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Glosario

Concentracion: Cantidad especifica del principio activo presente en un medicamento expresada en
unidades del sistema internacional como: miligramos, gramos, mililitros, porcentaje, entre otras.?

Coronavirus: Los Coronavirus pertenecen a la familia Coronaviridae, en la que se incluyen cuatro
géneros, Alfacoronavirus, Betacoronavirus, Deltacoronavirus y Gammacoronavirus. Los coronavirus
qgue afectan a los humanos son endémicos y epidémicos, dentro de los epidémicos se encuentran los
SARS-CoV, MERS-CoV y SARS-COV-2 (betacoronavirus), este ultimo causante de la pandemia que se
origind en Wuhan, China en el afio 2019 de origen zoondtico y que produce la enfermedad por
coronavirus (COVID-19).2

Dispositivos médicos: Son los articulos, instrumentos, aparatos, artefactos o invenciones mecdnicas,
incluyendo sus componentes, partes o accesorios, fabricado, vendido o recomendado para uso en
diagnéstico, tratamiento curativo o paliativo, prevencion de una enfermedad, trastorno o estado fisico
anormal o sus sintomas, para reemplazar o modificar la anatomia o un proceso fisioldgico o controlarla.
Incluyen las amalgamas, barnices, sellantes y mas productos dentales similares.?

Emergencia sanitaria: Es toda situacién de riesgo de afeccién de la salud originada por desastres
naturales o por accién de las personas, fendmenos climaticos, ausencia o precariedad de condiciones
de saneamiento basico que favorecen el incremento de enfermedades transmisibles, requiere la
intervencién 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 mas vulnerables.*

Forma farmacéutica: Forma fisica que caracteriza al medicamento con el fin de facilitar su
administracién y resulta del proceso tecnolégico en el cual se mezclan el (los) principio(s) vy
excipientes.’

Hospital centinela: Unidades o centros dedicados a hacer evaluacién y vigilancia epidemioldgica
intensificada.®

Insumos médicos: Sustancia, articulo o material empleado para el diagndstico, tratamiento o
prevencidn de enfermedades que para su uso no requieren de fuentes de energia. ’

Laboratorio clinico general: Es aquel servicio de salud al que le compete analizar cualitativa y
cuantitativamente muestras bioldgicas, provenientes de individuos sanos o enfermos, que incluya las
siguientes areas basicas de baja complejidad: hematologia, bioquimica, inmunologia, uroanalisis y
coproanilisis.®

L EC, «Reglamento para la Fijacion de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano», Registro Oficial Suplemento
299 Capitulo | Ambito de Aplicacién y Definiciones (14 de julio de 2014): 2.

2 MSP, «Protocolo de Uso de Pruebas Rapidas para Deteccion de Anticuerpos Contra SARS- COV-2/COVID-19», s. f.

3 ARCSA, «Resolucion No. ARCSA-DE-009-2020-LDCL», 17 de marzo de 2020.

4 ARCSA.

5 EC, «Reglamento para la Fijacion de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano». Art 2

6 Jorge Daruich, «Informatizacion de la Unidad Centinela de Hospital de Clinicas», 1 de octubre de 2003,
https://www.intramed.net/contenidover.asp?contenidoid=26545#:~:text=%C2%BFQu%C3%A9%20es%20una%20Unidad%
20Centinela,es%20una%?20vigilancia%?20epidemiol%C3%B3gica%?20intensificada. &text=Estas%20unidades%20centinela%
20n0%20suplen,una%20observaci%C3%B3n%20de%20poblaci%C3%B3n%20general.

7 Secretaria Técnica de Fijacion de Precios de Medicamento, «Informe Técnico No. MSP-STFP-2020-0112», 11 de abril de
2020.

8 MSP, «Reglamento para el Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos» (Registro Oficial No. 848, 11 de diciembre de
2012), Art 4.
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Laboratorio clinico especializado: Es aquel servicio de salud en el que se realizan analisis clinicos
generales de baja complejidad y especializados en una o mas dreas de mediana o alta complejidad en:
hematologia, bioquimica, inmunologia, uroanalisis y coproanalisis; microbiologia, biologia molecular,
toxicologia y genética.’

Medicamento: Es toda preparacién o forma farmacéutica, cuya férmula de composicidon expresada en
unidades del sistema internacional, estd 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
diagnéstico, tratamiento, mitigacién y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el
restablecimiento, correccién o modificacion del equilibrio de las funciones orgdnicas de los seres
humanos y de los animales. Por extensidn esta definicion se aplica a la asociacion de sustancias de
valor dietético, con indicaciones terapéuticas o alimentos especialmente preparados, que reemplacen
regimenes alimenticios especiales.?

Oxigeno medicinal: Oxigeno gaseoso o liquido cuya concentracidon es mayor o igual al 99,5 por ciento
de pureza por volumen de O2.

Principio Activo: Es aquella sustancia, cualquiera que sea su origen: humano, animal, vegetal, quimico
o de otro tipo, a la que una vez purificada y/o modificada quimicamente se atribuye una actividad
farmacoldgica para constituir un medicamento.

Prueba RT-PCR: es la prueba de referencia para el diagndstico de la enfermedad, esta cumple con
criterios de sensibilidad y especificidad bastante altos que le permiten ser una prueba confiable. Este
tipo de técnica tiene un periodo de ventana de 4 o 5 dias post infeccion y puede mantenerse como
positiva hasta 28 dias post infeccion.?? Esta prueba molecular significa reaccién en cadena de la
polimerasa con transcriptasa inversa (RT-PCR).2

Prueba rapida de deteccidn de anticuerpos: tienen la ventaja de tener resultados en corto tiempo
(alrededor de 15 a 20 minutos), a bajo costo y requerir poca infraestructura sanitaria para su
aplicacion, su metodologia se basa en el flujo lateral o flujo continuo (inmunofiltracién) estas pruebas
hasta el momento han demostrado tener una sensibilidad variable. Este tipo de pruebas hasta el
momento no se recomiendan para el diagndstico, dado el amplio periodo de ventana (7-10 dias), estas
pruebas pueden servir de cribado o tamizaje a personas sintomaticas con antecedentes de contacto y
para levantar el perfil de seroprevalencia de la poblacién.*

Segmento de mercado: Para efectos de la fijacidon de precios, se entenderd por segmento de mercado
a los medicamentos que correspondan a un mismo principio activo o combinacion de principios
activos, a una misma forma farmacéutica hasta el primer nivel de desagregacidon y a una misma
concentracion.’

9 MSP, «Reglamento para el Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos» (Registro Oficial No. 848, 11 de diciembre de
2012), Art 5.

10 ARCSA, «Resolucion No. ARCSA-DE-009-2020-LDCL».

L EC, «Reglamento para la Fijacién de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano». Art 2.

12 MSP, «Protocolo de Uso de Pruebas Rapidas para Deteccion de Anticuerpos Contra SARS- COV-2/COVID-19».

13 Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades y Centro Nacional de Vacunacion y Enfermedades Respiratorias
(NCIRD), «Informacién sobre pruebas moleculares rapidas, RT-PCR vy otras pruebas moleculares para el diagnostico de
infeccién por el virus de la influenza | CDC», 21 de octubre de 2019,
https://espanol.cdc.gov/flu/professionals/diagnosis/molecular-assays.htm.

14 MSP, «Protocolo de Uso de Pruebas Répidas para Deteccion de Anticuerpos Contra SARS- COV-2/COVID-19».

15 EC, «Reglamento para la Fijacion de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano.
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Servicio de salud: Son aquellos establecimientos que estan destinados a brindar prestaciones de salud,
de promocidn, prevencion, de recuperacion, y rehabilitacion en forma ambulatoria, domiciliaria o con
internacion. Son clasificados de acuerdo a la capacidad resolutiva, niveles de atencién y complejidad.®

Abreviaturas

ACESS: Agencia de Aseguramiento de la Calidad de Servicios de Salud y Medicina Prepagada
ARCSA: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria

ASEDIM: Asociacion Ecuatoriana de Distribuidores e Importadores de Productos Médicos
COE Nacional: Centro de Operaciones de Emergencia Nacional

COMEX: Comité de Comercio Exterior

CRE: Constitucidn de la Republica del Ecuador

DNEM: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

INAC: Intendencia Nacional de Abogacia de la Competencia

LOS: Ley Orgénica de Salud

LORCPM: Ley Orgdnica de Regulacion y Control de Poder del Mercado

OMC: Organizacién Mundial del Comercio

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

MSP: Ministerio de Salud Publica

NTE: Norma Técnica Ecuatoriana

SENAE: Servicio Nacional de Aduana del Ecuador

16 ARCSA, «Resolucién No. ARCSA-DE-009-2020-LDCL».
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Capitulo 1. Antecedentes

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la enfermedad COVID-19 fue declarada
pandemia global el 11 de marzo de 2020. Desde de la aparicién de esta enfermedad se ha registrado
una rapida propagacion de la misma con un aumento exponencial del nUmero de personas infectadas,
alcanzando mas de 75 millones de casos de contagio y 1,6 millones casos de muertes en todo el
mundo.'” Producto de la propagacion de la enfermedad, los gobiernos, con el objetivo de prevenir y
controlar la pandemia, han incrementado la compra de productos médicos que conciernen a la
prevencion, control y tratamiento del virus COVID-19.

Cabe sefialar que, a nivel internacional, los productos médicos se encuentran clasificados en diferentes
categorias conforme al Sistema Armonizado (HS),*® elaborado por la Organizacion Mundial de
Aduanas, encontrandose a los productos de mayor relevancia en la pandemia COVID-19, en cuatro
grupos principales: 1. medicinas; 2. implementos médicos; 3. equipos médicos y tecnologia, y 4.
productos de proteccion personal.

Dentro de estas categorias, se encuentra un subconjunto de productos médicos que han sido
mencionados por los gobiernos, las organizaciones internacionales, las organizaciones no
gubernamentales, y reportes de noticias internacionales como implementos para enfrentar al COVID-
19, siendo estos: desinfectantes o productos de esterilizacidon; mascarillas faciales; guantes; jabdn de
manos; gel desinfectante; monitores de pacientes y oximetros de pulso; gafas protectoras y visores;
esterilizadores; jeringas; termdmetros; aparatos de exploraciéon ultrasénica; ventiladores, mascaras de
oxigeno; equipos de rayos X y otros dispositivos tales como aparatos de tomografia computarizada.®

A nivel internacional, se establecieron medidas arancelarias y no arancelarias con relacién a estos
productos de acuerdo a las realidades de cada pais, para facilitar su importacion en algunos casos o
para prohibir su exportacidn en otros, todas ellas con el fin de garantizar el abastecimiento local.?®

El gobierno ecuatoriano declard el estado de emergencia sanitaria en todos los establecimientos del
Sistema Nacional de Salud, en los servicios de laboratorio, unidades de epidemiologia y control,
servicios médicos, hospitalizacidn y consulta externa producto de la declaratoria de la Organizacion
Mundial de la Salud,? situacién que derivd en un aumento en las transacciones de productos médicos
y en modificaciones a la normativa que regula la comercializacion de dichos productos.

Estas modificaciones normativas se han expresado en decretos ejecutivos para la declaratoria del
estado de emergencia a nivel nacional, acuerdos ministeriales que establecen requisitos para la
obtencién de certificados de registros sanitarios temporales para la comercializacion de medicinas,
implementos y equipos médicos, y productos de proteccidn personal; directrices para el control de
fabricacion, importacion, almacenamiento, distribucidn, expendio y uso de pruebas rapidas y reactivos
PCR; asi como normativa para la habilitacidn de laboratorios clinicos a nivel nacional. Adicionalmente,

7 World Health Organization (Organizacion Mundial de la Salud), «COVID-19 Weekly Epidemiological Update - 22
December 2020», 22 de diciembre de2020, https://www.who.int/publications/m/item/weekly-epidemiological-update---22-
december-2020.

18 E| Sistema Armonizado de Designacion y Codificacion de Mercancias, generalmente denominado "Sistema Armonizado” o
simplemente "SA", es una nomenclatura internacional de productos de uso multiple elaborada por la Organizacién Mundial de
Aduanas (OMA). La clasificacion se encuentra disponible en:
http://Aww.wcoomd.org/en/topics/nomenclature/overview/what-is-the-harmonized-system.aspx

1% World Trade Organization (Organizacion Mundial del Comercio), «Trade in medical goods in the context of tackling
COVID-19», 3 de abril de 2020, https://www.wto.org/english/news_e/news20_e/rese_03apr20_e.pdf.

20 World Trade Organization (Organizacion Mundial del Comercio), «Anexo COVID-19, Medidas Comerciales y relacionadas
con el comercio», 7 de octubre de 2020, https://www.wto.org/english/tratop_e/covid19_e/covid_measures_s.pdf.

21 Ecuador Ministerio de Salud MSP, «Acuerdo N° 00126-2020 Emergencia Sanitaria Sistema Nacional de Salud - Ecuador»,
21 de marzo de 2020, 00126-02020, https://covid19-evidence.paho.org/handle/20.500.12663/542.
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se ha emitido normativa en el ambito de politicas de precios de los insumos médicos, pruebas rapidas
y PCR, con el objetivo la regular los precios a nivel nacional y evitar cualquier forma de especulaciony
abuso, asi como la reduccién de tarifas arancelarias de forma temporal para la importacién en el
régimen de consumo, de las subpartidas relacionadas con los insumos requeridos en el contexto de la
emergencia.

1.1. Motivacion del Informe

La Superintendencia de Control del Poder de Mercado (en adelante SCPM), como un organismo técnico
de control, y con base en lo dispuesto en el articulo 37 de la Ley Organica de Regulacion y Control del
Poder Mercado (LORCPM), tiene entre sus facultades asegurar la transparencia y eficiencia en los
mercados y fomentar la competencia; la prevencién, investigacién, conocimiento, correccidn, sancion
y eliminacién del abuso de poder de mercado, de los acuerdos y practicas restrictivas, de las conductas
desleales contrarias al régimen previsto; y el control y autorizacién de concentraciones econdmicas.

Para el efecto la SCPM, tiene entre otras atribuciones, la realizacién de estudios e investigaciones de
mercado que considere pertinentes, conforme determina el articulo 38, numeral 1 de la LORCPM, cuyo
ejercicio lo realiza a través de la Direccién Nacional de Estudios de Mercado (en adelante DNEM) de la
Intendencia Nacional de Abogacia de la Competencia (en adelante INAC).

En este sentido, la DNEM en el contexto de la crisis sanitaria que actualmente atraviesa el pais, asi
como del estado de emergencia sanitaria declarado en todos los establecimientos del Sistema Nacional
de Salud, en los servicios de laboratorio, unidades de epidemiologia y control, ambulancias aéreas,
servicios de médicos y paramédicos, por la inminente posibilidad del efecto provocado por el
Coronavirus COVID-19, ha realizado el monitoreo de la evolucién de los precios, oferta y demanda de
determinados insumos médicos y medicamentos

1.2. Alcance del informe

El presente trabajo de investigacion contempla el monitoreo de la evolucién de cantidades
comercializadas y precios de los productos médicos de mayor demanda relacionados con la pandemia
COVID-19 en el Ecuador, desde la dptica del derecho a la competencia y libre concurrencia,
principalmente en el periodo 2018 a junio 2020.

Para identificar los productos de mayor demanda tanto en el ambito publico como privado, se
mantuvieron reuniones de trabajo con representantes de los operadores privados (Asociacion
Ecuatoriana de Distribuidores e Importadores de Productos Médicos-ASEDIM) y con la institucion
reguladora (MSP),?? los productos identificados forman parte de las siguientes categorias de la
clasificacion del sistema armonizado de la OMA: i) medicamentos (productos farmacéuticos), ii)
suministros médicos o dispositivos médicos, iii) equipamiento médico y tecnologia; y, iv) productos de
proteccidn personal.?® A continuacidn se presenta un detalle de los productos médicos seleccionados
en funcién de la categoria a la cual pertenecen:

Tabla N° 1: Productos médicos sujetos a revision

No. Categoria OMA Productos
1 Suministros Alcohol Solucién Tépica al 70%
médicos/Dispositivos médicos | Gel Alcohdlico
2 Guantes de examinacion, latex

2 para el caso de los medicamentos se presenta la informacidn de 10 de los medicamentos de mayor demanda.
23 World Trade Organization (Organizacion Mundial del Comercio), «Trade in medical goods in the context of tackling
COVID-19».
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Guantes de examinacion, nitrilo
Bata manga larga
Gorro quirurgico, plegable
Transductor de presion arterial invasiva
Equipamiento médico y Tubo endotraqueal, con baldn
tecnologia Pruebas de laboratorio PCR para diagndstico COVID-19
Pruebas rapidas de diagndstico COVID-19
Oxigeno Medicinal 99,5%
Paracetamol
4 Medicamentos?* Azitromicina
Cloruro de sodio
Hidroxicloroquina
Elaboracién: Direccién Nacional de Estudios de Mercado

Productos de proteccion
personal

24 De los cinco (5) principios activos listados, en el documento se presentara la informacion de las diez (10) presentaciones
comerciales con mayor volumen de ventas, conforme a los criterios que se detallaran mas adelante.
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Capitulo 2. Base Legal

En el presente acapite se analiza el conjunto de normas mediante las cuales se regula la fabricacion,
importacion, almacenamiento, distribucidon y/o comercializacion de los medicamentos, productos e
insumos médicos de mayor demanda durante la emergencia sanitaria provocada por el COVID-19, que
se detallan en el cuadro 1. Con este objetivo, se ha revisado, en el orden jerarquico de las normas, la
Constitucion de la Republica, Ley Orgdnica de Salud y sus Reglamentos conexos, los Decretos Ejecutivos
emitidos producto de la emergencia sanitaria, los Acuerdos y Resoluciones emitidos por el Ministerio
de Salud Publica (MSP), la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS), Comité
de Comercio Exterior (COMEX) y Centro de Operaciones de Emergencia Nacional (COE Nacional).

2.1. Constitucion de la Republica del Ecuador (CRE)

La CRE dispone que la salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya aplicacion se realiza a través
del Sistema Nacional de Salud, el cual comprende instituciones, programas, politicas, recursos,
acciones y actores que intervienen en dicho dmbito. La rectoria del sistema la ejerce la autoridad
sanitaria nacional (MSP), misma que serd responsable de formular la politica nacional, y normara,
regulard y controlard todas las actividades relacionadas con la salud, y el funcionamiento de las
entidades del sector.?

Por otro lado, también se menciona que el Estado definira una politica de precios orientada a proteger
la produccién nacional y establecera los mecanismos de sancidn para evitar cualquier practica de
monopolio y oligopolio privados, o de abuso de posicidn de dominio en el mercado y otras practicas
de competencia desleal.?®

2.2. Ley Organica de Salud (LOS)

La LOS tiene como finalidad regular las acciones que permitan efectivizar el derecho universal a la
salud;?’ esta norma dispone al Estado garantizar, en caso de emergencia sanitaria, el acceso y
disponibilidad de insumos y medicamentos necesarios para afrontarla, haciendo uso de los
mecanismos previstos en los convenios y tratados internacionales y la legislacién vigente,?® asi como
también, garantizar a la poblacién el acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad a bajo
costo.”

2.3. Decretos Ejecutivos por la Emergencia Sanitaria

Durante la Emergencia Sanitaria se emitio el Decreto Ejecutivo No. 1017 de 16 marzo de 2020, a través
del cual se declaro el estado de excepcidn en el territorio nacional a causa de la pandemia del COVID-
19 determinada por la Organizacion Mundial de la Salud, el mismo que ha sido ampliado en los mismos
términos por tres ocasiones mediante Decretos numeros 1052, 1074 y 1126 de 15 de mayo, 15 de
junio y 14 de agosto del mismo afio respectivamente, teniendo este Ultimo estado de excepcidén una
vigencia de treinta dias a partir de su suscripcion.

% EC, «Constitucion de la Republica del Ecuador» (R.O.S. 449, 20 de octubre de 2008), Arts. 32, 359 y 361.
26 EC, «CRE», 20 de octubre de 2008, Arts. 335.

27 EC, «Ley Organica de Salud» (R.0.S. 423, 22 de diciembre de 2016), Art. 1.

B EC, «LOS», 22 de diciembre de 2016, Art. 9, literal d.

2 EC, «LOS», 22 de diciembre de 2016, Art. 9, literal f.
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2.4. Acuerdos emitidos por el Ministerio de Salud Publica relacionados con la emergencia sanitaria

El MSP, mediante Acuerdo Ministerial No. 00126-2020 de 11 de marzo de 2020, declaré el Estado de
Emergencia Sanitaria en todos los establecimientos del Sistema Nacional de Salud, en los servicios de
laboratorio, unidades de epidemiologia y control, ambulancias aéreas, servicios de médicos y
paramédicos, hospitalizacion y consulta externa por la inminente posibilidad del efecto provocado por
el coronavirus COVID-19, y para prevenir un posible contagio masivo en la poblacién. El mencionado
Decreto, adicionalmente, dispuso a la ARCSA que actualice las regulaciones referentes a la produccion
nacional de medicamentos y dispositivos médicos necesarios para la atencién de la emergencia. *°

El MSP declaré6 emergencia institucional con Resolucién 00026-2020 de 18 de marzo de 2020.3!
Posteriormente, con Acuerdo No. 00009-2020 de 12 de mayo de 2020, se extendié por treinta (30)
dias el estado de emergencia sanitaria a partir de la finalizacién del Acuerdo 00126-2020.3?

Con Acuerdo No0.00024-2020 de 16 de junio 2020, nuevamente se declaré el estado de emergencia
sanitaria en las 24 provincias del pais, mencionando que la declaratoria tendria como duracidn el plazo
establecido en el Decreto Ejecutivo No. 1074 de 15 de junio de 2020, pudiendo extenderse en caso de
ser necesario.®

Mediante Acuerdo No. 00026-2020 de 27 de Junio 2020, se dio por culminada la emergencia sanitaria
declarada con Acuerdo No. 00126-2020 vy su extensién por treinta (30) dias, dispuesta con Acuerdo No.
00009-2020, asi como también, la emergencia institucional declarada con Resolucién 00026-2020.3*

Cabe indicar que el Acuerdo No. 00026-2020 no dejo sin vigencia a la declaratoria de emergencia
sanitaria efectuada mediante Acuerdo Ministerial No. 00024-2020.

2.5. Normativa técnica referente a la importacidon de insumos y medicamentos emitida por el
ARCSA

La Resolucién No. ARCSA-DE-016-2020-LDCL, establecid que los medicamentos, productos bioldgicos,
dispositivos médicos y reactivos bioquimicos y de diagndstico pueden sujetarse a la importacién por
excepcion cuando no hayan obtenido el correspondiente registro sanitario ecuatoriano, en caso de
emergencia sanitaria declarada por acto de poder publico.*® En este escenario, los establecimientos de
salud y el MSP podran solicitar la autorizacion de importacion por excepciéon; debiendo presentar el
detalle de los productos a importar, describiendo, como minimo, lo siguiente:

e  Nombre comercial del o de los productos;

e  Denominacion Comun Internacional (DCI) o nombre del o los principios activos cuando no
exista DCI (medicamentos);

e  Forma farmacéutica y concentracién (medicamentos);

e  Condiciones de almacenamiento;

30 Ecuador Ministerio de Salud MSP, «Acuerdo N° 00126-2020 Emergencia Sanitaria Sistema Nacional de Salud - Ecuador 1
Y11», 21 de marzo de 2020, Arts. 1y 11, https://covid19-evidence.paho.org/handle/20.500.12663/542.
31 MSP, «Resolucion 00026-2020» (Registro Oficial, Edicion Especial No0.452, 18 de marzo de 2020), 00026-.
32 MSP, «Acuerdo No. 00009-2020» (Registro Oficial, Edicion Especial No. 567 de 12 de mayo de 2020, 12 de mayo de 2020),
00009-02020.
33 MSP, «Acuerdo N0.0002120-2020» (Registro Oficial, Edicion Especial No. 679 de 17 de junio de 2020, 16 de junio de
2020), 0002120-2020, art. 1y 12.
34 MSP, «Acuerdo N° 00026-2020» (Registro Oficial - Edicion Especial N° 730 de 2 de julio de 2020, 27 de junio de 2020),
00026-02020.
35 ARCSA, «Resolucion No. ARCSA-DE-016-2020-LDCL - Normativa Técnica Sustitutiva para Autorizar la Importacion por
Excepcion e Importacion por Donacidon de Medicamentos, Productos Bioldgicos, Dispositivos Médicos y Reactivos
Bioquimicos y de Diagndstico» (Registro Oficial, Edicién Especial 770, 13 de julio de 2020), Art. 4.
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e Numero de registro sanitario vigente o su equivalente del pais de origen del producto o
del pais en el cual se comercializa; vy,

e (Cantidad total del producto a importar (indicando el nimero de unidades del
medicamento y/o dispositivo médico, fecha de vencimiento (cuando aplique en
dispositivos médicos) nimero de lote o serie segln corresponda.3®

Toda importacidn por excepcién de medicamentos, productos bioldgicos y dispositivos médicos de uso
humano procedente del exterior, cualquiera que sea su destinatario en el Ecuador, debe obtener
obligatoriamente por parte de la ARCSA, la autorizacion respectiva como requisito indispensable para
su adquisicion y desaduanizacién.’’

2.6. Normativa técnica sanitaria para el registro de productos autorizados para uso por emergencia
sanitaria

Mediante Resolucién No. ARCSA-DE-009-2020-LDCL de 17 de marzo de 2020, el ARCSA, expidio la
Normativa Técnica Sanitaria para el registro de productos autorizados para uso por emergencia
sanitaria, cuyo objetivo es establecer las directrices para el proceso de certificacién y los criterios para
el control y vigilancia de dichos productos;?® siendo esta hormativa de aplicacion obligatoria para las
personas naturales o juridicas responsables de la fabricacidon, importaciéon, almacenamiento,
distribucién o comercializacién de productos autorizados para uso en emergencia sanitaria.

Los productos autorizados para uso en emergencia sanitaria, deberan contar con la respectiva
notificacidn sanitaria o registro sanitario otorgado por la ARCSA, para su fabricacién, importacion,
almacenamiento, distribucidn o comercializacidn.*®

La ARCSA podra suspender o cancelar en cualquier momento la notificacidon sanitaria o registro
sanitario, si se comprobase que el producto o su fabricante no cumplen con los requisitos o condiciones
establecidos en la Ley y sus reglamentos o cuando el producto represente un riesgo a la salud, sin
perjuicio de que se apliquen las demds sanciones sefialadas en la Ley.*

Por otro lado, se determina que la emisidn del certificado de notificacidn sanitaria o registro sanitario
de un producto autorizado para uso en emergencia sanitaria, sera una autorizacién temporal para la
comercializacion del producto, Unicamente mientras dure la emergencia; mencionando
adicionalmente, que una vez concluida la emergencia la notificacion sanitaria o registro sanitario
podran extenderse para su uso y comercializacién por el periodo de tiempo contemplado en el articulo
139 de la LOS.**3

3% ARCSA, «Resolucion No. ARCSA-DE-016-2020-LDCL - Normativa Técnica Sustitutiva para Autorizar la Importacién
por Excepcion e Importacion por Donacion de Medicamentos, Productos Biolégicos, Dispositivos Médicos y Reactivos
Bioquimicos y de Diagnostico» (Registro Oficial, Edicion Especial 770, 13 de julio de 2020), Art. 10.

37 ARCSA, «Resolucion No. ARCSA-DE-016-2020-LDCL - Normativa Técnica Sustitutiva para Autorizar la Importacién
por Excepcion e Importacion por Donacion de Medicamentos, Productos Biolégicos, Dispositivos Médicos y Reactivos
Bioquimicos y de Diagndstico» (Registro Oficial, Edicion Especial 770, 13 de julio de 2020), Art. 5.

38 ARCSA, «Resolucion No. ARCSA-DE-009-2020-LDCL». Art. 1

39 ARCSA. Art. 2

40 ARCSA. Art. 4

41 ARCSA. Disposicion General Primera, Resolucion No. ARCSA-DE-009-2020-LDCL de 17 de marzo de 2020.

42 Seguin el art 139 de la Ley Organica de Salud, las notificaciones y registros sanitarios tendran una vigencia minima de 5
afios, contados a partir de la fecha de su concesion, de acuerdo a lo previsto en la norma que dicte la autoridad sanitaria nacional,
todo cambio de la condicién del producto que fue aprobado en la notificacion o registro sanitario debe ser reportado
obligatoriamente a la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional.

43 ARCSA, «Resolucion No. ARCSA-DE-009-2020-LDCL».
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Finalmente, la norma indica que la ARCSA publicard en su pagina web el listado de productos
autorizados para uso en emergencia sanitaria.**

2.7. Revision de Aranceles por el Comité de Comercio Exterior (COMEX)

Mediante Resoluciéon No. 004-2020 de 22 de marzo del 2020 emitida por el Pleno del COMEX se
dispuso diferir al 0%, la aplicacion de la tarifa arancelaria para la importacidon a consumo hasta que el
MPS notifique la finalizacidn del estado de emergencia sanitaria declarada en el Acuerdo Ministerial
No. 00126-2020 de 11 de marzo de 2020, de determinadas subpartidas arancelarias relacionadas con
el tratamiento de la pandemia COVID-19, entre las cuales se encuentran las siguientes:*

e Hipocloritos; hipoclorito de calcio comercial; cloritos; hipobromitos.

e Guatas, gasas, vendas y articulos analogos (por ejemplo: apdsitos, esparadrapos, sinapismos),
impregnados o recubiertos de sustancias farmacéuticas o acondicionados para la venta al por
menor con fines médicos, quirdrgicos, odontolégicos o veterinarios.

e Polimeros acrilicos en formas primarias

e Articulos para el transporte o envasado, de plastico; tapones, tapas, cdpsulas y demas
dispositivos de cierre, de pldstico

e Prendas de vestir, guantes, mitones y manoplas y demdas complementos (accesorios), de vestir,
para cualquier uso, de caucho vulcanizado sin endurecer

e Prendas de vestir confeccionadas con productos de las partidas 56.02, 56.03, 59.03, 59.06 ¢
59.07

e Sombreros y demds tocados, de punto o confeccionados con encaje, fieltro u otro producto
textil, en pieza (pero no en tiras), incluso guarnecidos; redecillas para el cabello, de cualquier
materia, incluso guarnecidas

e Gafas (anteojos) correctoras, protectoras u otras, y articulos similares

e Aparatos de mecanoterapia; aparatos para masajes; aparatos de psicotecnia; aparatos de
ozonoterapia, oxigenoterapia o aerosolterapia, aparatos respiratorios de reanimacién y demas
aparatos de terapia respiratoria.

