamientos especializados no disponibles en el pais, para tratamientos de
enfermedades catastroéficas, raras o huérfanas o para fines de investigacion clinica humana.

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10 reformado por el Decreto
Ejecutivo No. 544, la Direccion Ejecutiva de la ARCSA, en uso de sus atribuciones.

Resuelve:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA AUTORIZAR LA
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS, PRODUCTOS BIOLOGICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS
DE USO HUMANO, REACTIVOS BIOQUIMICOS Y DE DIAGNOSTICO EN CASOS DE
EMERGENCIA SANITARIA, PARA TRATAMIENTOS ESPECIALIZADOS NO DISPONIBLES EN
EL PAIS, PARA TRATAMIENTOS DE ENFERMEDADES CATASTROFICAS, RARAS O
HUERFANAS O PARA FINES DE INVESTIGACION CLINICA HUMANA

CAPITULO |
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- La presente normativa técnica sanitaria tiene por objeto establecer el proceso para
autorizar la importacidn de medicamentos, productos bioldgicos, dispositivos médicos, reactivos
bioguimicos y de diagnostico que no hayan obtenido el correspondiente registro sanitario, en casos de
emergencia sanitaria, para personas que requieren tratamientos especializados no disponibles en el pais,
para personas que sufran enfermedades catastroficas, raras o huérfanas, para fines de investigacion clinica
humana, para el abastecimiento del sector publico a través de organismos internacionales, tratdndose de
donaciones aceptadas por la autoridad sanitaria nacional, o para otros casos definidos por la autoridad
sanitaria nacional, y en otros casos previstos en esta Ley, previo el cumplimiento de los requisitos
establecidos para el efecto. Los medicamentos, productos bioldgicos, dispositivos médicos, reactivos
bioguimicos y de diagnostico cuya importacion se permita, seran los especificos para cada situacion.

Nota: Articulo sustituido por articulo 1 de Resolucion No. 22, publicada en Registro Oficial 882
de 15 de noviembre del 2016.

Art. 2.- La presente normativa técnica sanitaria es de cumplimiento obligatorio para los
establecimientos de salud que conforman el Sistema Nacional de Salud (Red Publica Integral de Salud -
RPIS y Red Complementaria -RC) y toda persona natural o juridica, nacional o extranjera, que requiera
importar, los productos descritos en el articulo 1 de la presente resolucion.

CAPITULO Il
DE LAS DEFINICIONES

Art. 3.- Para efectos de la presente normativa técnica sanitaria, se consideraran las siguientes
definiciones:

Consentimiento Informado. - Es el proceso de informacién y comunicacion que adquiere
formalidad con la suscripcién autografa del documento en el cual, el paciente autoriza, libre y
voluntariamente hacer uso del producto y someterse a un tratamiento terapéutico, con pleno conocimiento
de la naturaleza del objeto del mismo, los procedimientos, beneficios y riesgos a los que se sometera.

Dispositivos médicos. - Son los articulos, instrumentos, aparatos, artefactos o invenciones
mecanicas, incluyendo sus componentes, partes o accesorios, fabricados, vendidos o recomendados para
uso en diagndstico, tratamiento curativo o paliativo, prevencion de una enfermedad, trastorno o estado
fisico anormal o sus sintomas, para remplazar o modificar la anatomia o un proceso fisiolégico o
controlarla. Incluyen las amalgamas, barnices, sellantes y mas productos dentales similares.

Emergencia sanitaria. - Es toda situacion de riesgo de afeccion de la salud originada por
desastres naturales o por accion de las personas, fendmenos climaticos, ausencia o precariedad de
condiciones de saneamiento basico que favorecen el incremento de enfermedades transmisibles. Requiere
la intervencion especial del Estado con movilizacion de recursos humanos, financieros u otros, destinados
a reducir el riesgo o mitigar el impacto en la salud de las poblaciones méas vulnerables.

Enfermedad catastréfica. - Es aquella que cumplen con las siguientes caracteristicas:

a. Que impliquen un alto riesgo para la vida de la persona;
b. Que sea una enfermedad crénica y por lo tanto que su atencidn no sea emergente; y,

71



C. Que su tratamiento pueda ser programado o que el valor promedio de su tratamiento mensual seamayor
al determinado en el Acuerdo Ministerial de la Autoridad Sanitaria.

Enfermedades raras y huérfanas.- Las enfermedades raras o huérfanas, incluidas las de origen
genético, son aquellas enfermedades potencialmente mortales o debilitantes a largo plazo, de baja
prevalencia y de alta complejidad.

Investigacion en seres humanos.- Es toda investigacion que se realiza en seres humanos con
intencién de descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacolégicos y cualquier otro efecto
farmacodinamico del/los producto(s) en investigacion e identificar cualquier reaccion adversa; con el
objeto de comprobar su seguridad y eficacia.

La Agencia o la ARCSA.- Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria.

Medicamento.- Es toda preparacién o forma farmacéutica, cuya férmula de composicion
expresada en unidades del sistema internacional, est constituida por una sustancia o mezcla de
sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos
legalmente establecidos, envasada o etiquetada para ser distribuida y comercializada como eficaz para
diagndstico, tratamiento, mitigacion y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el
restablecimiento, correccién o modificacion del equilibrio de las funciones organicas de los seres
humanos y de los animales.

Medicamentos, productos bioldgicos, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de
diagnostico, para enfermedades catastroficas y enfermedades raras y huérfanas.- Productos destinados al
diagndstico, prevencion o tratamiento de enfermedades catastréficas y enfermedades raras y huérfanas.

Producto biolégico o medicamento bioldgico.- Es aquel producto de uso y consumo humano
obtenido a partir de microorganismos, sangre u otros tejidos.

Reactivos bioquimicos.- Son todas las sustancias o productos que se utilizan con maquinas
especiales o no, para reaccionar con liquidos o materias organicas y ayudar en el diagnéstico, monitoreo,
control y tratamiento de las enfermedades de los seres humanos.

Registro sanitario.- Es la certificacion otorgada por la autoridad sanitaria nacional, para la
importacion, exportacion y comercializacion de los productos de uso y consumo humano sefialados en la
Ley Orgéanica de Salud. Dicha certificacion es otorgada cuando se cumpla con los requisitos de calidad,
seguridad, eficacia y aptitud para consumir y usar dichos productos cumpliendo los trdmites establecidos
en la Ley Organica de Salud y sus reglamentos.

Red Complementaria de Salud.- Es el conjunto de instituciones privadas prestadoras de servicios
de salud, empresas de seguros de salud y medicina prepagada que laboran en el pais, con o sin fines de
lucro.

Red Publica Integral de Salud.- Instituciones que forman parte del Sistema Nacional de Salud y
esta conformada por el conjunto articulado de establecimientos estatales, de la seguridad social y con
otros proveedores que pertenecen al Estado, con vinculos juridicos, operativos y de complementariedad.

Sistema Nacional de Salud.- Comprende las instituciones, programas, politicas, recursos,
acciones y actores en salud; abarca todas las dimensiones del derecho a la salud; garantizara la
promocion, prevencién, recuperacion y rehabilitacion en todos los niveles; y propiciard la participacién
ciudadana y el control social.

Servicio de Salud.- Son aquellos que estan destinados a brindar prestaciones de salud, de
promocion, prevencion, de recuperacion, y rehabilitacion en forma ambulatoria, domiciliaria o con
internacion. Son clasificados de acuerdo a la capacidad resolutiva, niveles de atencion y complejidad.

CAPITULO Il
DE LA IMPORTACION

Art. 4.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA autorizara
la importacién de los productos descritos en la presente normativa técnica sanitaria, por las siguientes
causas:

a. Por estado de emergencia sanitaria declarada por acto de poder publico;
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b. Para personas que requieran tratamientos especializados no disponibles en el pais
debidamentejustificadas;

C. Para personas que sufran de enfermedades catastréficas, raras o huérfanas, debidamentejustificadas;

d. Para fines de investigacion clinica humana, cuyo protocolo haya sido aprobado con antelacion porla
ARCSA.

e. Para el abastecimiento del sector publico a través de organismos internacionales, tratdndose
dedonaciones aceptadas por la autoridad sanitaria nacional;

f. Otros casos definidos por la autoridad sanitaria nacional;

g. Otros casos previstos en la Ley Organica de Salud.

En el caso de donaciones los requisitos y el procedimiento seran los establecidos en la normativa
especifica emitida por la Agencia para el efecto.

En todo momento se debera observar y cumplir lo dispuesto en el Art. 144 de la Ley Organica de
Salud y en la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica, sus reglamentos y demas
normativa que la Autoridad Nacional de Contratacion Pablica expida para el efecto.

Nota: Articulo reformado por articulo 2 de Resolucién No. 22, publicada en Registro Oficial 882
de 15 de Noviembre del 2016 .

Art. 5.- Los medicamentos de uso y consumo humano que contengan en su formulacién
sustancias sujetas a fiscalizacion, deberdn cumplir con lo establecido en la Ley Organica de Prevencion
Integral del fendmeno socio econémico de las Drogas y de Regulacion y Control del Uso de Sustancias
Catalogadas sujetas a fiscalizacion.

Art. 6.- La autorizacion para la importacion tendrd vigencia de noventa (90) dias, contados a
partir de su emision.

CAPITULO IV
DE LOS REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION DE
IMPORTACION

Art. 7.- Para la autorizacién de importacion de los productos descritos en la presente normativa
técnica sanitaria, el solicitante ya sea el paciente, quien lo represente legalmente, el Director Médico o
Responsable Técnico del establecimiento de salud responsable de la atencién del mismo; o, el responsable
del establecimiento de salud perteneciente al Sistema Nacional de Salud, segin corresponda, debera
presentar una solicitud a la ARCSA, a la cual se adjuntaran los siguientes requisitos:

a. Detalle de/los producto/s a importar, emitida por el Médico Tratante, o Director Médico del
establecimiento de salud que brinda la asistencia al/los paciente/s; en la cual se describa:

. Nombre comercial de/los producto/s, cuando corresponda;

. Denominacion Comun/Universal/Genérica del/os producto/s a importar;

. Cantidad contenida en el envase;

. Composicién cuantitativa en peso, cuando corresponda;

. Presentacién comercial;

. Fechas de elaboracién y vencimiento del/os los producto/s;

. Numero/s de lote/s o serie/s, seguin corresponda;

. Nombre o razén social, ciudad y pais del/os fabricante/s; y,9. Cantidad total del producto a importar.

ONOOTHA~ WN P

b. Informe clinico suscrito por el Médico Tratante o Director Médico del establecimiento de
salud que brinda la asistencia al/los paciente/s, con el justificativo médico sobre la necesidad de/los
paciente/s de recibir dicho tratamiento con los productos a importar. El informe debera contener al menos
los siguientes aspectos:

1. Nombres, apellidos, nimero del documento de identificacion (cédula de identidad, ciudadania
opasaporte) del paciente o de su representante legal, seguin corresponda, direccion de domicilio; asi como,
nUmeros de contacto.

2. Evaluacién de/los paciente/s quienes utilizaran los productos y diagnostico de la
enfermedad,segun la Clasificacion Internacional de Enfermedades CIE-10.
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3. Justificativo del porque el/los paciente/s necesitan de los productos solicitados; asi como, eltiempo
estimado del tratamiento terapéutico.
4. Documentacion que respalde el nivel de evidencia encontrado para el uso de los
productosdescritos en esta resolucién.

C. Copia del Registro Sanitario del producto, o su equivalente, emitido por la autoridad competente
del pais del cual se realizara la importacién del mismo, cuando corresponda;
d. Consentimiento informado suscrito por el paciente o su representante legal, y el Médico Tratante

o Director Médico del establecimiento de salud que brinda la asistencia al/los paciente/s, cuando
corresponda;

e. Copia de la factura, proforma o documento equivalente emitido por el establecimiento proveedor
del producto en el extranjero, en donde se detalle el/los producto/s que se van a importar.

Art. 8.- En caso de emergencia sanitaria declarada por acto de poder publico, la instancia del
Ministerio de Salud Publica que asi lo requiera, debera presentar:

a. Detalle del/os producto/s a importar, emitida y aprobada por el responsable del
establecimiento de salud perteneciente al Sistema Nacional de Salud, en la cual se describa:

. Nombre comercial de/los producto/s;

. Denominacién Comun/Universal/Genérica del/os producto/s a importar;

. Cantidad contenida en el envase;

. Composicién cuantitativa en peso, cuando corresponda;

. Presentacién comercial,

. Fechas de elaboracién y vencimiento del/os los producto/s;

. Numero/s de lote/s o serie/s, segun corresponda;8. Cantidad total o estimada del producto a importar.

~NOoO o~ WNERE

Art. 9.- Los productos a los que se refiere la presente normativa técnica sanitaria seran
importados en las cantidades especificas de acuerdo a lo autorizado por la ARCSA.

CAPITULO V
DE LAS PROHIBICIONES

Art. 10.- Se prohibe la importacién de los productos objetos de esta resolucion, en caso de
identificarse alertas sanitarias relacionadas con los mismos.

CAPITULO VI
DE LAS SANCIONES

Art. 11.- La falta de cumplimiento a las disposiciones establecidas en la presente normativa
técnica sanitaria seran sancionadas de conformidad a lo prescrito en la Ley Organica de Salud y demés
reglamentos vigentes.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, en
cualguier momento verificara el cumplimiento de los términos de la autorizacion para la importacion y la
correcta aplicacion que se realice de los productos que fueron importados, a favor de las personas
naturales o juridicas, nacionales o extranjeras.

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA trabajara en
coordinacion con el Servicio Nacional de Aduana del Ecuador - SENAE, Secretaria Técnica de Drogas, y
otras instituciones relacionadas, a fin de garantizar el cumplimiento de la presente normativa técnica
sanitaria.

SEGUNDA.- Los profesionales de la salud autorizados para prescribir, seran responsables de
informar al paciente, en términos de total comprensidn y entendimiento, acerca de la naturaleza del
tratamiento, su importancia, los riesgos y beneficios de su uso; asi como, reportar en forma inmediata a la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, si se presentaren reacciones
adversas a los medicamentos, productos biolégicos, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de
diagnostico utilizados.
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TERCERA.- Los productos que se importen objeto de esta normativa técnica sanitaria formaran
parte de los programas del Sistema Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia; siendo el
solicitante de la importacién y el médico responsable del paciente, quienes tienen la obligacion de
notificar a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, acerca de las
sospechas de reacciones adversas a estos productos.

La ARCSA debera verificar que los productos objetos de esta normativa técnica sanitaria no
hayan sido retirados del mercado por motivos de calidad, seguridad o eficacia en/los pais/es donde se
comercializa el mismo.

CUARTA.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA,
mantendra una base de datos actualizada de los productos autorizados para su importacion.

QUINTA.- En el caso de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, deberan cumplir con la normativa vigente que regula la materia.

Nota: Disposicion agregada por articulo 3 de Resolucion No. 22, publicada en Registro Oficial
882 de 15 de Noviembre del 2016 .

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- En el término de sesenta (60) dias contados a partir de la suscripcion de la presente
normativa, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, elaborar los
instructivos técnicos y administrativos para la aplicacién de esta normativa.

DISPOSICION FINAL

El presente normativa técnica sanitaria entrara en vigencia a partir de su suscripcion, sin
perjuicio de que en lo posterior se publique en el Registro Oficial.

Encéarguese la ejecucion y verificacion de cumplimiento de la presente Resolucion a la
Coordinacion General Técnica de Certificaciones y a la Coordinacién General Técnica de Vigilancia 'y
Control Posterior - ARCSA.

Dado en la cuidad de Guayaquil, el 8 de abril de 2016.

f.) Mgs. César Moncayo Rojas, Director Ejecutivo, Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Subrogante.
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Anexo 2.

REGLAMENTO OBTENCION REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS
Acuerdo Ministerial 385
Registro Oficial Edicion Especial 1011 de 12-jul.-2019
Estado: Vigente

No. 00385-2019
LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 3, numeral 1, atribuye como
deber primordial del Estado garantizar, sin discriminacidn alguna, el efectivo goce de los derechos
establecidos en ella y en los instrumentos internacionales, en particular la salud;

Que, la citada Constitucion, en el articulo 32, dispone: "La salud es un derecho que garantiza el
Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la
alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros
gue sustentan el buen vivir. El Estado garantizara este derecho mediante politicas econdmicas, sociales,
culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a programas,
acciones y servicios de promocién y atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La
prestacion de los servicios de salud se regira por los principios de equidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, precaucion y bioética, con enfoque de genera y generacional.";

Que, la Norma Suprema, en el articulo 361, ordena al Estado ejercer la rectoria del Sistema
Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, responsable de formular la politica
nacional de salud, y de normar, regular y controlar todas las actividades relacionadas con la salud, asi
como el funcionamiento de las entidades del sector;

Que, la Norma Constitucional, en el articulo 363, establece como una de las responsabilidades
del Estado: "7. Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces

()"

Que, la Ley Orgénica de Salud, en el articulo 4, prevé que la Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en
salud; asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de dicha Ley;
siendo obligatorias las normas que dicte para su plena vigencia;

Que, la Ley Orgénica de Salud, en su articulo 6, prevé entre las responsabilidades del Ministerio
de Salud Publica: "(...) 18.- Regular y realizar el control sanitario de la produccion, importacion,
distribucion, almacenamiento, transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de (...)
medicamentos y otros productos para uso y consumo humano (...);

Que, la invocada Ley Organica de Salud, en el articulo 137, dispone: "Estan sujetos a la
obtencion de registro sanitario los medicamentos en general en la forma prevista en esta Ley, productos
bioldgicos, productos naturales procesados de uso medicinal, productos dentales, dispositivos médicos y
reactivos bioquimicos de diagnéstico, fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su
importacion, comercializacion, dispensacion, y expendio. (...)";

Que, la Ley Ibidem, en el articulo 138 prescribe: "La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de
su entidad competente otorgara, suspenderd, cancelara o reinscribira, la notificacion sanitaria o el registro
sanitario correspondiente, previo el cumplimiento de los tramites requisitos y plazos sefialados en esta
Ley y sus reglamentos, de acuerdo a las directrices y normas emitidas por la entidad competente de la
autoridad sanitaria nacional, la cual fijara pago de un importe para la inscripcion y reinscripcion de dicha
notificacion o registro sanitario.