Cabe indicar que mediante Oficio No. MPCEIP-CCOMEX-2020-0230-O del 18 de agosto de 2020, el
Secretario Técnico del Comité de Comercio Exterior (COMEX) menciond a la SCPM, que el Acuerdo
Ministerial No.00126-2020 de 11 de marzo de 2020, emitido por el MSP con el que se declard el estado
de emergencia sanitaria a nivel nacional y su prdrroga, perdieron su efecto al momento en que dejaron
de tener vigencia, por lo que, al cumplirse la condicién expresada en el articulo 1 de la Resolucion No.
004-2020 del COMEX, de manera automatica el instrumento perdié eficacia juridica y en consecuencia
no se encuentra vigente.

2.8. Resolucion del Centro de Operaciones de Emergencia Nacional (COE Nacional) referente a
precios de insumos médicos y productos de primera necesidad

El COE Nacional en sesidn permanente del viernes 03 de abril de 2020, resolvid entre otros puntos lo
siguiente:

“[...] 5. Disponer al Ministerio de Salud Publica, Ministerio de Agricultura y Ganaderia y al Instituto
Ecuatoriano de Estadisticas y Censos, establecer el mecanismo que fije precios oficiales para los insumos

4 ARCSA. Disposicion Transitoria tercera, Resolucién No. ARCSA-DE-009-2020-LDCL de 17 de marzo de 2020.
45 El detalle completo de subpartidas con tarifa cero encuentra en el Anexo 1.
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médicos y los articulos de primera necesidad con la finalidad de sustentar las actividades de control de
precios y posible especulacidn, establecidos en el articulo 321 del Cédigo Organico Integral Penal.”%® 47

Al respecto, el Viceministerio de Gobernanza y Vigilancia de la Salud del Ministerio de Salud Publica,
sefialéd que en atencién a la referida resolucién del COE Nacional, ha procedido a remitir la lista de
precios oficiales de medicamentos aprobados por el Consejo Nacional de Fijacién y Revisidn de Precios
de Medicamentos, los cuales corresponden a los precios maximos de comercializacién, asi como
también, ha establecido la lista de precios referenciales de los insumos médicos con mayor demandada
por la declaratoria de emergencia nacional.*

2.9. Entidades reguladoras
2.9.1. Ministerio de Salud Publica (MSP)

El Ministerio de Salud Publica es, conforme a la LOS, la autoridad sanitaria nacional, 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 la Ley Organica de Salud.*

Como parte de su mision el MSP, ejerce la rectoria, regulacién, planificacién, coordinacidon, control y
gestion de la salud publica ecuatoriana a través de la gobernanza y vigilancia y control sanitario a fin
de garantizar el derecho a la salud a través de la provision de servicios de atencién individual,
prevencion de enfermedades, promocion de la salud e igualdad, gobernanza de salud, investigacion y
desarrollo de la ciencia y tecnologia; y, articulacién de los actores del sistema.>°

Adicionalmente, la LOS determina entre las responsabilidades del Ministerio de Salud Pubica las
siguientes:>!

“[...] 11. Determinar zonas de alerta sanitaria, identificar grupos poblacionales en grave riesgo y solicitar
la declaratoria del estado de emergencia sanitaria, como consecuencia de epidemias, desastres u otros
gue pongan en grave riesgo la salud colectiva.

[...] 18. Regular y realizar el control sanitario de la produccién, importacion, distribucion,
almacenamiento, transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos procesados,
medicamentos y otros productos para uso y consumo humano; [...]"”

Asi también le corresponde a la autoridad sanitaria nacional la fijacidn, revisién y control de precios de
los medicamentos de uso y consumo humano a través del Consejo Nacional de Fijacién y Revision de
Precios de Medicamentos de Uso Humano, de conformidad con la ley.>?

46 Actos ilegales tendientes al alza de precios de productos sujetos a precio oficial.- La persona que, sin autorizacion legal,
incremente los valores de productos sujetos a precio oficial, sera sancionada con pena privativa de libertad de quince a treinta
dias, Suplemento Registro Oficial N° 180 de 10 de febrero de 2014. Art. 321.

47 Servicio Nacional de Gestion de Riesgos y Emergencias, «Resoluciones COE Nacional 03 de abril 2020 — Servicio Nacional
de Gestion de Riesgos y Emergencias», accedido 3 de enero de 2021, https://www.gestionderiesgos.gob.ec/resoluciones-coe-
nacional-03-de-abril-2020/.

48 MSP, «Oficio Nro. MSP-MSP-2020-0820-0 dirigido al Ministerio de Gobierno», 14 de abril de 2020.

49 EC, «LOS», 22 de diciembre de 2016, Art. 4.

%0 MSP, «Ministerio de Salud Pulblica - Valores, misién y vision —», accedido 3 de enero de 2021,
https://www.salud.gob.ec/valores-mision-vision/.

51 EC, «LOS», 22 de diciembre de 2016, Arts. 6.

52 EC, «LOS», 22 de diciembre de 2016, Art. 159.
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2.9.1.1. Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA)

Como parte de la misiéon del ARCSA, se encuentra el contribuir a la proteccién de la salud de la
poblacidn, a través de la gestidn del riesgo de los productos de uso y consumo humano, asi como de
los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario.>?

El ARCSA podra otorgar, suspender, cancelar o reinscribir, la notificacion sanitaria o el registro sanitario
correspondiente, previo el cumplimiento de los tramites, requisitos y plazos sefalados en la LOS y su
reglamento.>

Asi también podrd, entre otras atribuciones, autorizar la importacion de medicamentos, dispositivos
médicos, reactivos bioquimicos y de diagndstico que no hayan obtenido el correspondiente registro
sanitario en casos de emergencia sanitaria.>

Finalmente se debe sefialar que para efectuar actividades de produccidn, importacion, exportacion,
almacenamiento, transporte, distribucidn, comercializacion y expendio de productos de uso vy
consumo humano, es necesario el cumplimiento de las normas de vigilancia y control sanitario, las
mismas que son obligatorias para todas las instituciones, organismos y establecimientos publicos y
privados.>® Destacdndose que estdn sujetos a la obtencidn de registro sanitario los medicamentos en
general asi como los dispositivos médicos y reactivos bioquimicos de diagndstico, fabricados en el
territorio nacional o en el exterior, para su importacion, comercializacion, dispensacion y expendio.

2.9.1.2. Agencia de Aseguramiento de la Calidad de Servicios de Salud y Medicina Prepagada
(ACESS)

La ACESS es la institucidon encargada de ejercer la regulacion técnica, control y vigilancia sanitaria de la
calidad de los servicios de salud publicos, privados y comunitarios, con o sin fines de lucro de las
empresas de salud y medicina prepagada y del personal de salud,’” siendo parte de las atribuciones y
responsabilidades de la Agencia, entre otras, las siguientes: otorgar, suspender, cancelar y restituir los
permisos de funcionamiento, licencias, registros, certificaciones y acreditaciones sanitarias de los
servicios de salud publicos, privados y comunitarios, con o sin fines de lucro de las empresas de salud
y medicina prepagada y del personal de salud, segiin corresponda.>®

Por otro lado, el ACESS se encuentra facultado para autorizar la utilizacién de reactivos de distintas
marcas a los laboratorios clinicos, publicos y privados, que cuentan con la respectiva autorizacion para
realizar los exdmenes de diagndstico de COVID-19 mediante RT-CPR.>®

2.9.1.3. Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez (INSPI)

El INSPI es la institucidon ejecutora de la investigacidn, ciencia, tecnologia e innovacién en el drea de
salud humana y serd el laboratorio de referencia nacional de la red de salud publica.®°

La tarea misional del INSPI es generar, transferir y difundir conocimientos cientificos y tecnoldgicos en
salud mediante la ejecucidn de investigaciones, desarrollo e innovacion tecnoldgica; y controlar la

5 ARCSA, «Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - Mision, vision y valores», accedido 3 de enero
de 2021, https://www.controlsanitario.gob.ec/valores/.

54 EC, «LOS», 22 de diciembre de 2016, Art. 138.

55 EC, «LOS», 22 de diciembre de 2016, Art. 144.

5 EC, «LOS 122, 22 de diciembre de 2016, Art. 122.

57 EC, «Decreto Ejecutivo 703» (Suplemento No. 534 de 1 de junio de 2015, 25 de julio de 2015), 703, Art. 2.

%8 ACESS, «Resolucion No. ACESS-2020-0035», 27 de marzo de 2020, 2020-0035, Art. 3.

59 ACESS, «Resolucion No. ACESS-2020-0035», 27 de marzo de 2020, 2020-0035, Art. 1.

80 EC, «Decreto Ejecutivo No. 1290», 13 de septiembre de 788, Art. 4.
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calidad de los resultados de la red de laboratorios, con la finalidad de obtener evidencias que
contribuyan al fortalecimiento de politicas publicas en salud.5!

2.9.1.4. ElConsejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humano (El Consejo)

El Reglamento de Fijacion de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano, establece que el
Consejo estara compuesto por los siguientes érganos:

e El Ministro de Salud Publica o su delegado permanente, quien lo presidird y tendra voto
dirimente;

e El Ministro de Industrias y Productividad o su delegado permanente;

e El titular del organismo nacional de planificacién y desarrollo o su delegado permanente; vy,

e Eltitular del organismo encargado de la economia y finanzas o su delegado permanente,
quien intervendrd con voz informativa y sin voto.

Entre las facultades del Consejo, de destacan las siguientes:

e Resolvery difundir los precios techo para cada segmento de mercado;

e Resolver las solicitudes de fijacidon de precios de medicamentos nuevos en el mercado dentro
del término maximo de sesenta (60) dias contados a partir de su admision a tramite;

e  Fijar precios de medicamentos de uso y consumo humano, en caso de Estado de Excepcion, por
situaciones de emergencia sanitaria debidamente declarada por el Presidente de la Republica;

e Emitir actos, instructivos y resoluciones para el andlisis, evaluacién, ejecucion y control de las
politicas de fijacién de precios de venta al publico de medicamentos de uso y consumo
humano; vy,

e Solicitar a los importadores, establecimientos farmacéuticos y/o cualquier persona natural o
juridica, publica o privada que comercialice medicamentos, la informacidn y datos necesarios
para el cumplimiento de sus funciones.®?

La norma ademdas menciona que el Consejo, para fundamentar sus decisiones, podrd convocar a otras
personas e instituciones publicas o privadas y de la sociedad civil, quienes participaran en las sesiones
con voz informativa. Sus criterios no seran vinculantes.®?

2.9.2. Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca (MPCEIP)

El MPCEIP es el ente responsable del control de la calidad y la evaluacidn de la conformidad de los
bienes y servicios que se produzcan, importen y comercialicen en el pais.®* Su misién es formular y
ejecutar politicas publicas, para la transformacion del patrén de especializaciéon industrial y fomentar
la insercidn estratégica del Ecuador en el comercio mundial a través del desarrollo productivo, la
mejora de la competitividad integral, el desarrollo de las cadenas de valor y las inversiones.®

Dentro de los objetivos estratégicos del MPCEIP se encuentra el incrementar: i) la insercidn estratégica
econdémica y comercial del pais en el mundo; ii) la productividad y competitividad del sector acuicola
y pesquero; iii) la inversidn nacional y extranjera; v, iv) la productividad, los servicios relacionados, la

61 INSPI, «Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica-INSPI- Dr. Leopoldo lzquieta Pérez - Mision, vision,
objetivos», accedido 3 de enero de 2021, http://www.investigacionsalud.gob.ec/mision-vision-objetivos/.
62 EC, «Decreto Ejecutivo 400» (Registro Oficial Suplemento 299 de 29 de julio de 2014, 15 de julio de 2015), 400.
8 EC, 400.
64 EC, «Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad» (R.O.S. 26, 22 de febrero de 2007), 57, Art 57.
8 MIPRO, «Acuerdo Ministerial 165 -Estructura y Estatuto Organico Ministerio Industrias y Productividad» (Registro Oficial
Edicion Especial 887, 10 de febrero de 2017).
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calidad, el encadenamiento, la asociatividad, la articulacion publico — privada, el desarrollo de polos
productivos y la territorializacion de la politica productiva en la industria.®®

2.9.2.1. Comité de Comercio Exterior (COMEX)

El COMEX es el organismo que aprueba las politicas publicas nacionales en materia de politica
comercial, es un cuerpo colegiado de caracter intersectorial publico, encargado de la regulacion de
todos los asuntos y procesos vinculados a esta materia y estd compuesto por titulares o delegados de
las siguientes instituciones: i) Ministerio rector de la politica industrial; ii) Ministerio rector de la
politica agricola; iii) Ministerio a cargo de las finanzas publicas; iv) Organismo Nacional de Planificacion;
v) Servicio de Rentas Internas; y, vi) Autoridad aduanera nacional; &’

Dentro de las principales competencias que tiene este organismo se encuentran:

a. Formular y aprobar las politicas y estrategias, generales y sectoriales, en materia de comercio
exterior, fomento y promocion de las exportaciones;

b. Crear, modificar o suprimir las tarifas arancelarias;

c. Regular, facilitar o restringir la exportacidn, importacién, circulacion y transito de mercancias no
nacionales ni nacionalizadas;

f. Aprobar contingentes de importacidon o medidas restrictivas a las operaciones de comercio exterior,
cuando las condiciones comerciales, la afectacion a la industria local, o las circunstancias econdmicas
del pais lo requieran; y.

g. Diferir, de manera temporal, la aplicacidn de las tarifas arancelarias generales, o por sectores
especificos de la economia, seguin convenga a la produccién nacional o las necesidades econdmicas
del Estado.®®

2.9.2.2. Servicio Nacional de Aduana del Ecuador (SENAE)

El SENAE es una persona juridica de derecho publico con autonomia técnica- administrativa, financiera
y presupuestaria; organismo al que se le atribuye las competencias necesarias para llevar adelante la
planificacidn y ejecucién de la politica aduanera del pais y para ejercer las facultades reglamentarias y
tributarias de determinacion, resolucién, sancidn en materia aduanera.®

86 MIPRO, «Objetivos estratégicos del Ministerio de Produccién Comercio Exterior Inversiones y Pesca», accedido 3 de enero
de 2021, https://www.produccion.gob.ec/objetivos-estrategicos/.

67 EC, «COPCl», 29 de diciembre de 2010, 71, Art. 71.

8 EC, «COPCl», 29 de diciembre de 2010, 72, Art. 72.

89 EC, «COPCl», 29 de diciembre de 2010, Art. 212.
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Capitulo 3. Importacion, produccion y comercializacion de productos médicos
3.1. Cadena de comercializacidon de productos médicos

Considerando que la cadena productiva contempla al conjunto de actividades interrelacionadas en un
mercado que abarcan la provisién de insumos, industrializacidon y comercializacion, en el presente
informe se ha analizado a los sectores de importacion, produccién y comercializacién de insumos
médicos y medicamentos, los cuales forman parte del sistema de provisién de servicios de salud.

En este sentido segun los Informes de Cadenas de Valor: Servicios de Salud, Farmacia y Equipamiento
Meédico, la industria farmacéutica tiene como finalidad el desarrollo, produccién y venta de principios
activos como de medicamentos destinados al consumo humano;”° para el caso de los insumos médicos
su cadena de valor comprende la fabricaciéon de productos vinculados a tratamientos médicos y
cuidado hospitalario.

Con este antecedente, la cadena de medicamentos farmacéuticos y equipamiento médico, estd
definida de la siguiente forma:

Grafico N° 1: Cadena de valor de medicamentos farmacéuticos y equipamiento médico

Laboratorios |
N farmaceéuticos
Produccién e : Mayoristas
importacién de i
insumos para la . _.| Hospitales y
produccién _ ( \ ! | = centros de salud
Industria de insumes y .| Distribuidoras ‘ piblicos (
equipam:ento médico T Con{s_umlidor
ina
___‘ Establecimientos

privados

Tmportadoras de
medicamentos o
nsumos y
aquipamiento médico

Fuente: Ministerio de Hacienda y Finanzas Publicas-Presidencia de la Nacién de Argentina
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

3.2. Fuentes recopiladas y tratamiento de la informacién

La informacion recopilada para el desarrollo del presente analisis, ha sido obtenida de operadores
privados y publicos del sector de insumos médicos y medicamentos, de acuerdo al siguiente detalle:

i) Enreferencia alos insumos médicos, por parte del sector privado se requirié informacién a los
operadores econdmicos socios de ASEDIM, a los mayores importadores registrados en base
datos de SENAE y operadores que solicitaron registro sanitario ante el ARCSA (sobre estos dos
ultimos, se requirid informacion a operadores econdmicos clasificados como grandes
empresas).”! Para el caso del sector publico se requirié informacién al MSP y SENAE.

ii) Respecto a los medicamentos, se utilizé informacién del MSP y de cinco (5) de las principales
cadenas de farmacias del pais;

0 paula Nahirfiak, Informes de cadenas de valor: Servicios de salud, farmacia y equipamiento médico, 2016.
"1 Ventas anuales mayores a cinco (5) millones de ddlares.
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iii) Se debe sefialar que los operadores a los cuales se solicité informacion no representan la

totalidad del mercado de cada producto, sino una muestra que considerd a los posibles actores
mas grandes del mercado, conforme los criterios mencionados anteriormente.

Las variables que fueron consideradas segun la necesidad de informacién, tanto para insumos médicos
como medicamentos, fueron: catastro de operadores, cantidad comercializada, precios de
importacién, adquisicidn y comercializacidn, y marco regulatorio.”?

Tabla N° 2: Fuente e informacion recopilada para el andlisis

Cantidad ) ) . )
Catastro de L Precio de Precio de Cantidad Precio de Marco
Fuente comercializada/ o L . . o X
operadores tilizad comercializacion | adquisicion importada importacion Regulatorio
utilizada
MSP X X X X
ARCSA X X
SENAE X X X
ASEDIM X
Operadores
Insumos X X X X
Médicos
Cadenas de
) X X X
Farmacias

Fuente y elaboracién: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

3.3.

Metodologia y tratamiento de la informacién cualitativa y cuantitativa

Se procedid a la depuracidn de la informacién proporcionada por las diferentes fuentes de la siguiente
forma:

3.3.1.

Informacion cuantitativa

SENAE

Tratamiento de la base

Eliminar mercancias que no corresponden a los productos de analisis;

Unificar unidades de medida de los productos de andlisis, conforme descripcién comercial,
otras caracteristicas, cantidad comercial y cantidad fisica reportada;

Eliminacién de filas con precios incoherentes con relacion al precio promedio;

Generacion de nuevas variables

Precio total: sumatoria de las variables que componen el precio total del producto, que incluye
BASE IMPONIBLE, FODINFA, IVA, AD VALOREM, AD VALOREM ESPECIFICO y CORPEI;

Precio unitario: division del precio total para la cantidad respectiva;

Cantidad total importada: sumatoria de las cantidades importadas de forma mensual;

Peso ponderado: Participacion de cada operaciéon de importacién en la cantidad total
importada;

Precio ponderado: Efectia una ponderaciéon del precio de importacién de acuerdo a las
cantidades importadas.

2 El marco regulatorio incluye leyes organicas, leyes ordinarias, reglamentos, resoluciones, decretos y acuerdos ministeriales.
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Tratamiento de la base

Unificacidon de la descripcidn de productos similares; y,
Eliminacion de filas sin informacion.

Operadores econdmicos del sector de dispositivos médicos y productos de proteccién personal

Tratamiento de la base

Identificar la descripcion de la unidad de medida de la presentacion del producto;
Eliminar productos que no se encuentran en el alcance del informe;

Unificar la descripcién de productos similares;

Eliminar filas que registren precios nulos y negativos;

Generacion de nuevas variables

Cantidad unitario: cantidad comercializada en la transaccion de la unidad de medida
reportada;

Cantidad final: cantidad comercializada en la transaccién en funcién de la unidad de medida
comercializada. Las unidades de medida y presentacidon se han unificado para todos los
productos;

Precio unitario final: precio de comercializacidn del producto por unidad de medida;

Precio de compra: precio de adquisicion del producto por unidad de medida;

Origen: identificacion de origen del producto (nacional o internacional);

Total comercializado: sumatoria de las cantidades comercializadas por transaccion;

Peso ponderado: relacién de la cantidad comercializada por transaccién sobre el total
comercializado por producto por mes;

Precio ponderado: producto de precio ponderado por el precio unitario del producto por
fecha;

Total comercializado por empresa: sumatoria de las cantidades comercializadas por empresa
por mes;

Peso ponderado por empresa: relacidn de la cantidad comercializada por transaccion sobre el
total comercializado por producto por empresa por mes;

Precio ponderado por empresa: producto de precio ponderado por el precio unitario del
producto por empresa y fecha;

Cantidad por origen: total de producto importado por origen;

Peso ponderado por origen: relacion de la cantidad comercializada por transaccidn sobre el
total comercializado por producto por origen por mes;

Precio ponderado por origen: producto de precio ponderado por el precio unitario del
producto por origen y fecha;

Cantidad adquirida: cantidad total de producto adquirido;

Peso ponderado adquisicién: relacion de la cantidad adquirida por transaccion sobre el total
adquirido por producto;

Precio ponderado de adquisicion: producto de precio ponderado de adquisicién por el precio
unitario de adquisicién del producto por fecha;

Cantidad adquirida por empresa: cantidad total de producto adquirido por empresa;

Peso ponderado adquisicion por empresa: relacion de la cantidad adquirida por transacciéon
sobre el total adquirido por producto por empresa;
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Precio ponderado de adquisicidon por empresa: producto de precio ponderado de adquisiciéon
por el precio unitario de adquisicién del producto por empresa y fecha.

Operadores econdmicos del sector de medicamentos
Tratamiento de la base

e |dentificar la descripcidn de la unidad de medida de la presentacion del producto;
e Eliminar productos que no se encuentran en el alcance del informe;
e Eliminar filas que registren precios nulos y negativos;

Generacion de nuevas variables

e (Cantidad unitaria: cantidad comercializada en la transaccién de la unidad de medida
reportada;

e (Cantidad final: cantidad comercializada en la transaccion en funcidn de la unidad de medida
comercializada. Las unidades de medida y presentaciéon se han unificado para todos los
productos;

e Precio unitario final: precio de comercializacién del producto por unidad de medida;

e Precio de compra: precio de adquisicién del producto por unidad de medida;

e Total comercializado: sumatoria de las cantidades comercializadas por transaccion;

e Peso ponderado: relaciéon de la cantidad comercializada por transacciéon sobre el total
comercializado por producto por mes;

e Precio ponderado: producto de precio ponderado por el precio unitario del producto por
fecha;

e Total comercializado por empresa: sumatoria de las cantidades comercializadas por empresa
por mes;

e Peso ponderado por empresa: relacion de la cantidad comercializada por transaccioén sobre el
total comercializado por producto por empresa por mes;

e Precio ponderado por empresa: producto de precio ponderado por el precio unitario del
producto por empresa y fecha;

3.3.2. Informacion cualitativa

Esta informacién pretende capturar la perspectiva general de los operadores econdmicos respecto a
la comercializacion de los productos: pruebas répidas, pruebas PCR, ropa y vestimenta de proteccion,
insumos médicos y equipos médicos, los cuales se encuentran relacionados con la emergencia sanitaria
derivada de la pandemia por COVID-19.

Este analisis, se basa en la informacion remitida mediante un cuestionario de 14 preguntas (Anexo 2),
por 36 operadores econdmicos que comercializan uno o mas productos de los detallados en la tabla
N° 1.

3.4. Resultados del analisis

Los resultados del analisis efectuado se presentan en dos secciones, las cuales se dividen en funcién
de la naturaleza de los productos, es decir: dispositivos médicos y productos de proteccion personal y
medicamentos.
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3.4.1. Dispositivos médicos y productos de proteccion personal

El andlisis que se presenta a continuaciéon aborda a productos categorizados como dispositivos
meédicos, los cuales se definen como “todos aquellos instrumentos, aparatos, materiales reactivos o
articulos, incluyendo software; usados solos o en combinacidn, directamente en seres humanos para
la prevencion, diagndstico, tratamiento y seguimiento de enfermedades o discapacidades y para la
investigacion en medicina.”’®. También se toma en cuenta a los equipos de proteccién personal, los
cuales se definen como todo equipo, aparato o dispositivo especialmente proyectado y fabricado para
preservar el cuerpo humano, en todo o en parte, de riesgos especificos de accidentes del trabajo o
enfermedades profesionales.”

A continuacién se presenta: i) el detalle de la evolucidon de las importaciones, ii) cantidades
demandadas por el sistema publico de salud, iii) evolucidn de precios, y iv) cantidades comercializadas
de los productos mencionados.

3.4.1.1. Importaciones de dispositivos médicos y equipo de proteccion

En esta seccion se presenta informacidén sobre las partidas arancelarias en las que se encuentran
registradas las importaciones de los productos de dispositivos médicos y productos de proteccion
personal seleccionados para el presente informe. Como se menciond en la seccién de Metodologia y
tratamiento de la informacion cuantitativa y cualitativa, la informacion reportada estuvo sujeta a
eliminacion de registros ya que contenia productos que no corresponden al presente andlisis, en
consecuencia la informacién que se detalla corresponde a los resultados de los productos médicos y
no la totalidad de registros de la partida arancelaria. A continuacién se detallan las partidas
arancelarias utilizadas en el analisis:

Tabla N° 3: Descripcion de las partidas arancelarias de dispositivos médicos y productos de
proteccion personal

. . L. Producto seleccionado
Subpartida Designacion de la e .
. . ) . conforme a la clasificacion
Partida Arancelaria Arancelaria mercancia .
arancelaria
.02 h ; imal
30.0 : S?ngre u.m’an.a, sangre gnma Aprepargda para usos Reactivos de
terapéuticos, profilacticos o de diagndstico; antisueros (sueros . -
con anticuerpos), demas fracciones de la sangre roductos laboratorio o de Pruebas rapidas y pruebas
. L. P ! i ) erey e 3002152000 diagndstico que no basadas en deteccion de
inmunoldgicos, incluso modificados u obtenidos por procesos .
. : . I X R se empleen en el anticuerpos
biotecnoldgicos; vacunas, toxinas, cultivos de microorganismos aciente
(excepto las levaduras) y productos similares. P
38.22 Reactivos de diagndstico o de laboratorio sobre cualquier
soporte y reactivos de diagndstico o de laboratorio preparados, [ . .
- ) , 3822009000 Los demds Reactivos de laboratorio
incluso sobre soporte, excepto los de las partidas 30.02 6 30.06; W !
materiales de referencia certificados
40.15 Prendas de vestir, guantes, mitones y manoplas y demas Guantes de examinacion
complementos (accesorios), de vestir, para cualquier uso, de | 4015199010 Antirradiaciones , =
K R latex, nitrilo
caucho vulcanizado sin endurecer
. . Con productos de Bata irdrgica manga
62.10 Prendas de vestir confeccionadas con productos de las 6210100000 las pgrtid:s 56.02 6 [ (Tillja: :ogltejida SMgS
artidas 56.02, 56.03, 59.03, 59.06 6 59.07 ' > . ! !
partl 56.03 polipropileno 100%
65.05 Sombreros y demas tocados, de punto o confeccionados
con encaje, fieltro u otrg producto t-EXtI|, en pieza (pero no en 6505009000 Los demis Go.rrf:; .qU|rurg|co, gorro
tiras), incluso guarnecidos; redecillas para el cabello, de quirargico plegable
cualquier materia, incluso guarnecidas.
38.08 Insecticidas, raticidas y demas antirroedores, fungicidas, .
- R S Desinfectantes: Los -
herbicidas, inhibidores de germinacién y reguladores del | 3808941900 demis Gel Alcohdlico
crecimiento de las plantas, desinfectantes y productos similares,

8 MSP, «MSP trabaja para garantizar dispositivos médicos seguros — Ministerio de Salud PUblica», accedido 3 de enero de
2021, https://www.salud.gob.ec/msp-trabaja-para-garantizar-dispositivos-medicos-seguros/.
74 MSP, «Acuerdo Ministerial 5 -Manual Bioseguridad para los Establecimientos de Salud» (Registro Oficial Edicién Especial

972, 23 de marzo de 2017).
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presentados en formas o en envases para la venta al por menor,
0 como preparaciones o articulos tales como cintas, mechas y
velas, azufradas, y papeles matamoscas.

38.08 Insecticidas, raticidas y demas antirroedores, fungicidas,
herbicidas, inhibidores de germinacién y reguladores del
crecimiento de las plantas, desinfectantes y productos similares,
presentados en formas o en envases para la venta al por menor,
0 como preparaciones o articulos tales como cintas, mechas y
velas, azufradas, y papeles matamoscas.

Fuente: Servicio Nacional de Aduana del Ecuador-SENAE
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

Desinfectantes: Los

, Gel Alcohdlico
demas

3808949900

Adicionalmente, se debe sefialar que la partida 9018909000, correspondiente a los productos
transductores de presién arterial invasiva y tubos endotraqueales con baldn en distintas medidas, no
fue procesada debido a que los registros son insuficientes. Con respecto a las partidas 6210400000 y
6210500000 que corresponden a batas quirdrgicas no registraron informacion sobre los productos
analizados, por lo que no fueron utilizadas en el presente informe.

Los resultados de la revision de las importaciones de los productos se detallan a continuacion:

Tabla N° 4: Importaciones de dispositivos médicos y productos de proteccion personal del primer

semestre 2019 y 2020
Total 1er Total 1er Total 1er Total 1er %
Partida Descripcion de la partida semestre semestre % Variacion semestre semestre Variaocién
Arancelaria arancelaria 2019 Peso 2020 Peso Peso Neto 2019 CIF 2020 CIF
Neto (kg) Neto (kg) (UsD) CIF (USD)
Pruebas rapidas y pruebas
3002152000 basadas en deteccion de - 7.531,46 - - 2.816.240,72 -
anticuerpos
3822009000 | Reactivos de laboratorio - 3.939,14 - - 3.719.910,561 -
4015199010 (:i‘t‘f””;es deexaminacion I3tex, | 737 500,04 | 456.049,66 | -38% | 2.990.586,763 | 2.562.115,614 |  (14%)
Bata quirdrgica manga larga
6210100000 (Tela no tejida, SMS, 15.985,29 74.392,16 365% 159.538,776 | 2.803.296,391 1657%
polipropileno 100%
6505000000 | SO0 quirdreico, gorro 5.339,60 360,00 -93% 21678,68 2553,28 (88%)
quirdrgico plegable
3808949900 | Gel alcohdlico 10.624,35 96.440,50 808% 57.703,44 448.784,30 678%
3808941900 | Gel alcohdlico 12.298,68 56.867,81 362% 68.589,28 195.948,12 186%

Fuente: Servicio Nacional de Aduana del Ecuador-SENAE
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

De acuerdo al cuadro que antecede, se observa que la mayoria de productos presenta un incremento
en cuanto a la cantidad y monto CIF de importacidn, no obstante, los gorros quirldrgicos y guantes de
examinacion de nitrilo y Iatex presentan un comportamiento contrario, con una disminucién del 88%
y 14% respectivamente. Este efecto pudo ser ocasionado por las politicas de paises como Colombia o
Malasia de prohibir las exportaciones de ciertos productos médicos,” lo cual a su vez pudo afectar a
las cadenas de produccién a nivel internacional, situaciéon que sin embargo no ha sido confirmada por
la OMC ni por otra organizacion.

En cuanto al niumero de importadores registrados durante el primer semestre del 2019 frente al 2020,
se observa que en general existe un incremento de operadores econdémicos que realizaron
importaciones, exceptuando a la partida de gorros quirurgicos.

S World Trade Organization (Organizacién Mundial del Comercio), «Anexo COVID-19, Medidas Comerciales y relacionadas
con el comercio».
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Grafico N° 2: Numero de importadores de productos de dispositivos médicos y productos de
proteccion personal 2019-2020
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m Total Importadores ler semestre 2019
m Total Importadores ler semestre 2020

Fuente: Servicio Nacional de Aduana del Ecuador-SENAE
Elaboracién: Direccién Nacional de Estudios de Mercado

Finalmente, se puede observar que Malasia es el pais de donde provienen la mayor cantidad de
importaciones de dispositivos médicos y equipo de proteccion, se debe aclarar que las partidas
4015110000 Guantes de examinacion de ldatex y nitriloy 6210100000 Batas quirdrgicas son las partidas
que registran las mayores cantidades de importaciones. De la misma manera, se observa que Alemania
es otro proveedor importante especificamente de Gel alcohdlico

Grafico N° 3: Origen de importacion de los dispositivos médicos y equipo de proteccion

Otros paises
Pert 9%
Bélgica 4%

5%
RN

China
7%

Fuente: Servicio Nacional de Aduana del Ecuador-SENAE
Elaboracién: Direccién Nacional de Estudios de Mercado

3.4.1.2. Evolucion de precios y cantidad comercializada de dispositivos médicos y productos de
proteccion personal

En la seccidon a continuacién se detalla la evolucidn de precios y cantidades de los dispositivos médicos
y productos de proteccién personal de mayor relevancia durante la pandemia de COVID-19, desde la
perspectiva de consumo de los sectores publico y privado. Se debe mencionar que, en virtud de la
resolucién del COE Nacional de 03 de abril de 2020, el MSP emitié un listado de precios referenciales
a un grupo de estos productos, el cual se aborda a continuacion.
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3.4.1.2.1. Precios referenciales de insumos médicos

En cumplimiento a la Resolucién del 3 de abril de 2020 emitida por el COE Nacional, el MSP comunicé
al Ministerio de Gobierno a través de oficio MSP-MSP-2020-820 de 14 de abril del 2020 el listado de
precios techo de medicamentos y el listado precios referenciales de insumos médicos con mayor
demanda por la declaratoria de emergencia nacional, los mismos que, de acuerdo al MSP, se sustentan
en los precios unitarios de compra de las unidades de salud publicas y los precios de comercializacion
publicados en fuentes no oficiales e informativos de establecimientos farmacéuticos.’”® (Ver Anexo 3)

De acuerdo a la Secretaria Técnica de Fijacidon de Precios (la Secretaria Técnica), al no disponer de
informacién referente a los precios de comercializacién de dispositivos e insumos médicos vigentes,
se ha considerado la siguiente informacidn para la emisién de precios referenciales.

“[...] a) Los valores reportados en el sistema de gestion de inventarios (SGI) del Ministerio de Salud
Publica (informacion administrada por la Direccion Nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos),
el cual contiene los precios de compra de medicamentos y dispositivos médicos adquiridos a través de
procesos de compras publicas (normado por el Servicios Nacional de Contratacién Publica — SERCOP),
por parte de todas las Unidades de Salud que forman parte del Ministerio de Salud Publica, del cual se
obtendra un valor promedio.

En este sentido, y basandose en lo establecido en el articulo 163 de la Ley Organica de Salud, se
efectuara un cdlculo a la inversa, es decir al precio promedio de los valores reportado por las unidades
de salud, se incrementara el 15%, obteniendo asi lo que se considera el precio a farmacias, por cuanto
la presente metodologia contempla por esta Unica ocasidn que los insumos médicos reciban el mismo
trato con respecto a los medicamentos, se considera el incremento del 20% al precio de farmacia, en
vista de que no se dispone de la informacion necesaria para la obtencion del margen de utilidad (en
funcidn de los costos y gastos de produccidn), por lo tanto se toma el porcentaje minimo como referente
para la obtencidon del precio de comercializacién de los insumos médicos, como se detalla a
continuacion:

Detalle de calculo

Precio promedio reportado EOD’s
+15% Art. 163 — LOS
= P.V.F Unitario
+20% margen utilidad

= PVP Insumo médico

b) Informacién de los precios de comercializacion de insumos médicos a través de la busqueda en bases
no oficiales informativas de establecimientos farmacéuticos.

El precio de comercializacion sera obtenido a través de un promedio simple (en base a la informacion
recolectada) previa segmentacion, considerando variables como presentacion comercial (mililitro — ml)
y el tipo de envase en el cual se almacena el producto. [...]”

Cabe sefialar que en reunidn de trabajo entre el MSP y la SCPM, el Ministerio sefialé que Unicamente
tienen competencia para la fijacién de precios en medicamentos, por lo cual en virtud de la disposicion
del COE Nacional se establecieron precios referenciales, adoptando la metodologia establecida para la
fijacién de precios en medicamentos, esta es la razdn por la cual en su comunicacion al Ministerio de
Gobierno, el MSP aclaré que los precios referenciales determinados no tenian caracter de oficiales.””

6 MSP, «Oficio No. MSP-VGVS-2020-0232-0 del Viceministerio de Gobernanza y Vigilancia de la Salud del Ministerio de
Salud Publica», 7 de mayo de 2020.
T MSP, «Oficio Nro. MSP-MSP-2020-0820-0 dirigido al Ministerio de Gobierno».
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Hay que sefalar que para el establecimiento de politicas de precios las cuales incluyen la fijacidon de
precios minimos o maximos, asi como de precios referenciales, se debe observar el articulo 32 de la
LORCPM el cual determina que es una facultad excepcional reservada, de manera exclusiva, a la
funcién ejecutiva, y debe implementarse a través de un Decreto Ejecutivo que tendra caracter
excepcional y temporal y estara motivada en el beneficio del consumo popular y la proteccion y
sostenibilidad de la produccion nacional, por lo tanto, ni el COE Nacional, ni el MSP, tenian la facultad
de establecer precios oficiales o referenciales para insumos médicos con mayor demanda por la
Declaratoria de Emergencia Sanitaria Nacional.

Se debe indicar también que el presente informe no analiza la metodologia establecida por el MSP
para la fijacidn de precios.

3.4.1.2.2. Evolucidn de precios y cantidades en el sistema publico de salud

El MSP reporté un listado mensual de los dispositivos médicos mas demandados en los hospitales
centinela durante el periodo marzo a junio de 2020,”® en el cual constan ocho (8) productos: guantes
de examinacidn latex, guantes de examinacion nitrilo, mascarilla quirdrgica, guantes quirurgicos, gorro
quirurgico, bata quirdrgica manga larga, respirador N95, traje de proteccién contra riesgo tipo, talla
mediana.” De estos dispositivos médicos, cinco (5) productos se encuentran dentro del alcance del
presente informe,®® por lo que a continuacion, se muestra su evolucidn en cantidades y precios
registrados en 23 establecimientos de salud para la atencién de pacientes con diagndstico COVID-19.

Como se puede observar en el grafico N° 4, los guantes de examinacion de latex son los productos de
proteccidn personal mas demandados en los hospitales centinela.

Grafico N° 4: Cantidades utilizadas de los dispositivos médicos y productos de proteccion personal
en los establecimientos de salud reportados por el MSP
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Fuente: Ministerio de Salud Publica-MSP
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

8 \er definicion en Glosario.

® MSP, «Informe Técnico DNMDM-GIMEG-1T98-2020 de la Direccion Nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos
- Anexo 2», 31 de agosto de 2020, 98-202.

80 Cabe sefialar que en el presente analisis no se contempla a los productos mascarillas quirtrgicas y respiradores N95 por
cuanto otra Intendencia elabor6 un informe referente a la comercializacion de este producto.
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En relacién a los precios de los dispositivos médicos y productos de proteccidon personal utilizados en
la pandemia COVID-19, conforme lo reportado por el MSP, estos no habrian sufrido modificaciones en
el periodo de marzo a junio de 2020.

En la tabla a continuacién, se realizdé una comparacion de los precios de adquisicién reportados por el
MSP frente a los precios referenciales establecidos, cabe sefalar que si bien el Ministerio establecié
precios referenciales para seis (6) productos en sus diferentes presentaciones, de los productos
analizados Unicamente son coincidentes guantes de latex y nitrilo.

Tabla N° 5: Precios promedio de insumos médicos de los establecimientos de salud frente a precio
referencial periodo marzo-junio 2020

o Precio Precio Precio Precio . .
Insumos Médicos . . L. Precio referencial
Promedio | ponderado minimo maximo
L El MSP no dispone de precio

Bata quirurgica manga larga 3,30 3,43 2,99 3,60 .
referencial para este producto

Gorro quirdrgico 0,48 0,20 0,16 0,32 El MSP no dispone de precio
referencial para este producto

Guantes de examinacion, latex 0,11 0,11 0,11 0,11 0,12

Guantes de examinacion, nitrilo 0,13 0,13 0,13 0,13 0,14

Guantes quirdrgicos 0,45 0,45 0,45 0,45 El MSP no dispone de precio
referencial para este producto

Respirador N95 2,70 4,95 0,95 492 | E! MSP no dispone de precio
referencial para este producto

Traje de protecgon contra riesgo 2716 2% 2% 2% El I\/ISF" no dispone de precio

tipo, talla mediana referencial para este producto

Fuente: Ministerio de Salud Publica-MSP
Elaboracion: Direccién Nacional de Estudios de Mercado

Con el objetivo de contrastar los precios reportados por el MSP, se procedid con la revisidon de los
procesos de compra publica realizados por el MSP - Planta Central, durante el periodo abril a junio de
2020, de lo cual se observa que si bien los precios reportados responden al promedio mensual del
precio de compra, en productos como bata quirdrgica manga larga, gorro quirdrgico y respirador N95,
se registran variaciones entre los precios minimos y maximos de compra. Para el caso de bata
quirargica manga larga la variacion entre estos dos precios fue de 20%, para los gorros quirudrgicos
100% vy para los respiradores N95 la variacion ascendid a 418%, en este ultimo caso se adjudicd el
98,5% de total de unidades adquiridas al Sr. Martinez Veldsquez Isidoro Ricardo quien registré el precio
mas alto en los procesos adjudicados.

3.4.1.2.3. Compra publica durante la emergencia

Cabe sefalar que, durante el periodo de 03 de marzo 2020 a 16 de octubre 2020, en régimen de
emergencia, 994 instituciones adquirieron productos relacionados con la pandemia COVID-19 por un
monto que asciende a USD 227,1 millones, conforme la informacion disponible en el portal Datos
Abiertos del SERCOP. En el grafico de mds adelante, se muestra la distribucion del monto de
adquisicion por provincia. Pichincha (32%) y Guayas (30%), son las provincias que registran el mayor
monto de compra, representando en conjunto el 62% del total de monto adjudicado durante la
pandemia.
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Grafico N° 5: Mapa de distribuciéon del monto de adquisicién
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Fuente: Servicio Nacional de Contratacidon Publica
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

En relaciéon con la distribucién por provincia del monto adquirido mediante compra publica, se
evidencia que las provincias que se mencionan a continuacién agrupan alrededor del 82% del monto
adjudicado: Pichincha (32%), Guayas (30%), Manabi (6%), Azuay (4%), El Oro (4%), Santa Elena (3%) y
Los Rios (3%).

Grafico N° 6: Distribucion del monto de adquisicion por provincia

Otras
provincias;
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Fuente: Servicio Nacional de Contratacion Publica
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

De las 994 entidades contratantes, cinco (5) registran el mayor monto de adjudicacion: Ministerio de
Salud Publica matriz con el 18,32%,%! Municipalidad de Guayaquil con el 8,77%, Guayaquil Siglo XXI
Fundacion Municipal para la Regeneracion Urbana con el 3,89%, Gobierno Auténomo Descentralizado
del Distrito Metropolitano de Quito con el 3,55%, y Gobierno Provincial del Guayas con el 2,44%.

Adicionalmente, se observa que en el periodo mencionado se realizaron adquisiciones a un total de
4.022 proveedores, entre los cuales, en funcién del monto asignado, destacan Martinez Velasquez
Isidoro Ricardo con el 4,34%, Suministros Médicos Manosalvas Villagémez Mv Asociados Cia. Ltda. con
el 2,8%, Chicaiza Alvarado Pedro Giovanny con el 2,35% y Milenio Limpieza y Mantenimiento S.A.
Miliman con el 2,05%.%

81 para efectos de contratacion publica, las dependencias territoriales de las entidades contratantes pueden contar con sus propias
unidades de adquisicion independientes de la matriz.
82 Cabe sefialar que al analizar la frecuencia de procesos asignados por proveedor, la priorizacion de los mismos varia.
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3.4.1.2.4. Evolucidn de precios y cantidades de operadores econémicos privados

En la seccidn a continuacién se detalla, por producto, el nimero de titulares con registro sanitario
aprobado por el ARCSA al 17 de junio de 2020,%® las cuotas de participacion de los operadores en
relacién al monto comercializado,®*® |a evolucién de las cantidades y precios de comercializacion y
adquisicion de los dispositivos médicos y productos de proteccidn personal, detallados en tabla N° 1.

Alcohol etilico, solucion 70%, presentacion de 500 mililitros (ml)

El alcohol etilico de solucidon 70% se encuentra regulado por la norma técnica NTE INEN 3194 2020-06,
la cual define al etanol en solucién (mezcla hidroalcohdlica) como “[p]roducto que se obtiene de la
dilucion del etanol destilado o etanol rectificado o etanol anhidro (absoluto), en agua destilada o
purificada, de tal manera que no sea apto para la ingesta humana y que no se separe por
procedimientos fisicos o quimicos”.2® Esta Norma Técnica establece los requisitos para que el etanol
(alcohol etilico) en solucidn sea utilizado como agente desinfectante en superficies y objetos inertes.
Conforme la informaciéon del ARCSA, al 17 de junio de 2020 existian 19 titulares con registro sanitario
para comercializar alcohol antiséptico en el Ecuador.

Se solicité informacién a nueve (9) operadores econémicos cuyo ingreso por ventas en el periodo de
enero de 2018 a junio de 2020 ascendié a USD 17,2 millones. En la tabla a continuacion, se observa
que el operador econdmico 1 registré el 70,68% del total de ventas en el periodo mencionado.®’

Tabla N° 6: Participacion de Ingresos por ventas 2018-2020

N° Nombre empresa Monto en USD Participacion en %
1 | Operador econémico 1 12.174.732,27 70,68
2 | Operador econémico 2 2.620.448,89 15,21
3 | Operador econémico 3 1.020.257,18 5,92
4 | Operador econémico 4 937.186,80 5,44
5 | Operador econémico 5 282.892,42 1,64
6 | Operador econémico 6 115.336,53 0,67
7 | Operador econémico 7 59.908,50 0,35
8 | Operador econémico 8 12.704,22 0,07
9 | Operador econémico 9 641,94 0,00
Total general 17.224.108,74 100,00

Fuente: Operadores Econdmicos
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

8 Ver Anexo N° 4

84 \er Anexo N° 5

8 sin indicar un orden determinado, existen 28 operadores econémicos que se encuentran a lo largo de la seccion
3.4.1.2.4, , estos son:, Ecuaquimica, Farmacias y Comisariatos de Medicinas S.A. Farcomed, Representaciones
Meédicas Jara Fabian Jarafabi Cia. Ltda., Productos y Distribuciones Médicas Andino Prodimeda Cia. Ltda., Alessa
S.A., Bitrodiagndstico Cia. Ltda., Compafiia Limitada Famedic, Hospicare S.A., Bio-In S.A. Sistemas Médicos,
Qualipharm Laboratorio Farmacéutico S.A, Bactobiology Cia. Ltda., Recor Dental y Quimedic S.A., Famproject
Cia. Ltda., Medecu C. A., B.Braun Medical S.A., Nipro Medical Corporation Ecuador, Gimpromed Cia. Ltda.,
Indecaucho, Vepamil S.A., Tonicomsa S.A., Banda Vanoni Cia. Ltda.,, China Sinopharm International
Corporation, Roche Ecuador S.A., Vibag C.A., Simed S.A., Sistemas de Salud Rocarsystem, Laboratorio
Farmacéutico Weir S.A. Labfarmaweir, Etical Laboratorios Etical S.A.

8 INEN, «Norma Técnica Ecuatoriana, NTE INEN 3194 2020-06 Desinfectantes Quimicos. Etanol (alcohol etilico) en
solucién. Requisitos, 3. Términos y Definiciones» (Registro Oficial No. 222 de 2020-06-11, 11 de junio de 2020), Subcapitulo
3.3, pég. 2, https://drive.google.com/file/d/1wxKoQMbEqTKjfMFavw4SGhz0hsiOdeul/view.

87 Conforme se indicd en el punto 3.3.1 Informacion cuantitativa, las cuotas de participacion corresponden a una muestra de
operadores econdmicos y no a la totalidad del sector, lo cual aplica a todos los productos analizados.
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En los siguientes graficos se puede observar la evolucion tanto de: i) los precios ponderados de
comercializacién y adquisicién del producto; v, ii) las cantidades totales comercializadas, asi como las
cantidades destinadas al sector publico y privado. Se debe precisar que para el caso de alcohol,
metodoldgicamente se homologaron las diversas presentaciones (tanto en cantidad y en precio) a la
de 500 ml, segun la participacidn proporcional de cada presentacion.

Grafico N° 7: Precios y cantidad — Alcohol 500 ml
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En los graficos se puede observar que el precio ponderado de comercializacion registré una tendencia
estable en el periodo de revisién, con un incremento de precio en el mes de marzo 2020, posterior a

lo cual presentd una disminucién; de la misma forma, el precio ponderado de adquisicién mantiene
una tendencia estable.

De otra parte, en referencia a la cantidad comercializada, se observa un crecimiento importante a
partir del mes de febrero de 2020, alcanzando su punto maximo en el mes de abril de 2020; cabe

indicar que el segmento privado destacd en las cantidades registradas por haber adquirido mas que el
sector publico.

En los graficos a continuacidon se presenta la evolucidn de precios ponderados de comercializacion y
cantidades comercializadas de las tres (3) empresas que registran alrededor del 93% del total de ventas
(en cantidades) reportadas a la SCPM. De los gréficos se puede observar que la empresa que registrd
el mayor crecimiento fue el operador econémico 1, seguido del operador 2; asi también, se observa
que la empresa que registran los precios mas altos de comercializacién fue el operador econémico 1.8

8 |a base de datos de ingresos por ventas reportada por el operador econémico 1, muestra datos de julio a agosto 2019 y de
enero a junio de 2020.
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Grafico N° 8: Precios y cantidad por empresa — Alcohol 500 mli
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Batas quirurgicas

Conforme la informacion del ARCSA, al 17 de junio de 2020 existian 64 titulares con registro sanitario
para comercializar batas quirurgicas en el Ecuador. De esta informacion, también se observa que el
75% de proveedores (fabricantes) corresponden a Ecuador, seguido de China con cerca del 21%.

A su vez, se solicitd informacion a diez (10) operadores econdmicos cuyo ingreso por ventas en el
periodo enero 2018 a junio 2020 ascendié a USD 461,2 miles. En la tabla a continuacién, se observa

que el operador econdmico 8 registré el 28,34% del total de ventas en el periodo mencionado.

Tabla N° 7: Participacion de Ingresos por ventas 2018-2020

N° Nombre empresa Monto en USD Participacion en %
1 | Operador econémico 8 130.704,81 28,34
2 | Operador econdmico 10 108.795,94 23,59
3 | Operador econémico 11 77.680,79 16,84
4 | Operador econémico 12 72.135,86 15,64
5 | Operador econémico 7 45.147,29 9,79
6 | Operador econémico 6 13.962,86 3,03
7 | Operador econémico 13 8.242,50 1,79
8 | Operador econémico 14 3.440,16 0,75
9 | Operador econémico 15 1.011,06 0,22
10 | Operador econdmico 16 125,00 0,03
Total general 461.246,27 100,00

Fuente: Operadores Econdmicos
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

En los graficos a continuacion se detalla la evolucién tanto de: i) los precios ponderados de

comercializacién y adquisiciéon del producto; v, ii) las cantidades totales comercializadas, asi como las
cantidades destinadas al sector publico y privado.
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Grafico N° 9: Precios y cantidad — Batas Quirdrgicas
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Se puede observar que el precio ponderado de comercializacidn registré una tendencia creciente en
el periodo febrero a julio de 2020, siendo el mes de julio de 2020 el que registrd el mayor precio. En
relacion al precio ponderado de adquisicidn, se observa que si bien este tiene una tendencia creciente

entre los meses de febrero a mayo de 2020, posteriormente disminuyd (aunque a niveles superiores
gue los registrados en el afio 2019).

De otra parte, en referencia a la cantidad comercializada, se evidencia un crecimiento importante

durante los meses de marzo a junio de 2020, siendo el segmento privado el que destacd en las
cantidades registradas por haber adquirido mas que el sector publico.

En virtud de que las batas de proteccion quirdrgicas registran tanto adquisicion local como
importada,® en el gréfico a continuacidn, se presenta la diferencia de los precios ponderados de

adquisicion conforme el origen, de lo cual se muestra que sus precios son similares, excepto en el mes
de abril de 2020.

Grafico N° 10: Precios locales y precios de importacion — Batas Quirdrgicas
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A continuacién se presenta la evolucidn de precios de comercializacion y cantidades comercializadas
de las cinco (5) empresas que registraron alrededor del 93% del total de ventas (en cantidades)
reportadas a la SCPM. De los gréficos se puede observar que la empresa que registré el mayor
crecimiento fue el operador econémico 8, seguida del operador 10. Sin embargo la empresa que
registrd los precios mas altos de comercializacion fue el operador econémico 11.%°

89 Técnicamente no se pudo constatar si la compra local corresponde efectivamente a un producto de origen local o importado.
9 Se debe sefalar que el operador econémico 11 reportd una bata quirtrgica de caracteristicas diferentes.
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Grafico N° 11: Precios y cantidad por empresa — Batas Quirurgicas
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Gel alcohdlico

Los geles alcohdlicos son preparaciones de alcohol (isopropanol o etanol) con concentraciones de

entre 60% al 80%, utilizadas principalmente para la reducciéon de carga bacteriana e higiene de
91
manos.

Para el producto gel alcohdlico, se solicitd informacion a once (11) operadores econémicos cuyo
ingreso por ventas en el periodo enero 2018 a junio 2020 ascendié a USD 5,8 millones. En la tabla a

continuacién, se observa que el operador econémico 1, registré el 70,6% del total de ventas en el
periodo mencionado.

Tabla N° 8: Participacion de Ingresos por ventas 2018-2020

N° Nombre empresa Monto en USD Participacion en %
1 | Operador econémico 1 4.141.378,42 70,63
2 | Operador econémico 17 899.477,87 15,34
3 | Operador econémico 4 364.757,51 6,22
4 | Operador econémico 12 184.756,06 3,15
5 | Operador econémico 3 113.554,47 1,94
6 | Operador econémico 6 72.550,74 1,24
7 | Operador econémico 5 45.472,34 0,78
8 | Operador econémico 11 20.144,60 0,34
9 | Operador econémico 7 15.228,53 0,26
10 | Operador econédmico 8 5.908,82 0,10
11 | Operador econémico 9 65,4 0,00
Total general 5.863.294,75 100,00

Fuente: Operadores Econdmicos
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

A continuacidn, se puede observar la evolucion tanto de: i) los precios ponderados de comercializacién

y adquisicién del producto; v, ii) las cantidades totales comercializadas, asi como las cantidades
destinadas al sector publico y privado.

9 J. L. Castafieda-Narvaez et al., «Higiene de manos con soluciones alcoholadas», Acta pediatrica de México 37, n.° 6
(diciembre de 2016): 358-61, https://doi.org/10.18233/apm37n06pp358-361.
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Grafico N° 12: Precios y cantidad — Gel alcohélico
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En los graficos se puede observar que el precio ponderado de comercializacidn registra una tendencia
estable en el periodo de revision, siendo el mes de noviembre de 2019 aquel que registré el mayor
crecimiento en precios. En relacion al precio ponderado de adquisicidn se observa que este se mantuvo
estable, disminuyendo incluso para los meses de mayo y junio de 2020.

De otra parte, en referencia a la cantidad comercializada se advierte un crecimiento importante
durante los meses de marzo y abril de 2020, siendo el segmento privado el de mayor relevancia en las
cantidades registradas por haber adquirido mas que el sector publico.

Finalmente, considerando que el gel alcohdlico registra tanto adquisicion local como importada, en el
grafico siguiente se presenta la diferencia de los precios ponderados de adquisicion conforme el
origen, de lo cual se observa, que si bien el precio ponderado de los productos importados es superior
al nacional, ambos tuvieron una tendencia creciente entre los meses de abril a julio de 2020.

Grafico N° 13: Precios locales y precios de importaciéon — Gel alcohdlico
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Fuente: Operadores econdmicos
Elaboracion: Direccidon Nacional de Estudios de Mercado

Seguidamente se presenta la evolucién de los precios ponderados de comercializacion y cantidades
comercializadas de las dos (2) empresas que registran alrededor del 85% del total de ventas (en
cantidades) reportadas a la SCPM. De los graficos se puede observar que la empresa que registro el

mayor crecimiento fue el operador econémico 1;%%sin embargo, la empresa N° 17 registrd los precios
mas altos de comercializacion.

92 Cabe indicar que en el mes de mayo de 2020, el ARCSA dispuso la suspension temporal de la Notificacion Sanitaria

Obligatoria de uno de los productos de este operador econémico (gel alcohdlico), sin embargo, esta situacion no afect6 a la
informacion reportada a la SCPM.
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Grafico N° 14: Precios y cantidad por empresa — Gel alcohélico

Precio de comercializacion por empresa Cantidad comercializada

9 700
8 ° 8
e o 5 600
o o o s
7 L 00— L Py =
6 ] ° = 500
5 . 400
4 300
3
200
2
1 100
0 0 *—®
D OO OO OO OO0 OO O O O O O O O D O OO OO OO OO OO OO OO O O O O O O O
DT T R A I R R A A T AT A A A A S R
D 9 5 5 XS 5 9 Q8 =29 0 a5 5 > c QD 9 5 5 >SS S Q928 2L 0 a5 5
SeEE8E22388255L g8 ES S ER8EZI2ggg325 5L E 8
®— Operador econémico 17 —&— Operador econdmico 1 L

Operador econdmico 17 ——e— Operador econémico 1

Fuente: Operadores econémicos

Fuente: Operadores econémicos
Elaboracién: Direccién Nacional de Estudios de Mercado

Elaboracién: Direccién Nacional de Estudios de Mercado
Gorro quirdrgico
Con respecto a los gorros quirdrgicos, se solicitd informacién a nueve (9) operadores econémicos cuyo

ingreso por ventas en el periodo enero 2018 a junio 2020 ascendié a USD 384,6 miles. En la tabla a

continuacioén, se observa que el operador econémico 8 registré el 41,8% del total de ventas en el
periodo mencionado.

Tabla N° 9: Participacion de Ingresos por ventas 2018-2020

N° Nombre empresa Monto en USD Participacion %
1 | Operador econémico 8 160.756,43 41,80
2 | Operador econémico 13 68.326,37 17,80
3 | Operador econémico 7 49.781,23 12,90
4 | Operador econémico 10 39.998,42 10,40
5 | Operador econémico 6 36.226,94 9,40
6 | Operador econémico 12 28.236,45 7,30
7 | Operador econémico 14 924,40 0,20
8 | Operador econémico 15 345,00 0,10
9 | Operador econémico 16 52,00 0,00
Total general 384.647,25 100,00

Fuente: Operadores Econdmicos
Elaboracion: Direccidon Nacional de Estudios de Mercado

A continuacion se puede observar la evolucién tanto de: i) los precios ponderados de comercializacién

y adquisicion del producto; v, ii) las cantidades totales comercializadas, asi como las cantidades
destinadas al sector publico y privado.
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Grafico N° 15: Precios y cantidad — Gorro quirurgico

Precio de comercializacion vs Precio de Cantidad comercializada (unidad)
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En los gréficos se evidencia que el precio ponderado de comercializacidon registré una tendencia
creciente en el periodo de revisién, siendo el periodo marzo a julio de 2020 los meses que registraron
el mayor crecimiento en precios; misma situacion se replica en relacién al precio de adquisicion.