(...) La Autoridad Sanitaria Nacional ejercera control administrativo, técnico y financiero de la
entidad competente, referida en el primer inciso de este articulo, y monitoreara anualmente los resultados
de la gestion para los fines pertinentes.
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El informe técnico para el otorgamiento del registro o notificacién sanitaria, segun corresponda,
debera ser elaborado por la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional

Los andlisis de calidad del control posterior, deberan ser elaborados por la autoridad competente
de la autoridad sanitaria nacional, y por laboratorios, universidades y escuelas politécnicas, previamente
acreditados por el organismo competente, de conformidad con la normativa aplicable, procedimientos que
estan sujetos al pago del importe establecido por la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional™;

Que, el Reglamento a la Ley Organica de Salud, expedido mediante Decreto Ejecutiva No. 1395,
publicado en el Registro Oficial No. 457 de 30 de octubre de 2008 , en el articulo 19 prevé: "La
Autoridad Sanitaria Nacional emitira las directrices y normas administrativas necesarias respecto a los
procedimientos para el otorgamiento, suspension, cancelacién o reinscripcion del Registro

Sanitario.";

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 996, publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 618
de 13 de Enero del 2012 , se reformd el "Reglamento a la Ley Organica de Salud", incluyéndose el
siguiente articulo innumerado a continuacion del articulo 8: "Art. ...- El Registro Sanitario concedido
podra ser reinscrito previa solicitud suscrita por el titular del mismo, que debera ser presentada con al
menos noventa (90) dias de anticipacién a la fecha de su vencimiento. Para el caso de Registros Sanitarios
de productos que durante su periodo de vigencia no hubieren sufrido cambios o modificaciones en su
inocuidad o uso previsto, y que no hubieren sido objeto de suspensidn por parte de la autoridad sanitaria,
la reinscripcién se realizard automéaticamente, sin mas requisitos que la presentacién de la solicitud
respectiva por parte de su titular, en la cual se debera dejar expresa constancia de que no se encuentra
incurso en ninguna de las dos situaciones antes sefialadas.";

Que, el Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva - ERJAFE, en el
articulo 99, prevé que los actos normativos podran ser derogados o reformados por el 6rgano competente
para hacerlo cuando asi se lo considere conveniente; entendiéndose como reformado tacitamente un acto
normativo en la medida en que uno expedido con posterioridad contenga disposiciones contradictorias o
diferentes al anterior;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Registro Oficial Suplemento No.
788 de 13 de septiembre de 2012 , se cre6 la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, como persona juridica de derecho publico, con
independencia administrativa, econémica y financiera, adscrita al Ministerio de Salud Publica, organismo
técnico encargado de la regulacion, control técnico y vigilancia sanitaria de entre otros productos de los
medicamentos en general, asi como de los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario
establecidos en la Ley Organica de Salud y deméas normativa aplicable, exceptuando aquellos de servicios
de salud publicos y privadas;

Que, a través de Decreto Ejecutivo No. 703 publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 534
de 01 de julio de 2015, se cre6 la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Preparada - ACESS, como un organismo técnico administrativo, adscrito al Ministerio de Salud
Publica, con personalidad juridica de derecho publico, autonomia administrativa, técnica, econémica,
financiera y patrimonio propio; institucion encargada de ejercer la regulacion técnica, control técnico y la
vigilancia sanitaria de la calidad de los servicios de salud publicos, privados y comunitarios cony sin
fines de lucro, de las empresas de salud y medicina prepagada y del personal de salud;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 8 de 24 de mayo de 2017, publicado en el Segundo
Registro Oficial Suplemento No. 16 de 16 de junio de 2017 , el Presidente de la Republica del Ecuador
nombrd a la doctora Maria Verénica Espinosa Serrano Ministra de Salud Publica;

Que, con Acuerdo Ministerial Nro. 3344 publicado en el Registro Oficial No. 21 del 24 de junio
del 2013, el Ministerio de Salud Publica expidié el "Reglamento para la Obtencion del Registro
Sanitario, Control y Vigilancia de Medicamentos Biol6gicos para Uso y Consumo Humano";

Que, con memorando Nro. VGVS-2019-0475-M de 25 de abril de 2019, y memorando Nro.
VGVS-2019-0807-M de 01 de julio del mismo afio la Viceministra de Gobernanza y Vigilancia de la
Salud, remiti¢ a la Coordinacion General de Asesoria Juridica el informe técnico pertinente y solicitd la
elaboracion del presente Acuerdo Ministerial; y,

Que, con el objeto de mejorar el proceso para la Obtencion del Registro Sanitario de
medicamentos bioldgicos, tomando como referencia estandares internacionales a ser aplicados en el

77



otorgamiento de dicho registro, a fin de promover la disponibilidad y acceso a estos productos en el
mercado nacional, en beneficio de la salud pablica, es necesario reformar y codificar el "Reglamento para
la Obtencidn del Registro Sanitario, Control y Vigilancia de Medicamentos Biologicos para Uso y
Consumo Humano".

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONCEDIDAS POR EL ARTICULO 154,
NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y POR EL
ARTICULO 130 DEL CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO.

ACUERDA:

EXPEDIR LA REFORMA'Y CODIFICACION DEL "REGLAMENTO PARA LA
OBTENCION DEL

REGISTRO SANITARIO, CONTROL Y VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS PARA USO Y CONSUMO HUMANO"

CAPITULO |
OBJETO, ALCANCE Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- El presente Reglamento tiene como objeto, normar y controlar y vigilar en el pais, la
elaboracion y comercializacion de los medicamentos bioldgicos para uso y consumo humano, a fin de
garantizar su calidad, seguridad y eficacia, asi como establecer el procedimiento general para la obtencién
del Registro Sanitario.

Art. 2.- Las disposiciones del presente Reglamento se aplicaran a los medicamentos biolégicos
para uso y consumo humano de produccion nacional, importados y los que provengan de donaciones, asi
como para la regulacién de los procesos administrativos, técnicos y legales referentes a su manufactura,
control de calidad, importacion, exportacién y comercializacion.

Art. 3.- Se consideran como medicamentos bioldgicos para uso y consumo humano a los
siguientes:

1. Vacunas.

2. Hemoderivados procesados Y afines.

3. Medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares.
4. Otros biolégicos como:

a) Alérgenos de origen bioldgico.

b) Sueros inmunes.

C) Otros que la Autoridad Sanitaria determine, previo al cumplimiento de los requisitos establecidospara
su categorizacién.

CAPITULO Il
DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 4.- Para la fabricacion, importacion, comercializacion, dispensacién y expendio de
medicamentos biol6gicos para uso y consumo humano, se requiere de forma obligatoria obtener el
respectivo Registro Sanitario.

El Certificado de Registro Sanitario se emitira a nombre de un titular de Registro Sanitario, que
sera el responsable de su utilizacion y tendra un formato Gnico aprobado por la Autoridad Sanitaria
Nacional.

Art. 5.- Para obtener el Registro Sanitario de un medicamento bioldgico para uso y consumo
humano, el solicitante presentara a la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, o quien ejerza sus competencias, una solicitud individual por cada forma farmacéutica y
concentracion de los principios activos, la misma que contendra la informacion prevista en el instructivo
para este Reglamento.

Art. 6.- Al formulario de solicitud, se adjuntara la siguiente documentacion del medicamento
bioldgico en conformidad con lo establecido en el instructivo emitido por la Agencia Nacional de
Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, el cual deberé ser elaborado siguiendo las
recomendaciones establecidas en el Documento Técnico Comdn (M4 Common Technical Document -
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CTD por sus siglas en inglés) del Consejo Internacional para la Armonizacion (International Council for
Harmonisation -ICH (por sus siglas en inglés).

En el caso de que el sistema de Ventanilla Unica Ecuatoriana - VUE no permita ingresar toda la
informacién descrita en el presente articulo, el solicitante entregara la misma de manera digital a la
ARCSA.

La informaciéon del medicamento biolégico constara en cinco modulos:

Maddulo 1: Informacion administrativa e informacion de prescripcion.
Modulo 2: Restimenes de los documentos técnicos comunes.
Maodulo 3: Informacién de calidad.
Modulo 4: Informes de estudios no
clinicos. Médulo 5: Informes de estudios
clinicos.

La documentacién minima a presentar en cada uno de los moédulos es la siguiente:
MODULO 1: INFORMACION ADMINISTRATIVA E INFORMACION DE
PRESCRIPCION

1.1 indice del moédulo:

Se incluird el indice correspondiente a toda la documentacion presentada en este médulo.
1.2 Caracteristicas del medicamento:

1.2.1. Nombre del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) (IFA): debe(n) presentarse
segln Denominacién Comun Internacional (DCI) y codigo de acuerdo al Sistema de Clasificacion
Anatémica, Terapéutica, Quimica (ATC por sus siglas en inglés).

1.2.2. Nombre comercial: corresponde al nombre con que se comercializara el medicamento
bioldgico en el pais.

1.2.3. Composicion: formula completa cualitativa y cuantitativa, expresada en unidades de peso
o volumen del sistema métrico decimal o en unidades convencionales reconocidas internacionalmente,
especificando por dosis o0 unidad posoldgica.

1.2.4. Forma farmacéutica.

1.2.5. Via de administracion.

1.2.6. Presentacion del medicamento: declarar el contenido o cantidad del medicamento y el tipo
de envase primario (sistema envase-cierre) y secundario, si serd distribuido en empaque unitario o de
varias unidades en el mismo empaque. Si contiene algin accesorio adicional debe indicarse, pudiendo ser
entre otros un dispositivo médico. 1.2.7. Descripcion e interpretacion del codigo de lote.

1.2.8. Fecha de vencimiento, en formato mes/afio de conformidad con lo establecido en el
instructivo correspondiente que la ARCSA emita para el efecto.

1.2.9. Restriccion de administracién del medicamento: indicar si el medicamento bioldgico es de
administracion exclusiva por parte de profesionales de la salud o en establecimientos de salud, o
administrado por pacientes y/o su responsable capacitado, segun indique en el prospecto o inserto.

1.2.10. Condiciones de almacenamiento: sefialar las condiciones de conservacion adecuada para
el producto, indicando temperatura, humedad, luz u otra condicidn de cuidado, sin reconstituir y
reconstituido, cuando proceda.

1.2.11. Condiciones para el manejo y el transporte, cuando proceda.

1.2.12. Periodo de validez propuesto para el producto sin reconstituir y reconstituido.

1.3 Documentacion legal:

Los documentos legales deben estar debidamente apostillados o legalizados por agentes
diplomaticos o consulares del pais en el territorio del cual se debe exhibir el documento, segln
corresponda:

1.3.1. Contar con nombramiento vigente del representante legal o poder inscrito en el Registro
Mercantil en caso de personas juridicas, informacion que serd verificada en la base de datos de la
instancia administrativa competente y cédula de identidad para personas naturales; 1.3.2. NUmero de
RUC para persona natural o juridica.
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1.3.3. Original de la autorizacion debidamente suscrita y legalizada conforme la normativa del
pais de origen del titular del producto para solicitar el Registro Sanitario de ser el caso, cuando el tramite
no sea solicitado por dicho titular.

1.3.4. Nombres, apellidos, nimero de cédula de identidad del quimico farmacéutico o
bioquimico farmacéutico, responsable técnico.

1.3.5. Numero de permiso de funcionamiento, del establecimiento farmacéutico del solicitante
del Registro Sanitario, el cual sera verificado internamente por la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA,; y, para el caso que el solicitante corresponda a un servicio de
sangre, el permiso de funcionamiento sera el emitido por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de
los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS.

1.3.6. Fabricante de los ingredientes farmacéuticos activos: indicar los nombres, direccion,
teléfono, correo electronico de las empresas fabricantes de los ingredientes farmacéuticos activos;

1.3.7. Fabricante del producto terminado: indicar el (los) nombre(s), direccidn, teléfono, correo
electrdnico de todos los laboratorios que fabrican el producto final y presentar la siguiente informacion y
documentos, incluidos los laboratorios contratados:

a) En caso de ser mas de un fabricante, especificar las etapas o pasos en que interviene cada uno.

b) Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del/los fabricante(s) queintervienen en
el proceso de produccion del medicamento, como del fabricante del/los principio(s) activo(s), del
producto terminado, del disolvente, del laboratorio acondicionador del producto terminado segun
corresponda.

El Certificado de BPM debe indicar las areas para los cuales esta autorizado el establecimiento.
En el caso que el medicamento biolégico incluya en su presentacion comercial un dispositivo médico
debe presentarse el certificado de cumplimiento de la Norma ISO 13485 o el Certificado de BPM
debidamente legalizado.

) Para medicamentos que deben ser reconstituidos debe declararse el nombre, direccidn, teléfono,correo
electrénico del fabricante del disolvente, en caso que se incluya en su presentacion.

1.3.8. Registro Sanitario o su equivalente del producto, emitido por la autoridad sanitaria
correspondiente del pais de origen (pais de importacion) o Certificado de Producto Farmacéutico (CPF)
vigente, segin el modelo de la OMS; para medicamentos bioldgicos para uso y consumo humano
importados, emitido por la autoridad sanitaria competente del/de los pais/paises del/de los fabricantes del
producto terminado o por la autoridad sanitaria competente del pais en el cual se registré y se
comercializa el medicamento, se debe detallar en el CPF o0 en sus anexos la informacion del laboratorio
fabricante del ingrediente farmacéutico activo, del producto terminado, del acondicionador y del
disolvente, segln corresponda. Cuando el medicamento biol6gico posea diferentes presentaciones
comerciales con diferentes envases primarios, el CPF debe presentarse por cada presentacion comercial.
En el caso de que el medicamento biolégico contenga en su presentacién comercial un dispositivo médico
debe estar incluido en los anexos del Certificada de Producto Farmacéutico.

1.3.9. Datos del solicitante para la emision de la factura.

1.4 Informacioén técnica del medicamento:

1.4.1. Resumen de las Caracteristicas del Producto (RCP) o ficha técnica farmacolégica,
deconformidad con el instructivo que la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria ARCSA emita para el efecto.

1.4.2. Presentacion de modelos de etiquetas para cada presentacion comercial de los
envasesprimario, y secundario, las mismas que deben estar redactadas en idioma castellano y en
caracteres claramente legibles e indelebles. Una vez aprobado el Registro Sanitario, en el término
maximo de ciento veinte (120) dias presentara las etiquetas definitivas con la impresion del
nimero de Registro Sanitario otorgado, requisito indispensable para la comercializacion del
medicamento.

1.4.3. Presentacion del prospecto dirigido al usuario y al profesional de la salud, redactado en
idiomacastellano y con caracteres claramente legibles e indelebles.

La informacién en las etiquetas y prospecto debe estar conforme lo descrito en el instructivo que
la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA emita para el efecto.
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15 Requisitos especificos para cada tipo de medicamento bioldgico, segln lo descrito en
losCapitulos 1V, V, VI y VII del presente Reglamento, excepto aquellos requisitos ya
contemplados en en este articulo.

1.6 Evaluacion del riesgo para el medio ambiente, de conformidad al instructivo que la
AgenciaNacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA expida para el efecto,
en el cual constaran los parametros a evaluarse.

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA elaborara los
instructivos necesarios para la aplicacion del MODULO 1.

MODULO 2: RESUMENES

El objeto del presente mddulo es resumir los datos quimicos, farmacéuticos y bioldgicos y los
datos no clinicos y clinicos presentados en los modulos 3, 4 y 5 del expediente del Registro Sanitario.
Deben presentarse resimenes objetivos en los que se incluiran tablas. En los informes se remitira a las
tablas o0 a la informacién que contenga la documentacién principal presentada en el modulo 3
(documentacién quimica) farmacéutica y bioldgica), el médulo 4 (documentacién no clinica) y el médulo
5 (documentacion clinica).

2.1. indice del mddulo:

Se incluird el indice correspondiente a toda la documentacidn presentada en este modulo.

2.2. Contenido:

2.2.1. Resumen global de la calidad.

2.2.2. Vision general de estudios no clinicos.
2.2.3. Vision general de estudios clinicos.
2.2.4. Resumen de los estudios no clinicos.
2.2.5. Resumen de los estudios clinicos.

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA elaborara los
instructivos necesarios para la aplicacion del MODULO 2.

MODULO 3: INFORMACION DE CALIDAD

3.1. indice del médulo:

Se incluird el indice correspondiente a toda la documentacidn presentada en este médulo.

3.2. Contenido:

Incluye la informacién del/los ingrediente(s) farmacéuticos activo(s) (IFA), excipientes (E) y del
producto terminado (PT), de conformidad con el instructivo que la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA expida para el efecto, conteniendo como minimo la siguiente
informacion:

3.2.1 Ingredientes farmacéutico(s) activo (s) (IFA) o principio(s)
activo(s): 3.2.1.1. Informacion general
a. Nomenclatura.
b. Estructura.
C. Propiedades generales.3.2.1.2. Fabricacion
a. Fabricante (s).
b. Descripcion del proceso de fabricacion y de los controles en proceso:

b.1- Control de materiales.

b.2- Control de las etapas criticas y los productos intermedios.
b.3- Validacion y/o evaluacion del proceso.

b.4- Desarrollo del proceso de fabricacion.
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3.2.1.3. Caracterizacion

a. Elucidacion de la estructura y otras caracteristicas.
b. Impurezas.

3.2.1.4. Control del ingrediente farmacéutico activo o principio
(s) activo(s) a. Especificaciones.
b. Procedimientos analiticos.
C. Validacion de los procedimientos analiticos.
d. Analisis de lotes.
e. Justificacion de las especificaciones.

3.2.1.5. Estandares o materiales de referencia.
3.2.1.6. Sistema de cierre del envase.
3.2.1.7. Estabilidad.

a. Resumen y conclusiones sobre estabilidad.
b. Estudios de estabilidad.

3.2.2. Producto terminado:

Para la descripcion del proceso de fabricacion del producto terminado, se presentaran como
minimo los siguientes requisitos;

3.2.2.1. Descripcion y composicion del medicamento.
3.2.2.2. Desarrollo farmacéutico:

a. Componentes del medicamento:

a.l Ingrediente farmacéutico activo.
a.2 Excipientes.

b. Medicamento:

b.1.- Desarrollo del proceso de fabricacion.

b.2.- Sistema de cierre del envase.

b.3.- Atributos microbiologicos.

b.4.- Compatibilidad del ingrediente farmacéutico activo con los
excipientes. 3.2.2.3. Fabricacion;
. Fabricante (s).
. férmula de composicién cuali-cuantitativa.
. Descripcion del proceso de fabricacién y de los sistemas de control del proceso.
. Control de etapas criticas y de los productos intermedios.
. Validacion y/o evaluacién del proceso.

[pENoRN RN e ]

3.2.2.4. Control de los excipientes:

. Especificacién(es).

. Procedimientos analiticos.

. Validacidn de los procedimientos analiticos.

. Justificacion de las especificaciones.

. Excipientes de origen humano o animal.
Nuevos excipientes.

SO0 TD

3.2.2.5. Control del producto terminado:

a. Especificacion(es).
. Procedimientos analiticos.
C. Validacion de los procedimientos analiticos.

(on
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d. Andlisis de lotes.
. Caracterizacion de las impurezas.
Justificacion de la especificacion (es)

o

3.2.2.6. Estandares o materiales de referencia.
3.2.2.7. Sistema de cierre del envase.
3.2.2.8. Estabilidad:

a. Resumen y conclusiones sobre estabilidad.

b. Protocolo de estabilidad después de la obtencidén del Registro Sanitario.c. Datos de
estabilidad.

3.2.3. Anexos:

3.2.3.1. Instalaciones y equipo.
3.2.3.2. Evaluacion de la seguridad respecto a los agentes extrafios/externos:
3.2.3.3. Excipientes.

3.2.4. Informacién suplementaria:

3.2.4.1. Esquema de la validacion del proceso para el producto terminado.

3.2.4.2. Procedimiento relativo a las encefalopatias espongiformes transmisibles (EET), cuando
aplique.

3.2.4.3. Protocolo resumido de produccién y control de lote, conforme lo establecido en el
instructivo que la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA emita para el
efecto.

3.2.5. Referencias bibliogréaficas.

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA elaborara los
instructivos necesarios para la aplicacién del MODULO 3. MODULO 4: INFORMES DE ESTUDIOS
NO CLINICOS

4.1. Indice del moédulo:
Se incluird el indice correspondiente a toda la documentacidn presentada en este modulo.

4.2. Estudios no clinicos, conforme lo establecido en el presente Reglamento y el instructivo que
la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA. emita para el efecto,
instructivo elaborado siguiendo las recomendaciones establecidas, en las directrices cientificas de la
OPS/OMS, las Guias ICH, las directrices de la Agencia Europea de Medicamentos- CEMA), y de otras
agencias reguladoras de alta vigilancia sanitaria y demas directrices que la Autoridad Sanitaria considere
pertinente.

Los estudios no clinicos a presentar seran evaluados caso a caso, segun el tipo de medicamento
bioldgico, sus caracteristicas, experiencia clinica con este tipo de producto, segln corresponda:

4.2.1. Estudios farmacodinamicos.
4.2.2. Estudios farmacocinéticos.
4.2.3. Estudios de toxicidad.

4.2.4. Informe de inmunogenicidad.

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA elaborara los
instructivos necesarios para la aplicacion del MODULO 4. MODULO 5: INFORMES DE ESTUDIOS
CLINICOS

5.1. indice del mddulo:
Se incluira el indice correspondiente a toda la documentacién presentada en este modulo.
5.2. Listado en forma de tabla de todos los estudios clinicos.

5.3. Contenido:
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5.3.1 Informe de estudios clinicos, conforme lo establecido en el presente Reglamento y el
instructivo que la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA emita para el
efecto; instructivo elaborado siguiendo las recomendaciones vigentes establecidas en las directrices de la
OPS/OMS, las Guias ICH, las directrices de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), y de otras
agencias reguladoras de alta vigilancia sanitaria y demas directrices que la Autoridad Sanitaria considere
pertinente.

Los estudios clinicos a presentar seran evaluados caso a caso segun el tipo de medicamentos
bioldgicos y sus caracteristicas, y la experiencia clinica con este tipo de producto, seglin corresponda:

Ensayos clinicos:

- Informes de estudios biofarmacéuticos.

- Informes de estudios sobre farmacocinética.

- Informes de estudios sobre eficacia y seguridad.

- Informes de experiencia posterior a la comercializacion.

Los estudios no clinicos y estudios clinicos contemplados en los Mddulos 4 y 5 son aplicables
para todos los medicamentos bioldgicos establecidos en el presente Reglamento, excepto para los
medicamentos biosimilares mismos que deben cumplir con lo establecido en el Capitulo VI articulo 23,
del presente Acuerdo Ministerial sobre medicamentos biosimilares.

5.3.2 Plan de manejo de riesgos, que incluya especificaciones de seguridad del producto, plan de
farmacovigilancia y plan de minimizacion de riesgos, de acuerdo a la "Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva para el Funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV)", o el instrumento
que la sustituya, y de conformidad con la Guia ICH E2E (Farmacovigilancia). En caso de que el producto
sea ecuatoriano el titular del Registro Sanitario presentara este Plan de Farmacovigilancia, aprobado por
la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria -

ARCSA.

5.3.3. Informe periddico de seguridad de acuerdo a la "Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva
para el Funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV)", o el instrumento que la
sustituya, y de conformidad con la ICH E2C(R2).

Los documentos técnicos del medicamento biolégico deben estar debidamente firmados por cada
uno de los responsables de la evaluacion del producto.

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA elaborara los
instructivos necesarios para la aplicacion del MODULO 5.

Art. 7.- Los informes de ensayos clinicos, para medicamentos nacionales e importados, deberan
estar aprobados por la Autoridad Sanitaria del pais donde se realizé dicho estudio. Ademas, deberan estar
en observancia de la normativa del pais donde fueran realizados y de la normativa internacional vigente
para el efecto.

Art. 8.- En el caso de productos de importacién en los cuales el solicitante del Registro Sanitario
sea distinto del fabricante, se requiere una certificacién de fabricacion, legalizada por la autoridad
sanitaria del pais de origen.

Art. 9.- La documentacidn técnica se presentara en paginas numeradas secuencialmente y en
idioma castellano. En el caso de que la documentacion del producto importado esté en idioma diferente al
castellano, la traduccion serd realizada por un traductor titulado y mantendra consistencia con la del
documento original. Esta documentacidn debera estar firmada por su responsable técnico.

Art. 10.- La Agencia Nacional de Regulacidon, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA realizara
la liberacién del primer lote de los medicamentos biolégicos; biotecnolégicos, biosimilares, alérgenos de
origen bioldgico, sueros inmunes y otros que la Autoridad Sanitaria determine, que disponen de Registro
Sanitario, previo a su comercializacién, mediante revision técnica documental de dicho lote y ensayos de
laboratorio cuando la ARCSA considere pertinente. El proceso de liberacién de lote se realizara conforme
lo descrito en el instructivo que la ARCSA emita para el efecto, no obstante, dicho proceso demorara
maximo treinta (30) dias término, una vez que se cumplan todos los requisitos. En caso de requerirse
ensayos de laboratorio, la Agencia dispondra de un término de hasta ciento veinte (120) dias, una vez que
el usuario entregue todos los requisitos e insumos establecidos por dicha Agencia para cada caso.
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Art. 11.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA,
realizard la liberacién de cada lote de vacunas y hemoderivados, previo a su comercializacion, mediante
revision técnica documental y ensayos de laboratorio cuando lo consideré pertinente. El proceso de
liberacion de lote se realizara conforme lo descrito en el instructivo que la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA emita para el electo.

Art. 12.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA,
realizard la liberacion de lote de los medicamentos bioldgicos precalificadas por la Organizacién Mundial
de la Salud OMS, mediante el procedimiento simplificado que se detalle en el instructivo que elabore para
el efecto.

Art. 13.- Todo medicamento biolégico procedente del exterior en calidad de donacion, debe
obtener obligatoriamente la autorizacion de donacion, de acuerdo a lo dispuesto por la "Normativa
Técnica Sanitaria Sustitutiva para Autorizar la Importacion de Medicamentos, Productos Bioldgicos,
Dispositivos Médicos de Uso Humano, Reactivos Bioquimicos y de Diagndstico que no hayan obtenido
el correspondiente Registro Sanitario Ecuatoriano en casos de Emergencia Sanitaria, para Tratamientos
Especializados no disponibles en el pais, para tratamientos de Enfermedades Catastroficas, Raras o
Huérfanas, para fines de Investigacion Clinica Humana, para el abastecimiento del sector plblico a través
de organismos internacionales, tratdndose de donaciones aceptadas por la Autoridad Sanitaria Nacional u
otros casos definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional o la normativa que la sustituya.

CAPITULO Il
DEL PROCEDIMIENTO PARA EL OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 14.- Para el otorgamiento del Registro Sanitario se seguira el siguiente procedimiento:

1. El usuario ingresara via electrénica a través del sistema automatizado que la Agencia Nacional
deRegulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA defina para el efecto, el formulario de solicitud de
inscripcion de Registro Sanitario, tanto para productos con origen nacional como los de fabricacion en el
extranjero y seleccionara como tipo de inscripcién la opcién "General".

2. El usuario escaneard e ingresard en el sistema todos los documentos adjuntos que constan en
elarticulo 6 y adicionalmente los que constan en los articulos 16, 0 17, 0 20, 0 23, segun la clasificacion del
medicamento bioldgico para uso y consumo humano.

Si los documentos adjuntos exceden la capacidad de almacenamiento del sistema, el usuario
debe grabar la informacion en un disco compacto CD e ingresarlo en Secretaria General de Planta Central
o de las Coordinaciones Zonales de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCA.

3. Una vez que el usuario ingrese el formulario de solicitud y los documentos adjuntos establecido
enel presente Reglamento, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o
quien ejerza sus competencias, revisara el formulario conforme a la lista de verificacion correspondiente y
que la documentacién adjunta haya sido cargada en el sistema y validaré la categoria de pago diferenciado
del importe para la obtencion del Registro Sanitario conforme la normativa vigente de tasas. Esta revision
del formulario no corresponde al anlisis de la documentacién técnico legal ingresada por el usuario.

4. En caso de que la documentacion no esté completa, se devolvera el tramite al usuario por Unicavez
para que subsane la observacién en el término maximo de cinco (5) dias; en caso de no realizarlo en el
tiempo establecido o no se subsane la observacion, su solicitud reflejara el estado de "solicitud no aprobada”
y se cancelara de forma definitiva el proceso.

5. En caso de que la documentacion esté completa, el sistema notificard al usuario el monto a
pagar,luego de lo cual dispondra de diez (10) dias término para realizar la cancelacion del importe de
derecho econémico (tasa) correspondiente, caso contrario su solicitud reflejara el estado de "solicitud no
aprobada" y se cancelara de forma definitiva el proceso.

6. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza
suscompetencias, generara la factura a nombre del solicitante del registro sanitario.

7. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA categorizara
lacomplejidad del tramite clasificindolos como Alto, Medio o Bajo.
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8. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza
suscompetencias, realizara el analisis técnico - quimico y seguridad - eficacia.

9. En el caso en que el informe de andlisis técnico - quimico o de seguridad - eficacia, no
hayacontenido objeciones, se emitira el respectivo Certificado de Registro Sanitario. El tiempo del analisis
del proceso por parte de la ARCSA dependera de la complejidad del tramite (inscripcidn, reinscripcion o
modificacion).

10. En el caso en que el analisis técnico - quimico o de seguridad - eficacia contenga observaciones,se
generara a través del sistema un Gnico informe de objeciones que le autorizara al usuario a salvar las mismas
por primera vez, en un término maximo de treinta (30) dias para medicamentos biol6gicos de fabricacion
nacional y un término maximo de sesenta (60) dias para medicamentos biolégicos de fabricacion extranjera.

11. En el caso en qué las objeciones no hayan sido salvadas adecuadamente o no se hayan salvadoen
el tiempo establecido, la ARCSA autorizara por segunda y Gltima vez al usuario para salvar las
observaciones del informe inicial de objeciones, en un término maximo de treinta (30) dias para
medicamentos bioldgicos de fabricacion nacional y un término maximo de sesenta (60) dias para
medicamentos biol6gicos de fabricacién extranjera. Una vez recibidas las objeciones corregidas, si estas
son favorables, se emitira el respectivo Certificado de Registro Sanitario, a través del sistema informatico
establecido por la Agencia.

12. En el caso en que las objeciones no hayan sido solventadas o no se hayan entregado en eltiempo
establecido por una segunda ocasion, el proceso se cancelara definitivamente el valor de la tasa
correspondiente no sera devuelto.

13. La ARCSA podra convocar a su Comité de Asesores Internos o Expertos Externos cuando asi
lorequiere durante el proceso de obtencion de registro sanitario, previo envio al usuario del informe Gnico
de objeciones.

Art. 15.- En el caso de declararse cancelado el proceso el importe por concepto de Registro
Sanitario no sera devuelto.

CAPITULO IV
DE LAS VACUNAS, SUEROS INMUNES Y ALERGENOS DE ORIGEN BIOLOGICO

Art. 16.- Para obtener el Registro Sanitario de una vacuna, suero, inmune o alérgeno de origen
bioldgico, el solicitante debera cumplir con los requisitos contenidos en el Capitulo 11 del presente
Reglamento; y, ademds presentar lo siguiente:

1. Propietario de la vacuna a nivel internacional. Se debe declarar el nombre completo del propietarioy los
datos de la institucion.

2. Para vacunas liofilizadas la declaracion del nombre, direccién, teléfono y correo electrénico
delproductor del diluyente.

3. Responsable de la liberacion de lotes de producto terminado, efectuada por el fabricante. Sedeclararé el
nombre y cargo de la persona responsable de liberar los lotes de la vacuna.

4. Evaluacion del riesgo para el medio ambiente. Incluir una evaluacion, de los posibles riesgos quedebe
representar la utilizacion y eliminacion de la vacuna para el medio ambiente y la formulacion de las
propuestas respectivas, asi como las indicaciones o advertencias a incluir en el etiquetado del producto.

5. Enel caso de vacunas de fabricacion nacional, previo a la comercializacion de estas, la AgenciaNacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, emitira el certificado de liberacion de cada lote,
siempre y cuando haya cumplido con la revision técnica, documental o ensayos de laboratorio.

El protocolo resumido de produccion y control de calidad, sera remitido como parte de los
requisitas del Registro Sanitario para su aprobacion tanto para vacunas de fabricacion nacional como
extranjera. Dicho contenido debera basarse en los modelos recomendados por la OMS para cada tipo de
vacuna, a las correspondientes series de informes técnicos. De presentarse cambios o modificaciones en el
protocolo deberd ser notificado a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA para su aprobacion.
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6. En el caso de productos importados, el importador presentard el Certificado de Liberacion de
lote,emitido por la Autoridad Sanitaria del pais de origen del producto, o por la Autoridad Sanitaria de
la Region encargada de su liberacion. El Certificado correspondera al lote que se hace referencia en la
documentacion de Registro, seguin proceda.

7. Informacion acerca de los expertos. Debe enviarse declaracién firmada de cada uno de losexpertos
encargados de la evaluacién del producto, desde el punto de vista de calidad estudios no clinicos y
estudios clinicos.

8. Al formulario de solicitud se adicionara la siguiente informacién técnica:

8.1 Informacidn de los principios activos, misma que sera suministrada de forma individual para
cada antigeno que integre la vacuna: Informacién general, materiales de partida y materiales primas:

a. Nombre o0 Denominacién Comun Internacional.

b. Formula estructural, molecular y masa molecular relativa (segin aplique). En el caso de
vacunassintéticas o conjugadas, incluir la secuencia esqueméatica de aminoacidos, indicando sitios de
glicosilacién u otras modificaciones y masa molecular relativa.

c. Descripcidn y caracterizacion del principio activo. Incluyendo propiedades fisicoquimicas yactividad
bioldgica.

d. Descripcion general de las materias primas. Para cada material de partida de origen bioldgico,empleados
en la obtencion o extraccién del principio activo, se debera incluir un resumen sobre la seguridad de
material:

d.1. Cepa: Informacién sobre origen, nimero de pases, identificacion, certificados
analiticos,procesos de atenuacién, obtencion o construccion segin el tipo de vacuna,
estabilidad genética de la cepa.

d.2. Sistemas de bancos de células semilla/maestro/trabajo: Origen, identificacion,
caracterizacién,método de elaboracién, certificados analiticos, determinacién de agentes
extrafios, estabilidad, controles y frecuencia de los ensayos, definicion del nimero de pases.
En el caso de bancos celulares, demostrar que las caracteristicas de las células se mantienen
inalteradas en los pases empleados en la produccion y sucesivos.

d.3. Huevos embrionados: Informacidon sobre su origen, identificacion, y certificados de calidad.

e. Descripcion general de las materias primas. Considerando aquellas empleadas en el proceso
deelaboracion, de las cuales no deriva directamente el principio activo, tales como medios de cultivo,
suero fetal bovino, etc. Debe remitirse informacion general sobre fabricante(s), certificados de calidad,
controles realizados. En el caso de materias primas de origen animal, describir origen, criterios de
seleccion, transporte y conservacion y remitir el certificado, de disminucidn de riesgo de transmision de
agentes relacionados con Encefalopatia Espongiforme Animal, y otros que determine la Autoridad
Sanitaria.

f. Certificados analiticos avalados por el fabricante y el solicitante del Registro.

8.2 Para el proceso de fabricacion del principio activo, afiadir lo siguiente:

a. Presentar descripcion del proceso de fabricacion que incluya todas sus etapas:

a.1) Diagrama de flujo del proceso de fabricacion, incluyendo los procesos intermedios.

a.2) Descripcion del sistema de identificacion de lotes. Definicion de lote en cada etapa del
proceso,e incluso cuando se realicen mezclas. Ademas enviara informacion correspondiente
a la escala de fabricacion y tamafio de los lotes.

a.3) Descripcion del proceso de inactivacion o de toxificacion. Sefialar los métodos utilizados
yagentes utilizados, pardmetros controlados y etapa de produccion que realiza dichos
procesos de las vacunas que apliquen.

a.4) Descripcion del proceso de purificacion. Sefialar el método utilizado, reactivos y
materialesempleados, pardmetros operacionales controlados y las especificaciones
establecidas.
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a.5) Descripcion del proceso de conjugacion. Sefalar cuando aplique y cuando se haya
realizadoalguna modificacion del principio activo. Considerar ademas, que debe incluirse la
informacion concerniente al origen y control de calidad del material de partida, utilizado para
la obtencion de la sustancia empleada como proteina transportadora.

a.6) Estabilizacion del principio activo. Descripcion de los pasos realizados para lograr
laestabilizacion del principio activo.

a.7) Descripcion de los procedimientos establecidos para el reprocesamiento del principio activo
ocualquier producto intermedio, criterios y justificacion empleados.

a.8) Procedimiento de llenado del principio activo, controles del proceso, descripcion
delprocedimiento para el envasado del principio activo, controles realizados al proceso,
criterios de aceptacion, tipo de sistema envase cierre empicado para el almacenamiento del
principio activo, condiciones de almacenamiento y traslado, cuando proceda.

b. Control de los materiales.