De otra parte, en referencia a la cantidad comercializada, se observa un crecimiento importante
durante el mes de marzo de 2020, posterior a este mes se observa un decrecimiento en las cantidades,
llegando incluso a ser menores en comparacion al periodo anterior a la pandemia. El segmento privado
destacé en las cantidades registradas por haber adquirido mas que el sector publico.

En virtud de que los gorros quirdrgicos registran tanto adquisicién local como importada, a
continuacién se presenta la diferencia de los precios ponderados de adquisicion conforme el origen,
de lo cual se evidencia que los precios presentaron un crecimiento a partir de marzo 2020. Por otra
parte dichos precios no presentaron grandes diferencias, y mostraron una tendencia similar.

Grafico N° 16: Precios locales y precios de importaciéon — Gorro quirurgico

Precio de importacién vs Precio de compra
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Fuente: Operadores econdmicos
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

Finalmente, se presenta la evolucidon de los precios ponderados de comercializacién y cantidades
comercializadas de las cuatro (4) empresas que registraron alrededor del 89% del total de ventas (en
cantidades) reportadas a la SCPM. De los graficos se puede observar que la empresa que registro el
mayor crecimiento en cantidades comercializadas fue el operador econdmico, seguido del operador
econdmico 10. Asi también, se observa que la empresa que registré los precios mas altos de
comercializacién hasta diciembre de 2019 fue el operador econémico 7,°* mientras que la Compafiia
Limitada Famedic S.A. mostro precios mas altos para el final del periodo analizado (mayo 2020).

9 La base de datos de ingresos por ventas reportada por el operador econémico 7., contiene datos hasta diciembre de 2019.
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Grafico N° 17: Precios y cantidad por empresa — Gorro quirurgico
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Guantes de proteccion

Los guantes de proteccidn estan regulados por la NTE INEN-EN 374-1 2017-07, la cual los define como
guantes que constituyen una barrera efectiva contra liquidos y microorganismos;** esta suposicion no
aplica a la proteccidn contra los virus.?> Adicionalmente, esta norma establece los requisitos para los

guantes destinados a la proteccién del usuario contra los productos quimicos y/o microorganismos y
define los términos a utilizar.%

Conforme la informacion del ARCSA, al 17 de junio de 2020 existen 18 titulares que disponen de
registro sanitario para comercializar guantes en el Ecuador. De esta informacidn, también se

desprende que el 50% de proveedores (fabricantes) provienen de China, seguido de un 27% cuyo
origen es Malasia.

A continuacidn se presentan los resultados de los guantes de proteccién categorizados segln su
material de composicién, es decir, latex o nitrilo.

Guantes de proteccion de latex

Para el caso de los guantes de proteccién de latex se ha solicitado informacién a catorce (14)
operadores econdmicos cuyo ingreso por ventas en el periodo enero 2018 a junio 2020 ascendié a USD

13,6 millones. En la tabla a continuacién, se observa que el operador econdmico 2 registro el 44,4%
del total de ventas en el periodo mencionado.

Tabla N° 10: Participacion de Ingresos por ventas 2018-2020

N° Nombre empresa Monto en USD Participacion en %
1 | Operador econémico 2 6.024.792,21 44,38

2 | Operador econémico 13 2.223.234,72 16,38

3 | Operador econémico 18 1.610.957,84 11,87

4 | Operador econémico 8 899.809,31 6,63

% INEN, «Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, INEN cuenta con normativa que vela por la calidad de productos de

proteccion — guantes», 2020, https://www.normalizacion.gob.ec/inen-cuenta-con-normativa-que-vela-por-la-calidad-de-
productos-de-proteccion-guantes/.

% INEN, «NTE INEN-EN 374-1 2017-07, Guantes de Proteccion contra los productos Quimicos y los Microorganismos -

Parte 1 Terminologia y Requisitos de Prestaciones», julio de 2017,
https://www.normalizacion.gob.ec/buzon/normas/nte_inen_en_374-1.pdf.
9% INEN.
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5 Operador econémico 12 826.482,69 6,09
6 Operador econémico 19 632.850,39 4,66
7 Operador econémico 20 541.329,60 3,99
8 | Operador econémico 7 534.397,71 3,94
9 | Operador econémico 14 157.391,73 1,16
10 | Operador econémico 6 93.489,67 0,69
11 | Operador econémico 15 22.653,85 0,17
12 | Operador econdémico 16 6.175,00 0,05
13 | Operador econdémico 21 600,00 0,00
14 | Operador econémico 9 352,00 0,00
Total general 13.574.516,72 100,00

Fuente: Operadores Econdmicos
Elaboracion: Direccidon Nacional de Estudios de Mercado

Seguidamente se puede observar la evolucion tanto de: i) los precios ponderados de comercializacion

y adquisicién del producto; v, ii) las cantidades totales comercializadas, asi como las cantidades
destinadas al sector publico y privado.

Grafico N° 18: Precios y cantidad — Guantes de latex de proteccion

Precio de comercializacion vs Precio de Cantidad comercializada (unidad)
adquisicion 50
0,10 °
e 40
[ 4
) 30
0,05 [
° o ® 20
. ° o—0—0—2-0 9-0-9 o 0 ®
e o880 o %o e ° °
® o o ® o
B ® 10 .
0,00 ° ° ®
[ e B N R N R - e R N R W B = B e I = N - = I = I =] ... *—o ..... o—o
SO dddggdddgddaqgddqqd 0 ®
s2 g8 E2228825 58 ¢gRE=2
@ Precio ponderado de comercializacion . . -
@ Precio ponderado de compra @— Cantidad total ~——@— Privado ®— Plblico
Fuente: Operadores econdmicos Fuente: Operadores econdmicos
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado Elaboracién: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

En los graficos se puede observar que el precio ponderado de comercializacion registré una tendencia
creciente en el periodo de marzo a junio de 2020, la cual en el mes de julio el precio descendid a niveles

similares a los del periodo previo a marzo 2020. El precio de adquisicion se ha mantenido estable
durante el periodo de revision.

En referencia a la cantidad comercializada, se observa un importante crecimiento durante el mes de
marzo de 2020, posterior a lo cual las cantidades descendieron a niveles comparables al periodo

anterior a la pandemia. El segmento privado destacé en las cantidades registradas por haber adquirido
mas que el sector publico.

En virtud de que los guantes de examinacion de latex registran tanto adquisicion local como importada,
a continuacioén se presenta la diferencia de los precios ponderados de adquisicidn conforme el origen,
de lo cual se evidencia que los precios locales fueron superiores a los de importaciéon, y que estos
ultimos crecieron significativamente en el periodo de marzo a junio 2020.
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Grafico N° 19: Precios locales y precios de importacion— Guantes latex de proteccion

Precio de importacién vs Precio de compra local
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Finalmente, se presenta la evolucidon de precios ponderados de comercializacién y cantidades
comercializadas de las tres (3) empresas que registran alrededor del 73% del total de ventas (en
cantidades) reportadas a la SCPM. De los graficos se puede observar que la empresa que registro el
mayor crecimiento fue el operador econdmico 2. Asi también, se observa que los precios de las tres

empresas fueron similares, con excepcidon del mes de julio 2020 en el cual el operador econémico 2
registrd los precios mas altos de comercializacién.

Grafico N° 20: Precios y cantidad por empresa — Guantes de latex de proteccion
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Guantes de proteccion de nitrilo

Para el caso de los guantes de proteccion de nitrilo se ha solicitado informacidn a trece (13) operadores
econdmicos cuyo ingreso por ventas en el periodo enero 2018 a junio 2020 ascendié a USD 8,7

millones. En la tabla a continuacidn se observa que la empresa Bactobiology Cia. Ltda., registrd el
25,34% del total de ventas en el periodo mencionado.

Tabla N° 11: Participacion de Ingresos por ventas 2018-2020

N° Nombre empresa Monto en USD Participacion en %
1 | Operador econémico 13 2.211.279,18 25,34
2 | Operador econémico 20 2.057.086,34 23,58
3 | Operador econémico 19 1.390.651,98 15,94
4 | Operador econémico 8 862.254,87 9,88
5 | Operador econémico 18 768.571,76 8,81
6 | Operador econémico 14 436.265,44 5,00
7 | Operador econémico 7 364.916,58 4,18
8 | Operador econémico 12 293.784,64 3,37
9 | Operador econémico 6 199.392,73 2,29
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10 | Operador econémico 22 131.948,40 1,51
11 | Operador econémico 15 5.215,50 0,06
12 | Operador econémico 21 3.164,00 0,04
13 | Operador econdmico 9 939,05 0,01
Total general 8.725.470,47 100,00

Fuente: Operadores Econdmicos
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

A continuacion se puede observar la evoluciéon tanto de: i) los precios ponderados de comercializacion
y adquisicién del producto; v, ii) las cantidades totales comercializadas, asi como las cantidades

destinadas al sector publico y privado.

Grafico N° 21: Precios y cantidad — Guantes de nitrilo de proteccion

Precio de comercializacion vs Precio de Cantidad comercializada (unidad)
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En los graficos se muestra que el precio ponderado de comercializacidon registré una tendencia
creciente en el periodo de marzo a junio de 2020. El precio de adquisicidon, por su parte, se mantuvo
estable durante el periodo de revisidn.

En referencia a la cantidad comercializada se observa un importante crecimiento durante los meses
de enero, marzo y abril de 2020, posterior a lo cual las cantidades decrecieron. El segmento privado
destacé en las cantidades registradas por haber adquirido mas que el sector publico.

Finalmente, se presenta la evolucion de precios de comercializacién y cantidades comercializadas de
las cuatro (4) empresas que registraron alrededor del 78% del total de ventas (en cantidades)
reportadas a la SCPM. De los graficos, se observa que las empresas que registraron el mayor
crecimiento fueron los operadores econémicos 13 y 8. Asi también, se observa que los precios de las
tres empresas fueron similares, y tuvieron una tendencia creciente a partir del mes de febrero de 2020,
siendo el operador econdmico 8, la empresa que registré el mayor crecimiento en precios.
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Grafico N° 22: Precios y cantidad por empresa — Guantes de nitrilo de proteccion
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Tubo Endotraqueal

Para el caso de tubos endotraqueales, se solicitd informacion a siete (7) operadores econémicos cuyo
ingreso por ventas en el periodo enero 2018 a junio 2020 ascendié a USD 711,7 mil. En la tabla a

continuacién, se observa que el operador econdmico 23, registré el 38,5% del total de ventas en el
periodo mencionado.

Tabla N° 12: Participacion de Ingresos por ventas 2018-2020

N° Nombre empresa Monto en USD Participacion en %
1 | Operador econémico 23 273.204,50 38,50
2 | Operador econémico 19 187.304,56 26,30
3 | Operador econémico 6 109.044,30 15,33
4 | Operador econémico 7 79.266,87 11,11
5 | Operador econémico 12 52.210,19 7,32
6 | Operador econdmico 24 7.466,78 1,00
7 | Operador econémico 8 3.214,93 0,50
Total general 711.712,14 100,00

Fuente: Operadores Econdmicos
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

Seguidamente, se puede observar la evolucion tanto de: i) los precios ponderados de comercializacion

y adquisicién del producto; v, ii) las cantidades totales comercializadas, asi como las cantidades
destinadas al sector publico y privado.

Grafico N° 23: Precios y cantidad — Tubos endotraqueales
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Elaboracidn: Direccion Nacional de Estudios de Mercado
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En los graficos se puede observar que el precio ponderado de comercializacién mantuvo una tendencia
estable en el periodo de revisidn, siendo febrero de 2019 el mes que registré el mayor precio de venta.
De otra parte, los precios de adquisicion presentaron una tendencia creciente.

En referencia a la cantidad comercializada, se observa un crecimiento importante durante el mes de
marzo de 2020; cabe indicar que la compra de estos productos en el afio 2020 es inferior al 2019. El
segmento privado destacd en las cantidades registradas por haber adquirido mas que el sector publico.

Finalmente, se presenta la evolucién de precios de comercializacidn y cantidades comercializadas de
las cuatro (4) empresas que registraron alrededor del 90% del total de ventas (en cantidades)
reportadas a la SCPM, de lo cual se observa que la empresa que registrd el mayor crecimiento fue del
operador econdmico 23., siendo esta empresa la que registro los precios mas altos.

Grafico N° 24: Precios y cantidad por empresa — Tubos endotraqueales
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Pruebas COVID-19

Esta seccion describe la evolucion de precios y cantidades demandadas de las pruebas tanto rapidas
como PCR para diagndstico de COVID-19; cabe sefialar que en virtud de que este producto no estaba
disponible en el mercado ecuatoriano previo a la pandemia, se presenta la temporalidad de los datos
de febrero a julio 2020. Adicionalmente, al ser un producto cuya utilizacién depende del sistema de

laboratorios publicos o privados, se aborda la normativa generada durante la emergencia sanitaria
para los mencionados establecimientos.

En este contexto, conforme el Acuerdo Ministerial No. 79 de 01 de agosto de 2016 emitido por el MSP,
se expide la normativa sanitaria para el otorgamiento de permisos de funcionamiento de los
establecimientos publicos y privados del Sistema Nacional de Salud, los servicios de atencion
domiciliaria de salud, los establecimientos que prestan servicios de apoyo indirecto y las empresas de
salud y medicina prepagada,” cuyo objeto es normar los requisitos y condiciones que deben cumplir

para su funcionamiento;*® esta normativa fue reformada a través del Acuerdo Ministerial No. 0145-
2017.%°

9 MSP, «Acuerdo 079» (Registro Oficial No. 834 de 6 de septiembre de 2016, 1 de agosto de 2016).
9% MSP.

9 Reforma el Acuerdo Ministerial No. 079, entre otros puntos, la eliminacion de la frase: "y empresas de salud y medicina
prepagada”
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Cabe indicar que mediante Acuerdo Ministerial No. 5212 de 16 de enero de 2015, el MSP se expide la
tipologia sustitutiva para homologar los establecimientos de salud por niveles de atencidn y servicios
de apoyo del sistema nacional de salud.'®

Adicionalmente, en el contexto de la pandemia COVID-19, el ACESS emitié la Resolucién No. ACESS-
2020-0035, la cual dispone la utilizacidon de reactivos de distintas marcas a los laboratorios clinicos,
publicos y privados que cuentan con la respectiva autorizacién para realizar los examenes de
diagndstico de COVID-19 mediante RT-CPR, sefialando que para poder ser utilizados en las pruebas,
deberan contar con registro sanitario y certificacion de calidad del producto.'® En esta resolucion se
autoriza también la captacidon de muestras para las pruebas COVID-19 mediante la modalidad auto-
servicio o DRIVE-THRU, como estrategia adicional a la toma de muestras a domicilio.%?

Es importante sefialar que como resultado del requerimiento efectuado por la SCPM,% |a ACESS ha
emitido autorizaciones a establecimientos de salud que cuentan con el servicio de laboratorio de
analisis clinico, siempre que hayan cumplido con las condiciones de bioseguridad y demas criterios
técnicos contemplados en los lineamientos y formularios de verificacion (Anexo 6). Los criterios
técnicos que ha considerado la ACESS para la emisién de la autorizacién a los laboratorios de analisis
clinico son: i) permiso de funcionamiento; ii) infraestructura; iii) equipamiento; iv) talento humano; v)
medidas de bioseguridad; vy, vi) gestidn interna de desechos.*

Cabe sefialar que del total de 169 laboratorios privados a nivel nacional que se encuentran autorizados
por el ACESS para realizar pruebas COVID-19 al 17 de junio de 2020, el 42,01% se encuentra en
Pichincha, seguido de Guayas con el 10,6%, y Manabi con el 7,69%; el resto de provincias no superan
el 5% cada una. De otra parte, se observa que el operador Zurita Salinas Camilo Sebastidn,
perteneciente a la provincia de Pichincha, es el que dispone del mayor nimero de registros (cuatro en
total).

Seguidamente, se presenta la evolucidn tanto de: i) los precios de comercializacion y adquisicion del
producto; v, ii) las cantidades totales comercializadas, asi como las cantidades destinadas al sector
publico y privado, tanto de las pruebas PCR como de las pruebas rapidas.

Pruebas PCR

Para el cdlculo de las cuotas de mercado de las pruebas PCR, se contd con informacion de seis (6)
operadores econdmicos cuyo ingreso por ventas en el periodo febrero a junio 2020 ascendié a USD
146,5 miles. En la tabla a continuacién, se observa que el operador econdmico 25 registré el 53,20%
del total de ventas en el periodo mencionado.

Tabla N° 13: Participacion de Ingresos por ventas febrero a junio 2020

N° Nombre empresa Monto en USD Participacion en %
1 | Operador econémico 25 77.952,00 53,20
2 | Operador econédmico 26 36.096,00 24,64
3 | Operador econémico 27 25.800,00 17,61
4 | Operador econémico 28 5.600,00 3,82
5 | Operador econémico 14 1.069,00 0,73

100 MSP, «Acuerdo Ministerial 5212» (Registro Oficial Suplemento 428 de 30-ene.-2015, 24 de diciembre de 2014),
http://instituciones.msp.gob.ec/cz6/images/lotaip/Enero2015/Acuerdo%20Ministerial%205212.pdf.

101 ACESS, «Resolucién No. ACESS-2020-0035», 27 de marzo de 2020.

102 ACESS, «Resolucion No. ACESS-2020-0035», 27 de marzo de 2020, Art. 2.

103 Solicitud de la SCPM mediante Oficio No. SCPM-IGT-INICAPMAPR-2020-037 de 19 de mayo de 2020.

104 Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada, Lineamientos para la Autorizacion
de Laboratorios Clinicos de Mediana Complejidad, LAC-2, a fin de que realicen la toma de muestras a domicilio de pacientes
con sospecha de COVID-19, pég 2.
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6 | Operador econémico 15 6,00 0,00
Total General 146.523,00 100,00

Fuente: Operadores Econdmicos

Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

En el grafico a continuacién, se observa que tanto el precio ponderado de comercializacion y el de
adquisicion registraron una tendencia creciente en el periodo de revision. En relacién a las cantidades,
se observa que el mes de abril es aquel en el que se registrd el mayor incremento en compra, con una
mayor participacion principalmente del sector publico.%

Grafico N° 25: Precios y cantidad — Pruebas PCR

Precio de comercializacion vs Precio de adquisicion Cantidad comercializada
40 80 [
o 3
20 Eeo .
: o ° § 40 ®
20 ° t | ° °
20
10 L4
74 /‘\‘\‘\‘
0 bt O ; ; o o o o
Q IS IS IS IS < & § N Q & &
& 5 5 g s el 3 = & g 5 =
@— Precio ponderado de comercializacion @ Precio ponderado de compra o— Cantidad total —@— Privado ®— P(blico
Fuente: Operadores econdmicos Fuente: Operadores econdmicos
Elaboracién: Direccién Nacional de Estudios de Mercado Elaboracién: Direccién Nacional de Estudios de Mercado

Pruebas rdpidas

Para el calculo de las cuotas de mercado de las pruebas rapidas, se contd con informacidn de siete (7)
operadores econdmicos cuyo ingreso por ventas en el periodo febrero a junio 2020 ascendié a USD
261,1 mil. En la tabla a continuacién, se observa que el operador econdmico 26 registré el 66,81% del
total de ventas en el periodo mencionado.

Tabla N° 14: Participacion de Ingresos por ventas febrero a junio 2020

N° Nombre empresa Monto en USD Participacion en %
1 | Operador econémico 26 174.502,00 66,81
2 | Operador econémico 14 49.534,00 18,97
3 | Operador econémico 27 22.020,00 8,43
4 | Operador econémico 28 9.125,00 3,49
5 | Operador econémico 16 2.500,00 0,96
6 | Operador econémico 26 1.800,00 0,69
7 | Operador econémico 28 1.700,00 0,65
Total general 261.181,00 100,00

Fuente: Operadores Econdmicos
Elaboracion: Direccidon Nacional de Estudios de Mercado

En el gréfico a continuacion, se observa que el precio ponderado de comercializaciéon de las pruebas
rapidas registré una tendencia decreciente, mientras que el precio de adquisicién se mantiene estable
en el periodo de revisién. En relacidn a las cantidades se observa que el mes de mayo es aquel en el

que se registrd el mayor incremento en compra, con una mayor participacion principalmente del sector
privado.

105 El nimero de operadores que reportd informacion a la SCPM de este producto fluctiia mes a mes, registrandose datos de
comercializacion hasta el mes de mayo 2020
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Grafico N° 26: Precios y cantidad — Pruebas rapidas

Precio de comercializacion vs Precio de Cantidad comercializada
adquisicion
200
8 o
20 = 150
15 ° =
10 ° . 100 )
5 ° 50
° ° d °
0 0 ® °
o o o o o o o o
q B o g § g q g
5 g H = 5 g H £
@— Precio ponderado de comercializacion @ Precio ponderado de compra @— Cantidad total =& Privado @— PUblico
Fuente: Operadores econdmicos Fuente: Operadores econdémicos
Elaboracion: Direccién Nacional de Estudios de Mercado Elaboracidn: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

Anadlisis cualitativo: Cuestionario a operadores econémicos

En esta seccidn se describen los principales puntos recopilados mediante las encuestas (referidas en el
punto 3.3.2), mismas que fueron efectuadas a los operadores econédmicos del sector de dispositivos
médicos y equipos de proteccion personal durante el periodo de marzo a junio de 2020.

Rotacion e inventarios

Mas del 75% de los encuestados presentd: i) incremento en la rotacién de los productos, ii) escasez
en los inventarios; v, iii) estuvo en la necesidad de reabastecerse fuera de la planificacién, durante los
meses de la Declaratoria de la Emergencia Sanitaria por el COVID-19.

Precios de comercializacién y adquisicion

Alrededor del 60% de los encuestados manifestaron que: i) incrementaron sus precios de venta de los
dispositivos médicos y equipos de proteccion personal, ii) los proveedores incrementaron los precios
de los productos que fueron adquiridos; iii) la utilidad promedio mensual de la venta de sus productos
médicos oscilé en alrededor del 29%, misma que se incrementd alrededor de un 2% en comparacion
al periodo previo a la emergencia sanitaria; y, iv) no se incrementaron los precios de otros tipos de
productos no relacionados directamente con la pandemia relacionada a la Declaratoria de la
Emergencia Sanitaria por el COVID-19.

3.4.2. Medicamentos

Con respecto a la comercializacion de medicamentos, este acapite presenta: i) el detalle de la evolucion
de las importaciones, ii) cantidades demandadas por el sistema publico de salud, iii) evolucion de
precios, y iv) cantidades comercializadas de los medicamentos utilizados para el tratamiento de
pacientes con diagndéstico COVID-19. Cabe indicar que la OMS sefiala que “(l)os productos
farmacéuticos —en particular los medicamentos— son un elemento fundamental tanto de la medicina
moderna como de la medicina tradicional. Estos productos deben ser absolutamente seguros, eficaces
y de buena calidad y ser recetados y utilizados de manera racional.”2®

3.4.2.1. Importaciones de medicamentos

En esta seccion se muestra informacidn sobre las partidas arancelarias en las que se encuentran
registradas las importaciones de los medicamentos de mayor comercializacion y uso para el

106 OMS, «OMS | Productos farmacéuticos», WHO (World Health Organization, 28 de noviembre de 2017),
http://www.who.int/topics/pharmaceutical_products/es/.
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tratamiento de pacientes diagnosticados con COVID-19 (seccidn 1.2). Como se menciond en el acépite
de Metodologia y tratamiento de la informacidn cuantitativa y cualitativa, la informacion reportada
fue sujeta a la eliminacidn de registros ya que contenian informacién sobre productos que no
corresponden al presente analisis; en el caso del oxigeno medicinal, la partida 9019200000 no presentd
en su totalidad informacién del medicamento, por lo que no se utilizé la mencionada partida. En
consecuencia, la informacién que se detalla mas adelante corresponde a los items de medicamentos

reportados en los registros de cada una de las partidas arancelarias.

Tabla N° 15: Descripcidn de las partidas arancelarias de medicamentos

Subpartida Producto seleccionado
Partida Arancelaria - . Designacion de la Mercancia conforme a la
Arancelaria PPy .
clasificacion arancelaria
29.41 Antibiéticos 2941500000 Eritromicina y sus derivados; Az.ltromlcma (materia
sales de estos productos prima)
30.04 Medicamentos (excepto los productos de las partidas
constituidos por productos mezclados o sin mezclar, . .
P I . Que contengan otros Azitromicina ((Uso
preparados para usos terapéuticos o profildcticos, dosificados | 3004201900 o . .
R R . . . antibidticos: Los demas Humano) medicamento)
(incluidos los destinados a ser administrados por via
transdérmica) o acondicionados para la venta al por menor
29.33 C tos het icli h 5 d . | i i
.93,3 ompues.os eterociclicos con heteroatomo (s) de 2933499000 | Los demés Ct?rqu|na (materia
nitrégeno exclusivamente prima)
Cloroquina e IRHIE (
30.03 Medicamentos (excepto los productos de las partidas R q. . Medicamentos
constituidos por productos mezclados entre si, preparados HidroxiclomBaelies resentados sin dosificar
P ,p . N . .'.p p- 3003600000 | Medicamentos presentados p. L.
para usos terapéuticos o profilacticos, sin dosificar ni . oo . . ni acondicionar para la
L sin dosificar ni acondicionar
acondicionar para la venta al por menor. 107 | venta al por menor)
para la venta al por menor .
medicamento
30.04 Medicamentos (excepto los productos de las partidas .
o . Cloroquina el,. . .
constituidos por productos mezclados o sin mezclar, R . . Hidroxicloroquina
reparados para usos terapéuticos o profilacticos Hidroxicloroquina: (Medicamentos
prepe para ¢ peu P 0% 3004600000 | Medicamentos ca
dosificados (incluidos los destinados a ser administrados por L acondicionados para la
, P . acondicionados para la venta
via transdérmica) o acondicionados para la venta al por venta al por menor)
por menor
menor.
30.04 Medicamentos (excepto los productos de las partidas
30.02, 30.05 6 30.06) constituidos por productos mezclados o Paracetamol (Uso
. | . H )
sin . r“ne'zc ar, pre.parados' pa.ra usos ter.apeutlcos ° | 3004902900 | Los demas umano) medlca.mento
profilacticos, dosificados (incluidos los destinados a ser Cloruro de sodio (Uso
administrados por via transdérmica) o acondicionados para la Humano) medicamento
venta al por menor.
29.24 Compuestos con funcién carboxiamida; compuestos Acetil-p-aminofenol Paracetamol (materia
- ; . . 2924291000 )
con funcién amida del 4cido carbonico (Paracetamol) (DCl) prima)
Fuente: Servicio Nacional de Aduana del Ecuador-SENAE
Elaboracidn: Direccion Nacional de Estudios de Mercado
Los resultados de la revision de las importaciones de los productos se detallan a continuacion:
Tabla N° 16: Importaciones de medicamentos del primer semestre del 2019 y 2020
Total 1er Total 1er Total 1er Total 1ler
. s . % %
Partida Descripcion de la partida semestre semestre Variacion semestre semestre Variacié
Arancelaria arancelaria 2019 Peso Neto 2020 Peso Peso Neto 2019 CIF 2020 n CIF
(kg) Neto (kg) (UsD) CIF (USD)
2924291000 | Paracetamol materia prima 46.412,02 122.317,90 163,5% 588.907,81 1.113.220,87 89,0%
Azitromicina 200
3004201900 miligramos(mg)/5mIx30ml|/5mix15 6.954,14 4.074,75 -41,4% 428.162,35 197.882,63 -53,8%
ml
Azitromicina 500 miligramos (mg)
3004201900 . 33.598,89 33.125,87 -1,4% 2.547.587,61 | 1.910.328,64 -25,0%
comprimido/tabletas/capsulas

107 SENAE, «SENAE implementa la tarifa arancelaria 0% a insumos necesarios para atender la emergencia sanitaria en el
Ecuador. — Servicio Nacional de Aduana del Ecuador», 23 de marzo de 2020, https://www.aduana.gob.ec/boletines/senae-
implementa-tarifa-cero/.
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3004902900 S'ggg;’ fgos(;)mi:;?;f(?nﬁ))aremal 1.979.993,81 | 3.345.382,20 | 69,0% | 1.097.379,95 | 1.754.473,74 | 59,9%
3004902900 g'gg‘;)‘(’ sgo“r;di:ﬁit"r‘l‘;'?n‘il?are"ta' 225.189,35 264.995,14 17,7% 153.972,42 | 186.10582 | 20,9%
3004902900 | Paracetamol 1 gramo (gr) 19.787,05 40.415,07 104,3% | 1.093.029,81 | 1.768.874,12 | 61,8%
3004902900 | Paracetamol 150mg/Smi 35.019,27 31.308,33 10,6% | 138.680,84 | 104.46567 | -24,7%
presentacion 120 mililitros (ml)
Paracetamol 160 miligramos (mg)
3004902900 | 4PE 23.250,00 ; -100,0% | 79.800,00 - -100,0%
Paracetamol 500 miligramos (mg)
3004902900 ° 05 54.367,04 35.254,03 352% | 384.89477 | 51593301 | 34,0%
tabletas/ capsulas/ comprimido

Fuente: Servicio Nacional de Aduana del Ecuador-SENAE
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

De acuerdo al cuadro que antecede, se observa que la mayoria de productos presentd un incremento
en cuanto a la cantidad y monto CIF de importacién, no obstante, existen determinados medicamentos
como azitromicina 200 miligramos/5 mililitros, paracetamol 160 miligramos-tabletas y paracetamol
150mg/5ml presentacion 120ml, que registran un decrecimiento en cantidad y monto CIF de
importacion. Este efecto pudo ser ocasionado por las politicas de paises como India o Brasil de prohibir
las exportaciones de ciertos principios activos,'® lo cual a su vez pudo afectar a las cadenas de
produccidn a nivel internacional, situacién que sin embargo no ha sido confirmada por la OMC ni por
otra organizacion.