C. ldentificacién de pasos criticos del proceso y controles realizados. Seleccion y justificacion de lasetapas
criticas, abarcando desde la inoculacion original hasta la obtencidn del principio activo, definiendo los
parametros operacionales o aspectos a controlar durante las etapas criticas incluyendo las
especificaciones de calidad.

d. Validacion del proceso de fabricacion. Descripcion da cambios. Informacion sobre losprocedimientos
de validacién y evaluacion de los procedimientos dé manufactura, incluyendo el reprocesamiento,
establecimiento de pasos criticos y criterios para establecer los limites de control de los pasos criticos.

8.3 Caracterizacion del principio activo. Presentar datos que permitan determinar la
estructura ycaracteristicas fisico quimicas, inmunolégicas y bioldgicas del principio activo.

8.4 Descripcion detallada de los estandares o materiales de referencia empleados y sus
certificadosanaliticos.

8.5 Informacion del Producto Terminado. Presentard lo siguiente: Descripcion del
productoterminado, su composicion detallando cada uno de los componentes, principio(s) activo
(s), adyuvantes, conservadores, estabilizadores y excipientes, declarando la funcion de cada uno
de ellos. En caso de productos liofilizados, debera incluirse ademas la descripcion del diluyente y
del sistema envase cierre empleado para el diluyente.

8.6 Desarrollo farmacéutico. Informacion sobre los estudios realizados para establecer la
formafarmacéutica, formulacion, proceso de fabricacion y sistema envase cierre de la vacuna a
comercializar. Los estudios descritos en este punto son distintos de las pruebas de control de
calidad de rutina que se realizan segln las especificaciones del producto. Debe influir los
siguientes aspectos:

a. Principio activa. Compatibilidad con el resto de los componentes del producto terminado,
entreellos adyuvante, preservante, o estabilizadores, segln corresponda.
b. Producto terminado. Desarrollo de la formulacion, considerando la ruta de

administraciénpropuesta. Propiedades fisico-quimicas y biolégicas, del producto, indicando los pardmetros
relevantes, del desarrollo del producto terminado.

C. Desarrollo del proceso de manufactura. Descripcion de la seleccion y optimizacion del proceso
demanufactura, particularmente de los aspectos criticos. d. Justificacion de la formula cuali-cuantitativa
final.

8.7 Manufactura del producto terminado

a. Formula del lote. Debera suministrarse la formula del lote de produccion incluyendo un listado
detodos los componentes.
b. Descripcion del proceso de manufactura. Deberd incluir todos los pasos del mismo e indicar

lospuncos en los que ocurre el ingreso de material al proceso. Identificar los pasos criticos y los puntos de
control del proceso, productos intermedios y producto final.

C. Pruebas y criterios de aceptacion desarrollados para establecer la identificacion de los
pasoscriticos del proceso de manufactura y como fueron controlados.
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d. Presentacion de la documentacién y resultados de los estudios de validacion y evaluacién de
losprocesos de manufactura, incluyendo los pasos criticos empleados. Es necesario ademas proveer
informacion concerniente a la seguridad viral del producto, cuando proceda.

e. Descripcion del sistema de identificacion de lotes. Definicion de lote en las etapas de
Ilenado, liofilizacidn (si aplica) y empaque.

8.8 Control de adyuvante, preservantes, estabilizantes y excipientes. Deberd incluir lo siguiente:

a. Informacion de las especificaciones de todas las sustancias empleadas en la formulacion
delproducto terminado diferentes al principio activo.

b. Descripcion o referencia bibliografica de los métodos empleados para el control de
estassustancias.

C. Validacién de los procesos analiticos, informacién relacionada con los procedimientos
analiticosusados para el control de las sustancias empleadas en la formulacion del producto final. d.
Informacion de las sustancias empleadas en la formulacion del producto final.

e. Informacion sobre la fuente, origen, descripcion de las pruebas de calidad
realizadas,especificaciones, determinacion de agentes adventicios y seguridad viral.
f. Empleo de nuevos adyuvantes, preservantes, estabilizantes y excipientes. Cuando se emplee

porprimera vez en una vacuna de uso humano o para una nueva via de administracion, debera suministrarse
toda la informacién de fabricacion, caracterizacion y control y los datos que soporten la seguridad
establecidos en estudios no clinicos y clinicos en relacién al principio activo empleado.

8.9 Control del producto terminado:

a. Debera declararse las especificaciones del producto terminado.
b. Informacién sobre los procedimientos analiticos empleados para el control de calidad del
productoterminado.

O

. Informacién sobre la validacion de los procedimientos analiticos del producto terminado,incluyendo
datos experimentales.

d. Debe remitirse los protocolos de produccion y control de al menos tres (3) lotes de productoterminado

y un analisis de los resultados en términos de consistencia de produccion.

e. Determinacion y caracterizacion de impurezas segln proceda, de acuerdo al método defabricacién de la

vacuna sometida a Registro Sanitario.

Debe suministrarse la justificacion de las especificaciones propuestas para el producto terminado.

g. Certificados analiticos avalados por el fabricante y el solicitante del Registro.

—h

8.10 Suministrar la informacién concerniente a los estandares y materiales de referencia
empleadosen las pruebas de control del producto terminado.

8.11 Respecto a la informacién de la etiqueta, empaque y prospecto, el solicitante ademas
decumplir con los requisitos mencionados en el Capitulo Il del presente Reglamento,
incluira el distintivo de identificacion del tipo de vacuna.

8.12 De los informes no clinicos:

a. Informes Farmacolégicos:

a.l. Estudios farmacodinamicos (inmunogenicidad de la vacuna).
a.2. Estudios farmacodinamicos de adyuvantes (si aplica).

b. Informes Farmacocinéticos;

b.1. Estudios farmacocinéticos. Cuando aplique segin el tipo de vacuna o cuando se
empleensustancias nuevas en la formulacion del producto, nuevas vias de administracion o
formas farmacéuticas que requieran de la evaluacion farmacocinética respectiva.

C. Informes toxicoldgicos:

c.1. Toxicologia general. Se requiere presentar informacion sobre:
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c.1.1. Disefio del estudio y justificacion del modelo animal.
c.1.2. Especies animales utilizadas, edad y tamafio de los grupos.
c.1.3. Dosis, ruta de administracién y grupos de control.

c.1.4. Pardmetros monitoreados.

c.1.5. Tolerancia local.

c.2. Toxicologia especial (para las vacunas que procedan de conformidad al Instructivo para
elpresente Reglamento). Se requiere presentar informacion sobre:

c.2.1. Investigaciones inmunoldgicas especiales.

C.2.2. Estudios de toxicidad en poblaciones especiales.

c.2.3. Estudios de genotoxicidad y carcinogenicidad, cuando aplique.

C.2.4. Estudios de toxicidad reproductiva. Cuando se trate de vacunas a ser
administradas enmujeres embarazadas o en edad fértil.

c.3. Deberan remitirse los estudios toxicolégicos correspondientes, cudndo se hayan
incorporadonuevas sustancias a la formulacion. (nuevos adyuvantes, estabilizadores,
aditivos), cuando se trate de otras vias de administracion de la vacuna o cuando se trate de
nuevas combinaciones.

C.4. Se deberé realizar la evaluacion del posible "shedding" (excrecién) del microorganismo (para
lasvacunas atenuadas).

8.13 De los Informes de estudios clinicos:

a. Del contenido de los informes de los estudios clinicos:

a.l. Estudios Fase 1. Que informen acerca de la seguridad, tolerancia y reactogenicidad de la
vacunao suero inmune y provean informacién preliminar de inmunogenicidad en el caso de las
vacunas. Dosis y via de administracién deben ser evaluadas con respecto a estos parametros.
a.2. Estudios Fase Il. Que definan la dosis 6ptima y eficacia para sueros inmunes y vacunas
yesquema de vacunacién e inmunogenicidad de componentes activos, solo en el caso de vacunas.
a.3. Estudios Fase I11. Que entreguen informacidn adicional acerca de la eficacia de la vacuna
osuero inmune para aplicaciones especificas y una definicion més precisa de los efectos adversos
asociados al uso del producto.

a.4. Dependiendo del tipo de vacuna segun lo dispuesto en el Instructivo para este
Reglamento, sedeberd incluir la evaluacion de la eliminacién, del microorganismo (shedding) en
el caso de vacunas vivas, la interaccion con otras vacunas y la interferencia con anticuerpos
maternos. a.5. Interferencias con otras vacunas.

CAPITULO V
HEMODERIVADOS PROCESADOS Y AFINES

Art. 17.- Para obtener el Registro Sanitario de un medicamento hemoderivado procesado o afin,
el solicitante cumplira con los requisitos contenidos en el Capitulo Il del presente Reglamento y ademas
presentara lo siguiente:

1. El Archivo Maestro del Plasma, corresponde aquella documentacion independiente y separada
delexpediente técnico que contenga toda la informacion pormenorizada sobre las caracteristicas de todo el
plasma humano empleado como material de partida y/o materia prima para la fabricacién de sustracciones
o fracciones, componentes del excipiente e ingredientes farmacéutico(s) o principio(s) activo(s), que
forman parte de los medicamentos.

El Archivo Maestro del Plasma, debe ser aprobado por la autoridad sanitaria del pais de origen,
pais donde se obtiene el plasma. En caso de Ecuador sera revisado y verificado por la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA durante el proceso de obtencion del Registro
Sanitario.

El Archivo Maestro del Plasma debe contener la siguiente informacién técnica:

1.1 Informacidn sobre el origen del plasma:
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1.1.1 Certificado de cumplimiento de Buenas, Practicas de Manufactura o de
estandares de calidad,para el procesamiento de obtencién del plasma como ingrediente
farmacéutico activo para la fabricacion de hemoderivados a los Hemocentros y Bancos
de Sangre, que sera emitida por la autoridad sanitaria del pais de origen del plasma; en el
caso de Ecuador se emitird un informe de cumplimiento de los estandares de calidad
nacionales o de referencia internacional conforme aplique, por parte de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control v Vigilancia Sanitaria ARCSA.

1.1.2 Informacién de los establecimientos de salud/servicios de sangre involucrados
en el lote o lotesde fabricacion, en los que se colecta, analiza, procesa y almacena la
sangre o plasma los cuales deben incluir los siguientes documentos emitidos por la
autoridad sanitaria del pais de origen:

a.- Permiso de funcionamiento, autorizacién, licencia sanitaria o su equivalente, emitido por la

autoridad sanitaria del pais de origen. En el Ecuador el permiso de funcionamiento y el Licenciamiento
seran emitidos por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada - ACESS.

En el caso de que participen varios establecimientos en el procesamiento del plasma, debera

presentar los permisos de funcionamiento, autorizacion, licencia sanitaria o su equivalente de cada
establecimiento.

b.- Datos epidemiologicos actualizados sobre infeccionas transmisibles por la sangre, segun el

pais de donde provenga la materia prima. En Ecuador esta informacion sera proporcionada por la
instancia competente del Ministerio de Salud Publica a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA quien a su vez proporcionard esta informacion a los fabricantes.

c.- Normativa aplicable del pais de origen, en las cuales se establece los andlisis de laboratorio

para la sangre o plasma.

1.1.3 Descripcion de los procesos de seleccion dé los donantes, incluyendo los criterios de

inclusion y exclusion de los donantes de sangre y plasma (plasmaféresis), de conformidad a la normativa
internacional o normativa nacional aplicable.

1.1.4 Descripcidn del sistema de calidad y trazabilidad utilizado por el servicio de sangre que

permita realizar el seguimiento de cada donacién desde el establecimiento de colecta de sangre y/o
plasma hasta los productos terminados y viceversa.

(@)

Qo

1.2 Calidad y seguridad del plasma:

. Cumplimiento de las monografias de la Farmacopea Europea o de la Farmacopea de los EstadosUnidos

de América; podré aceptarse el cumplimiento con la monografia de otra farmacopea oficial, para lo cual
el solicitante presentara, una copia de monografia traducida al castellano, por un traductor oficial
acompafado por la validacion de los procedimientos analiticos contenidos en la monografia.

. Procedimiento de analisis de la sangre, o el plasma en los servicios de sangre o suestablecimiento

equivalente para detectar agentes infecciosos, incluida la informacion sobre los algoritmos, los métodos
de andlisis y los datos de validacion de los métodos de andlisis empleados.

. Especificaciones técnicas de las bolsas de colecta de sangre y plasma, y las solucionesanticoagulantes

preservantes y otras soluciones contenidas en las bolsas de colecta cuando corresponda.

. Condiciones de almacenamiento y transporte de plasma.
. Procedimientos para el mantenimiento de inventarios y/o periodos de cuarentena.

Descripcion y nimero de pruebas de amplificacién de acidos nucleicos realizada a la materia
prima(plasma del pais de origen), y nimero dé muestras que conforma el pool, cuando aplique.

. Certificado de cumplimiento de un sistema de gestion de calidad emitido por un organismocertificador

o0 acreditador autorizado en el pais de origen, que evidencie los controles y monitoreos desde su colecta,
procesamiento, almacenamiento y andlisis del plasma.

. Certificado de liberacién de lote o su equivalente del plasma emitido por el establecimiento desalud/

servicio de sangre del pais de origen del plasma, seguin corresponda.

Documento que describa el ndmero de analisis de laboratorio realizados en el plasma, métodos
deandlisis, mecanismos de control y validacién de los resultados obtenidos para detectar agentes
infecciosos: virus de inmunodeficiencia humana (HIV), virus de la hepatitis B (VHB), viras de la
hepatitis C (VHC), chagas, sifilis, y otros que determine la Autoridad Sanitaria, de conformidad con los
avances tecnolégicos y cientificos que contribuyan a la seguridad y calidad de los hemoderivados. A su
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vez debe cumplir con el procedimiento relativo a las encefalopatias espongiformes transmisibles (EET)
cuando aplique.

Ademas, en el Archivo Maestro del Plasma se incluira una lista de los medicamentos para los
que es valido el archivo, tanto los medicamentos que han obtenido una autorizacidn de comercializacién o
Registro Sanitario, como los que estan en proceso de obtencién de dicho registro o su equivalente.

2.- Contrato entre el fabricante de medicamentos hemoderivados y/o el establecimiento que se
ocupa del fraccionamiento o tratamiento del plasma por una parte, y los establecimientos de
salud/servicios de sangre que colectan y analizan la sangre o plasma por otra parte; el contrato define las
condiciones de interaccion acordadas entre ellos.

3.- Descripcion y nimero de pruebas de amplificacion de &cidos nucleicos realizada al producto
terminado (hemoderivados), incluyendo el nimero de muestras que conforman el pool, describir ademas
si se realizaron estas pruebas a muestras individuales.

4.- Certificado de liberacion de lote del hemoderivado, emitido por la autoridad sanitaria del pais
de origen (pais de importacion).

Para el caso de Ecuador este documento ser& emitido por la Agencia Nacional de Regulacién,
Control Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

5.- De los informes no clinicos y clinicos.

Los estudios no clinicos y clinicos de hemoderivados deben cumplir con lo establecido en los
mdbdulos 4 y 5 de articulo 6 del presente Reglamento.

Art. 18.- Todos los medicamentos que contengan algin componente derivado de plasma humano
deben remitir el Archivo Maestro del Plasma correspondiente al plasma utilizado, como material de
partida o materia prima.

Art. 19.- Las modificaciones introducidas posteriormente en el Archivo Maestro del Plasma
deberan ser aprobadas como una modificacion al Registro Sanitario, conforme el Capitulo IX del presente
Reglamento.

CAPITULO VI
DE LOS MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS

Art. 20.- Para obtener el Registro Sanitario de los medicamentos biotecnoldgicos, el solicitante,
ademas de cumplir con los requisitos mencionados en este Reglamento, presentara:

1. Al formulario de la solicitud afiadira la siguiente informacion general:

1.1 Especificacion del efecto terapéutico del medicamento biotecnolégico a registrar, y si
esinnovador o biosimilar.

1.2 Acerca de los expertos. Debera enviarse declaracion firmada de cada uno de los
expertosencargados de la evaluacion del producto, desde el punto de vista de calidad y
ensayos clinicos.

1.3 Materiales de partida y materias primas. Descripcion general para cada material de partida
deorigen biolégico, empleados en la obtencidn o extraccion del principio activo: los disefios
celulares biotecnoldgico (sustratos celulares, sean 0 no recombinantes, incluidas las células
primarias.

1.4 Descripcion de la estructura guimica, secuencia de

aminoacidos, variaciones post-transduccionales, caracteristicas fisicoquimicas,
bioldgicas e inmunoldégicas.

1.5 Descripcion de los bancos de células maestro y de trabajo, utilizados en la fabricacion,
delmedicamento biotecnolégico, de acuerdo al acapite correspondiente del Instructivo para
este Reglamento.

1.6 Caracterizacion del principio activo. Se presentara los siguientes documentos:

a. Estructura primaria, indicando los sitios de modificaciones post-transduccionales.
b. Estructuras secundaria, terciaria y cuaternaria.
C. Masa molecular relativa.
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. Comparacidn en la molécula producida y la molécula original.
. Caracterizacion de las formas resultantes de modificaciones post-transduccionales.
Descripcion y justificacion para modificaciones realizadas en la molécula, postcultura, cuandoaplique.
. Determinacion de la actividad bioldgica.
. Determinacion del grado de pureza.
Datos sobre agregados.