En cuanto al nimero de importadores registrados durante el primer semestre del 2019 frente al 2020,
se observa que en general existi6 un incremento de operadores econdmicos que realizaron
importaciones, exceptuando a los importadores de azitromicina 200mg/5mix30ml y 5mix15ml,
azitromicina 500 mg en tabletas y cloruro de sodio liquido parental 0.9% x 1000 ml.

Grafico N° 27: Numero de importadores de medicamentos 2019-2020
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Fuente: Servicio Nacional de Aduana del Ecuador-SENAE
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

Finalmente, se puede observar que Colombia es el pais de donde provienen la mayor cantidad de
importaciones de medicamentos; se debe aclarar que los productos azitromicina 500 mg en
comprimido, tabletas o capsulas, cloruro de sodio liquido parental 0.90% x 1000ml y paracetamol 1 gr
son los medicamentos que registran las mayores cantidades de importaciones.

108 \World Trade Organization (Organizacion Mundial del Comercio), «Anexo COVID-19, Medidas Comerciales y relacionadas
con el comercio».
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Grafico N° 28: Origen de importacion de medicamentos para tratamiento de COVID-19
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Fuente: Servicio Nacional de Aduana del Ecuador-SENAE
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

3.4.2.2. Evolucion de precios y cantidades comercializadas de medicamentos

La evolucién de precios y cantidades comercializadas de los medicamentos de mayor relevancia
durante la pandemia COVID-19, se realiza desde la perspectiva de consumo de los sectores publico y
privado. Cabe sefialar que la informacion de los medicamentos utilizados en el sector privado, fue
proporcionada por cinco (5) de las cadenas de farmacias mas relevantes del pais,'® mientras que la
informacién del oxigeno medicinal se obtuvo de los cinco (5) operadores econémicos que lo producen
a nivel nacional.'’® De otra parte, la informacion referente al sector publico corresponde a los
hospitales centinela del MSP para la atencidn de pacientes diagnosticados de COVID-19.*1%112

Se debe mencionar que los precios de los medicamentos de uso y consumo humano que se
comercialicen dentro del territorio ecuatoriano, se encuentran regulados por el “Reglamento de
Fijacién de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano”, el cual se aborda a continuacion.

3.4.2.2.1. Reglamento de Fijacion de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano

El régimen de fijacién de precios establecido en el Reglamento de Fijacién de Precios de Medicamentos
de Uso y Consumo Humano tiene como objeto establecer y regular los procedimientos para la fijacion,
revisién y control de precios de venta al consumidor final de medicamentos de uso y consumo humano,
que se comercialicen dentro del territorio ecuatoriano.’® En el Reglamento se determinan las
siguientes tres (3) formas de regimenes de fijacion de precios:

e Régimen Regulado de Fijacidon de Precios'!*;

e Régimen de Fijacidn Directa de Precios'; y,

199 Farmaenlace Cia. Ltda., Distribuidora Farmacéutica Ecuatoriana (Difare) S.A., Negocios Farmacéuticos Salas (Negfar)
S.A., Econofarm S.A., y Farmacias y Comisariatos de Medicinas S.A. Farcomed., siendo estos dos Ultimos parte de
Corporacién Grupo Fybeca S.A. GPF.

10 |inde Ecuador S.A., Swissgas del Ecuador S.A., Indura Ecuador S.A., Roxaire R O y Compafiia, Gasec S.A.

11 MSP, «Informe Técnico DNMDM-GIMEG-1T98-2020 de la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud», 31 de
agosto de 2020.

112 De acuerdo al Informe Técnico DNMDM-GIMEG-I1T98-2020 del 31 de agosto del 2020, se determina que la informacién
reportada sobre insumos médicos y medicamentos corresponde a la informacion del reporte periddico del nivel de
abastecimiento de los principales medicamentos y dispositivos médicos para el tratamiento de pacientes con Covid-19 de 23
establecimientos de salud, que incluye a los hospitales centinela y de referencia del Ministerio de Salud Publica.

13 EC, «Decreto Ejecutivo 400», 400.

114 E| Régimen Regulado de Fijacion de Precios consiste en establecer un precio techo para cada segmento de mercado de los
medicamentos estratégicos y nuevos.

115 E| Régimen de Fijacion Directa de Precios es de excepcion y consiste en la determinacion unilateral que hace el Consejo de
los precios de los medicamentos de uso y consumo humano, con sujecion a este Reglamento.
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e Régimen Liberado de Precios.'® 1"/

Los medicamentos abordados desde la 3.4.2.2.2 corresponden Unicamente al Régimen Regulado de
Fijacion de Precios.

Régimen Regulado de Fijacion de Precios

Este régimen de fijacién de precios aplica para los medicamentos de uso y consumo humano
considerados como estratégicos; a continuacion se detalla la metodologia de fijacion para el caso de
medicamentos registrados, nuevos, y Unicos o con proveedor Unico.

a. Medicamentos de uso y consumo humano registrados

El calculo del precio techo serd equivalente a la mediana de los precios de venta al publico del mercado
privado de los medicamentos participantes en el segmento correspondiente. La aplicacion del precio
techo rige a partir del establecimiento del mismo por parte de El Consejo; cabe mencionar que ningin
medicamento podra ser comercializado a un precio de venta al publico por encima de dichos precios.
El Reglamento ademas sefiala que los medicamentos cuyos precios de venta al publico sean inferiores
al precio techo, no podran incrementar su precio de venta al publico. Adicionalmente, el precio techo
regird para todos aquellos medicamentos de los mismos segmentos introducidos con fecha posterior
a la determinacién del precio techo por parte del Consejo.:

El precio techo de cada segmento de mercado serd reajustado de conformidad con la metodologia
aprobada mediante Decreto Ejecutivo.'!®

b. Medicamentos nuevos
Para la fijacion de precios de los medicamentos nuevos se seguirdn los siguientes pasos:

a. La Secretaria Técnica realizara un analisis de la mejor evidencia cientifica disponible para determinar
la existencia de ventaja terapéutica del medicamento en evaluacién para fijacién de precios. En caso
de no presentar ventaja terapéutica el medicamento serd sometido al Régimen Regulado de Fijacion
de Precios de Medicamentos Registrados. El precio techo se tomard en base a las alternativas
terapéuticas de menores precios existentes.

b. En el caso de que el nuevo producto tenga aporte terapéutico a los tratamientos existentes para la
indicacion correspondiente, la Secretaria Técnica pondra en consideracién del Consejo, como
referencia, los precios de comercializacion del mismo medicamento de una cesta de productos de
paises que incluiran: miembros y asociados del Mercado Comun del Sur (MERCOSUR), y la Alianza
Bolivariana para los Pueblos de Nuestra América (ALBA). De igual forma, y si se considera pertinente,
la cesta de precios de referencia podra también incluir a los paises Miembros de UNASUR, Estados
Unidos de América, Unién Europea y el resto del mundo. El Consejo determinara como precio maximo
de venta al publico, el equivalente en moneda nacional al precio promedio de los tres (3) precios mas
bajos de esta cesta de productos de referencia, ajustado por la paridad de poder adquisitivo. Para cada
anadlisis se debera considerar el precio del mismo medicamento en al menos 3 paises distintos. El
Ministerio de Salud Publica podra establecer mecanismos excepcionales de fijacidon de precios

116 En el Régimen Liberado de Precios se consideraran todos aguellos medicamentos que no se encuentren clasificados en los
dos regimenes anteriores y los precios seran libremente determinados, para lo cual, los titulares de los registros sanitarios
deberan notificar obligatoriamente al Consejo.

17 EC, «Decreto Ejecutivo 400», 400. Art. 9

118 EC, «Decreto Ejecutivo 400». Seccion |
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c. En caso de que el medicamento no demuestre una real ventaja terapéutica, para fines de fijacion de
precio maximo de venta al publico, éste se determinard a partir de un analisis farmacoecondmico entre
el medicamento vy las alternativas terapéuticas existentes.

d. La comercializacién de este tipo de medicamentos sin fijacién de precios techos por parte del
Consejo, esta totalmente prohibida.

c. Fijacion de precios de medicamentos tnicos o con tnico proveedor en el mercado

El precio techo de venta de los medicamentos de uso y consumo humano que sean comercializados
por un unico proveedor en el segmento de mercado que les corresponda, serd aquel que se obtenga
de la aplicacidn del precio techo establecido del célculo efectuado.!®

El precio techo fijado en estos segmentos no podra exceder en ningun caso del precio de venta al
publico al que se estuviere comercializando el medicamento; dicho precio se establecerd como precio
maximo de comercializacién, el mismo que sera reajustable.?°

3.4.2.2.2. Evolucidn de precios y cantidades en el sistema publico de salud

Cantidad de medicamentos utilizada en el sector publico

En esta seccidn se presenta la evolucion de cantidades de los diez (10) medicamentos de mayor
consumo para la atencién de pacientes COVID-19 en 23 establecimientos de salud reportados por MSP
del pais, en el periodo marzo a junio de 2020. Es importante mencionar que dada la constante variacion
que existe en la demanda de medicamentos desde el inicio de la declaratoria de emergencia por la
pandemia COVID-19, a continuacién se muestra la posicion que ocuparon los medicamentos de mayor
uso en cada mes, siendo de modo jerarquico el valor de uno (1) el de primer lugar en el mes
correspondiente.?!

Tabla N° 17: Listado de medicamentos de mayor utilizacidn para atencion de pacientes con COVID-
19 del periodo marzo a julio 2020

Listados mensuales de los medicamentos de mayor utilizacion para | Puesto | Puesto | Puesto | Puesto | Puesto

N° atencion de pacientes con COVID-19 Marzo | Abril | Mayo | Junio | Julio

Cloruro de sodio liquido parenteral 0.90% envase plastico flexible y

autocolapsible x 1.000ml

Cloruro de sodio liquido parenteral 0.90% envase plastico flexible y

autocolapsible x 100ml

3 | Paracetamol liquido parenteral 10mg/ml frasco/vial x 100ml 3 3 7 7 10

Cloruro de potasio liquido parenteral 2 meg/ml (14,9%) caja x

1 5 2 3 2

4 ampolla/ampollas x 10ml 4 / 10 1 14
Cloruro de sodio liquido parenteral 0.90% envase plastico flexible y
5 . 5 6 8 8 12
autocolapsible x 500ml
— > -
6 Cloruro de sodio liquido parenteral 3,4 meq/ml (20%) caja x 6 9 13 13 17
ampolla/ampollas x 10 ml
Dextrosa liquido parenteral .05 envase plastico flexible y
/ autocolapsible (funda) x 1000 ml / 14 16 17 25
8 | Midazolam liquido parenteral 5mg/ml caja x ampollas x 3ml 8 30 15 15 9
9 | Midazolam liquido parenteral 5mg/ml caja x ampollas x 10ml 9 13 11 10 8
10 | Fentanilo liquido parenteral 0.5mg/10ml caja x ampollas x 10ml 10 16 12 12 7
11 | Oxigeno liquido medicinal cilindros 27 1 1 2 1

19 EC. «Decreto Ejecutivo 400». Art. 18
120 EC. Seccidn 111, Decreto Ejecutivo 400 de 15 de julo de 2015, Registro Oficial Suplemento 299 de 29 de julio de 2014
121 E| MSP report6 los 20 medicamentos mas utilizados por mes del periodo marzo a julio del 2020 con un total de 100
medicamentos. Con base en esta informacién, la DNEM ha seleccionado los medicamentos que se ubicaron en los 10 primeros
lugares cada mes dando un total de 17 medicamentos.
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Lopinavir + ritonavir sélido oral 200mg + 50mg caja x
12 , . . . . 31 4 3 1 3
blister/ristra/frasco (dosis personal). No envases hospitalarios
13 | Ceftriaxona sélido parenteral 1.000mg caja x vial/viales 28 8 9 9 13
14 | Oxigeno gas medicinal .995 cilindros 25 10 14 14 s
15 | Cloroquina sélido oral 250mg caja x blister/ristra. 24 11 4 6 6
16 | Azitromicina solido oral 500mg caja x blister/ristra. 29 17 6 5 16
17 | Paracetamol sélido oral 500mg caja x blister/ristra. 26 21 21 21 4

Fuente: Ministerio de Salud Publica-MSP
Elaborado por: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

Complementariamente, en la tabla a continuacién se muestra la evolucién de las cantidades de los
medicamentos mas utilizados durante la pandemia COVID-19 en los hospitales centinela.

Tabla N° 18: Evolucion de los medicamentos de mayor uso en los hospitales centinela

Cantidades en miles Variacion %

N° Medicamentos Mar | Abr | May | Jun | Jul Abr | May |[Jun |Jul
1 Cloruro de sodio liquido parenteral 0.90% envase plastico

flexible y autocolapsible x 1.000ml - 510 | 715 | 529 | 2.375 - 40% | -26% 349%
2 Cloruro de sodio liquido parenteral 0.90% envase plastico

flexible y autocolapsible x 100ml - 192 | 696 | 642 | 1.984 - 262% | -8% 209%
3 | Paracetamol liquido parenteral 10mg/ml frasco/vial x 100ml| | 156 | 156 | 699 | 466 | 1.967 - 347% | -33% 322%
a Cloruro de potasio liquido parenteral 2 meg/ml (14,9%) caja

x ampolla/ampollas x 10ml 81 | 267 | 324 | 208 | 1.109 | 229% | 21% | -36% 433%
5 Cloruro de sodio liquido parenteral 0.90% envase plastico

flexible y autocolapsible x 500ml 65 | 222 | 279 |175| 871 | 2,40 | 26% | -37% 398%
6 Cloruro de sodio liquido parenteral 3,4 meq/ml (20%) caja x

ampolla/ampollas x 10ml - 103 | 354 | 184 | 825 - 245% | -48% 350%
7 Dextrosa liquido parenteral .05 envase pléstico flexible y

autocolapsible (funda) x 1000 ml 36 | 152 | 189 | 171 | 669 | 3,21 | 24% | -10% 292%
3 Midazolam liquido parenteral 5mg/ml caja x

ampolla/ampollas x 3ml - 67 | 280 | 190 | 639 - 316% | -32% 237%
9 Midazolam liquido parenteral 5mg/ml caja x

ampolla/ampollas x 10ml - 131 | 174 | 145 | 567 - 34% | -17% 293%
10 Fentanilo liquido parenteral 0.5mg/10ml caja x

ampolla/ampollas x 10ml 15 92 | 168 | 134 | 545 | 512% | 82% | -20% 307%
11 | Oxigeno liquido medicinal cilindros 15 | 72 | 137 [ 111 | 160 |386% | 91% | -19% 44%

Lopinavir + ritonavir sélido oral 200mg + 50mg caja x
12 | blister/ristra/frasco (dosis personal). No envases -

hospitalarios 15 - 95 | 71 | 134 | 100% - -25% 89%
13 | Ceftriaxona sélido parenteral 1.000mg caja x vial/viales 65 | 222 | 279 | 175 | 130 | 240% | 26% | -37% -26%
14 | Oxigeno gas medicinal .995 cilindros 38 | 146 | 173 [ 117 | 109 | 2,87 | 18% | -33% -7%
15 | Cloroquina sélido oral 250mg caja x blister/ristra. - 107 | 119 | 71 | 104 - 11% | -40% 47%
16 | Azitromicina sélido oral 500mg caja x blister/ristra. 27 | 111 | 132 | 85 79 |308% | 19% | -36% -7%
17 | Paracetamol sélido oral 500mg caja x blister/ristra. 19 77 91 | 66 - 302% | 19% | -28% | -100%

Fuente: Ministerio de Salud Publica-MSP
Elaborado por: Direccién Nacional de Estudios de Mercado

Precios de los medicamentos mas utilizados por el sector publico

En relacidn a la evolucion de los precios de medicamentos que se utilizaron en los 23 establecimientos
de salud reportados por el MSP, esta Cartera de Estado manifesté que “durante la emergencia sanitaria
se ejecutaron varios procesos de compra centralizada, por lo que cuenta con el precio promedio de
aquellos items que fueron adjudicados [...]”.}?? En virtud de lo expuesto, no se remitieron a esta
Superintendencia los precios de adquisicidn de la totalidad de medicamentos solicitados, por tanto a
continuacién se presentan Unicamente los precios unitarios de los trece (13) medicamentos
proporcionados por el MSP.

122 MSP, «Informe Técnico DNMDM-GIMEG-1T98-2020 de la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud», 98.
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El precio de adquisicidon no presentd variaciones durante el periodo marzo a julio 2020, por tanto en
la tabla a continuacidn se detalla Unicamente el precio promedio del periodo y su relacién al precio
techo establecido por el Consejo, de lo cual se desprende que los precios analizados de adquisicién por
parte del MSP no superaron los precios techos, encontrandose estos ultimos entre el 118% y 1590%
sobre el precio de adquisicion reportado por el Ministerio.

Tabla N° 19: Precio de comercializacién de medicamentos frente al precio techo

N° Medicamento pr::::io Pt"eecclizs Diferencia
1 | Azitromicina sélido oral 500mg caja x blister/ristra. 0,66 1,95 295%
2 | Ceftriaxona sélido parenteral 1.000mg caja x vial/viales 1,98 8,16 412%
Epinefrina liquido parenteral 1mg/ml caja x ampolla/ampollas x 1ml 0,22 0,56 255%
4 Ig)zfsi:i\;ilg.+Nr:(;:3\;isressérl1i:;)pi;a}Iafi(())(zmg +50mg caja x blister/ristra/frasco (dosis 127 2,09 165%
5 | Meropenem sdélido parenteral 1.000mg caja x vial/viales con/sin disolvente 2,80 44,52 1590%
6 | Meropenem sélido parenteral 500mg caja x vial/viales con/sin disolvente 1,40 19,32 1380%
7 | Midazolam liquido parenteral 5mg/ml caja x ampolla/ampollas x 10ml 0,83 2,21 266%
8 | Norepinefrina liquido parenteral 1mg/ml caja x ampolla/ampollas x 4ml 6,00 10,00 167%
9 | Paracetamol sélido oral 500mg caja x blister/ristra. 0,04 0,05 118%
10 | Piperazilina + tazobactam sélido parenteral 4.000mg + 500mg caja x vial/viales 4,95 22,86 462%
11 | Rocuronio liquido parenteral 10mg/ml caja x ampolla/ampollas x 5ml 5,20 11,00 212%
12 | Salbutamol liquido para inhalacién 0.1mg/dosis caja x frasco x 200 dosis (minimo) 1,05 6,89 656%

Fuente: Ministerio de Salud Publica-MSP
Elaborado por: Direccién Nacional de Estudios de Mercado

3.4.2.2.3. Evolucidn de precios y cantidades comercializadas por operadores econémicos privados

En esta seccidon se presenta la evolucion de precios y cantidades de los diez (10) medicamentos mas
comercializados de las cinco (5) cadenas farmacéuticas a las cuales se les solicitd informacion: Negocios
Farmacéuticos Salas Negfar S.A., Farmaenlace Cia. Ltda., Distribuidora Farmacéutica Ecuatoriana
Difare S.A., Farmacias y Comisariatos de Medicinas S.A., Farmacias y Comisariatos de Medicinas S.A.
Farcomed, y Econofarm S.A.2® Para la seleccién de los medicamentos mds comercializados se
consideraron a las presentaciones comerciales con mayor volumen de ventas del total de principios
activos reportados por el MSP para el tratamiento de pacientes diagnosticados con COVID-19.

Adicionalmente, se presenta la evolucion de los precios y cantidades del oxigeno medicinal reportada
por cinco (5) productores nacionales Swissgas del Ecuador S.A., Indura Ecuador S.A., Roxaire R O
Compafiia, y Gasec S.Ay Linde Ecuador S.A.1%

Paracetamol

El paracetamol es un analgésico que se utiliza para el tratamiento del dolor y la fiebre.??>% Para este
principio activo se detalla la evolucién tanto de la cantidad como del precio de las cinco (5)
presentaciones farmacéuticas mas demandadas.

123 Como se observa mas adelante los operadores econdmicos C y D reportaron la misma serie de precios para todos los
medicamentos analizados.

124 Se ha verificado en la informacion reportada por el SENAE que no existe importacion de oxigeno medicinal.

125 OMS, «Directrices de la OMS sobre el tratamiento farmacolégico del dolor persistente en nifios con enfermedades médicas,
2012, 171.

126 «Paracetamol», Vidal Vademecum, 7 de mayo de 2019, https://www.vademecum.es/principios-activos-paracetamol-
n02be01.
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Paracetamol 500 miligramos (mg)

El paracetamol de 500mg se encuentra en las formas farmacéuticas de tabletas, capsulas y
comprimidos.?’ Para el presente anélisis, se procesé la informacién de cinco (5) cadenas farmacéuticas
cuyos ingresos por ventas de paracetamol de 500mg ascendieron a USD 7,8 millones en el periodo enero

2018 ajunio 2020. En la tabla a continuacién, se observa que el operador econdmico A registré el 32,79%
del total de las ventas reportadas.

Tabla N° 20: Participacion de Ingresos por ventas 2018-2020

N° | Nombre de la empresa Monto en USD | Participacion en %
1 | Operador econémico A 2.583.511,27 32,79
2 | Operador econémico B 1.934.674,08 24,56
3 | Operador econémico C 1.563.110,54 19,84
4 | Operador econdémico D 1.563.110,54 19,84
5 | Operador econémico F 233.371,94 2,96
Total general 7.877.778,38 100,00

Fuente: Operadores econdmicos
Elaborado por: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

La cantidad comercializada del paracetamol de 500mg en el primer semestre del 2020 fue de 948,67
millones de tabletas, lo que representd un incremento del 38% respecto del primer semestre del 2019;
durante el mes de marzo de 2020 se registré el mayor incremento en la cantidad comercializada
respecto al mes anterior. La comercializacion de este medicamento durante el primer semestre del 2020
representé USD 2,5 millones, siendo marzo el mes de mayores ingresos con un total de USD 646,6 miles.

El precio ponderado del paracetamol de 500mg durante el primer semestre del 2020 oscilé entre USD
0,08 a USD 0,18, precios que superan el precio techo de USD 0,05. El mes de mayo de 2020 presentd un

incremento del 71% en el precio respecto del mes anterior, que significé un cambio de USD 0,10 a USD
0,18.

Grafico N° 29: Precios y cantidad — Paracetamol 500mg
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En los gréficos a continuacion se presenta la evolucién de precios y cantidades comercializadas de las
cinco (5) cadenas de farmacias antes mencionadas. Se observa que durante el periodo analizado la
empresa con el mayor nivel de comercializacidon de este medicamento fue el operador econémico A.
Asi también, todas las empresas presentaron precios sobre los USD 0,05 (precio techo), siendo los

127 Se observa que el precio techo de USD 0,05 del paracetamol de 500mg aplica para todas las formas farmacéuticas de sélido
oral.
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operadores econémicos Cy D quienes ostentaron los precios mas altos durante el periodo enero 2019
a junio 2020; por otro lado, el operador econdmico A presentd el precio mds alto en mayo 2020.

Grafico N° 30: Precios y cantidad por empresa — Paracetamol 500mg
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Paracetamol 1 gramo (gr)

El paracetamol de 1gr comprende la forma farmacéutica de tabletas y comprimidos.'?® Para este
medicamento, se recopild la informacién de cinco (5) cadenas farmacéuticas cuyos ingresos por venta
en el periodo enero 2018 a junio 2020 ascendieron a USD 7,5 millones. En la tabla a continuacion, se

observa que el operador econdmico A registrd el 32,93% del total de las ventas en el periodo
mencionado.

Tabla N° 21: Participacion de Ingresos por ventas 2018-2020

N° Nombre de la empresa Monto en USD | Participacion en %
1 | Operador econémico A 2.494.773,83 32,93
2 | Operador econémico B 2.316.923,82 30,58
3 | Operador econémico C 1.294.873,19 17,09
4 | Operador econémico D 1.294.873,19 17,09
5 | Operador econémico F 174.704,15 2,31
Total general 7.576.148,18 100,00

Fuente: Operadores econdmicos
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

La cantidad comercializada del paracetamol de 1gr durante el primer semestre del 2020 fue de 113,4
millones de tabletas, lo cual presentd un incremento del 45% en relacién al primer semestre de 2019;
el incremento mas significativo se registré en marzo de 2020 con un crecimiento de 94,7% en relacidn
al mes anterior. La comercializacién de este medicamento durante el primer semestre del 2020

ascendié a USD 2,07 millones, siendo abril el mes de mayores ingresos con un total de USD 603,2
miles.

El precio ponderado del paracetamol de 1gr durante el primer semestre del 2020 oscil6 entre USD 0,24
a USD 0,28, por tanto, los precios durante el primer semestre superaron el precio techo establecido
de USD 0,21. Se observa que los precios decrecieron a partir del mes de mayo de 2020.

128 Se observd en la plantilla A Informacion de estadistica de ventas que las formas farmacéuticas reportadas son tabletas y
comprimidos (capsulas duras). El precio techo de USD 0,21 aplica para tabletas y tabletas recubiertas.
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Grafico N° 31: Precios y cantidad — Paracetamol 1 gr
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En los graficos a continuacidn, se presenta la evolucién de los precios y cantidades comercializadas de
las cinco (5) cadenas de farmacias analizadas. Se observa que durante el periodo analizado la empresa
con el mayor nivel de comercializacidon de este medicamento fue el operador econémico A, siendo el
mes de abril 2020 el de mayor cantidad comercializada con 16,6 millones de unidades. Asi también, se
observa que el operador econdmico B presentd los precios mas altos (entre USD 0,25 y USD 0,29)
durante el periodo enero 2019 a junio 2020, siendo estos precios superiores al precio techo (USD 0,21).

Grafico N° 32: Precios y cantidad por empresa — Paracetamol 1 gr
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Paracetamol 160 miligramos (mg) /5 mililitros (ml)

El paracetamol de 160 mg/5ml comprende la forma farmacéutica de soluciéon oral. Para este
medicamento se recopild la informacion de cuatro (4) cadenas farmacéuticas cuyos ingresos por ventas
en el periodo enero 2018 a junio 2020 ascendieron a USD 307,3 miles. En la tabla a continuacién, se

observa que el operador econémico A registré el 74,21% del total de las ventas en el periodo
mencionado.

Tabla N° 22: Participacion de Ingresos por ventas 2018-2020

N° Nombre de la empresa Monto en USD | Participacion en %
1 Operador econdmico A 228.070,03 74,21
2 Operador econémico C 33.439,96 10,88
3 Operador econémico D 33.439,96 10,88
4 Operador econémico F 12.390,94 4,03
Total general 307.340,88 100,00

Fuente: Operadores econdmicos
Elaborado por: Direccion Nacional de Estudios de Mercado
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La cantidad comercializada en el primer semestre del 2020 fue de 3,6 millones de mililitros, que
representa un decrecimiento del 10% respecto del primer semestre del 2019. El monto comercializado
durante el primer semestre del 2020 ascendié a USD 57 mil, siendo marzo el mes donde se registraron
los mayores ingresos con un total de USD 12,3 miles.

El precio ponderado del paracetamol de 160mg/5ml por cada 5ml durante el primer semestre del 2020
oscilé entre USD 0,074 y USD 0,079.2%° De acuerdo a la fijacién de precios del MSP, el paracetamol de
160mg/5ml presentd un precio techo de USD 0,08, es decir, que en términos generales se cumple con
lo dispuesto por el MSP.

Grafico N° 33: Precios y cantidad — Paracetamol 160 mg/5ml

Precios ponderados de comercializacion Cantidad comercializada

0,080 " 1.000
N 5 ° [ [
= 800
0,079 . p = ° ¢
[ L) ° .
°« A 600 o % ] \
v . oo ° ¢ °

0,078 ., ' Vv 400 L S .

0,077 200

0,076

(oo e B I Moo N NoONo N oNoNe oo BoNeo ol
222222232223 88883%¢% 298299399332388888
DO s s >SS o Q>0 Q9 s s >C T S =l 53 = s 9

geg%gaaggggﬁggggga e g2mRRoLTELewE 2
Fuente: Operadores econdmicos Fuente: Operadores econémicos
Elaboracién: Direccién Nacional de Estudios de Mercado Elaboracidon: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

En los graficos a continuacidn se presenta la evolucidn de los precios y cantidades comercializadas de
las cuatro (4) cadenas de farmacias que reportaron la comercializacién de este medicamento.®° Se
observa que durante el periodo analizado la empresa con el mayor nivel de comercializacion de este
medicamento fue el operador econdmico A. En tanto, los precios mas altos durante el periodo enero
2019 a junio 2020 se registraron por parte del operador econémico A, Dy C, destacandose el mes de

marzo de 2020 con un precio de USD 0,017 reportado por los dos ultimos operadores econdmicos
mencionados.

129 Seguin el consolidado de precios techo actualizado a 24 de junio 2020 de la Secretarfa Técnica de Fijacion de Precios de
Medicamentos, el precio techo de paracetamol liquido oral de 150 ml/5ml de USD 0,08 es por cada 5ml.

130 E| operador econdémico Distribuidora Farmacéutica Ecuatoriana Difare S.A. no presenta informacion referente al
paracetamol 160 mg/5ml
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Grafico N° 34: Precios y cantidad por empresa — Paracetamol 160 mg/5ml
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Paracetamol 150 miligramos (mg) /5 mililitros (ml)

El paracetamol de 150 mg/5ml comprende la forma farmacéutica de solucién oral. Para este
medicamento, se proceso la informacion de las cuatro (4) cadenas farmacéuticas que reportaron
informacién, cuyos ingresos por ventas en el periodo enero 2018 a junio 2020 ascendieron a USD 2,06

millones. En la tabla a continuacidn, se observa que el operador econdmico A registré el 52,74% del
total de las ventas en el periodo mencionado.