>SQ Mmoo

j- Determinacion de las propiedades fisico-quimicas e inmunoguimicas.
1.7 Informacion del proceso de fabricacion:
a. Descripcion completa de todo el proceso de fabricacion, métodos de fabricacidon y sus

controlesdurante el proceso, control del sustrato, controles criticos de los productos intermedios, validacion
del proceso de fabricacion. Informacion sobre los pasos de fermentacién, cosecha y purificacién, cuando
aplique.

b. Presentar una relacién de todos los materiales necesarios para fabricar el(los) principio(s)
activos,identificando en qué parte del proceso se utiliza cada material. Se facilitard informacion sobre la
calidad y el control de dichos materiales. También se presentard informacién que demuestre que los
materiales cumplen los estdndares apropiados para su utilizacion prevista. ¢. Documentar el origen y la
historia de los materiales de partida.

d. Cuando se usen bancos celulares, debera demostrarse que las caracteristicas de las células sehan
mantenido inalteradas, en los pasos empleados para la produccion y posteriormente.

e. Los materiales de siembra, los bancos de células de los que se hayan obtenido, deberansometerse
a ensayos para comprobar que estan libres de agentes extrafios externos.

f. Descripcion del proceso de inactivacion, agente empleado y método para verificar la efectividad
delproceso, segun aplique.

1.8 Descripcion detallada de los estandares y preparaciones de referencia empleados en
lacaracterizacion del producto.
1.9 Informacién del producto terminado:

a. Descripcion y composicion del producto terminado.
b. Descripcion del desarrollo farmacéutico:

b.1- Se documentara la eleccion de los expedientes, especialmente en relacion con sus
funcionesrespectivas y su concentracion.
b.2- Debera justificarse cualquier sobre dosificacion en la formulacidn.

b.3- En lo que respecta a las propiedades fisico-quimicas y bioldgicas, deberdan documentarse
losparametros que conciernan al comportamiento del producto terminado.

C. Caracterizacion del principio activo en el producto biolégico terminado, siendo obligatorio
lapresentacion de:

c.1- Estructuras Secundaria, Terciaria y Cuaternaria.

C.2- Determinacion de la actividad biolégica.

C.3- Determinacioén del grado de pureza.

c.4- Datos sobre agregados.

C.5- Determinacion de las propiedades fisico-quimicas e inmunoquimicas.

d. Informe de los ensayos de la estabilidad que incluya la actividad biolégica y la deteccioncuantitativa de
productos que se degradan, asi como las condiciones climaticas bajo las cuales se realizaron los ensayos.

1.10 De la informacién de los estudios no clinicos:

a. Informe de resultados del estudio toxicolégico:

a.l- Toxicidad (aguda y crénica).
a.2- Genotoxicidad, mutagenicidad, carcinogenicidad.
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a.3- Toxicidad reproductiva.
a.4- Tolerabilidad.

b. Informe de estudios farmacocinéticos.

1.11 Informe de estudios: Estudios fase I, I1, Il y pruebas de inmunogenicidad.

Art. 21.- Respecto a la informacién de la etiqueta, empaque y prospecto, el solicitante, ademas
de cumplir con los requisitos mencionados en el presente Reglamento, declarara en la etiqueta si el
medicamento es innovador o biosimilar.

CAPITULO VII
DE LOS MEDICAMENTOS BIOSIMILARES

Art. 22.- Para que los medicamentos biotecnoldgicos sean considerados como medicamentos
biosimilares, cumpliran las siguientes condiciones que se adjuntaran a la solicitud de Registro Sanitario:

1. La misma via de administracion y concentracién. Informacién en la cual describa las técnicasanaliticas
utilizadas para detectar diferencias entre el medicamento a registrar y el medicamento de referencia.

2. Presentar los respaldos de haber realizado un ejercicio de comparabilidad con un medicamento
dereferencia de acuerdo al Instructivo para este Reglamento.

3. Haber  demostrado  mediante  evidencia su  comparabilidad en cuanto a la

inmunogenicidad,caracterizacién, comparacion fisicoquimica con el medicamento de referencia.

. Haber demostrado que su actividad bioldgica es similar a la del medicamento de referencia.

. El fabricante indicara el nombre del medicamento de referencia, con el que ha realizado elejercicio de

comparabilidad.

6. Declaracion juramentada de que se utilizé al mismo medicamento de referencia, en el transcursode los
estudios de comparabilidad del medicamento a registrar.

7. Un medicamento que se encuentre debidamente registrado como biosimilar en el pais, ya sea
defabricacion nacional o importado, no sera considerado como un medicamento de referencia.

8. Los estudios de comparabilidad entre el medicamento biosimilar y el medicamento bioldgico
dereferencia, deben ser realizados por el laboratorio fabricante, en estricto cumplimiento de las guias de
referencia internacional correspondiente de la Organizaciéon Mundial de la Salud, FDA, EMA; o por
instituciones especializadas y autorizadas para el efecto por autoridades sanitarias de los paises cuyas
agencias reguladoras de medicamentos han sido calificadas por la OPS/OMS, como Autoridades de
Referencial Regional, las Autoridades Sanitarias de Estados Unidos de América, Canad4, Australia,
Japén, por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), Autoridad Regulador del Reino Unido y por
el Ministry of Food and Drug Safety de la Republica de Corea del Sur.

(G20 N

Art. 23.- Para obtener el Registro Sanitario de un medicamento biosimilar, el solicitante
cumplira con los requisitos contenidos en el Capitulo Il del presente Reglamento, a excepcion de los
Modulos 4 y 5, correspondientes a estudios no clinicos y estudios clinicos, segun corresponda, y ademas
presentara los siguientes documentos:

1. Estudios de caracterizacion Fisico quimica y biolégica del ingrediente farmacéutico activo y
delproducto terminado, estudios de la actividad biolégica, propiedades inmunoquimicas e impurezas en
comparacion con el medicamento biolégico de referencia, y el informe de dichos estudios, para poder
demostrar que el medicamento biosimilar es comparable al medicamento biolégico de referencia, de
acuerdo al instructivo que la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA
emita para el efecto tomando como referencia las directrices de la OPS/OMS, las Guias ICH y de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA).

2. Estudios de comparabilidad no clinica del medicamento biosimilar en comparacién con
elmedicamento biolégico de referencia, que incluya al menos los siguientes aspectos: toxicidad, estudios
farmacocinéticos y farmacodinamicos en al menos un modelo adecuado en animales, prueba de tolerancia
local, estudios de inmunogenicidad; y, el informe de dichos estudios, de acuerdo al instructivo que la
Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA emita para el efecto tomando
como referencia las directrices de la OPS/OMS, las Guias ICH y de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA).

3. En circunstancias especificas, un estudio comparativo de eficacia clinica puede no ser necesariosi
se puede demostrar de manera sustentada y documentada, la similitud de las caracteristicas fisicoquimicas
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y la actividad/potencia biolégica del medicamento biosimilar y el medicamento biol6gico de referencia y
se puede evidenciar una eficacia y seguridad similares a partir de estos datos y datos comparativos de
farmacocinética/farmacodinamia.

4. El alcance y la magnitud de los estudios clinicos dependeran de la magnitud de la
incertidumbreresidual sobre la biosimilaridad de los dos productos luego de realizar una caracterizacion
estructural y funcional.

En caso de que el medicamento biosimilar no demuestre de manera sustentada y documentada,
su biosimilaridad con el medicamento biol6gico de referencia, el solicitante debera presentar: Estudios de
comparabilidad clinica extendidos que contemple toda la informacion concerniente de; farmacocinética,
farmacodinamia, estudios de seguridad y eficacia, y estudios de inmunogenicidad del medicamento
biosimilar en comparacion con el medicamento biolégico de referencia, y el informe de dichos estudios,
de acuerdo al instructivo que la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA emita para el efecto tomando como referencia las directrices de la OPS/OMS, las Guias ICH y de
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

5. Informes periddicos de seguridad del medicamento biosimilar a registrar realizados en el pais
deorigen y/o pais donde se comercializa, el cual debera ser de alguno de los paises de Autoridades Sanitarias
de alta vigilancia o en paises cuyas agencias reguladoras de medicamentos han sido calificadas por la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)/Organizacién Mundial de la Salud (OMS) como
Autoridades de Referencia Regional. EI medicamento biosimilar debe tener al menos un (1) afio en el
mercado, a excepcion de aquellos casos que sean requeridos por la Autoridad Sanitaria Nacional y que sean
fabricados, en paises cuyas agendas reguladoras sean de alta vigilancia sanitaria o agencias de referencia
regional.

6. Declaracion juramentada que estipule que el fabricante del medicamento biosimilar ha
realizadosus estudios comparativos con el medicamento biol6gico de referencia.

Art. 24.- Para la eleccion de un medicamento biolégico de referencia en un estudio de
comparabilidad, se deben tomar en cuenta las siguientes consideraciones;

1. El medicamento biol6gico de referencia, debe haber sido comercializado al menos durante un (1)
afio, de modo que la demostracion de similaridad con este producto, ponga de relevancia un cuerpo
sustancial de datos aceptables respecto a su seguridad y eficacia.

2. El fabricante demostrard que es apropiado para sustentar la solicitud de autorizacién
decomercializacion del medicamento biosimilar.
3. Debe haber sido registrado sobre la base de datos completos de calidad, seguridad y eficiencia;4.

Emplear el mismo medicamento biolégico de referencia en todo el proceso de desarrollo del medicamento
biosimilar.

El medicamento biol6gico de referencia debe estar autorizado y comercializado por al menos
uno de los paises cuyas agencias reguladoras de medicamentos, han sido calificadas por la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), como Autoridades de Referencia Regional, o contar con un Registro
Sanitario otorgado por Autoridades Sanitarias de Estados Unidos de América, Canad4, Australia, Corea
del Sur y el Reino Unido, o por el proceso centralizado de registro de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), ademas puede 0 no contar con un Registro Sanitario emitido por la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, 0 quien ejerza sus competencias.

CAPITULO VI
DE LA VIGENCIA'Y REINSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 25.- La vigencia de los Registros Sanitarios de medicamentos bioldgicos para uso y
consumo humano, seré de cinco (5) afios, contados a partir de su fecha de concesion y se registrard con un
namero Unico para su comercializacion a nivel nacional.

Art. 26.- Para el Registro Sanitario de medicamentos bioldgicos para uso y consumo humano,
que durante su periodo de vigencia no hubiere sufrido cambios o modificaciones en el, en su uso previsto,
ni en su calidad, seguridad y eficacia y que no hubiere sido objeto de suspension por parte de la Autoridad
Sanitaria, la reinscripcion se realizara automaticamente, sin otro requisito que la solicitud respectiva por
parte de su titular, en la cual se dejara expresa constancia de que no se encuentra incurso en ninguna de
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las situaciones previstas en el presente articulo. Esta solicitad podra ser presentada hasta el ltimo dia de
vigencia del Registro Sanitario.

Art. 27.- Si se hubiere vencido el Registro Sanitario y no se presentara la solicitud de
reinscripcidn, el producto no podra importarse, fabricarse ni comercializarse en el pais, segun el caso. La
Autoridad Sanitaria competente, dispondra del decomiso del producto y la sancién correspondiente.

Art. 28.- Las vacunas de influenza estacional se sujetaran a reinscripcién anual, bajo la
modalidad de cambio al Registro Sanitario, siempre y cuando cumplan los requisitos de presentada de
estudios clinicos que prueben su seguridad, verificacion de que la formula corresponde a la recomendada
por la OMS y que no hay otros cambios que afectan su calidad.

CAPITULO IX
DE LA MODIFICACION, SUSPENSION Y CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 29.- Toda modificacion o cambio en el medicamento biolégico para uso y consumo humano
posterior a la obtencion del Registro Sanitario, se notificard obligatoriamente, antes de su implementacién
por el solicitante o titular del Registro Sanitario, a través de una solicitud dirigida a la Agencia Nacional
de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, 0 quien ejerza sus competencias, en la que se
indique que tipo de modificacion se va a realizar.

Art. 30.- El solicitante requiere tramitar un nuevo Registro Sanitario en los siguientes casos:

. Cambio de material bioldgico de partida;

. Cambio de forma farmacéutica;

. Cambio del laboratorio fabricante del producto terminado.

. Cambio en la férmula de composicion que altere las especificaciones de estabilidad delmedicamento;
. Cambio de concentracién del principio activo;

. Cambio, aumento o disminucion de los excipientes; v,

. Modificacion o actualizacion de cepas en vacunas, u otras variaciones que afecten la calidad,seguridad
y eficacia del medicamento, excepto en el caso de vacunas de influenza estacional.

NOoO O WNPE

Cuando se conceda un nuevo Registro Sanitario por alguno de los cambios antes mencionados,
se anulard automéaticamente el Registro Sanitario anterior.

Art. 31.- El solicitante no requerird tramitar un nuevo Registro Sanitario para medicamentos
bioldgicos para uso y consumo humano, en los siguientes casos, sin embargo, éstos seran notificados a la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y vigilancia Sanitaria-ARCSA, o quien ejerza sus
competencias:

1. Cambio en la naturaleza del material del envase, siempre y cuando los fabricantes presenten lo
establecido en el Instructivo correspondiente; 2. Cambio del nombre del producto;
Cambio de razdn social del fabricante;
Cambio de razdn social del titular;
Cambio del titular del producto o titular del Registro Sanitario (cuando no es el fabricante);
Cambio de direccion, ciudad o pais del fabricante del principio activo o ingrediente
farmacéuticoactivo, del producto terminado, o del proveedor del ingrediente farmacéutico activo;
Cambio de nombre o razén social del solicitante;
Cambio de distribuidor;
Cambio, aumento o disminucion de las presentaciones;
0. Variaciones en el periodo de vida Util del medicamento;
11. Cambio en las metodologias empleadas en el control de calidad, o en las especificaciones de
lasmismas;
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12. Modificacién o inclusién de una nueva indicacion terapéutica a excepcion del medicamentobiosimilar
que quiera modificar o incluir una nueva indicacion terapéutica que todavia no ha sido aprobada para
el medicamento biolégico de referencia y requerird un nuevo Registro Sanitario; y, 13. Cambio o
ampliacion de contraindicaciones.

El fabricante o distribuidor estara obligado a comunicar a la Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerce a sus competencias, cualquiera de las
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modificaciones antes sefialadas en el término de treinta (30) dias. De no existir observacion o
pronunciamiento expreso por parte de la ARCSA, 0 quien ejerza sus competencias, se entendera por
aceptada la solicitud.

Cualquier otra modificacion no mencionada anteriormente, se notificara a la Agencia Nacional
de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, 0 quien ejerza sus competencias. Las mismas no
incurrirdn en aprobacion automatica.

Art. 32.- La Autoridad Sanitaria Nacional a través de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, 0 quien ejerza sus competencias, podra cancelar el Registro
Sanitario del medicamento biol6gico para uso y consumo humano, si como resultado de las acciones de
vigilancia y control:

1. Se cancela el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) 2. Se cancela el permiso de funcionamiento del establecimiento
farmacéutico.
3. Se detecte que el medicamento pudiere provocar perjuicio a la salud, o se presenten alertassanitarias
relacionadas con la seguridad o eficacia del medicamento:
4. Por obtencién fraudulenta del Registro Sanitario, una vez que ésta haya sido comprobada.
5. Por prohibicién de comercializacion en el pais de origen relacionada a la seguridad y eficacia
delproducto.
6. Cuando se compruebe que el medicamento o el fabricante no cumpla con los requisitos ocondiciones
establecidas en la Ley Orgénica de Salud vigente y en el presente Reglamento.
. Por cierre definitivo del establecimiento farmaceutico titular.
. Cuando el titular del Registro Sanitario lo solicite.
. Cuando no haya evidencia de comercializacion del producto en el mercado nacional, de acuerdo alos
términos establecidos en el Instructivo.
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La suspension del Registro Sanitario no podréa ser superior a un (1) afio, dependiendo de las
causas que motiven dicha suspensidn, plazo en el cual el titular del Registro Sanitario debe solucionar las
novedades que originaron la suspension, caso contrario se procederd a la cancelacion definitiva, sin
necesidad de otro tramite previo.

Art. 33.- La suspension o cancelacién del Registro Sanitario de los productos sujetos a este
Reglamento, lleva implicita la prohibicion de su fabricacién, importacion y exportacion, su retiro
inmediato del mercado y el decomiso. Para tal efecto, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o0 quien ejerza sus competencias, notificara al titular del Registro Sanitario
y comunicard el particular por un medio de difusion masiva.

CAPITULO X
DEL REGISTRO SANITARIO POR HOMOLOGACION

Art. 34.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, 0 quien ejerza sus competencias, otorgara el Certificado de
Registro Sanitario para medicamentos biolégicos para uno y consumo humano importados, mediante
Homologacion.

Art. 35.- Para fines de Registro Sanitario de estos medicamentos, se entendera por
Homologacion el reconocimiento oficial de los Registros Sanitarios otorgados por Autoridades Sanitarias
de los paises cuyas agencias reguladoras de medicamentos han sido calificadas por la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) / Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como Autoridades de
Referencia Regional, asi como aquellos Registros Sanitarios otorgados por Autoridades Sanitarias de
Estados Unidos de América, Canada, Australia, Japdn, por el proceso centralizado de registro de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y por el Ministry of Food and Drug Safety de la RepUblica de
Corea del Sur.

Se entendera también por homologacién el reconocimiento oficial de los Registros Sanitarios
otorgados por paises cuyos medicamentos bioldgicos, exclusivamente vacunas, han sido precalificadas
por la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) / Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Art. 36.- Podran acceder a un proceso por Homologacién para la obtencién del Registro
Sanitario tnicamente aquellos medicamentos bioldgicos que constan en el Cuadro Nacional de
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Medicamentos Basicos vigente, siempre que el principio activo de dicho medicamento no exceda de cinco
(5) registros sanitarios vigentes en Ecuador. Solo se homologaran los certificados de registro sanitario de
medicamentos que se hayan emitido y se comercialicen en paises cuyas agencias reguladoras de
medicamentos hayan sido calificadas por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) / Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) como Autoridades de Referencia Regional, asi como aquellos Registros
Sanitarios otorgados por las autoridades sanitarias de Estados Unidos de América, Canada, Australia,
Japon, por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y por al Ministry of Food and Drug Safety de la
Republica de Corea del Sur.

Los paises mencionados en los articulos precedentes estaran incluidos en la lista de paises
autorizados por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien
ejerza sus competencias, quien mantendra esta lista actualizada periédicamente y publicada a través de su
pagina web.

Adicionalmente aquellos medicamentos biolégicos que se encuentren aprobados en el programa
de Precalificacion de Medicamentos (PQP) catalogados por la OMS podran acceder a un proceso por
homologacién.

Se exceptlan de estas disposiciones, los requerimientos debidamente motivados que realice la
Autoridad Sanitaria Nacional o su delegado; en razon de lo cual, se podré obtener el respectivo registro
sanitario por homologacion.

Art. 37.- Para la obtencion del Registro Sanitario de medicamentos biol6gicos para uso y
consumo humano por homologacion, se presentaran ante la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, los siguientes requisitos:

1. Nombramiento vigente del representante legal en Ecuador del solicitante, o poder otorgado
pordicho representante legal inscrito en el Registro Mercantil y RUC, en caso de personas juridicas. Para
personas naturales, se presentaré la cédula de identidad y el RUC, documentos que serdn verificados en
linea.

2. Autorizacion del titular del producto para que se solicite al Registro Sanitario en
Ecuador,documento que debe estar apostillado o legalizados por agentes diplométicos o consulares del pais
en el territorio del cual se debe exhibir el documento segln corresponda.

3. NUmero de permiso de funcionamiento del establecimiento farmacéutico del solicitante
delRegistro Sanitario, el cual sera verificado internamente por la Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA. Si el solicitante corresponde a un servicio de sangre, el permiso de
funcionamiento sera el emitido por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada - ACESS.

4. Certificado de Registro Sanitario emitido por las autoridades sanitarias o agencias reguladoras
demedicamentos de alguno de los paises a los que se refiere el articulo 35 de este Reglamento, siempre y
cuando el medicamento haya sido registrado como medicamento biolégico en el pais con el cual se
homologa. La Autoridad Sanitaria Nacional o su delegado podré establecer excepciones debidamente
motivadas para aquellos medicamentos que no haya sido registrado como medicamento bioldgico en el pais
con el cual se homologa.

5. Certificado de Producto Farmacéutico (CPF) vigente, segln el modelo de la OMS, emitido por
laautoridad sanitaria competente del pais del cual se estd homologando el Registro Sanitario, se debe
detallar en el CPF o en sus anexos la informacién del laboratorio fabricante del ingrediente farmacéutico
activo, del producto terminado, del acondicionador y del disolvente, segin corresponda. Cuando el
medicamento bioldgico posea diferentes presentaciones comerciales con diferentes envases primarios, el
CPF debe presentarse por cada presentacion comercial. En el caso que el medicamento biolégico contenga
en su presentacion comercial un dispositivo médico debe estar incluido en los anexos del Certificada de
Producto Farmacéutico.

6. Proyecto de etiquetas externas e internas, para cada presentacion comercial de los envasesprimario
y secundario con las que se comercializara el producto en el pais, redactadas en idioma castellano, con
caracteres claramente legibles e indelebles de conformidad al instructivo que la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA emita para el efecto. Una vez aprobado el Registro
Sanitario, en el término méaximo de ciento veinte (120) dias presentara las etiquetas definitivas con la
impresion del ndamero del Registro Sanitario, requisito indispensable para la comercializacion del
medicamento.

7. El prospecto dirigido al usuario y al profesional de la salud, redactado en idioma castellano,
concaracteres claramente legibles e indelebles, que debe incluirse en el envase del medicamento bioldgico,
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de conformidad al instructivo que la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria-
ARCSA emita para el efecto.

8. Estudios de estabilidad natural a tiempo real y estudios de estabilidad acelerada para elingrediente
farmacéutico activo y producto terminado, de acuerdo al instructivo que la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA emita para el efecto, en conformidad con las
directrices de las Guias ICH, de la OMS, u otras directrices que estén en consonancia con el estado actual
del progreso cientifico, basado en normas o guias internacionales vigentes.

9. Metodologia analitica validada tanto del ingrediente farmacéutico activo como del
productoterminado.
10. Resumen de las Caracteristicas del Producto (RCP), de acuerdo al instructivo que la

AgenciaNacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA emita para el efecto; plan de
manejo de riesgos, que incluya especificaciones de seguridad del producto, plan de farmacovigilancia y
plan de minimizacion de riesgos, de conformidad con las Guias ICH E2E.

11. Certificado vigente de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del (los) fabricante(s)
queintervienen en el proceso de produccion del medicamento, como por ejemplo fabricante del/los
principio(s) activo(s), del producto terminado, del disolvente, del laboratorio acondicionador del producto
terminado, segun corresponda. El Certificado de BPM debe indicar las areas para las cuales esta autorizado
y certificado el establecimiento. En el caso que el medicamento bioldgico incluya en su presentacion
comercial un dispositivo médico debe presentarse el Certificado de cumplimiento de la Norma 1SO
aplicable o el Certificado de BPM debidamente legalizado.

12. Estudios no clinicos y clinicos conforme lo detallado en los mddulos 4 y 5 del articulo 6 y en
elarticulo 23, segun corresponda.

La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, durante el control por registro del medicamento bioldgico con Registro
Sanitario por homologacion, podra solicitar al titular de dicho registro, en el momento que considere
necesario, el dossier o expediente completo, mismo que deberé tener disponible el titular del Registro
Sanitario en el Ecuador y que contendré los requisitos para medicamentos bioldgicos contemplados en los
Capitulos I1, 1V, V, V1 y VII del presente Reglamento, segun el caso.

Art. 38.- Para el otorgamiento del Registro Sanitario se seguiré el siguiente procedimiento:

1. El usuario ingresara via electrénica a través del Sistema automatizado que la ARCSA defina parael
efecto, el formulario de solicitud de inscripcion de Registro Sanitario de medicamentos bioldgicos para uso
y consumo humano y seleccionara como tipo de inscripcion la opcién "homologacion™.

2. El usuario escaneara e ingresara en el sistema rodos los documentos adjuntos que constan en
elarticulo 37 del presente Reglamento. Si los documentos adjuntos exceden la capacidad de
almacenamiento del sistema, el usuario debe grabar la informacion en un disco compacto CD e ingresarlo
en Secretaria General de Planta Central o de las Coordinaciones Zonales.

3. Una vez que el usuario ingrese el formulario de solicitud y los documentos adjuntos establecido
enla presente Resolucién, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o
quien ejerza sus competencias, revisara el formulario conforme a la lista de verificacién correspondiente y
que la documentacién adjunta haya sido cargada en el sistema; a su vez la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA validara la categoria de pago diferenciado del importe por la
obtencion del Registro Sanitario conforme la normativa vigente de tasas. Esta revision del formulario no
corresponde al andlisis de la documentacién técnico legal ingresada por el usuario.

4. En caso de que la documentacion no esté completa, se devolvera el tramite al usuario por Unicavez
para que subsane la observacion en el término maximo de cinco (5) dias, en caso de no realizarlo en el
tiempo establecido o no se subsane la observacion, su solicitud reflejara el estado de "solicitud no aprobada”
y se cancelara de forma definitiva, el proceso.

5. En caso de que la documentacion esté completa, el sistema notificara al usuario el monto a
pagar,luego de lo cual dispondra de diez (10) dias término para realizar la cancelacion del importe de
derecho econémico (tasa) correspondiente, caso contrario su solicitud reflejara el estado de "solicitud no
aprobada" y se cancelara de forma definitiva el proceso;

6. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza
suscompetencias, generara la factura a nombre del solicitante del registro sanitario.

7. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA categorizara
lacomplejidad del tramite clasificindolos como Alto Medio o Bajo.

8. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza
suscompetencias, realizard el analisis técnico - quimico y seguridad eficacia.
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9. En el caso en que el informe de analisis técnico - quimico o de seguridad - eficacia, no
hayacontenido objeciones; se emitira el respectivo Certificado de Registro Sanitario. El tiempo del analisis
del proceso por parte de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA
dependeréa de la complejidad del tramite (inscripcién, reinscripcion o modificacion).

10. En el caso en que el analisis técnico - quimico o de seguridad - eficacia contenga observaciones,se
generara a través del sistema un Gnico informe de objeciones que le autorizara al usuario a salvar las mismas
por primera vez, en un término maximo de treinta (30) dias para medicamentos biol6gicos de fabricacion
nacional y un término maximo de sesenta (60) dias para medicamentos biolégicos de fabricacion extranjera.
11. En el caso en que las objeciones no hayan sido salvadas adecuadamente o no se hayan salvadoen
el tiempo establecido, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria- ARCSA
autorizard por segunda y Gltima vez al usuario para salvar las observaciones del informe inicial de
objeciones, en un término maximo de treinta (30) dias para medicamentos biol6gicos de fabricacién
nacional y un término maximo de sesenta (60) dias para medicamentos biol6gicos de fabricacién extranjera.
Una vez recibidas las objeciones corregidas, si estas son favorables, se emitira el respectivo Certificado de
Registro Sanitario, a través del sistema informatico establecido por la Agencia ARCSA.

12. En el caso en que las objeciones no hayan sido solventadas o no se hayan entregado en eltiempo
establecido por una segunda ocasion, el proceso se cancelara definitivamente y el valor de la tasa
correspondiente no sera devuelto.

13. La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA podra convocar a
suComité de Asesores internos o Expertos Externos cuando asi lo requiere durante el proceso de obtencién
de registro sanitario, previo envio al usuario del informe Gnico de objeciones.

Art. 39.- Para aquellos productos provenientes de paises cuyos estudios de estabilidad no se han
realizado para las condiciones climéticas de Zona IV (segun clasificacion de ICH para estudios de
estabilidad), la vida Gtil del medicamento registrado por homologacidn sera definida por la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, 0 quien ejerza sus competencias.

En caso que el solicitante o el titular de Registro Sanitario solicite una vida Util mayor a la
establecida en este articulo, debera presentar los estudios de estabilidad correspondientes que respalden el
tiempo de vida Gtil propuesto, asi como las condiciones de almacenamiento para el Ecuador.

CAPITULO XI
DEL CONTROL POSREGISTRO

Art. 40.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien
ejerza sus competencias, realizara periédicamente controles posregistro a los medicamentos bioldgicos
para uso y consumo humano, que hubiesen obtenido el Certificado de Registro Sanitario, implementando
acciones de vigilancia y control en los lugares de fabricacién, almacenamiento, transporte y expendio de
dichos productos.

Art. 41.- La metodologia analitica para el analisis de control de calidad posregistro seré la
misma presentada para la obtencion del Registro Sanitario.

Art. 42.- El muestreo para el analisis de control de calidad posregistro estara a cargo de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus
competencias, que actuara con profesionales Farmacéuticos, de acuerda al procedimiento que se
establezca y con las garantias dispuestas en la Ley Organica de Salud. El muestreo se realizara de forma
aleatoria en: laboratorios de produccion, casas de representacion, establecimientos de logistica y
almacenamiento, distribuidoras, locales aduaneros y otros establecimientos autorizados para
almacenamiento de medicamentos biolégicos. Los medicamentos muestreados deberdn encontrarse
dentro del periodo de su vida Util, en su envase original y sin alteraciones.

Durante el muestreo se verificara las condiciones de almacenamiento de acuerdo a las Normas de
Buenas Practicas.

Art. 43.- El representante legal del establecimiento que produzca e importe un medicamento
bioldgico para uso y consumo humano, esta obligado a proporcionar, sin costo alguno, las muestras
requeridas para el analisis de las mismas, por la Comision Inspectora designada para el control
posregistro, a efecto de que el laboratorio oficial, verifique el control de calidad del producto registrado.

Art. 44.- Las muestras representativas tomadas del mismo lote se dividiran en tres grupos
numerados de uno a tres, convenientemente empacados, rotulados y sellados, de los cuales un grupo se
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entregara al representante del establecimiento en el que se realizara el muestreo, otro en custodia de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus
competencias y el tercer grupo ingresara al laboratorio para el control de calidad.

Art. 45.- Si durante el muestreo se encuentra que los productos no cumplen con los requisitos
legalmente establecidos y las especificaciones técnicas descritas en el correspondiente Registro Sanitario,
se suspendera automaticamente el Certificado de Registro Sanitario, hasta que se emitan los resultados del
analisis de control de calidad y se salven las objeciones encontradas, para lo cual la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus competencias, emitira el informe
correspondiente, sin perjuicio de las otras sanciones establecidas en la Ley.

Art. 46.- Del muestreo se levantara un acta en tres ejemplares, que sera suscrita por el
representante legal o propietario del establecimiento en el que se lo realizé y por los profesionales
técnicos que ejecuten esta actividad, en la que se hara constar entre otros datos, la cantidad de muestras
tomadas. Un ejemplar del acta ingresaré con las muestras al laboratorio de control de calidad, otro
ejemplar quedara en el establecimiento y el tercer ejemplar quedara en custodia de la Agencia Nacional
de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o0 quien ejerza sus competencias.

Art. 47.- Todo medicamento biolégico para uso y consumo humano, se sometera a control de
calidad, dos veces como minimo durante la vigencia del Registro Sanitario, por muestreo aleatorio, con
muestras tomadas en cualquier establecimiento del pais.

Art. 48.- Si los resultados del control de calidad determinan que el medicamento bioldgico para
Uso y Control Humano, no cumple con los estandares bajo los cuales se otorgé el respectivo Registro
Sanitario, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza
sus competencias, suspenderd o cancelara el Registro Sanitario, segln corresponda y comunicara la
prohibicion de comercializacion del producto, como medidas de seguridad hasta que se demuestre que el
producto cumple con los estdndares de calidad.

Art. 49.- Como parte del control posregistro, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria -ARCSA, 0 quien ejerza sus competencias, evaluara los resultados de los programas
de farmaco vigilancia y estudios de utilizacion de medicamentos biolégicos, presentados por el solicitante
durante la vigencia del Registro Sanitario, con la finalidad de precautelar la seguridad del uso de los
mismos. Dichas evaluaciones se notificaran a la Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 50.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien
ejerza sus competencias, sera la responsable de realizar la farmacovigilancia de todos los medicamentos
bioldgicos. El uso de los medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares sera sujeto a reporte especial para
un seguimiento estrecho de farmacovigilancia de acuerdo al Instructivo para este Reglamento.

CAPITULO Xl
SANCIONES

Art. 51.- El incumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente Reglamento sera
sancionado de conformidad a lo establecido en la Ley Organica de Salud.

CAPITULO XIlI
DEFINICIONES

Art. 52.- Para fines del presente Reglamento, se consideraran las siguientes definiciones:

Actividad bioldgica.- Es la facultad o capacidad especifica del producto de lograr un efecto
bioldgico definido. Se utiliza para multiples propdsitos en la evaluacion de la calidad del producto y
constituye un requisito para la caracterizacion y el andlisis por lotes. Lo ideal es que el andlisis biol6gico
refleje el mecanismo de accién de la proteina y sirva por lo tanto de vinculo con la actividad clinica. Un
analisis bioldgico constituye una medida de la calidad de la "funcién" del producto proteico y se puede
usar para determinar si una variante del producto tiene el nivel apropiado de actividad (es decir, una
sustancia relacionada con el producto) o es inactivo (y por consiguiente se define como impureza). El
andlisis biologico también complementa los andlisis fisicoquimicos al confirmar la correcta estructura de
alto orden de la molécula. Por tanto, el uso de uno o0 méas andlisis bioldgicos relevantes de precision y
exactitud apropiadas constituye un procedimiento importante para confirmar la ausencia de una diferencia
funcional significativa entre el medicamento biosimilar y el medicamento biol6gico de referencia.
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ADN recombinante.- Se aplica este nombre a moléculas producidas por la unién artificial y
deliberada, in vitro, de ADN proveniente de dos organismos diferentes que normalmente no se encuentran
juntos. Al introducirse este ADN recombinante en un organismo, se produce una modificacion genética
que permite la adicion de un nuevo ADN al organismo, conllevando a la modificacion de rasgos
existentes o la expresidn de nuevos rasgos.

Anticuerpo.- Proteina perteneciente a la fraccion de las gammaglobulinas: inmunoglobulina (1g)
formada o secretada por los linfocitos B y las células plasmaticas en respuesta a un estimulo antigénico,
gue segun la teoria de seleccion clonal es muy especifica contra éstos.

Anticuerpos monoclonales.- Son inmunoglobulinas derivadas de un mismo clon de linfocito B,
cuyo clonaje y propagacion se realizan en lineas de células continuas.

Antigeno.- Denominacién para cualquier sustancia (xendgena, alégena, iségena o antologa) con
grupos quimicamente caracteristicos, que el organismo considera extrafia y que posee la capacidad de
desencadenar una respuesta inmunitaria. Es también la denominacidn de sustancias con capacidad de
desencadenar una reaccion inmunitaria (reaccion antigeno -anticuerpo), pero sin capacidad inmundégeno.

Aseguramiento de la calidad.- Sistema planificado de actividades cuyo propdsito es asegurar un
producto de calidad. El sistema incluye todas las medidas requeridas para asegurar la produccién de lotes
uniformes de medicamentos que cumplan con las especificaciones establecidas de identidad, potencia,
pureza y otras caracteristicas. También se refiere a las actividades de control posterior a la
comercializacion del medicamento que tienen por objeto la observancia de las buenas practicas de
manufactura, almacenaje, transporte, distribucion, administracién, dispensacién y otras que determine la
Autoridad Sanitaria.

Banco de células de trabajo.- Cultivo de células derivado de un banco de células maestro que son
destinados a la preparacion de los cultivos de produccion. EI Banco de Células de Trabajo son usualmente
almacenadas a - de 70 grados centigrados o temperaturas inferiores.

Banco de células maestro.- Cultivo de células caracterizadas, de origen conocido, que son
distribuidos en contenedores o envases, en una misma operacion, de tal manera que se asegura su
uniformidad y estabilidad durante el almacenamiento, El Banco Maestro es usualmente almacenado a 70
grados centigrados o temperaturas inferiores.

Caracterizacion.- Técnicas analiticas utilizadas para la determinacién de las propiedades
fisicoquimicas, la actividad bioldgica, las propiedades inmunoquimicas, la pureza e impurezas de los
medicamentos bioldgicos.

Cepa.- Grupo de organismos de una misma especie que poseen una o pocas caracteristicas
distintivas; las cuales se mantienen artificialmente con propdésitos de domesticacion, para experimentos
genéticos o para el control de calidad de medicamentos.

Certificado de libre venta.- Documento expedido por la autoridad reguladora o responsable del
registro de medicamentos, en el que se certifica que el producto a que se refiere el certificado esta
autorizado para la venta o distribucién en el pais o region del &mbito de la autoridad regulador.

Certificado de Producto Farmacéutico.- Certificacion propuesta por la OMS y emitida por el pais
de exportacion como parte del Sistema de Certificacion de la Calidad de los Productos farmacéuticos
Objeto de Comercio Internacional.