Tabla N° 23: Participacion de Ingresos por ventas 2018-2020

N° Nombre de la empresa Monto en USD Participacion en %
1 | Operador econémico A 1.091.423,63 52,74
2 | Operador econémico C 420.639,66 20,33
3 | Operador econémico D 420.639,66 20,33
4 | Operador econémico F 136.863,75 6,61
Total general 2.069.566,70 100,00

Fuente: Operadores econdmicos
Elaborado por: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

La cantidad comercializada durante el primer semestre del 2020 fue de 15,8 millones de mililitros, lo
cual representd un incremento del 79% respecto del primer semestre del 2019, siendo marzo de 2020
el mes de mayor incremento con un 57% respecto al mes anterior. El monto comercializado durante

el primer semestre del 2020 alcanzé los USD 475,4 miles, siendo marzo el mes con los mayores ingresos
con un total de USD 124,4 miles.

El precio ponderado del mililitro del paracetamol de 150mg/5ml durante el primer semestre del 2020
fue de USD 0,03. De acuerdo a la fijacidén de precios del MSP, el paracetamol de 150mg/5ml presenté
un precio techo por mililitro de un USD 0,01, por ende, el precio superd el precio fijado por el MSP.

131 E| precio techo del paracetamol 150mg/5ml en presentacion de 60ml, 90ml y 120ml muestran precios de USD 0,83, USD

1,24 y USD 1,65 respectivamente. Si se divide el valor en délares para la cantidad de mililitros (60ml, 90ml, 120ml), se obtiene
un valor de USD 0,01.
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Grafico N° 35: Precios y cantidad — Paracetamol 150 mg/5ml
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En los graficos a continuacidn, se presenta la evolucién de los precios y cantidades comercializadas de
las cuatro (4) cadenas de farmacias que reportaron haber comercializado este medicamento. Se puede
observar que la empresa que registré el mayor crecimiento en cantidad comercializada Operador

econdmico A, y que a su vez presenta los precios mas altos (USD 0,03) durante el periodo enero 2019
a junio 2020.

Grafico N° 36: Precios y cantidad por empresa — Paracetamol 150 mg/ 5ml
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Paracetamol 750 miligramos (mg)/tabletas comprimido

El medicamento paracetamol 750mg comprende a las formas farmacéuticas de tabletas y
comprimidos. Para este medicamento se recopild la informacién de todas las cadenas farmacéuticas
que reportaron a la SCPM. Los ingresos por venta en el periodo enero 2018 a junio 2020 ascendieron
a USD 271,06 miles. En la tabla a continuacion, se observa que el operador econdmico A registré el
54,64% del total de las ventas en el periodo mencionado.

Tabla N° 24: Participacion de Ingresos por ventas 2018-2020

N° Nombre de la empresa Monto en USD | Participacion en %
1 | Operador econémico A 148.125,49 54,64
2 | Operador econémico C 52.047,76 19,20
3 | Operador econémico D 52.047,76 19,20
4 | Operador econémico F 14.324,45 5,28
5 | Operador econémico B 4.524,31 1,67
Total general 271.069,77 100,00

Fuente: Operadores econdmicos
Elaborado por: Direccion Nacional de Estudios de Mercado
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La cantidad total comercializada durante el primer semestre del 2020 fue de 4,1 millones de tabletas,
que representa un decrecimiento del 2% en relacion al primer semestre de 2019. El monto
comercializado durante el primer semestre del 2020 ascendid a USD 47,5 miles, siendo marzo el mes

donde se registré la mayor cantidad de ingresos con un total de USD 14,4 miles equivalente al 30% de
los ingresos de este semestre.

El precio ponderado del paracetamol de 750mg durante el primer semestre del 2020 oscilé entre USD
0,21 a USD 0,24. De acuerdo a la fijacién de precios del MSP, el paracetamol de 750mg presenté un

precio techo de USD 0,29, por cuanto este valor es inferior al precio techo fijado.

Grafico N° 37: Precios y cantidad — Paracetamol 750 mg
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En los graficos a continuacidn se presenta la evolucidn de los precios y cantidades comercializadas de
las diferentes cadenas de farmacias. Se observa que durante el periodo analizado la empresa con el
mayor nivel de comercializacién de este medicamento fue el operador econdmico A, asi mismo este
operador generalmente registro los precios mas altos (USD 0,24) durante el periodo enero 2019 a junio
2020. Cabe indicar que durante los meses de abril y mayo de 2020 los precios de este operador
econdémico decrecieron alrededor de 7% respecto al mes de febrero; para el mes de junio los precios

volvieron a incrementarse sobre niveles superiores a los registrados en el periodo enero 2019 a marzo
2020.

Grafico N° 38: Precios y cantidad por empresa — Paracetamol 750 mg
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Azitromicina

La azitromicina se usa para tratar ciertas afecciones bacterianas, y su accion consiste en detener el
crecimiento de bacterias.’®? De este principio activo se detalla la evolucién tanto de la cantidad como
del precio de las dos (2) presentaciones farmacéuticas mas demandadas.

Azitromicina 500 miligramos (mg)

La azitromicina de 500mg se comercializa en las formas farmacéuticas de tabletas, comprimidos y
tabletas recubiertas.!® Para este medicamento se ha recopilado la informacién de todas las cadenas
farmacéuticas que reportaron a la SCPM. Los ingresos por ventas en el periodo enero 2018 a junio
2020 ascendieron a USD 16,72 millones. En la tabla a continuacién, se observa que el operador
econdmico A registré el 38,53% del total de las ventas en el periodo mencionado.

Tabla N° 25: Participacion de Ingresos por ventas 2018-2020

N° Nombre de la empresa Monto en USD Participacion en %
1 | Operador econdmico A 6.444.020,47 38,53
2 | Operador econdmico B 4.797.578,43 28,68
3 | Operador econémico D 3.107.559,14 18,58
4 | Operador econémico C 1.631.039,83 9,75
5 | Operador econédmico F 745.239,65 4,46
Total general 16.725.437,51 100,00

Fuente: Operadores econdmicos
Elaborado por: Direccién Nacional de Estudios de Mercado

La cantidad comercializada durante el primer semestre del 2020 fue de 6,2 millones de tabletas, lo que
representd un incremento del 52% respecto del mismo periodo en el afio 2019. El monto
comercializado durante el primer semestre del 2020 ascendié a USD 4,1 millones, siendo abril el mes
de mayores ingresos con un total de USD 1,05 millones.

El precio ponderado de la azitromicina de 500mg durante el primer semestre del 2020 oscilé entre USD
2,07 a USD 2,36, presentando un incremento del 11% en marzo de 2020 respecto del mes anterior,
que significé un cambio de USD 2,08 a USD 2,30. De acuerdo a la fijacion de precios del MSP, el
medicamento presenta un precio techo de USD 1,95, por cuanto el precio ponderado de
comercializacion se encontré sobre el precio fijado durante el periodo analizado.

Grafico N° 39: Precios y cantidad — Azitromicina 500 mg
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132 MedlinePlus medicinas, «Azitromicina», accedido 3 de enero de 2021,

https://medlineplus.gov/spanish/druginfo/meds/a697037-es.html.

133 Se observa que el precio techo de USD 1,95 de la azitromicina de 500mg aplica para todas las formas farmacéuticas de
s6lido oral.
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En los gréficos a continuacion, se presenta la evolucién de los precios y cantidades comercializadas por
las respectivas cadenas de farmacias. Se observa que durante el periodo analizado la empresa con el
mayor nivel de comercializacién de este medicamento fue el operador econémico A., y que el B
presentd los precios mas altos durante el periodo de enero 2019 a junio de 2020, con precios que
oscilaron entre USD 2,81 a USD 4,47, por lo que superaron el precio techo establecido de USD 1,95.

Grafico N° 40: Precios y cantidad por empresa — Azitromicina 500 mg
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Azitromicina 200 miligramos (mg) / 5 mililitros (ml)

La azitromicina de 200mg/5ml se comercializa en la forma farmacéutica de polvo para suspension.3*
Para este medicamento se recopild la informacién de todas las cadenas farmacéuticas que reportaron
a la SCPM. Los ingresos por ventas de azitrominicina de 200mg/5ml en el periodo de enero 2018 a
junio 2020 ascendieron a USD 2,7 millones. En la tabla a continuacion, se observa que el operador
econdmico C registro el 39,27% del total de las ventas en el periodo mencionado.

Tabla N° 26: Participacion de Ingresos por ventas 2018-2020

N° Nombre de la empresa Monto en USD Participacion en %
1 Operador econémico C 1.092.112,70 39,27
2 Operador econémico A 974.697,73 35,05
3 Operador econémico B 411.628,31 14,80
4 Operador econémico D 242.262,23 8,71
5 Operador econémico F 60.406,40 2,17
Total general 2.781.107,37 100,00

Fuente: Operadores econdmicos
Elaborado por: Direccidon Nacional de Estudios de Mercado

La cantidad comercializada durante el primer semestre del 2020 fue de 3,6 millones de tabletas, la cual
no registra mayor variacion en relacion con el primer semestre del 2019. El monto comercializado
durante el primer semestre del 2020 ascendié a USD 558,5 miles, siendo abril el mes donde se
recibieron los mayores ingresos con un total de USD 93 mil.

El precio ponderado de la azitromicina de 200mg/5ml durante el primer semestre del 2020 oscil6 entre
USD 0,39 a USD 0,40, presentando su precio mas alto en abril de 2020 (USD 0,40). De acuerdo a la

fijacién de precios del MSP, el medicamento presentd un precio techo de USD 0,42, por cuanto se
cumplié con el precio fijado.

134 |_a azitromicina de 200mg/5ml tiene presentaciones comerciales de 15ml, 20ml y 30ml con un precio techo de USD 0,42.
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Grafico N° 41: Precios y cantidad — Azitromicina 200 mg/ 5ml
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En los graficos a continuacidn se presenta la evolucion de los precios y cantidades comercializadas por
parte de las cinco (5) cadenas de farmacias. Se observa que durante el periodo analizado la empresa
con el mayor nivel de comercializacién de este medicamento fue el operador econémico C, mientras

gue el operador econdmico B presentd los precios mas altos (USD 0,42) durante el periodo enero 2019
a junio 2020.

Grafico N° 42: Precios y cantidad por empresa — Azitromicina 200 mg/ 5ml
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Cloruro de sodio

El cloruro de sodio se utiliza para la electrolitoterapia, es decir, para suministrar por via intravenosa
agua y sal a pacientes con el objetivo de evitar la deshidratacion.!* De este principio activo se detalla

la evolucién tanto de la cantidad como del precio de las dos (2) presentaciones farmacéuticas mas
demandadas.

185 Chemical Safety Facts, «Cloruro de sodio | NaCl | Usos, beneficios e informacion sobre la seguridad»,
ChemicalSafetyFacts.org (blog), 23 de febrero de 2017, https://www.chemicalsafetyfacts.org/es/cloruro-de-sodio/.
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Cloruro de Sodio liquido parental 0.90% de 1000 mililitros (ml)

El cloruro de sodio liquido parental de concentracién de 0.9% de 1000ml comprende a la forma
farmacéutica solucion para infusion. Para este medicamento se procesé la informacién de las tres (3)
cadenas farmacéuticas que reportaron a la SCPM, cuyos ingresos por ventas en el periodo de enero
2018 a junio 2020 ascendieron a USD 142,09 miles. En la tabla a continuacién, se observa que los

operadores econdmicos C y D registraron cada uno el 38,76% del total de las ventas en el periodo
mencionado.

Tabla N° 27: Participacion de Ingresos por ventas 2018-2020

N° Nombre de la empresa Monto en USD Participacion en %
1 | Operador econémico C 55.078,73 38,76
2 | Operador econémico D 55.078,73 38,76
3 | Operador econémico F 31.940,23 22,48
Total general 142.097,69 100,00

Fuente: Operadores econdmicos
Elaborado por: Direccién Nacional de Estudios de Mercado

La cantidad comercializada en el primer semestre del afio 2020 ascendié a 26,3 millones de mililitros,
lo cual representé un incremento del 110% respecto al mismo periodo en el afio 2019; el mayor
incremento se registré en el mes de abril con un 81% en relacién al mes anterior. El monto
comercializado durante el primer semestre del 2020 ascendié a USD 44 mil, siendo abril el mes con los
mayores ingresos con un total de USD 13,2 miles.

El precio ponderado del cloruro de sodio liquido parental 0.90% de 1000ml durante el primer semestre
del 2020 oscilé entre los USD 1,56 a USD 1,76, con una disminucién en el precio del 11% en el mes de
febrero de 2020 respecto del mes anterior, existiendo un cambio de precio de USD 1,76 a USD 1,56.
De acuerdo a la fijacion de precios del MSP, el medicamento presenta un precio techo de USD 2,06,
por cuanto en general se cumple con el precio fijado.

Grafico N° 43: Precios y cantidad — Cloruro de sodio 0.9% de 1000ml
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En los gréficos a continuacion se presenta la evolucién de precios y cantidades comercializadas de las
tres (3) cadenas de farmacias que reportaron la comercializaciéon de este medicamento. Se observa
que durante el periodo analizado las empresas con el mayor nivel de comercializacion de este
medicamento fueron los operadores econémicos D y C; asi tambien, se observa que el operador
econdmico F presentd los precios mas altos (entre USD 1,59 a USD 2,14 délares) durante el periodo
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enero 2019-junio 2020, lo que indica que se incumplié con el precio techo (USD 2,06) en los meses de
julio y agosto de 2019, y enero y febrero de 2020.

Grafico N° 44: Precios y cantidad por empresa — Cloruro de sodio 0.9% 1000ml
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Cloruro de Sodio liquido parental 0.90% de 500 mililitros (ml)

El cloruro de sodio de concentracién de 0.90% de 500m| comprende la forma farmacéutica de solucion
para infusién. Para este medicamento se proceso la informacién de las tres (3) cadenas farmacéuticas
que reportaron a la SCPM, cuyos ingresos por ventas en el periodo enero 2018 a junio 2020
ascendieron a USD 82,4 miles. En la tabla a continuacién, se observa que los operadores econdmicos
Cy D registraron cada una el 36,78% del total de las ventas en el periodo mencionado.

Tabla N° 28: Participacion de Ingresos por ventas 2018-2020

N° Nombre de la empresa Monto en USD | Participacion en %
1 | Operador econémico C 30.321,24 36,78
2 | Operador econémico D 30.321,24 36,78
3 | Operador econémico F 21.791,01 26,43
Total general 82.433,49 100

Fuente: Operadores econdmicos
Elaborado por: Direccién Nacional de Estudios de Mercado

La cantidad comercializada del cloruro de sodio durante el primer semestre del 2020 fue de 10,8
millones de mililitros, que representa un incremento del 117% respecto del mismo periodo del 2019.
Se observa que existié un crecimiento de 102% en el mes de marzo del 2020 respecto del mes anterior.
El monto de la cantidad comercializada durante el primer semestre del 2020 representé USD 35,7
miles, siendo abril el mes de mayores ingresos con un total de USD 23,9 miles.

El precio ponderado del cloruro de sodio liquido parental 0.90% de 500ml durante el primer semestre
del 2020 oscilé entre USD 1,08 a USD 1,96, siendo marzo de 2020 el mes de mayor incremento (53%)
respecto al mes anterior. Este medicamento presenta un precio techo fijado de USD 1,34; en los

graficos a continuacién se muestra que durante los meses de marzo, abril y mayo de 2020 el precio de
comercializacién superé el precio techo.
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Grafico N° 45: Precios y cantidad — Cloruro de sodio 0.9% 500ml
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A continuacion se presenta la evolucion de precios y cantidades comercializadas de las tres (3) cadenas
de farmacias que reportaron la comercializacién de este medicamento. Se observa que durante el
periodo analizado las empresas con el mayor nivel de comercializacién de este medicamento fueron
el operador econdmico C mientras que el operador F presentd los precios mads altos a partir de enero
de 2020, los cuales oscilaron entre USD 1,13 a USD 7,59; durante el periodo de abril a junio de 2020 se
observaron precios que fueron superiores al precio techo.

Grafico N° 46: Precios y cantidad por empresa — Cloruro de sodio 0.9% de 500ml
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Hidroxicloroquina 200 miligramos (mg) tabletas

La hidroxicloroquina se usa para prevenir y tratar ataques agudos de malaria, lupus eritematos discoide
y lupus eritematoso sistémico,'*® y en general para tratar enfermedades autoinmunes.’*”1*8 De este

136MedlinePlus medicinas, «Hidroxicloroquina», accedido 3 de enero de 2021,
https://medlineplus.gov/spanish/druginfo/meds/a601240-es.html.

187 Cochrane Iberoamérica, «;Cual es la eficacia de la hidroxicloroquina en el tratamiento de la COVID-19?», 30 de marzo de
2020, /es/%C2%BFcu%C3%All-es-la-eficacia-de-la-hidroxicloroguina-en-el-tratamiento-de-la-covid-19.

138 |_a Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de Norteamérica al 28 de marzo de 2020 permitid
la distribucién hidroxicloroquina para tratar adultos y adolescentes que pesen al menos 110 libras (50 kg) y que
estén hospitalizados con COVID-19, sin embargo al 15 de junio de 2020 declard que es poco probable que este medicamento

sea efectivo para el tratamiento COVID-19 en estos pacientes y se informaron algunos efectos secundarios graves, como ritmo
cardiaco irregular.
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principio activo se detalla la evolucion tanto de la cantidad como del precio de la presentacion
farmacéutica mas demandada.

Hidroxicloroquina de 200 miligramos (mg)

La hidroxicloroquina de 200mg se comercializa en las formas farmacéuticas de tabletas vy
comprimidos.’®® Para este medicamento se procesd la informacién de las tres (3) cadenas
farmacéuticas que reportaron a la SCPM, cuyos ingresos por ventas en el periodo de enero 2018 a
junio 2020 ascendieron a USD 1,4 millones. En la tabla a continuacion, se observa que el operador
econdmico B registrd el 42,10% del total de las ventas en el periodo mencionado.

Tabla N° 29: Participacion de Ingresos por ventas 2018-2020

N° | Nombre de la empresa Monto en USD | Participacion en %

1 | Operador econémico B 625.545,36 42,10

2 | Operador econémico C 430.159,54 28,95

3 | Operador econémico D 430.159,54 28,95
Total general 1.485.864,44 100,00

Fuente: Operadores econdmicos
Elaborado por: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

La cantidad comercializada durante el primer semestre del 2020 fue de 5,1 millones de tabletas, que
representd un incremento del 38% respecto al primer semestre del 2019. El monto comercializado
durante el primer semestre del 2020 ascendié USD 474,2 miles, siendo marzo el mes donde se

recibieron los mayores ingresos con un total de USD 156,3 miles, equivalentes al 32% de ingresos del
primer semestre.

El precio ponderado de la hidroxicloroquina de 200mg durante el primer semestre del 2020 oscild
entre los USD 0,80 a USD 0,83, con una variacion en el precio del 4% en mayo 2020 respecto del mes
anterior, pasando de USD 0,79 a USD 0,82. Este medicamento presenta un precio techo de USD 0,87,
por lo que se encuentran por debajo del precio techo establecido.

Grafico N° 47: Precios y cantidad — Hidroxicloroquina 200 mg
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En los gréficos a continuacidn se presenta la evolucidn de los precios y cantidades comercializadas de
las cadenas farmacéuticas que reportaron la comercializacion de este medicamento. Se observa que
durante el periodo analizado las empresas con el mayor nivel de comercializacién de este

139 Se observa que el precio techo de USD 0,87 de la hidroxicloroquina de 200mg aplica para todas las formas farmacéuticas
de sélido oral.
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medicamento fueron el operador econdmico D y C., mientras que el operador econdmico B presenté
los precios mds altos en el periodo enero 2019 a junio de 2020 que oscilaron entre USD 0,79 a USD
0,82., excepto en los meses de marzo y abril de 2020 donde los precios presentaron una disminucion.

Grafico N° 48: Precios y cantidad por empresa — Hidroxicloroquina 200 mg
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Finalmente, es importante sefialar que con base en la informacidn recopilada por la SCPM, se observa
que los medicamentos de mayor uso en el sector publico no fueron coincidentes con los medicamentos
gue mayormente se comercializaron en el sector privado; en este sentido, a continuacién se detallan
los medicamentos de mayor comercializacién tanto en monto en USD y cantidad, conforme lo
reportado por las cadenas farmacéuticas.

Tabla N° 30: Medicamentos de mayor comercializaciéon en USD y cantidad de las cadenas

farmacéuticas
Medicamento % USD Medicamento % cantidad

Paracetamol 500mg 11,49% Paracetamol 500mg 35,02%
Inmunomodulador 0.4gr 10,96% Acido-Acetilsalicilico 100mg 20,58%
Azitromicina 500mg 8,11% Acido-Félico 5mg 12,56%
Solanun Dulcamara 7,29% Levotiroxina - Sodica 50mcg 6,50%
Paracetamol 1gr 6,51% Paracetamol + Cafeina 500mg+65mg 6,13%
Vitamina C (en Forma De Acido Ascorbico) 3,14% Silimarina 140.00000 Mg 4,82%
1000.00 Mg Zinc
Losartan Potasico 100mg 2,93% Levotiroxina 75mcg 3,71%
Naproxeno-Sodico 500mg 2,91% Levotiroxina - Sodica 100mcg 3,47%
Losartan Potasico 50mg 2,90% Paracetamol 1gr 2,70%
Silimarina 140.00000 Mg 2,69% Naproxeno-Sodico 500mg 2,19%
Acido-Acetilsalicilico 100mg 2,62% Silimarina 140.00 Mg 1,25%
Esporas de Bacillus Clausii Poli Resistentes 2 Mil 2,51% Extracto Estandarizado de Panax Ginseng G115 0,25%
Mi
Microorganismos Antidiarreicos 10000000u 2,14% Esporas De Bacillus Clausii Poli Resistentes 2 Mil 0,21%

Mi
Cloruro De Colina 26 G Silicio1 G 2,11% Colageno Hidrolizado 10 Gr Por Sobre 0,09%
Acido Ascérbico + Zinc 1gr 1,89% Losartan Potasico 50mg 0,09%
Paracetamol + Cafeina 500mg+65mg 1,69% Pseudoefedrina Sulfato Microgranulos 55.8% 215 0,08%

Mg + Cetirizina Diclorhidrato Microgranulos

6,37% 78,50 Mg
Acido Ascérbico + Zinc 500mg 1,65% Azitromicina 500mg 0,05%
Amoxicilina + Acido Clavulanico 875/125mg 1,61% Hepatoprotectores 140mg 0,04%
Inmunomodulador 250mg/5ml 1,47% Losartan Potasico 100mg 0,04%
Silimarina 140.00 Mg 1,36% Ibuprofeno 400mg 0,04%

Fuente: Operadores econdmicos

Elaborado por: Direccion Nacional de Estudios de Mercado
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Oxigeno medicinal

El oxigeno medicinal se encuentra regulado por la normativa NTE INEN 2 343:2004, conforme la cual
se lo define como “oxigeno gaseoso o liquido cuya concentracion es mayor o igual al 99,5 por ciento
de pureza por volumen de O2”. Esta norma establece, ademds, los requisitos que debe cumplir el
producto.*0

Cabe indicar que mediante Resolucién No. 10-2015 de 19 de agosto del 2015, el Consejo resolvid
proceder con una nueva fijacién de precios techo para los medicamentos estratégicos y registrados,
entre los cuales se encuentra el oxigeno medicinal.'*

De la revisidon efectuada al listado de precios techo emitido por el Consejo en la referida Resolucion,
se observa que el medicamento oxigeno se encuentra dentro del Régimen Regulado de Fijacion de
Precios, en el cual se establece un precio techo del kilogramo (kg) de oxigeno en USD 4,4460. En el
anexo 7 se detallan los precios segiin cada presentacién de oxigeno.

De acuerdo a lo sefialado por el Viceministerio de Gobernanzay Vigilancia de Salud del MSP, los precios
techo para medicamentos establecidos en la Resolucién No. 10-2015, no han sido sujetos de revision
o modificacidn alguna durante el estado de emergencia nacional.'*?

Para el caso del oxigeno medicinal, se solicitd informacidn a los cinco (5) operadores econémicos que
compiten en el mercado, cuyos ingresos por ventas en el periodo de enero 2018 a junio 2020 ascendid
a USD 21,8 millones. En la tabla a continuacidn, se observa que el operador econémico | registro el
53,6% del total de ventas en el periodo mencionado.

Tabla N° 31: Participacion de ingresos por ventas 2018-2020

N° Nombre empresa Monto en USD Participacion en %
1 | Operador econémico | 11.676.182,3 53,60
2 | Operador econémico |l 6.732.164,705 30,90
3 | Operador econémico Il 2.471.482,24 11,30
4 | Operador econémico IV 617.654,33 2,80
5 | Operador econémico V 302.864,6218 1,40
Total general 21.800.348,19 100,00

Fuente: Operadores Econdmicos
Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

En los graficos a continuacién se puede observar la evolucion tanto de: i) los precios ponderados de
comercializacidn y adquisicién del producto; vy, ii) las cantidades totales comercializadas, asi como las
destinadas al sector publico y privado.

El precio ponderado de comercializacidn registrd una tendencia creciente en el periodo de revisidn,
mismo que oscilé entre USD 0,94 a USD 1,21, en tanto que el precio ponderado de adquisicién mantuvo
una tendencia estable. Se debe destacar que el precio techo establecido por el Consejo se ubica en
USD 6,008 por metro cubico (m3).

140 INEN, «NTE INEN 2343: Oxigeno. Requisitos» (Registro Oficial 287 08 de marzo de 2004, 11 de febrero de 2004),
http://archive.org/details/ec.nte.2343.2004.
141 Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano, «Resolucién No. 10-
2015», 19 de agosto de 2015, Art. 2.
142 MSP, «Oficio No. MSP-VGVS-2020-0399-O del Viceministerio de Gobernanza y Vigilancia de Salud», 4 de agosto de
2020.
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En referencia a la cantidad comercializada, se observa una tendencia creciente a partir del mes de
diciembre de 2019, alcanzando su punto maximo en el mes de abril de 2020;'*3 cabe indicar que si bien

los segmentos publico y privado registraron incrementos en la cantidad adquirida, el segmento publico
tiene una mayor participacion en la compra.

Grafico N° 49: Precios y cantidad — Oxigeno medicinal
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Seguidamente, se presenta la evolucion de precios de comercializacion y cantidades comercializadas
de las cinco (5) empresas que componen el sector. De los gréficos se puede observar que la empresa
que registré el mayor crecimiento fue del operador econdmico |, seguido del operador Il. Por su parte,

las empresas que registraron los precios mas altos de comercializacion fueron los operadores
econdmicos IV y V.

Grafico N° 50: Precios y cantidad por empresa — Oxigeno medicinal
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3.4.3. Estimacion econométrica de la evolucidn de los precios de los productos médicos durante la
pandemia del COVID-19

En esta seccion se presentan los resultados de las estimaciones econométricas efectuadas para valorar
la incidencia que pudieron haber tenido diversos factores sobre los precios de comercializacién de

143 Para los meses subsiguientes a abril de 2020, no se cuenta con informacion de la empresa Linde Ecuador S.A., lo que explica
la disminucion en las cantidades comercializadas.
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algunos de los productos médicos analizados en el presente estudio;!** en especial, se buscd estimar
cual habria sido el efecto de la pandemia del COVID-19 sobre dichos precios, independientemente de
otros factores de mercado. A continuacién, se detallan las variables consideradas para el andlisis
economeétrico, en el periodo comprendido entre enero de 2019 a junio de 2020:

Tabla N° 32: Descripcion de las variables

N° Nombre Variable Descripcion Detalle
1 Precio de precioprome Valor en USD al cual se comercializ6 el USD
comercializacién diomes producto médico
Variable dummy (1 o 0) que identifica los 1o0(1sise
) Periodo de la pandemia CoV1o meses en los cuales se encontré activa la encontraba vigente la
del COVID-19 declaratoria de emergencia debido a la declaratoria de
pandemia emergencia sanitaria)
. Cantidades comercializadas de cada producto
Cantidad . .
3 Totalvendido (las unidades de medida dependen de cada Numero

comercializada
producto)

4 Precio promedio de pcomprapro | Valor en USD al cual cada operador econémico USD

adquisicion mediomes adquirid el producto

Operadores .

L. RazénSociald L. Ej. FAMPROJECT
5 econdmicos (nombres Nombre de los operadores econdmicos

elaempresa CIA.LTDA
varios)
indice de Nivel de Valores del indice dentro del periodo de i

6 INA-R Numero

Actividad Registradal#®

tiempo analizado

Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

3.4.3.1. Variables analizadas
Para la aplicaciéon de la estimacion econométrica se determinaron las siguientes variables:

1) Variable explicada:
- Precio de comercializacion;

2) Variables explicativas: se escogieron como variables explicativas a aquellas tendrian un efecto
directo sobre el precio de comercializacidn de los productos.
- Periodo de la pandemia COVID-19;
- Cantidad comercializada;

144 En cuanto a los calculos econométricos de los insumos médicos pruebas PCR, pruebas rapidas y transductores, no fue
factible realizar el ejercicio cuantitativo, debido a que no existe informacion de los precios y cantidades de estos productos
previo a la declaratoria de emergencia. Por otra parte, no se presentan los resultados de las estimaciones econométricas de los
medicamentos, en virtud de que los coeficientes de las variables en los modelos estimados no mostraron significancia
estadistica, y por ende, no es posible inferir las causas de las variaciones en los precios de comercializacion de estos productos;
cabe recordar que los precios de los medicamentos se encuentran regulados por el Régimen de Fijacion de Precios, situacion
que puede condicionar en gran medida las estimaciones de los modelos econométricos en cuanto a la interaccion de la oferta y
la demanda sobre los precios.