Caodigo Nacional de medicamento registrado.- Es la codificacion dada a un medicamento al
aprobarse su Registro. Este codigo lo identifica de una manera Unica y singular.

Denominacién Comun Internacional (DCI).- Nombre comdn recomendado por la Organizacién
Mundial de la Salud, con el objeto de lograr su identificacion internacional para los ingredientes activos
en los medicamentos.

Ejercicio de comparabilidad.- Comparacion en igualdad de condiciones entre un medicamento
biosimilar y un medicamento bioldgico de referencia previamente autorizado, con el objeto de establecer
su similaridad en cuanto a calidad, seguridad y eficacia. Los medicamentos deben compararse en el
mismo estudio y utilizando los mismos procedimientos.

Estudio clinico.- Investigacion realizada en seres humanos destinada a descubrir o verificar los
efectos clinicos, farmacoldgicos y farmaco dindmicos de un producto en investigacion, e identificar
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reacciones adversas y estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion de un producto en
investigacion, con el fin de garantizar su seguridad y eficacia. Los términos ensayo clinico y estudio
clinico son sinénimos.

Estudios de estabilidad acelerada.- Estudio disefiados para determinar la tasa de cambio de las
propiedades del medicamento bioldgico con el tiempo, como consecuencia de la exposicién a
temperaturas superiores a las recomendadas para el almacenamiento. Estos estudios pueden proporcionar
datos Utiles de soporte para el establecimiento de la vida Util, o las especificaciones de liberacién pero no
se debe utilizar para pronosticar en tiempo real, condicion de estabilidad del medicamento biolégico.

Estudios de estabilidad en tiempo real (a largo plazos).- Experimentos relacionados con las
caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas, biofarmacéuticas y microbioldgicas de un medicamento
biologico, durante y mas alla del tiempo de vida Util y el periodo de almacenamiento previstos, y que se
hacen en muestras mantenidas en condiciones de almacenamiento semejantes a las que habra en el
mercado al que van destinadas. Los resultados se utilizan para determinar el tiempo de vida (til.

Estudio no clinico.- Estudio para evaluar de actividad de los efectos del medicamento en
animales.

Excipiente.- Es la materia, incluida en las formas farmacéuticas, que se afiade a sustancias
medicinales para posibilitar su preparacién y estabilidad, modificar propiedades organolépticas, servir de
vehiculo o favorecer las condiciones fisico quimicas o de biodisponibilidad del medicamento.

Factores de coagulacidn.- Proteinas originales de la sangre que participan y forman parte del
coagulo sanguineo.

Fecha de caducidad.- Periodo dentro del cual se espera que los medicamentos bioldgicos
mantengan sus especificaciones de calidad establecidas en el Registro Sanitario, si es almacenada
correctamente segun las recomendaciones del Fabricante, y de acuerdo a lo demostrado por los estudios
de estabilidad efectuados en los medicamentos bioldgicos.

Fermentacion.- Proceso de crecimiento de microorganismos para generar diferentes productos
quimicos o compuestos farmacéuticos.

Hermocentro.- Es un establecimiento de alta complejidad de referencia nacional que realiza la
promocion de la donacién voluntaria de sangre, la produccion y logistica de componentes sanguineos que
se entregan a los Centros de Colecta y Distribucion y Servicios de Medicina Transfusional del Sistema
Nacional de Salud, basados en un sistema de gestion de la calidad. Centraliza el subproceso de analisis
laboratorial de la Red de Servicios de Sangre publicos y privados del pais. Es un centro de capacitacion,
entrenamiento e investigacién en temas de sangre; de conformidad a la "Tipologia sustitutiva para
homologar los establecimientos de salud por niveles de atencién y servicios de apoyo del Sistema
Nacional de Salud", expedida mediante Acuerdo Ministerial No. 5212, publicado en el Registro Oficial
Suplemento No. 428 de 30 de enero del 2015, o la norma que la sustituya.

Hemoderivados.- Son medicamentos bioldgicos obtenidos a partir de la sangre y plasma
humano, sometidos a procesos de industrializacion y estandarizacion, ofreciéndoles calidad, estabilidad,
actividad y especificidad.

Clasificacion de los Hemoderivados y Afines.- Se consideraran como Homdlogos o Heter6logos
segln su origen:

a. Hemoderivados y Afines Homologos: Derivados sanguineos o Afines cuyo origen sea
humano,ejemplo: albumina, factores de coagulacion y las inmunoglobulinas.
b. Hemoderivados y Afines Heterélogos: Derivados sanguineos o Afines cuyo origen sea

animal,ejemplo: toxinas, sueros hiperinmunes.

Inmunogenicidad.- Es la capacidad que tiene un medicamento para producir una
inmunorespuesta, por ejemplo: el desarrollo de anticuerpos especificos, una respuesta mediada por
linfocitos T o0 una reaccion alérgica o anafilactica. El cual puede neutralizar el biol6gico de la misma
medicacion afectando la misma respuesta clinica, afectando negativamente al tratamiento subsecuente o
puede causar reacciones adversas potencialmente fatales tales como autoinmunidad.

Inmunoglobulinas.- Proteinas plasméticas que actiian como anticuerpos para la defensa
especifica del organismo.
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Intercambiabilidad.- Un medicamento farmacéutico "intercambiable” es aquel que es
terapéuticamente equivalente al medicamento de referencia (innovador).

Liberacion de lote.- Proceso de evaluacion de los medicamentos bioldgicos, requerido para
aprobar su uso en el mercado. Este proceso, se puede llevar a cabo, mediante revision documental y
complementarse con ensayos de laboratorio, cuando la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria -ARCSA considere necesario.

Liberacion del primer lote.- Es el proceso de evaluacion del primer lote de medicamentos
biotecnoldgicos, biosimilares, alérgenos de origen bioldgico, sueros inmunes y otros que la Autoridad
Sanitaria determine, requerido para aprobar su uso en el mercado. Este proceso, se puede llevar a cabo,
mediante revision documental y complementarse con ensayos de laboratorio, cuando la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA considere necesario. Entendiéndose como primer
lote al lote del producto que ingresa por primera vez en el Ecuador, contado a partir de la obtencion del
registro sanitario nacional; asi como cuando se obtenga un nuevo registro sanitario nacional del mismo
producto.

Liberacidn lote a lote.- Es el proceso de evaluacion de cada lote individual de la vacuna o
hemoderivado requerido para aprobar su uso en el mercado; es decir, el control independiente de cada lote
para asegurar que todos los lotes producidos y usados en un pais, cumplen con las especificaciones de
calidad establecidas. Este proceso, se puede llevar a cabo, mediante revisién documental y
complementarse con ensayos de laboratorio, cuando la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA considere necesario.

Lineas celulares. - Poblacion de células obtenidas a partir del primer subcultivo de un cultivo
primario.

Lote.- Es una cantidad definida de materia prima, material de envasado o producto fabricado en
un solo proceso o en una serie de procesos, de tal manera que sea homogéneo. En el caso de un proceso
continuo de fabricacién, el lote debe corresponder a una fraccion definida de la produccioén, que se
caracterice por la homogeneidad que se busca en el producto. EI nimero de lote de los medicamentos
debe estar impreso en el envase y material de empaque con caracter irremovible.

Materiales de partida.- Toda sustancia de origen bioldgico tales como microorganismos, érganos
y tejidos de origen vegetal o animal, células o fluidos de origen humano o animal y los sustratos celulares
recombinantes o no.

Materias primas.- Cualquier sustancia utilizada en la fabricacion o extraccion de principio activo,
pero de la cual no deriva directamente el principio activo.

Medicamento bioldgico.- Es aquel medicamento de uso y consumo humano obtenido a partir de
microorganismos, sangre u otros tejidos, cuyos métodos de fabricacion pueden incluir uno o mas de los
siguientes elementos:

- Crecimiento de cepas de microorganismos en distintos tipos de sustratos.

- Empleo de células eucariotas.

- Extraccion de sustancias de tejidos bioldgicos, incluidos los humanos, animales y vegetales.
- Los productos obtenidos por ADN recombinante o hibridomas,

- La propagacion de microorganismos en embriones o animales, entre otros.

Medicamento biotecnoldgico.- Se consideran aquellos productos de origen biolégico de tipo
proteico obtenidos por procesos biotecnoldgicos (ingenieria genética), u obtenidos por medio de técnicas
de combinacion de &cidos nucleicos del ADN recombinante, tecnologia de hibridomas o lineas celulares
continuas transformadas, expresadas en tejidos animales o en formas de vida microbiana, incluyendo a los
anticuerpos monoclonales, enzimas, hormonas, citoquinas. En su mayoria estos producto son empleados
en terapias de enfermedades crdnicas.

Medicamento biol6gico de referencia.- Es aquel utilizando como comparador en los estadios de
comparabilidad para el registro de biosimilares, a fin de demostrar similaridad en términos de calidad,
seguridad y eficacia. Solo un medicamento que haya sido autorizado sobre la base de un expediente o
dossier de registro completo a nivel nacional o internacional, ante autoridades reguladoras de alta
vigilancia, o ante aquellas reconocidas como autoridades de referencia regional por la Organizacién
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Panamericana de la Salud/Organizacién Mundial de la Salud puede ser utilizado como medicamento
biologico de referencia.

Medicamento Innovador.- Es aquel que ha sido autorizado por la Autoridad Sanitaria sobre la
base de un expediente completo de registro; es decir la indicacidn o las indicaciones de uso fueron
autorizadas sobre la base de los datos completos de calidad, eficacia y seguridad.

Medicamento biosimilar.- Medicamento biol6gico que ha demostrado mediante el ejercicio de
comparabilidad que es similar en términos de calidad, seguridad y eficacia al medicamento bioldgico de
referencia.

Medicamento biol6gico en su embalaje primario.- Es el producto biolégico que haya cumplido
todas las etapas de produccion, formulado en su forma farmacéutica final, acondicionada en su recipiente
final (embalaje primario), estéril si se aplica, sin incluir el proceso de etiquetado y embalaje y liberado
por el control de calidad del fabricante.

Medicamento bioldgico intermediario.- Es el producto farmacéutico, de origen bioldgico,
parcialmente procesado, que se sometera a las etapas siguientes de fabricacidn, antes de convertirse en un
producto a granel.

Medicamento biol6gico terminado.- Es el producto farmacéutico, de origen bioldgico, que haya
cumplido todas las etapas de produccidn, incluyendo el proceso de etiquetado y embalaje.

Modificaciones post-transduccionales.- Variantes moleculares del producto deseado formadas
durante la manufactura y/o el almacenamiento, las cuales son activas y no tienen efecto negativo en la
seguridad y eficacia del producto final. Estas variantes poseen propiedades similares.

Plasma.- Porcidn liquida que queda tras la separacion de los elementos celulares de la sangre
total anticoagulada mediante centrifugacion, sedimentacidn o plasmaféresis.

Preservante.- Agente quimico agregado para prevenir el deterioro por oxidacion (antioxidantes)
0 para matar o inhibir el crecimiento de microorganismos introducidos accidentalmente durante el
proceso de manufactura o su uso (conservante antimicrobiana).

Principio activo (PA) o ingrediente farmacéutico activo (IFA) (para medicamentos bioldgicos).-
Es cualquier sustancia o0 mezcla de sustancias de origen bioldgico (tales como: microorganismos, 6rganos,
tejidos, disefios celulares biotecnoldgicos, entre otros) utilizada en un medicamento, para ejercer actividad
farmacoldgica u otros efectos directos en el diagnostico, atenuacion, tratamiento o prevencion de
enfermedades o para tener un efecto directo en la restauracion, correccion o modificacién de las funciones
fisiologicas en el humano.

Pool.- Es la mezcla, en un dnico recipiente, de més de un componente sanguineo de iguales
caracteristicas provenientes de diferentes donantes.

Reactogenecidad.- Reacciones adversas locales o sistémicas que se considera que se han
producido en relacion causal a la aplicacién de una vacuna.

Registro Sanitario.- Es la certificacién otorgada por la autoridad sanitaria nacional para la
importacion, exportacién y comercializacion de los productos de uso y consumo humano sefialados en el
articulo 137 de la Ley Orgéanica de Salud. Dicha certificacion es otorgada cuando se cumpla con los
requisitos de calidad, seguridad, eficacia y aptitud para consumir y usar dichos productos cumpliendo con
los tramites establecidos en la citada Ley y sus Reglamentos.

Reinscripcion de Registro Sanitario.- Es el procedimiento mediante el cual, se actualiza el
certificado de Registro Sanitario, una vez concluido su periodo de vigencia, siempre que el medicamento
conserve todas las caracteristicas aprobadas durante la inscripcion.

Seroconversidn.- Aumentos predefinidos en las concentraciones de anticuerpos, ya sea porque se
correlacionen con la transicion de seronegativo a seropositivo, o con un aumento clinicamente
significativo de niveles preexistentes de anticuerpos. Este pardmetro proporciona informacién sobre la
inmunogenicidad de vacunas.

Servicios de sangre.- Son establecimientos de alta, mediana y baja complejidad que promocionan
la Donacidn Voluntaria Altruista Repetitiva y No Remunerada de Sangre alogénica y autologa, colectan
sangre y componentes sanguineos, producen, distribuyen y utilizan componentes sanguineos. Ademas

105



gestionan la calidad y la hemovigilancia; de conformidad a la "Tipologia sustitutiva para homologar los
establecimientos de salud por niveles de mencion y servicios de apoyo del Sistema Nacional de Salud",
expedida mediante Acuerdo Ministerial No. 5212, publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 428
de 30 de enero del 2015, o la norma que lo sustituya.

Sustrato celular.- Células utilizadas para la manufactura de un producto.

Trazabilidad.- Es la posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través de todas las etapas de
produccion, transformacidn y distribucién, de un medicamento (para uso humano) o una sustancia distinta
a ser incorporada en medicamentos o con probabilidad de serlo.

Titular del producto.- Es la persona natural o juridica propietaria del producto, lo que debe
demostrarse documentadamente.

Titular del registro sanitario.- Es la persona natural o juridica a cuyo nombre es emitido el
certificado de registro sanitario, y es el responsable juridica y técnicamente de la calidad del producto en
el pais.

Vacunas.- Son medicamentos inmunobioldgicos que contienen una o0 mas sustancias antigenicas
que al inocularse, son capaces de inducir inmunidad especifica activa, para proteger, reducir la severidad
0 combatir las enfermedades causadas por el agente que origin6 los antigenos.

Validacion.- Serie de procedimientos o acciones documentadas, en concordancia con los
principios de las buenas préacticas de fabricacidn, que demuestre que los procesos, equipos, materiales,
actividades o sistemas cumplen con las especificaciones predeterminadas y atributos de calidad.

DISPOSICIONES GENERALES;

PRIMERA.- Los laboratorios farmacéuticos, casas de representacion o distribuidoras
farmacéuticas que se dediquen a la fabricacién y comercializacion de medicamentos bioldgicos para uso y
consumo humano, solicitaran el Registro Sanitario de los mismos y seran responsables de las
implicaciones legales que éste involucre como titulares, ante la Autoridad Sanitaria Nacional.

SEGUNDA.- Los centros donde se obtiene sangre o plasma, empleados en la fabricacién de
medicamentos bioldgicos para uso y consumo humano, asi como las industrias y distribuidoras de estos,
contara con sistemas de gestion de calidad que serén evaluados periédicamente por la autoridad
competente.

TERCERA.- Si por emergencia sanitaria debidamente declarada por la autoridad competente se
requiere de medicamentos biolégicos que no cuenten con Registro Sanitario ecuatoriano, la Autoridad
Sanitaria Nacional podra importar los mismos al amparo, de las excepciones establecidas en la Ley
Organica de Salud, mientras se evalla la documentacion necesaria para la obtencién de dicho Registro
Sanitario.

CUARTA - La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o
quien ejerza sus competencias, en casos plenamente justificados ante la Autoridad Sanitaria Nacional,
podra solicitar informacién adicional a la establecida en el presente Reglamento, para emitir el Registro
Sanitario de un medicamento biolégico para uso y consumo humano.

QUINTA.- Todo documento emitido en el exterior por personas naturales o juridicas,
proveniente de Estados signatarios del Convenio de La Haya, presentado para la obtencion del Registro
Sanitario de medicamentos bioldgicos para uso y consumo humano, contara con la adicion de la apostilla.
Para documentos publicos y privados extranjeros del resto de paises, ser& necesario contar con la
legalizacion diplomatica o consular ecuatoriana.

SEXTA.- Aquellos medicamentos biolégicos que hayan obtenido en su pais de origen el
Registro Sanitario por procesos "fast track" o por tramites "simplificados™; no podrén solicitar la
homologacién del Registro Sanitario en Ecuador. En estos casos, los solicitantes deberan ingresar la
solicitud de Registro Sanitario por el método regular de obtencién, cumpliendo con todos los requisitos
descritos en la normativa vigente. La ARCSA constatarad con la Agencia Regulatoria del pais emisor del
Certificado de Libre Venta o Certificado de Producto Farmacéutico, el proceso por el cual se obtuvo el
Registro Sanitario del medicamento bioldgico.

SEPTIMA.- En el caso de que la autoridad sanitaria del pais extranjero no emita certificado de
Registro Sanitario o Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura en fisico, la Agencia Nacional de
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Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA verificard y aceptara su registro en la pagina web
oficial de dicha autoridad, Gnicamente cuando el producto o laboratorio Farmacéutico ha sido registrado
por autoridades sanitarias de los paises cuyas agencias reguladoras de medicamentos han sido calificadas
por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)/Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como
Autoridades de Referencia Regional, asi como aquellos registrados por Autoridades Sanitarias de Estados
Unidos de América, Canadd, Australia, Japdn, por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y por el
Ministry of Food and Drug Safety de la Republica de Corea del Sur.

El registro que se verifique en linea debera estar vigente y conforme la informacion presentada
en la solicitud. En el caso de que la informacion de la pagina web oficial de la autoridad sanitaria
extranjera no contenga toda la informacion necesaria, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA podré solicitar la documentacién de respaldo que avale la informacion
faltante.

OCTAVA .- Para el proceso de control posregistro, la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, a través del laboratorio de referencia, solicitara al titular del Registro
Sanitario los estandares, patrones o materiales de referencia, reactivos bioldgicos, reactivos especiales y
los procedimientos necesarios para la evaluacién del medicamento biolégico, segln sea el caso, los
mismos que seran entregados a la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA en el plazo maximo de cuatro (4) meses, contados a partir de la fecha, de la solicitud La ARCSA
determinard la extension de este plazo en casos debidamente justificados.