145 E] indice de Nivel de Actividad Registrada (INA-R) indica el desempefio econdmico-fiscal mensual de los sectores
productivos de la economia nacional, a través de un indicador estadistico que mide el comportamiento en el tiempo de las
ventas corrientes para un mes calendario comparadas con las del mismo mes pero del periodo base (Afio 2002=100), expresado
en términos de su crecimiento histdrico promedio y del comportamiento medio de los Gltimos doce meses anteriores al de
referencia.
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3) Variables de control: la inclusion de estas variables contribuye a controlar el grado de
causalidad de las variables explicativas sobre la variable explicada;*® con respecto a cada una
de las variables de control consideradas, cabe mencionar lo siguiente:

Operador econdmico: con esta variable se pretende controlar la influencia de las
caracteristicas inherentes de cada operador econdémico sobre los precios de
comercializacion

INA-R: con esta variable se pretende controlar por el lado de la demanda los efectos de la
evolucidon de las ventas en los precios de comercializaciéon; cabe mencionar que el
indicador INA-R se divide en varias categorias, por lo que para el presente ejercicio se
utilizaron las tres siguientes, dependiendo del producto, como se verd mas adelante:
fabricacion de sustancias quimicas bdsicas, fabricacion de productos de caucho, y
fabricacion de prendas de vestir; vy,

Precio promedio de adquisicion: con esta variable se pretende controlar por el lado de la
oferta la presion que pudieron haber tenido los costos sobre los precios de
comercializacidn; debido a que no se levantd la informacién especifica de los costos de los
productos, se utilizd6 como variable proxy a los precios de adquisicidon de los mismos.

3.4.3.2. Modelos econométricos

Para determinar la relacion existente entre la variable explicada y las respectivas variables explicativas
y de control, se han efectuado los modelos que se describen a continuacién:

1. Regresion Lineal: La regresion es una herramienta de estimacion econométrica que
permite cuantificar la relacidn que puede existir entre una variable dependiente con una o
mads variables independientes, a través de la técnica de regresién lineal de Minimos
Cuadrados Ordinarios (MCO). La formula de una regresion multiple puede describirse de la
siguiente manera:

y=PBo+ P1X1+ B Xo+ o+ BiXi + €
donde:
y: variable dependiente
X;: variables independientes o predictoras
Bi: coeficientes estimados de las variables independientes (en el caso de f,, esta es la
constante de la regresion)
€: valores de los residuos de la regresion
2. Modelo de efectos fijos (MEF): Esta técnica permite controlar o capturar el efecto de

caracteristicas heterogéneas no observadas en la regresion; especificamente, el modelo de
efectos fijos incluye variables cuyo parametro no varia en el tiempo (es decir, se mantiene
constante), mismo que puede ser diferente en valor para cada caracteristica no
observada.'¥’

La técnica de efectos fijos se basa en el siguiente procesamiento de ecuaciones:

Yie = Bo + B1Xit + B2Z; + €t

donde:

146 |_a inclusion de las variables de control reducen la varianza de los residuos, y por tanto también reducen los errores estandar
de las estimaciones de la regresion. Joshua Angrist y Jorn-Steffen Pischke, «Mostly Harmless Econometrics: An Empiricist’s
Companion», en Mostly Harmless Econometrics: An Empiricist’s Companion, 2009, 24.

147 Damodar N. Gujarati y Dawn C. Porter, Econometria Basica - 5.Ed. (McGraw Hill Brasil, 2011).
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y: covariable dependiente
i+ coeficientes estimados de las variables independientes (en el caso de S, esta es la
constante de la regresion)
X;: variables independientes o predictoras
Z;: caracteristicas heterogéneas no observadas, y que no varian en el tiempo
€;¢: valores de los residuos de la regresion

Siendo Z; constante en el tiempo, se puede establecer que a; = 8, + [,Z;, por lo que la
ecuacion anterior se puede reescribir de la siguiente manera:

Yie = a; + b1 Xit + €t

Asi, a; es el efecto fijo de cada caracteristica i.

En el estudio se han considerado los modelos de efectos fijos por las siguientes circunstancias:

Puede existir un problema de endogeneidad en los modelos: se entiende que un modelo puede
sufrir de endogeneidad cuando sus resultados estan sesgados debido a que una o mas de las
variables independientes estd correlacionada con los residuos de la regresion, situacion que
también puede darse cuando se omiten variables relevantes en el modelo (dado que las variables
no omitidas podrian potencialmente también estar correlacionadas con los residuos); para el caso
especifico, se ha considerado que puede presentarse endogeneidad en los modelos estimados por
las siguientes razones:

o El precio de comercializaciéon puede variar en funcién de los volimenes de compra, pero los
precios también pueden afectar las cantidades que finalmente se comercialicen en el mercado.
Por tanto las variables precio de comercializacion y cantidad comercializada podrian estar
correlacionadas con los residuos de los modelos.

o Ante la falta de mayor informacién que pueda ser importante para el cdlculo de las

estimaciones realizadas, es posible que haya un problema de variables omitidas en los modelos
considerados, donde dichas variables podrian tener un efecto relevante sobre los diferentes
precios de comercializacién.

Imposibilidad de estimar un modelo de Variables Instrumentales: para tratar el problema de
endogeneidad, también se considerd utilizar un modelo de Variables Instrumentales, no obstante,
en la practica no fue posible utilizar o identificar una variable que sirva como instrumento adecuado
para un modelo de este tipo.

En este sentido, dado que la técnica de efectos fijos busca controlar o considerar los efectos de las

caracteristicas no observables (pero) que son relevantes en los cdlculos de la regresidon, se minimizan

los problemas de endogeneidad en sus estimaciones.*®

Cabe indicar que en la informacién utilizada para la estimacién de los modelos de regresiones se ha
utilizado la técnica de panel de datos,** y que las variables cuantitativas se encuentran en logaritmos,

por lo que los resultados de las estimaciones de las variables se representan en proporciones o

porcentajes.

148 Willem H Boshoff, «Quantitative Techniques in Competition Policy — The Elzinga-Hogarty Test», 2006, 3.
149 para aplicar esta técnica, se utilizé el comando “xtreg” en el aplicativo Stata.
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3.4.3.3. Resultados de los modelos de los dispositivos médicos y productos de proteccion personal

A continuacién, se presentan los resultados de las estimaciones de los modelos por producto, donde
se muestra el margen de error de los coeficientes estimados (del 1%, 5% o 10%, dependiendo del caso)
a un nivel de confianza del 95%.

Se debe sefalar que con el propdsito de identificar el efecto de las variables consideradas sobre el
precio de comercializacidn, y para evaluar el grado de robustez de los célculos econométricos
realizados, se estimaron diferentes modelos de regresion, en los cuales se afiadieron las variables en
el siguiente orden (sin que este orden signifique que una variable sea mas relevante que otra): i)
periodo de la pandemia COVID-19, ii) precio promedio de adquisicidn, iii) cantidad comercializada, vy,
iv) INA-R correspondiente al producto analizado;**° al respecto, se han estimado entre tres (3) a cinco
(5) modelos por producto.

Alcohol
Tabla N° 33: Resultados de los modelos econométricos
Variables Modelol Modelo2 Modelo3  Modelo 4
Periodo de la pandemia COVID-19 -0.0172 0.114** 0.203*** 0.191***
(0.0331) (0.0461) (0.0559) (0.0506)
Precio promedio de adquisicién 1.034%** 1.072%** 1.064***
(0.132) (0.127) (0.125)
Cantidad comercializada -0.00323 -0.00760
(0.0151) (0.0145)
INA-R (fabricacion de sustancias quimicas basicas) 0.450** 0.439**
(0.174) (0.172)
Constante 0.514%** 0.546%** -1.492%* -1.504*
(0.0119) (0.122) (0.798) (0.793)
Observaciones 173 65 65 65
R-cuadrado (within) 0.002 0.540 0.587 0.585
F 0.27 23.07 20.63 27.76
Numero de operadores econdmicos 9 3 3 3

Errores estandar en paréntesis
5% ne0,01, ** p<0.05, * p<0.1

Elaboracién: Direccién Nacional de Estudios de Mercado

De las estimaciones de los modelos, se puede evidenciar que:

i. Losvalores de R? (coeficiente de determinacidn) en tres de los cuatro modelos ejecutados oscilan
entre 0,54 a 0,59;*! los modelos 3 y 4 muestran los valores mas altos de R y explicarian
aproximadamente el 59% de la variacion del precio de comercializacion.

ii. Los resultados de la prueba de significancia global del estadistico F en los modelos 2, 3y 4
muestran que el valor critico es menor al estadistico de los modelos, en consecuencia, se rechaza
la prueba de hipdtesis nula, por lo que dichos modelos son estadisticamente significativos en su
conjunto.

iii. En los modelos 2, 3, y 4, las variables periodo de la pandemia COVID-19, precio promedio de
adquisicion e INA-R, en funcién de los valores p, son estadisticamente significativos (al menos al

150 Debido al uso del comando “xtreg” con efectos fijos en el aplicativo Stata, el programa automaticamente omite los resultados
de los coeficientes de los operadores econdmicos.
151 Todos los valores de R? que se presenten en esta seccion seran de R? within, debido a que es la mas apropiada para analisis
cuando se ejecuta la técnica de efectos fijos (técnica que es conocida como la de “within estimator” en inglés). Stata.com,
«xtreg.- Fixed-, between-, and random-effects and population-averaged linear models», accedido 4 de enero de 2021,
https://www.stata.com/manuals13/xtxtreg.pdf.
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5%) para explicar la variable precio de comercializacion. En ningin modelo la cantidad
comercializada resulté estadisticamente significativa.

iv. Conforme a los resultados de los modelos 2, 3y 4, en lo que respecta al efecto de las variables en
el precio de comercializacion, se deriva principalmente que: i), la condicién de la pandemia COVID-
19 habria incrementado los precios entre el 11% al 20%; v, ii) el incremento de un punto
porcentual en los precios de adquisicidon incrementarian los precios de comercializacion entre el
1,03% al 1,07%.

v. De manera general, las estimaciones en tres de los cuatro modelos son consistentes con los
resultados esperados, conforme a que la pandemia COVID-19 y mds altos precios de adquisicién
tenderian a incrementar los precios de comercializacién de los productos.

vi. El modelo 4, el cual presenta significancia estadistica en cada una de las variables consideradas
(al menos al 5%), se encuentra correctamente especificado, es decir, no presenta variables
omitidas.'*?

Bata Quirudrgica

Tabla N° 34: Resultados de los modelos econométricos

Variables Modelol Modelo2 Modelo3 Modelo4 Modelo5
Periodo de la pandemia COVID-19 0.266*** 0.0684* 0.0668 0.0651*
(0.0517) (0.0361) (0.0482) (0.0347)
Precio promedio de adquisicion 1.008*** 1.008*** 1.009%*** 1.054%**
(0.0522) (0.0525) (0.0518) (0.0467)
Cantidad comercializada -0.00203 -0.00204
(0.00563)  (0.00568)
INA-R (fabricacion de prendas de vestir) -0.00261
(0.0535)
Constante 0.759*** 0.408*** 0.420% 0.396*** 0.412%**
(0.0173) (0.0362) (0.251) (0.0136) (0.0109)
Observaciones 150 85 85 85 85
R-cuadrado (within) 0.160 0.875 0.875 0.874 0.869
F 26.41 174.37 129.04 264.52 508.91
Numero de operadores econdmicos 10 7 7 7 7

Errores estandar en paréntesis
*** p<0.01, ** p<0.05, * p<0.1

Elaboracién: Direccién Nacional de Estudios de Mercado

De las estimaciones de los modelos, se puede evidenciar que:

i. Losvalores de R? (coeficiente de determinacién) en cuatro de los cinco modelos oscilan entre 0,869
y 0,875; dichos modelos explicarian alrededor del 87% de la variacién del precio de
comercializacion.

ii. Los resultados de la prueba de significancia global del estadistico F en los cinco modelos muestran
que el valor critico es menor al estadistico de los modelos, en consecuencia, se rechaza la prueba
de hipdtesis nula, por lo que los modelos son estadisticamente significativos en su conjunto.

iii. En funcion de los valores p, la variable precio promedio de adquisicion fue estadisticamente
significativa (al 1%) en todos los modelos en que fue incluida. La variable periodo de la pandemia
COVID-19 en los modelos 2 y 4 fue estadisticamente significativa solamente al 10%, mientras que

152 En todos los casos considerados para este y el resto de productos, para evaluar si el modelo se encuentra correctamente
especificado se utilizo el test RESET de Ramsey.
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en el modelo 3 no llegd a ser estadisticamente significativa. En ningin modelo las variables cantidad
comercializada e INA-R resultaron estadisticamente significativas.

iv. Conforme a los resultados de los modelos 2, 3, 4y 5, en lo que respecta al efecto de las variables

en el precio de comercializacion, se deriva principalmente que: i), la condicién de la pandemia
COVID-19 pudo haber incrementado los precios en alrededor del 6%, no obstante, la significancia
estadistica del incremento es baja o no relevante segin el modelo observado; v, ii) el incremento
de un punto porcentual en los precios de adquisicién incrementarian el precio de comercializacion
en aproximadamente el 1,01%.

De manera general, las estimaciones en todos modelos son consistentes con los resultados
esperados, conforme a que (aunque en distintos grados de nivel de significancia estadistica) tanto
la pandemia COVID-19 y mas altos precios de adquisicion tenderian a incrementar los precios de
comercializaciéon de los productos, mientras que mayores cantidades comercializadas reducirian los
mismos.

El modelo 4, el cual presenta significancia estadistica en cada una de las variables consideradas (al
menos al 10%), se encuentra correctamente especificado, es decir, no presenta variables omitidas.

Gel alcohdlico

Tabla N° 35: Resultados de los modelos econométricos

Variables Modelol Modelo2 Modelo3
Periodo de la pandemia COVID-19 0.124**  0.304***  0.268%**
(0.0510) (0.0470) (0.0596)
Precio promedio de adquisicion 0.874%*** 0.860***
(0.0738) (0.0752)
Cantidad comercializada -0.0362**  -0.0385**
(0.0147)  (0.0149)
INA-R (fabricacion de sustancias quimicas) -0.200
(0.206)
Constante 1.587***  (0.982*** 1.926*
(0.0179) (0.113) (0.982)
Observaciones 184 59 59
R-cuadrado (within) 0.033 0.785 0.789
F 5.89 64.43 48.50
Numero de operadores econdmicos 11 3 3

Errores estandar en paréntesis
*** p<0.01, ** p<0.05, * p<0.1

Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

De las estimaciones de los modelos, se puede evidenciar que:

Los valores de R? (coeficiente de determinacién) en dos de los tres modelos son cercanos a 0,79;
los modelos 2 y 3 explicarian alrededor del 79% de la variacidon del precio de comercializacion.

Los resultados de la prueba de significancia global del estadistico F en los tres modelos muestran
que el valor critico es menor al estadistico de los modelos, en consecuencia, se rechaza la prueba
de hipdtesis nula, por lo que los modelos son estadisticamente significativos en su conjunto.

En funcidn de los valores p, las variables periodo de la pandemia COVID-19, precio promedio de
adquisicion, y cantidad comercializada fueron estadisticamente significativas (al menos al 5%) en
todos los modelos en que fueron incluidas. En ningin modelo la variable INA-R resulté
estadisticamente significativa.
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Conforme a los resultados de los modelos 2 y 3, en lo que respecta al efecto de las variables en el
precio de comercializacidn, se deriva principalmente que: i), la condicion de la pandemia COVID-19
habria incrementado los precios en alrededor del 26% al 30%,; ii) el incremento de un punto
porcentual en los precios de adquisicion incrementarian los precios de comercializacion en cerca
del 0,9%; v, iii) el incremento de un punto porcentual en las cantidades comercializadas
disminuirian en alrededor del 0,03% los precios de comercializacion.

De manera general, las estimaciones en todos modelos son consistentes con los resultados
esperados, conforme a que tanto la pandemia COVID-19 y mas altos precios de adquisicién
tenderian a incrementar los precios de comercializaciéon de los productos, mientras que mayores
cantidades comercializadas reducirian los mismos.

El modelo 2, el cual presenta significancia estadistica en cada una de las variables consideradas (al
menos al 5%), se encuentra correctamente especificado, es decir, no presenta variables omitidas.

Gorros quirurgicos

Tabla N° 36: Resultados de los modelos econométricos

Variables Modelol Modelo2 Modelo 3
Periodo de la pandemia COVID-19 0.239*** 0.195*** 0.117**
(0.0510) (0.0328) (0.0513)
Precio promedio de adquisicion 0.624%*** 0.616%**
(0.0398) (0.0395)
Cantidad comercializada -0.0443***  -0.0472%**
(0.0103) (0.0103)
INA-R (fabricacion de prendas de vestir) -0.118*
(0.0601)
Constante -3.045%** -0.268 0.272
(0.0178) (0.177) (0.326)
Observaciones 163 130 130
R-cuadrado (within) 0.125 0.748 0.756
F 21.93 118.64 92.06
Numero de operadores econémicos 9 7 7

Errores estandar en paréntesis
% ne0,01, ** p<0.05, * p<0.1

Elaboracion: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

De las estimaciones de los modelos, se puede evidenciar que:

Los valores de R? (coeficiente de determinacién) en dos de los tres modelos son cercanos a 0,75;
dichos modelos explicarian alrededor del 75% de la variacién del precio de comercializacién.

Los resultados de la prueba de significancia global del estadistico F en los tres modelos muestran
gue el valor critico es menor al estadistico de los modelos, en consecuencia, se rechaza la prueba
de hipdtesis nula, por lo que los modelos son estadisticamente significativos en su conjunto.

En funcidn de los valores p, las variables periodo de la pandemia COVID-19, precio promedio de
adquisicién, cantidad comercializada e INA-R fueron estadisticamente significativas (las tres
primeras al menos al 5%, y la ultima al 10%) en todos los modelos en que fueron incluidas.

iv. Conforme a los resultados de los modelos 2 y 3, en lo que respecta al efecto de las variables en el

precio de comercializacién, se deriva principalmente que: i), la condicién de la pandemia COVID-19
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habria incrementado los precios en alrededor del 11% al 20%; ii) el incremento de un punto
porcentual en los precios de adquisicidon incrementarian los precios de comercializacion en cerca
del 0,9%; v, iii) el incremento de un punto porcentual en las cantidades comercializadas
disminuirian en alrededor del 0,04% los precios de comercializacion.

De manera general, las estimaciones en todos modelos son consistentes con los resultados
esperados, conforme a que tanto la pandemia COVID-19 y mds altos precios de adquisicion
tenderian a incrementar los precios de comercializacidon de los productos, mientras que mayores
cantidades comercializadas reducirian los mismos.

El modelo 3, el cual presenta significancia estadistica en cada una de las variables consideradas (al
menos al 10%), se encuentra correctamente especificado, es decir, no presenta variables omitidas.

Guantes de latex

Tabla N° 37: Resultados de los modelos econométricos

Variables Modelol Modelo2 Modelo 3
Periodo de la pandemia COVID-19 0.324%*** 0.285%** 0.271%**
(0.0312) (0.0303) (0.0422)
Precio promedio de adquisicion 0.353*** 0.356%**
(0.0963) (0.0967)
Cantidad Comercializada -0.0799***  -0.0799***
(0.00797)  (0.00798)
INA-R (fabricacion de productos de caucho) -0.0394
(0.0850)
Constante -3.175%** -0.842** -0.651
(0.0106) (0.358) (0.547)
Observaciones 305 221 221
R-cuadrado (within) 0.270 0.547 0.547
F 107,70 83,63 62,54
Numero de operadores econémicos 14 10 10

Errores estandar en paréntesis
5% ne0,01, ** p<0.05, * p<0.1

Elaboracién: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

De las estimaciones de los modelos, se puede evidenciar que:

Los valores de R? (coeficiente de determinacién) para dos de los tres modelos es de 0,547; los
modelos 2 y 3 explicarian alrededor del 55% de la variacién del precio de comercializacién.

Los resultados de la prueba de significancia global del estadistico F en los tres modelos muestran
que el valor critico es menor al estadistico de los modelos, en consecuencia, se rechaza la prueba
de hipdtesis nula, por lo que los modelos son estadisticamente significativos en su conjunto.

En funcidn de los valores p, las variables periodo de la pandemia COVID-19, precio promedio de
adquisicion, y cantidad comercializada fueron estadisticamente significativas (al 1%) en todos los
modelos en que fueron incluidas. En ningin modelo la variable INA-R resultd estadisticamente
significativa.

iv. Conforme a los resultados de los modelos 2 y 3, en lo que respecta al efecto de las variables en el

precio de comercializacidn, se deriva principalmente que: i), la condicion de la pandemia COVID-19
habria incrementado los precios en alrededor del 27% al 28%; ii) el incremento de un punto
porcentual en los precios de adquisicidon incrementarian los precios de comercializaciéon en cerca
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del 0,35%; v, iii) el incremento de un punto porcentual en las cantidades comercializadas
disminuirian en alrededor del 0,08% los precios de comercializacion.

De manera general, las estimaciones en todos modelos son consistentes con los resultados
esperados, conforme a que tanto la pandemia COVID-19 y mas altos precios de adquisicién
tenderian a incrementar los precios de comercializacién de los productos, mientras que mayores
cantidades comercializadas reducirian los mismos.

El modelo 2, el cual presenta significancia estadistica en cada una de las variables consideradas (al
menos al 1%), se encuentra correctamente especificado, es decir, no presenta variables omitidas.

Guantes de nitrilo

Tabla N° 38: Resultados de los modelos econométricos

Variables Modelol Modelo2 Modelo3
Periodo de la pandemia COVID-19 0.298*** 0.323*** 0.332%**
(0.0295) (0.0320) (0.0446)
Precio promedio de adquisicion 0.519%** 0.516%**
(0.107) (0.108)
Cantidad comercializada -0.0668*** -0.0667***
(0.0102) (0.0103)
INA-R (fabricacion de productos de caucho) 0.0268
(0.0933)
Constante -2.834%** -0.287 -0.418
(0.0105) (0.374) (0.591)
Observaciones 322 237 237
R-cuadrado (within) 0.249 0.392 0.392
F 102,98 48,28 36,08
Numero de operadores econdmicos 13 9 9

Errores estandar en paréntesis
% n<0,01, ** p<0.05, * p<0.1

Elaboracidn: Direccién Nacional de Estudios de Mercado

De las estimaciones de los modelos, se puede evidenciar que:

Los valores de R? (coeficiente de determinacién) para dos de los tres modelos es de 0,39; los
modelos 2 y 3 explicarian alrededor del 39% de la variacion del precio de comercializacion.

Los resultados de la prueba de significancia global del estadistico F en los tres modelos muestran
que el valor critico es menor al estadistico de los modelos, en consecuencia, se rechaza la prueba
de hipdtesis nula, por lo que los modelos son estadisticamente significativos en su conjunto.

En funcidn de los valores p, las variables periodo de la pandemia COVID-19, precio promedio de
adquisicion, y cantidad comercializada fueron estadisticamente significativas (al 1%) en todos los
modelos en que fueron incluidas. En ningin modelo la variable INA-R resultd estadisticamente
significativa.

iv. Conforme a los resultados de los modelos 2 y 3, en lo que respecta al efecto de las variables en el

precio de comercializacién, se deriva principalmente que: i), la condicidn de la pandemia COVID-19
habria incrementado los precios en alrededor del 32% al 33%; ii) el incremento de un punto
porcentual en los precios de adquisicidon incrementarian los precios de comercializacidon en cerca
del 0,5%; vy, iii) el incremento de un punto porcentual en las cantidades comercializadas
disminuirian en alrededor del 0,07% los precios de comercializacion.
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De manera general, las estimaciones en todos modelos son consistentes con los resultados
esperados, conforme a que tanto la pandemia COVID-19 y mas altos precios de adquisicién
tenderian a incrementar los precios de comercializaciéon de los productos, mientras que mayores
cantidades comercializadas reducirian los mismos.

El modelo 2, el cual presenta significancia estadistica en cada una de las variables consideradas (al
menos al 1%), no se encontraria correctamente especificado, por lo que sufriria de variables
omitidas.

Oxigeno medicinal

Cabe recordar que como se detallé anteriormente, el oxigeno se encuentra dentro del Régimen
Regulado de Fijacion de Precios con un precio techo establecido; a pesar de que los precios del oxigeno
se encuentran regulados, se optd por realizar los diferentes cdlculos econométricos debido a que en

la

practica durante el periodo analizado los precios de comercializacion siempre estuvieron

relativamente alejados y por debajo de su precio techo, por lo que los mismos pudieron en alguna
medida variar conforme a la oferta y la demanda del producto.

Tabla N° 39: Resultados de los modelos econométricos

Variables Modelol Modelo2 Modelo3 Modelo 4
Periodo de la pandemia COVID-19 -0.0464 0.0175 0.0125
(0.0654) (0.0957) (0.105)
Precio promedio de adquisicion -0.0378 -0.0364
(0.129) (0.130)
Cantidad comercializada -0.133***  0,133***  -(0,119***
(0.0334) (0.0336) (0.0223)
INA-R (fabricacion de sustancias quimicas) -0.0146
(0.121)
Constante 0.422%** 1.886%** 1.954*%* 1.647*%*
(0.0235) (0.294) (0.636) (0.231)
Observaciones 146 88 88 146
R-cuadrado (within) 0.004 0.193 0.193 0.170
F 0.50 6.55 4.85 28.6
Numero de operadores econdmicos 5) 3 3 5

Errores estandar en paréntesis
% n<0,01, ** p<0.05, * p<0.1

Elaboracidn: Direccién Nacional de Estudios de Mercado

De las estimaciones de los modelos, se puede evidenciar que:

Los valores de R? (coeficiente de determinacién) en todos los modelos es inferior al 0,20, por lo que
no seria posible predecir o reconstruir de forma precisa los precios de la data; los modelos 2 y 3
explicarian aproximadamente el 19% de la variacion del precio de comercializacidn.

Los resultados de la prueba de significancia global del estadistico F en los modelos 2, 3 y 4 muestran
que el valor critico es menor al estadistico de los modelos, en consecuencia, se rechaza la prueba
de hipdtesis nula, por lo que dichos modelos son estadisticamente significativos en su conjunto.

En funcidn de los valores p, solamente la variable cantidad comercializada fue estadisticamente
significativa (al 1%) en los modelos en que fue incluida.

. Conforme a los resultados de los modelos 2, 3 y 4, en lo que respecta al efecto de las variables en

el precio de comercializacidn, se deriva principalmente que el incremento de un punto porcentual
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en las cantidades comercializadas disminuirian en alrededor del 0,11% al 0,13% los precios de
comercializacion.

De manera general, las estimaciones en todos modelos son consistentes con ciertos resultados
esperados, dado que los efectos de la pandemia COVID-19 como de los precios de adquisicién no
serian estadisticamente significativos sobre los precios de comercializacion (mismos que estdn
regulados), mientras que mayores cantidades comercializadas reducirian dichos precios.

Ninguno de los modelos se encontraria correctamente especificado, por lo que sufririan de
variables omitidas.
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Capitulo 4. Conclusiones

Dispositivos y productos de proteccion personal

1.

Los dispositivos médicos y productos de proteccién personal que se identificaron como los mas
utilizados por el sector publico en la pandemia COVID-19 fueron: respirador N95 (mascarillas
N95), traje de proteccion contra riesgo tipo, talla mediana, guantes de examinacion latex,
guantes de examinacién nitrilo, mascarilla quirdrgica, guantes quirurgicos, batas quirurgicas y
gorro quirurgico. Cabe sefialar que no se aborda en el informe el andlisis de los respiradores
N95 (mascarillas) por cuanto otra Intendencia se encuentra realizando un analisis al respecto.
Mediante Resolucidn del COE Nacional del 03 de abril 2020 se requirié al MSP que fije precios
oficiales para los insumos médicos con la finalidad de sustentar las actividades de control de
precios y posible especulacién. Mediante oficio Nro. MSP-MSP-2020-0820-0 del 14 de abril de
2020, el MSP establecid precios referenciales para un listado de cuatro (4) productos médicos
en diferentes presentaciones. Sobre lo expuesto se sefiala que el establecimiento de politicas
de precios (incluyen la fijacion de precios minimos o maximos, asi como de precios
referenciales) es una facultad excepcional reservada, de manera exclusiva, a la funcion
ejecutiva, debe implementarse a través de un Decreto Ejecutivo que tendrd caracter
excepcional y temporal y estard motivada en el beneficio del consumo populary la proteccion
y sostenibilidad de la produccién nacional. Por tanto, ni la disposicién del COE Nacional, ni el
establecimiento de los precios referenciales por parte del MSP observaron lo dispuesto en el
articulo 32 de la LORCPM.

De los 10 dispositivos médicos y productos de proteccién personal monitoreados en el
presente informe, coinciden Unicamente los guantes de latex y nitrilo en el listado de precios
referenciales del MSP.

De la informacidn proporcionada referente a la compra publica, se observé que los precios
promedios de adquisicidon de los guantes de latex y nitrilo se encontraron por debajo de los
precios referenciales durante el periodo marzo a junio 2020.

De acuerdo a la informacién proporcionada por el SERCOP, 994 instituciones han efectuado la
adquisicion de productos relacionados a la pandemia COVID-19, por un monto de USD 227,1
millones durante el periodo marzo a octubre de 2020. Las provincias que registran el mayor
monto de compra son Pichincha (31,79% del total) y Guayas (29,77%).

Con respecto a los procesos de compra publica realizados por el Ministerio de Salud Publica -
Planta Central, durante el periodo abril a junio de 2020, se observa que si bien los precios
reportados por el MSP respondieron al promedio mensual del precio de compra levantado por
esa Institucion, en productos como bata quirdrgica manga larga, gorro quirurgico y respirador
N95, se registraron variaciones entre los precios minimos y maximos de compra. Para el caso
de bata quirdrgica manga larga la variacion entre estos dos precios fue de 20%, para los gorros
quirargicos 100% y para los respiradores N95 la variacién ascendié a 418%. En este ultimo caso
se adjudico el 98,5% de total de unidades adquiridas al proveedor Martinez Veldsquez Isidoro
Ricardo quien registrd el precio mas alto en los procesos adjudicados.