El estandar de referencia debe contar con una certificacion del control de las condiciones de
almacenamiento de temperatura y humedad desde el pais de origen hasta el Ecuador, que incluira el
registro de dichas condiciones de almacenamiento.

NOVENA.- Para el caso de medicamentos bioldgicos que han obtenido el Registro Sanitario por
homologacion, durante la vigencia del Registro Sanitario nacional, es responsabilidad del titular del
Registro Sanitario garantizar que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio
fabricante extranjero y el Registro Sanitario otorgado en el extranjero o su equivalente, se encuentren
vigentes; cualquier cambio a los mismos debera ser notificado a la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA. dicha Agencia debera mantener un registro actualizado de tales
cambios.

DECIMA.- El medicamento biolégico objeto de liberacion de lote no podra comercializarse,
distribuirse o utilizarse hasta obtener la liberacidn de lote emitida por la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

DECIMA PRIMERA.- Los titulares de Registro Sanitario de medicamentos biotecnoldgicos,
biosimilares, alérgenos de origen bioldgico y sueros inmunes que no hayan obtenido el certificado de
liberacidn de su primer lote por parte de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, deben solicitar la liberacién del primer lote que ingrese al pais, a partir de la vigencia
del presente Acuerdo Ministerial.

DECIMA SEGUNDA.- Toda la informacién ingresada para fines de obtencién del Registro
Sanitario que demuestre la calidad, seguridad y eficacia del medicamento bioldgico es de uso exclusivo y
confidencial de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

DECIMA TERCERA.- Se prohibe la entrega de muestras médicas de medicamentos biol6gicos a
traves de la visita médica a profesionales de la salud, en razén de que estos medicamentos son
administrados en el manejo terapéutico de patologias complejas y de alto riesgo.

DECIMA CUARTA.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA elaborara y mantendra actualizada la lista de los medicamentos biolégicos de referencia, de
acuerdo al instructivo que emita para el efecto.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS:

PRIMERA.- En el término de noventa (90) dias contados a partir de la publicacion del presente
Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia
Sanitaria -ARCSA elaborara los instructivos necesarios para su aplicacion.

SEGUNDA.- Los tramites para la obtencién del Registro Sanitario de medicamentos biolégicos
que se hayan presentado previos a la fecha de publicacion del presente Acuerdo Ministerial en el Registro
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Oficial seran sustanciados hasta su conclusién con la normativa vigente al momento del ingreso de su
solicitud.

TERCERA.- En el plazo de seis (6) meses contados, a partir de la publicacion del presente
Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, los titulares de Registro Sanitario de medicamentos bioldgicos
gue contengan presentaciones: de muestra médica deben ingresar una solicitud de modificacion, mediante
el sistema de Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) para eliminar dichas presentaciones del Registro
Sanitario. A su vez podrén solicitar el respectivo agotamiento de existencias cumpliendo con los
requisitos y procedimientos descritos en la normativa vigente.

CUARTA.- En el plazo de cuatro (4) meses contados a partir de la publicacion del presente
acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia
Sanitaria -ARCSA emitira el Instructivo respectivo para la emision del "Informe Favorable de
cumplimiento de los estndares de calidad nacionales o de referencia internacional conforme aplique, en
los hemocentros donde se obtiene el plasma humano, para la aplicacion del articulo 17, numeral 1.1.1 de
este instrumento juridico.

QUINTA.- En el plazo de cuatro (4) meses contados a partir de la publicacion del presente
Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la Direccion Nacional de Normatizacion de este Portafolio
elaborard las herramientas necesarias para el proceso de Licenciamiento para los establecimientos de
salud/servicios de sangre donde se colecta, procesa y analiza la sangre y el plasma.

SEXTA.- En el plazo de cuatro (4) meses contados a partir de la publicacién de las herramientas
necesarias para el proceso de Licenciamiento, la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios
de Salud y Medicina Prepagada - ACESS implementara dicho proceso para los establecimientos de
salud/servicios de sangre donde se colecta, procesa, analiza, almacena, la sangre y el plasma.

SEPTIMA.- Los titulares del Registro Sanitario que a la fechan de publicacién del presente
Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, no han logrado que sus medicamentos en general se
reclasifiquen como medicamentos bioldgicos, éstos seran evaluados caso por caso para su
recategorizacion tomando en consideracion que se encuentren comercializdndose en alguno de los paises
de Autoridades Sanitarias de Alta Vigilancia o en paises cuyas agendas reguladoras de medicamentos han
sido calificadas por la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)/Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) como Autoridades de Referencia Regional, 0 que cuenten con programas de farmacovigilancia en
el pais de origen y/o en el pais de comercializacion, de al menos tres (3) afios, y dispongan de
informacion cientifica que soporte su seguridad y eficacia.

OCTAVA - En el plazo de seis (6) meses, contados a partir de la publicacién del presente
Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, los establecimientos de salud/servicios de sangre, donde se
obtiene el plasma humano, deberan obtener el certificado de cumplimiento de un sistema de gestion de
calidad emitido por un organismo certificador o acreditador autorizado en el pais de origen, que evidencie
los controles y monitoreo desde su colecta, procesamiento, almacenamiento y analisis del plasma.

NOVENA .- En el término de noventa (90) dias contados a partir de la publicacién del presente
Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria -ARCSA, para la aplicacion del presente Acuerdo Ministerial, elaborara un instructivo con la
participacién de instancias técnicas del Ministerio de Salud Publica; en el cual consten los parametros
referentes a inmunogenicidad de medicamentos biosimilares.

DISPOSICION DEROGATORIA:

Derdguense todas las normas de igual o menor jerarquia que se opongan a disposiciones del
presente Reglamento, expresamente el "Reglamento para la Obtencion del Registro Sanitario, Control y
Vigilancia de Medicamentos Biolégicos para Uso y Consumo Humano", expedido mediante Acuerdo
Ministerial No. 3344 publicado en el Registro Oficial No. 21 del 24 de junio del 2013 y todas sus
reformas.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entraré en vigencia a partir de su
publicacion en el Registro Oficial, encarguese a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria ARCSA, y la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Propagada - ACESS, en el marco de sus respectivas competencias.
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Anexo 3.

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO

LIBERACION DE LOTES DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

Version [6.0]

Coordinaciéon Técnica de Vigilancia y Control Posterior
Coordinacion Técnica de Certificaciones,

Autorizaciones y Buenas Practicas Sanitarias
Direccion Técnica de Laboratorios de Referencia

Marzo, 2022
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Anexo 4. Entrevista a Médico especialista en Farmacologia clinica.

- ¢ Cual es su percepcion sobre la demanda actual de medicamentos bioldgicos que

actua como profilacticos para los tratamientos de cancer en nuestra region o pais?

Mi percepcion es que existe una demanda muy alta en los productos de pegfilgrastim y
filgrastim ya que son farmacos necesarios en el tema de biosimilares, y vinieron a
cambiar la vida de los pacientes ya que si bien es cierto los medicamentos bioldgicos en
la rama de biosimilares antes no eran tan comunes en el pais y era muy dificil acceder a
ellos por su alto costo y disponibilidad, por ende, estos medicamentos que actlan como
profilacticos para tratamientos cancerigenos vinieron a mejorar vidas de pacientes

oncoldgicos.

- ¢Cudles son los tipos de cancer mas comunes entre los pacientes que requieren

quimioterapia?

Esto depende del tratamiento de quimioterapia que reciban, existen esquemas de
quimioterapias especialmente en el cancer de mama que es el mas frecuente y son muy
toxicas y muy aplacientes, es necesario darse cuenta de que la quimioterapia actda sobre
las células que estan en crecimiento y por ende provoca una falta de funcion en la medula
Osea y esto hace que se dé la neutropenia en los pacientes que es para lo que esta indicado

el medicamento mencionado.

¢ Cudl es la poblacién objetivo para estos medicamentos en términos de edad y

género?

No existe una poblacion objetivo en términos de edad o género, pero en el cancer de
mama que es el mas comun que utilice el tratamiento de quimioterapia, sea cual sea el
diagnostico de este tipo de cancer es necesario usar el medicamento biol6gico o biosimilar

como profilactico para este tratamiento.

¢ Cuél es la disponibilidad actual de medicamentos bioldgicos para el cancer en los

centros médicos y hospitales de nuestra area geografica?

En teoria la disponibilidad puede variar segun el centro de atencién, es un medicamento
que estd en el cuadro nacional basico de medicamentos que todo centro de alta
especialidad de tercer y cuarto nivel debe tener un medicamento como este siempre y

cuando infunda quimioterapia.
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¢Existen desafios logisticos o de distribucion en la obtencion y entrega de estos

medicamentos?

S, ya que es un medicamento bioldgico que tiene cadena de frio y existe muchos desafios
logisticos, es necesario altos estandares de control y calidad ya que no solo depende de la
empresa, si no del centro que recibe y quien lo recibe.

¢ Cudl es la participacion de los hospitales publicos y privados en la administracion

de quimioterapia con medicamentos biol6gicos?

Es un medicamento que se tiene que administrar, la participacion es tanto en publico como

en privado.

¢Como se coordina la administracion de estos medicamentos entre hospitales y

clinicas de oncologia?

El medico lo prescribe 24 horas después del primer ciclo de quimioterapia del peciente,
y este tiene que ser administrado via subcutanea o via venosa por una enfermera
entrenada, también el medicamento debe corroborarse previo a ser administrado que no
haya sido rota la cadena de frio y se debe esperar un momento que el medicamento tome
la temperatura ambiente para poder ser administrado.

¢Como afecta el costo de los medicamentos bioldgicos para el cancer a la
accesibilidad de los pacientes a estos tratamientos?

Estos son medicamentos de un costo importante, los precios que oscila actualmente el
medicamento es del precio techo hasta un poco menos, pero al estar en el cuadro nacional

de medicamentos tiene un acceso para todo tipo de pacientes oncoldgicos.

¢Existe una variabilidad significativa en los precios de estos medicamentos en el

mercado?

Puede variar, pero no exceder el precio techo autorizado cuando el medicamento es

comercializado

¢Como impactan las politicas de reembolso de seguros de salud en la eleccién de

medicamentos?

Esta indicado por los seguros privados y existe un reembolso de ellos
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¢ Cuales son las caracteristicas distintivas de los medicamentos bioldgicos utilizados

en la quimioterapia para pacientes con cancer?

Para prescribir el medicamento lo que destaca es la calidad, los detalles que el farmaco
fue manufacturado y como se maneja el tema logistico, ya que es un medicamento que
requiere cadena de frio y es necesario ver que la empresa logistica con la cual se maneja
el producto sea una empresa seria y nos asegure la calidad de producto, por dltimo, la

empresa por la cual viene detras del producto es decir por cual fue fabricada.
¢ Existe Productos o terapias sustitutos para los productos propuestos?

No existe una terapia alternativa, ya que es necesario usar este tipo de medicamentos

cuando lo requiera.

¢Como se promocionan estos medicamentos en el entorno médico y entre los

profesionales de la salud?

La base de promocion tiene que ser en la calidad y seguridad al paciente y determinar que
nos elijan por ese factor, es muy importante mencionar que el factor de respaldo también

juega un rol muy importante en esto.

¢ Qué tipo de informacidn o recursos se proporcionan a los médicos para ayudar en

la toma de decisiones sobre el tratamiento?

Se necesita la informacion cientifica del farmaco y como fue desarrollado y el estudio
con el cual fue aprobado por el ente regulador, si es un medicamento biosimilar se
necesita estudios para la biosimilaridad que acredite que el farmaco es intercambiable con

el producto innovador.

¢Existen programas de educacion médica continta relacionados con medicamentos

biolégicos para el cancer?

Si, existen programas promovidos por la industria farmacéutica.
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Anexo 5. Entrevista a Gerente de Negocios de Alta Especialidad.

1.- Cuales son los proveedores y la mejor opcion para Importar Pegfilgrastim:

En base a la investigacion realizada, los paises con proveedores que cuentan con plantas
de fabricacidon tecnoldgicamente avanzadas son Argentina, Austria, India, Estados Unidos
y Puerto Rico. No obstante, la mejor opcidn se encuentra en Argentina, principalmente
debido a la reduccion de costos en flete y la certificacion activa de la planta por parte de
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). La reputacion positiva en el desarrollo de
biosimilares refuerza la eleccion de Argentina como la opcién méas viable para la

importacion del Pegfilgrastim.
2.- Como esta compuesto el precio del producto?

El precio crucial para la importacion que vas a realizar es el Precio FOB, gue representa
el costo de importacion del medicamento. Dado que la importacidén impide conocer el
costo real de produccion en la planta, el enfoque se centra en el Precio FOB. En este caso,
el costo FOB del Pegfilgrastim sera de 400 ddlares. Es importante que tomes en cuenta
que este precio es el punto de referencia esencial para la toma de decisiones estratégicas

y la planificacion financiera que tendras en tu proyecto.

3.- Cual es el Rol de la empresa logistica en el &mbito nacional e internacional ?

Para la logistica nacional, la empresa subcontratada se encargara de la gestion completa,
incluyendo el almacenamiento en cadena de frio y la distribucién eficiente del producto.
Respecto a la logistica internacional, se organizara meticulosamente, supervisando el
transporte desde la planta en Argentina hasta el puerto de embarque. Luego, se gestionara
el transporte maritimo, y se seguiran los procedimientos aduaneros, presentando la factura
comercial para la desaduanizacion. Ademas, se destaca que, una vez en el pais, el
medicamento estard en cuarentena hasta la liberacion de lote, de acuerdo con la normativa

local

4.- Cual es el costo que tendra la empresa logistica?
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La empresa subcontratada encargada de la logistica, almacenamiento y distribucion del
Pegfilgrastim tendra un costo del 15% sobre el precio FOB, por cada producto. Tomando

en cuenta todas las funciones responsables y minuciosas que ofrece la empresa.

5.- Cual sera el costo del seguro y flete que se tendrd en la importacién de este
medicamento, tomando en cuenta que se importara por afio alrededor de 3500 viales?

En el proceso de calculo del costo del seguro y flete para la importacion de alrededor de
3500 viales de Pegfilgrastim que quieres realizar en tu proyecto, con un precio FOB de
400 dolares por vial, puedes emplear un enfoque porcentual del 10%. Este desglose se
distribuye con un 4% destinado al seguro y un 6% al flete, siendo estos porcentajes

aplicados al precio FOB para determinar los costos especificos de cada componente.
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Anexo 6.

0 1 2 3 4 5

Activo
Bancos 14.430 72.044 75.531 78.095 81.592 85.196
Inversiones Temporales - 1.437.363 1.939.163 2.350.372 2.753.032 3.139.952
Cuentas por cobrar - 196.020 201.901 207.958 214.196 220.622
Inventarios $1.633.500,00 410.621 422.940 435.628 448.697 462.158
Total Activo Corriente 1.647.930 2.116.048 2.639.534 3.072.053 3.497.517 3.907.928
Equipos de computacion 2.700 - 900 3.600 900 1.800
Mueblesy enseres - - - - - -
Maquinaria - - - - - -
Edificios - - - - - -
Dep. acum. Equipos de computacion. - 900,00 1.800,00 2.700,00 2.700,00 2.700,00
Dep. acum. Muebles y enseres - - - - - -
Dep. acum. Maquinaria - - - - - -
Dep. acum. Edificios - - - - - -
Total Activo Fijo 2.700,00 (900,00) (900,00) 900,00 (1.800,00) (900,00)
Gastos Preoperativos 5.140 5.140 5.140 5.140 5.140 5.140
Amortizacion - 1.028,08 2.056,16 3.084,25 4.112,33 5.140,41
Total Activo Diferido 5.140,41 4.112,33 3.084,25 2.056,16 1.028,08 -
Pasivo
Proveedores - 34.967 142.006 146.267 150.655 155.174
Necesidad de Recursos a Negociar - - - - - -
Total Pasivo Corriente - 34.967 142.006 146.267 150.655 155.174
Préstamos 800.000 | 664.447,00 [ 517.645,00 358.657,00 187.474,00 -
Total Pasivo Largo Plazo 800.000 664.447 517.645 358.657 187.474 -
Patrimonio
Capital $855.770,00| $855.770,00 $855.770,00 $855.770,00 $855.770,00 $855.770,00
Utilidad retenida - - 564.076,37 | 1.126.296,71 1.714.315,50 2.302.846,69
Utilidad del ejercicio - 564.076 562.220 588.019 588.531 593.237
Total Parimonio 855.770 1.419.846 1.982.067 2.570.086 3.158.617 3.751.854
Total Pasivo + Patrimonio 1.655.770 2.119.260 2.641.718 3.075.009 3.496.745 3.907.028

Cuadre (0) (0) (0) (0) (0) (0)
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Anexo 7.

Flujo de caja método indirecto

Utilidad 564.076 562.220 588.019 588.531 593.237
Depreciaciones y amortizaciones 1.928 1.928 1.928 1.028 1.028
Subtotal operacional 566.004 564.148 589.947 589.559 594.265
Variacién Cuentas por cobrar (196.020) (5.881) (6.057) (6.239) (6.426)
Variacién Inventarios 1.222.879 (12.319) (12.688) (13.069) (13.461)
Variaciéon Proveedores 34.967 107.039 4.260 4.388 4.520
Total Operacional 1.627.830 652.989 575.462 574.640 578.898
Variacién Activos fijos 2.700 (900) (2.700) 2.700 (900)
Variacidn Gastos Operativos - - - - -

Total Inversion 2.700 (900) (2.700) 2.700 (900)
Préstamos socios (135.553) (146.802) (158.988) (171.183) (187.474)
Capital - - - - -

Utilidad Retenida - - - - -

Total Financiamiento (135.553) (146.802) (158.988) (171.183) (187.474)

Saldo inicial de caja

14.430 1.509.407 | 2.014.694 | 2.428.468 | 2.834.624

Saldo final de caja

1.509.407 2.014.694 | 2.428.468 | 2.834.624 | 3.225.148

|Sa|do real de caja

72.044 | 75531  78.095| 81592  85.196 |

| Diferencia 1.437.363 | 1.939.163 | 2.350.372 | 2.753.032 | 3.139.952 |

0 1 2 3 4 5
van 20% (1.633.500,00) 1.494.977,50 505.286,53 413.773,86 406.156,71 390.523,86
van 20% $555.473,58
tir 41,07%
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