De la informacién recopilada, se obtuvo que los suministros, dispositivos médicos y productos
de proteccidn personal mas utilizados en el sector privado fueron: alcohol etilico solucién al
70% presentacién 500 mililitros, batas quirurgicas, gel alcohdlico, gorro quirurgico, guantes de
proteccion latex y nitrilo, tubo endotraqueal, oxigeno medicinal, pruebas PCR y pruebas
rapidas.

El nimero de importadores registrados durante el primer semestre del 2020 en comparacién
al mismo periodo del 2019, se incrementd para la mayoria de productos, excepto para las
partidas de gorros quirlrgicos y guantes de examinacion de latex y nitrilo.
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Las cuotas estimadas de los operadores econdmicos con mayor participacién en el mercado
de suministros, dispositivos médicos y productos de proteccidon personal dentro del periodo
enero 2018 a junio 2020 fueron:

Producto Operador Econémico % Participacion
Alcohol etilico 70% | Operador econémico 1 70,68
Batas quirdrgicas Operador econémico 8 28,34
Gel alcohdlico Operador econémico 1 70,63
Gorro Quirurgico Operador econémico 8 41,80
Guanteide , Operador econémico 2 44,38
proteccion de latex
Guantes de
proteccion de Operador econémico 13 25,34
nitrilo
Tubos Operador econémico 23 38,50
endotraqueales
Pruebas PCR Operador econémico 25 53,20
Pruebas rapidas Operador econémico 26 66,81

Los precios de adquisicidn de las empresas a importadores o mayoristas de alcohol etilico 70%
y de gel alcohdlico mantuvieron una tendencia estable en el periodo enero 2019 a junio
2020.1>% Asi también, los precios de comercializacién a clientes registraron una tendencia
estable en el periodo enero 2019 a junio 2020. Se registré un incremento en el precio del gel
alcohdlico y alcohol etilico en noviembre 2019 en y marzo 2020, respectivamente.

Los precios de adquisicion de las empresas a importadores o mayoristas de batas y gorros
quirurgicos presentan una tendencia creciente a partir de marzo de 2020. El precio de
comercializacidn a clientes registré una tendencia creciente en el periodo febrero a julio de
2020, registrandose el mes de julio como el de mayor precio.

El precio de adquisicidn local de guantes de proteccién de latex y nitrilo se mantuvo estable
durante el periodo marzo a junio 2020 y fue superior al precio de importacién. El precio de
comercializacion a clientes registré una tendencia creciente durante el mismo periodo, siendo
mayo y junio los meses de mayor incremento en el precio para estos productos.

Los precios de adquisicion de las empresas a mayoristas o importadores de los tubos
endotraqueales mantuvieron una tendencia creciente durante el periodo enero 2019 a junio
2020. El precio ponderado de comercializacion a clientes mantuvo una tendencia estable en el
periodo enero 2019 a junio 2020, siendo mayo de 2020 donde se registré el mayor precio de
venta

El precio de adquisicion de las empresas a mayoristas o importadores y precio de
comercializacién a clientes de las pruebas PCR registran una tendencia creciente en el periodo
de revisién. En relaciéon a las cantidades comercializadas se observé que el mes de abril es
aquel en el que se registra el mayor incremento en compra, apoyado principalmente por el
sector publico.

El precio de adquisicién a mayoristas o importadores de las pruebas rapidas se mantuvo
estable en el periodo abril a julio 2020 mientras que el precio de comercializacidn a clientes
registré una tendencia decreciente. En relacién a las cantidades comercializadas, se observd
gue en mayo 2020 se registré el mayor incremento en compra, apoyado principalmente por el
sector privado.

153 | os precios que se mencionan en el analisis hacen referencia a los precios ponderados.
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Medicamentos

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Los precios de los medicamentos de uso y consumo humano que se comercializan dentro del
territorio ecuatoriano, se encuentran regulados por el Reglamento de Fijacion de Precios de
Medicamentos de Uso y Consumo Humano bajo el Régimen Regulado de Fijacion de Precios
tanto para medicamentos registrados, nuevos o con proveedor Unico.

Se observé que en el sector publico (23 establecimientos de salud reportados por el MSP) los
principios activos de mayor utilizacion en el periodo de marzo a julio 2020 fueron: cloruro de
sodio, paracetamol liquido parental, cloruro de potasio liquido parental, carbohidrato
dextrosa, midazolam liquido parental, fentanilo, oxigeno, lopinavir + ritonavir, ceftriaxona,
hidroxicloroquina y azitromicina. Cabe indicar que la prioridad de demanda de estos
medicamentos varid durante los meses de declaratoria de emergencia.

De la revisidn a los precios de adquisicion de trece (13) medicamentos reportados por el MSP,
se obtuvo que ningiin medicamento sobrepasa el precio techo establecido por esta Cartera de
Estado. Por otro lado, se observa que los precios promedio de adquisicién de 12 medicamentos
son entre 118% y 1590% inferiores al precio techo.

Los principios activos de mayor comercializacién reportados por las cadenas farmacéuticas
fueron: paracetamol, Aacido-acetilsalicilico, levotiroxina sddica, paracetamol + cafeina,
silimarina, levotiroxina, naproxeno-sédico, extracto estandarizado de panax ginseng, esporas
de bacillus clausii poli resistentes, colageno hidrolizado, losartan potasico, pseudoefedrina,
sulfato  microgranulos + cetirizina diclorhidrato  microgranulos, azitromicina,
hepatoprotectores, losartan potasico, ibuprofeno.

Se observé que dentro de los medicamentos mas comercializados en el sector publico y
privado, cuatro (4) principios activos fueron coincidentes en estos dos sectores, siendo éstos:
paracetamol, azitromicina, cloruro de sodio, e hidroxicloroquina. De estos principios activos se
observé la evolucién de precios de comercializacidn (sector privado) y cantidades utilizadas de
las siguientes presentaciones de medicamentos: paracetamol 500 miligramos, paracetamol 1
gramo, paracetamol 160miligramos /5 mililitros, paracetamol 150mg/5ml, paracetamol 750
miligramos, azitromicina 500 miligramos azitromicina 200 miligramos/ 5 mililitros, cloruro de
sodio liquido parental 0.90% de 1000ml, cloruro de sodio liquido parental 0.90% de 500ml,
hidroxicloroquina 200 miligramos.

Las cuotas estimadas de mercado de los diez (10) medicamentos con mayor participacién en
el mercado reportado por las cadenas farmacéuticas del periodo enero 2018 a junio 2020
fueron:

Medicamento Operador Econémico ‘%‘de »
participacion

Oxigeno Operador econdmico | 53,60
Paracetam,ol >00 mlllgramo§— Operador econédmico A 32,79
tabletas/capsulas/comprimido

Paracetamol 1 gramo Operador econdmico A 32,93
Paracetamol 160 miligramos / 5 mililitros Operador econémico A 74,21
Paracetamol 150 miligramos/ 5 mililitros Operador econémico A 52,74
Paracetamol 750 miligramos-tabletas comprimido Operador econémico A 54,64
Azitromicina 500 miligramos-comprimido/ tabletas Operador econdmico A 38,53
Azitromicina 200 miligramos/5 mililitros Operador econémico C 39,27
Cloruro de Sodio liquido parental 0.90% x 1000 mililitros | Operador econémico C 38,76
Cloruro de Sodio liquido parental 0.90% x 500 mililitros | Operador econémico C 36,78
Hidroxicloroquina 200 miligramos-tabletas Operador econémico B 42,10

El oxigeno medicinal liquido o gaseoso de concentracidon mayor o igual a 99,5% de pureza por
volumen de 02, seglin Resolucidon No 10-2015 de 19 de agosto del 2015, es considerado como
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medicamento estratégico. El oxigeno se encuentra normado bajo el Régimen Regulado de
Fijacién de Precios, en el cual se establecié un precio techo de USD 4,4460 del kilogramo (kg)
de oxigeno.

El precio ponderado de comercializacién del oxigeno fue inferior al precio techo establecido
por el Consejo de Fijacién de Precios (USD 6,008 por metro clbico). La cantidad comercializada
de oxigeno presentd una tendencia creciente a partir del mes de diciembre de 2019,
alcanzando su punto maximo en el mes de abril de 2020. Se observé que existié una mayor
participacién de cantidad comercializada al sector publico.

La cantidad comercializada de las diferentes presentaciones del paracetamol presentd un
incremento en el primer semestre del 2020 respecto del 2019, a excepcidon del paracetamol
160 miligramos en tabletas y en 5 miligramos. Los precios ponderados del paracetamol de 500
miligramos y paracetamol 150 miligramos/5 miligramos de las cinco (5) cadenas farmacéuticas
observadas superaron los precios techo definidos por el Ministerio de Salud Publica durante
el primer semestre del 2020.

Las presentaciones de azitromicina de 500 y 200 miligramos presentaron una mayor cantidad
comercializada durante el semestre del 2020 en relacion al 2019. Ambos medicamentos
registran un incremento en la cantidad comercializada en el mes de abril de 2020. El precio
ponderado de la azitromicina de 500 miligramos presenté un precio superior al precio techo
durante el primer semestre del 2020.

Las presentaciones del cloruro de sodio liquido parental 0.90% de 1000 y 500 miligramos
tuvieron un crecimiento en el primer semestre del 2020 frente al 2019, siendo los meses de
marzo y abril los de mayor crecimiento. El precio ponderado de comercializacién del cloruro
de sodio liquido parental 0.90% x 500ml superd el precio techo fijado por el Ministerio de Salud
Publica durante el primer semestre del 2020.

La hidroxicloroquina de 200 mg presentd un crecimiento de la cantidad comercializada
durante el primer semestre del 2020 frente al 2019, registrandose el mes de marzo 2020 como
el de mayor crecimiento. El precio ponderado de comercializacion fue inferior al precio techo
durante el primer semestre de 2020.

De acuerdo a las estimaciones econométricas realizadas, se encontrd evidencia estadistica de
que la condicidn de la pandemia del COVID-19 habria incrementado los precios de
comercializacion del alcohol, del gel alcohdlico, de los gorros quirurgicos, y de los guantes de
latex y de nitrilo, independientemente de otros factores como los precios de adquisicion y las
cantidades comercializadas.
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Capitulo 6. Anexos

Anexo N° 1: Detalle de subpartidas con tarifa cero

INFORME SCPM-IGT-INAC-001-2020
VERSION PUBLICA

tocados, de punto o
confeccionados con
encaje, fieltro u otro
producto textil, en pieza
(pero no en tiras), incluso
guarnecidos; redecillas
para el cabello, de
cualquier materia, incluso
guarnecidas

Partida arancelaria Caodigo Designacion de | UF Tarifa Observaciones
la mercancia Arancelaria
Hipocloritos; hipoclorito de | 2828.90.11.00 | De sodio Kg | O
calcio comercial; cloritos;
hipobromitos.
Guatas, gasas, vendas y | 3005.10.90.00 | Los demas Kg | O
articulos  andlogos (por | 3005.90.90.00 | Los demads Kg | 15 0% aplica solo para las
ejemplo: apositos, ldminas empapadas de
esparadrapos, sinapismos), alcohol y articulos
impregnados o recubiertos impregnados o
de sustancias recubiertos de
farmacéuticas o sustancias
acondicionados  para la farmacéuticas excepto
venta al por menor con para fines
fines médicos, quirdrgicos, odontoldgicos o
odontoldgicos o veterinarios
veterinarios.
Polimeros acrilicos en | 3906.90.90.90 | Los demas Kg | 7,5 0% aplica solo para
formas primarias materia prima para la
produccion de gel
antibacterial de uso
domeéstico, sanitario o
médico
Articulos para el transporte | 3923.10.90.90 | Los demas u 20 0% aplica solo para
o envasado, de plastico; recipientes o
tapones, tapas, capsulas y contenedores para
demas dispositivos de objetos corto
cierre, de plastico punzantes de uso
médico
Prendas de vestir, guantes, | 4015.11.00.00 Para cirugia 2u | O Guantes para cirugia
mitones y manoplas y
deméas complementos 4015.19.90.10 | De exploracién/ | 2u | O
(accesorios), de vestir, procedimiento Guantes” de
. para uso exploracion/
para cualquier uso, de o .
médico. procedimiento para uso
caucho vulcanizado sin médico.
endurecer
Prendas de vestir | 6210.10.00.00 | - Con productos | u 10+ USD 5.5 | 0% aplica para batas
confeccionadas con de las partidas por kg. quirdrgicas de  uso
productos de las partidas 56.02 6 56.03 médico
56.02, 56.03, 59.03, 59.06
6 59.07
Sombreros y demas | 6505.00.90.00 Los demas u 30 0% aplica solo para

gorros quirdrgicos de
uso médico
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Gafas (anteojos) | 9004.90.10.00 | Gafas u 30 0% aplica solo para
correctoras, protectoras u protectoras gafas de uso médico
otras, y articulos similares para el trabajo
9004.90.90.00 | Las demas u 30 0% aplica solo para
gafas de uso médico
Aparatos de | 9019.20.00.00 | Aparatos de | u 0
mecanoterapia; aparatos ozonoterapia,
para masajes; aparatos de oxigenoterapia
psicotecnia; aparatos de o]
ozonoterapia, aerosolterapia,
oxigenoterapia o] aparatos
aerosolterapia, aparatos respiratorios de
respiratorios de reanimacion 'y
reanimacion 'y demas demas aparatos
aparatos de terapia de terapia
respiratoria. respiratoria

Fuente: Resolucion No.004-2020 de 22 de marzo del 2020 emitida por el Pleno del COMEX
Elaborado por: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

Anexo N° 2: Cuestionario de preguntas

10.

11.

12.
13.

14.

¢Cuales son sus principales diez (10) clientes de los productos antes sefialados?

¢La rotacion de los productos antes sefialados se ha incrementado en comparacion a los meses
anteriores de la Declaratoria de la Emergencia Sanitaria por el COVID-19 (coronavirus) en el pais?
¢ldentificd escasez en sus inventarios Durdn te los Ultimos meses de los productos antes sefialados
a partir de la aparicion del virus COVID-19? Si / No ¢ Por qué?

¢Se ha visto en la necesidad de reabastecerse fuera de la planificacion normal de su proceso de
los productos antes sefialados?

éSus proveedores de los productos antes sefialados han incrementado sus precios (y en qué
porcentaje aproximado) a partir de la Declaratoria de la Emergencia Sanitaria por el COVID-19?
¢Ha incrementado sus precios de venta de los productos antes sefalados a partir de la
Declaratoria de la Emergencia Sanitaria por el COVID-19? Si / No ¢Por qué?

¢Se han incrementado los precios de otros de sus productos, que puedan tener relacidon o no con
la emergencia sanitaria? De ser afirmativa la respuesta, ¢ qué tipo de productos especificamente?
éSus proveedores de los productos antes sefialados, o de otros productos, utilizan los mismos o
diferentes canales de distribucién? Especifique qué tipo de productos utilizan las mismas vias de
distribucién, con ejemplos de nombres claros de productos.

¢A partir de la Declaratoria de la Emergencia Sanitaria por el COVID-19, ha tenido contacto(s) con
otras empresas? De ser afirmativa la respuesta, explique de manera detallada cudles fueron los
motivos para realizar dichos contactos, el alcance de los mismos, y los temas tratados.

¢Cuadl es el porcentaje de utilidad promedio mensual que percibe de la venta de los productos
antes sefialados antes y después de la Declaratoria de la Emergencia Sanitaria por el COVID-19?
¢Ha recibido notificaciones para solicitud de informacién sobre este mismo tema por parte de
otras entidades publicas?

Identificar los usos que el consumidor final le da a cada uno de los productos sefialados.
¢Considera usted que los consumidores pueden sustituir los productos antes sefialados por otros
para el mismo uso? Si la respuesta anterior es si, indicar qué productos serian sustitutos.

Sefialar la razén social, RUC y productos que comercializan los operadores econdmicos que
considera competidores para su representada.
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Anexo N° 3: Listado de precios referenciales

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

LISTA DE PRECIO DE COMERCIALIZACION INSUMOS MEDICOS

NRO. INSUMO DETALLE PZ‘?&"&‘Z&EN P.V.P.
1 |ALCOHOL ANTISEPTICO TAPA 60 ml $ 0,7500
2 |ALCOHOL ANTISEPTICO TAPA 100 ml $ 0,9000
3 |ALCOHOL ANTISEPTICO TAPA 120 ml $ 0,9229
4 |ALCOHOL ANTISEPTICO ATOMIZADOR 150 ml $ 2,5900
5 |ALCOHOL ANTISEPTICO TAPA 250 ml $ 2,1725
6 |ALCOHOL ANTISEPTICO ATOMIZADOR 250 ml $ 3,0483
7 |ALCOHOL ANTISEPTICO TAPA 500 ml $ 2,7300
8 |ALCOHOL ANTISEPTICO ATOMIZADOR 500 ml $ 3,7500
9 |ALCOHOL ANTISEPTICO TAPA 1 litro $ 4,8613
10 |ALCOHOL ANTISEPTICO ATOMIZADOR 1litro $ 5,7000
11 |ALCOHOL ANTISEPTICO TAPA 1 galén $ 13,1733
12 |GEL ANTIBACTERIAL - 60 ml $ 1,6600
13 |GEL ANTIBACTERIAL - 75 ml $ 2,1900
14 |GEL ANTIBACTERIAL - 100 ml $ 1,8000
15 |GEL ANTIBACTERIAL - 120 ml $ 2,0800
16 | GEL ANTIBACTERIAL - 200 ml $ 3,4900
17 | GEL ANTIBACTERIAL - 245 ml $ 3,8500
18 |GEL ANTIBACTERIAL - 250 ml $ 4,3125
19 | GEL ANTIBACTERIAL - 500 ml $ 5,5000
20 |GEL ANTIBACTERIAL - 1litro $ 5,9850
21 |GEL ANTIBACTERIAL - 1 galén $ 20,0000
22 |MASCARILLA DESCARTABLE TIRA/ELASTICO - $ 0,2984
23 |MASCARILLA QUIRURGICA TIRA/ELASTICO - $ 0,5500
24 | MASCARILLA DESCARTABLE N-95 SIN VALVULA - $ 1,1200
25 | MASCARILLA DESCARTABLE N-95 CON VALVULA - $ 1,7800
26 |GUANTES DE EXAMINACION, TALLA EXTRAPEQUERO LATEX PAR $ 0,1019
27 |GUANTES DE EXAMINACION, TALLA EXTRAPEQUERNO !0 PAR $ 0,1329
28 | GUANTES DE EXAMINACION TALLA PEQUERNO LATEX PAR $ 0,1301
29 |GUANTES DE EXAMINACION, TALLA PEQUERNO NITRILO PAR $ 0,1523
30 |GUANTES DE EXAMINACION, TALLA MEDIANO LATEX PAR $ 0,1301
31 |GUANTES DE EXAMINACION, TALLA MEDIANO NITRILO PAR $ 0,1514
32 |GUANTES DE EXAMINACION, TALLA GRANDE LATEX PAR $ 0,1419
33 |GUANTES DE EXAMINACION, TALLA GRANDE NITRILO PAR $ 0,1590

Fecha: 11 de abril de 2020
Plataforma Gubernamental de Desarrollo Social 2 v EL
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Anexo N° 4: Listado de operadores con permiso autorizado por el ARCSA por producto

PRODUCTO | N° TITULAR DE LA AUTORIZACION PRODUCTO | N° TITULAR DE LA AUTORIZACION
1 |NIPRO MEDICAL CORPORATION 1 [PADILLA ALAVA TANIA DAYANA
2 |ECUAQUIMICA 2 |ALESSA S.A.
3 |FRONTEVAL S.A. 3 |CALVACHE RODAS CARLOS LUIS
4 |ALESSA S.A. 4 |DICOSIM HRE CIA LTDA
5 |BAIDAL FRANCO JOSEDIMA 5 |INDUSTRIA TEXTIL TEXTIRODAL CIA LTDA
ORBIT GLOBAL TRADING CORP ORBITRAL
6 COMPANIA LIMITADA FAMEDIC 6 |corpsA.
7 |CORPORACION KEL & BAY CORPKELBAY 7 |ASU MEDIDA S.A. ASUMED
8 |DELBAK CIA.LTDA. 8 [|ACHANCE PUCHUG FRANKLIN GERMAN
S 9 |ESCOBAR PORTALANZA GUSTAVO ARTURO 9 [|ALDANA CISNEROS CARLOS ANDRES
g 10 |HOSPICARE S.A. 10 |[ALTAMIRANO ZURITA VICENTE GUSM AN
S 11 |IDELIFECIA. LTDA. 11 |ARELLANO ARENDS CRISTINA
g ASOCIACION DE PRODUCCION TEXTIL
P IMPORTADORA BOHORQUEZ C. LTDA. DESASTRES Y MODISTAS OENSES
g 12 12 |ASOTEXORENSE
[G] IMPORTADORES EXPORTADORES ROJAS
13 |IMEXROJAS CIA LTDA 13 BIOMEDICAL-CORPORATION CIA. LTDA.
14 |IMPROHOSFAR S.A. 14 |CASTILLO MONCAYO GRACIELA ELIZABETH
COMERCIALIZACION DE ROPA DEPORTIVA Y
15 OYOSMONTENEGRO GUIDO LEONEL 15 [CASUAL TEMPOCODECA CIA. LTDA.
16 |POZO RUALES PATRICIA JACQUELINE 16 [COMPANIA LIMITADA FAMEDIC
RONQUILLO CARPIO ABELOIS ISIDRO o
17 |EcuAQUIMICA 17 COMPANIA SERVIMED ASRCIA. LTDA.
CONFECCIONES PAZMINO CASTILLO CIA.
18 ULLOA ULLOA JORGE EUGENIO 18 |LTDA.
LIRA LABORATORIOS INDUSTRIALES
1 |REPRESENTACIONES ¥ AGENCIAS S.A. 19 CONTRERAS LUZURIAGA FABIAN ALEJANDRO
2 |LABORATORIOS LATURI CIA. LTDA. 20 |CORPMEDEC S.A.
3 |LABORATORIOS PARACELSO CIA. LTDA. 21 |DELGADO LEDESMA DAMARIS ANDREA
4 |AMORES GAGLIARDO RAMSES ORLANDO 22 |IDISMOTEXTIL S.A.
< DISTRIBUIDORA INYECTABLES ECUADOR
5 CHAVEZ ENRIQUEZ LOURDES MARICELA 23 |ECUAINYECTABLES CIA. LTDA
COMERCIAL E INDUSTRIAL DEL AUSTROINCODISA
6 |lcLTDA 24 ENFAMOTOSA S.A.
7 |DIDELSA CIA. LTDA. 25 |ERRAEZ PROARNO KAREN ESTEFANIA
8 |DROCARAS INDUSTRIA Y REPRESENTACIONESS.A. 26 |FABRILFAME S.A.
o ECUAQUIMICA ECUATORIANA DE PRODUCTOS
:%g_)i 9 |ouimicosc.a. = 27 FARMABION DEL ECUADOR C.A.
bz S
;:E 1 E:EIC\:AOA,\SIEA[;SYCOMISARIATOS DE MEDICINAS S.A. é 2 FRANCELANA SA
=l 11 |FROSHER CIA. LTDA. é 29 |GOMEZ NARANJO JHONATHAN ALEXANDER
8 8
ﬁ 12 IID'\Il?’Z)RDOL;:é'IBC’;/é ggg&ﬁgéﬁE?c%éTsoilANA DE § 30 GUEVARA ALVARADO CAMILO ERNESTO
LABORATORIO FARMACEUTICO WEIR S. A K
13 | LABEFARMAWEIR § 31 HERDOIZA CHALHOUB JOSE LUIS
14 [LABORATORIOS LUPERA ACP = 32 |HERRERA CELA RODRIGO XAVIER
- IMPORTADORA DE SISTEMAS MEDICOS
15 PICO BRIONES RAMON BARTOLO % 33 |INSISMED CIA.LTDA.
16 QUALIPHARM LABORATORIO FARMACEUTICO S.A. 34 IMPROHOSFAR S.A.
. - LA ESPERANZA COMERCIALIZADORA
17 QUIMBIULCO CARRION ROCIO DEL PILAR 35 |WHOLESALEINN S.A.
18 |SANAVIT-SG CIA. LTDA 36 |LOZA USAMAG MARIA ELENA
19 |TEXTIQUIM CIA.LTDA. 37 |MACERO MALDONADO KLEVER ANTONIO
38 |MANUFACTURAS NEW SPRING S.C.C.I.
39 |IMARTINEZ TAPIA ANGELA NATHALY
40 IMAYORDENT S.A. EN LIQUIDACION
41 |MEDEVICESS.A.
MEDICA ECUADOR EQUIPOS E INSUMOS
42 |MEDICOS MEDECU C.A.
43 |MEDICALPLUSS.A.
44 |IMENA CRUZ ROBERTO CARLOS
45 |MERA VEGA ROSARIO NARCIZA
46 |NIPRO MEDICALCORPORATION
47 |[NUNEZ BARRIGA CESAR DANIEL
48 |[NUNEZ PEREZ NATALIA VANESSA
49 |PETRUSKA HOLGUIN XAVIER ESTEBAN
50 |PLASCENCIA VALDEZ FLAVIO ORLANDO
PROVEEDORA MEDICA E INDUSTRIAL
51 |CADPROMEINCAD CIA. LTDA.
52 |RECALDE PASQUEL MARIA FERNANDA
REPRESENTACIONES INDUSTRIALES
53 |REINDUSTRIAL CIA. LTDA.
REPRESENTACIONES MEDICAS CONEXOMED
54 |CIA.LTDA.
55 |REPRESENTACIONES REPMAJUSA S.A.
56 |[RON CARRILLO ANDRE APAOLA
57 |[ROSERO GUAMAN DANIEL ALEJANDRO
58 |RUIZ PROANO STEPHANIE JOHANNA
59 |SILVA ROMERO PAOLA ALEXANDRA

60

TECMED S.A.

61

TERAN CARRILLO DAVID ANTONIO

62

VALLEJO BRAVO MALO VICTOR EDUARDO

63

VASCONEZ DAVILA DIANA KARINA

64

VENEGAS MONTALVO KAREN ELIANA
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Anexo N° 5: Precios ponderados por operadores econémicos y por productos

El anexo N° 5 correspondiente a los precios ponderados de los operadores econdmicos se encuentran
en archivo Excel bajo el nombre de “Precios ponderados”.

Anexo N° 6: Requisitos para la obtencidn de certificados de registros sanitarios

A continuacion, se presenta los lineamientos que ha definido el ACESS para la autorizacion de
laboratorios clinicos.

e Contar con permiso de funcionamiento vigente emitido por la ACESS;

e Remitir al Director Ejecutivo del ACESS una peticion firmado por el representante legal,
expresando el interés para realizar la deteccién molecular de COVID-19 mediante pruebas RT-PCR
en tiempo real de 48 horas, aplicando el siguiente tarifario dispuesto por el MPS, seglin consta en
los lineamientos para la autorizacién de laboratorios clinicos de alta complejidad a fin de que
realicen la deteccién molecular de COVID-19.

- Aquellas pruebas efectuadas con orden de examen emitida por el MSP con un precio
maximo de USD 80.00; v,

- Aquellas pruebas efectuadas con orden de examen emitida por un médico privado con un
precio maximo de USD 120.00;

e Una vez confirmada la disponibilidad del permiso de funcionamiento vigente, se realizard la
verificacion in situ de los componentes establecidos en el formulario de verificacion para
laboratorios clinicos de alta complejidad;

e Coninforme favorable de la ACESS, se emite la autorizacion para la deteccién molecular de COVID-
19 durante el tiempo que dure la emergencia sanitaria; y,

e EI ACESS, realizara el seguimiento de los laboratorios clinicos, con la finalidad de determinar que
no hayan incumplimientos a los parametros establecidos.

A continuacion se detallan los lineamientos para la autorizacion de laboratorios clinicos de mediana
complejidad a fin de que realicen la toma de muestras a domicilio de pacientes

e Contar con permiso de funcionamiento vigente emitido por la ACESS;

e Remitir al Director Ejecutivo del ACESS, una peticion firmada por el representante legal,
expresando su interés de realizar la toma de muestras a domicilio de pacientes con sospecha de
contagio por COVID-19;

e Una vez confirmada la disponibilidad del permiso de funcionamiento vigente, se realizara la
verificacion in situ de los componentes establecidos en el formulario de verificacion para
laboratorios clinicos de mediana complejidad;

e Conelinforme favorable sobre la verificacién del cumplimiento de los criterios, la ACESS notificara
al laboratorio que el mismo ha sido incorporado al listado oficial de laboratorios clinicos para la

toma de muestras; y,
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e El ACESS, realizara el seguimiento de los laboratorios clinicos con el objeto de observar que no
hayan incumplimientos a los pardmetros establecidos.

Finalmente, se presentan los lineamientos para autorizar la utilizacion de pruebas rdpidas de

anticuerpos para COVID-19 en laboratorios de analisis clinicos, a domicilio y en el auto (DRIVE

THROUGH)

El representante legal del laboratorio de analisis clinico interesado en el uso de pruebas rapidas,
debera remitir al correo electréonico del ACESS una solicitud detallando los siguientes datos:

Nombre comercial;

Pais de origen;

Numero de registro sanitario emitido por la ARCSA;
Fecha de emisidn del registro sanitario; v,

Fecha de vencimiento de la prueba.

El personal técnico de la ACESS revisard el permiso de funcionamiento vigente del laboratorio
clinico;

Revisién de las condiciones de bioseguridad con las que cuenta el laboratorio para la toma de
muestras y manejo de las mismas, entre otros criterios técnicos contemplados en el formulario
de verificacidn;

Si el laboratorio clinico cumple con las condiciones requeridas, serd incorporado al listado oficial
de laboratorios que realizaran las pruebas rapidas de COVID-19 en el marco de la emergencia
sanitaria nacional; y,

El ACESS efectuard el seguimiento de las actividades de los laboratorios clinicos autorizados para
el uso de pruebas rapidas, con el objetivo de determinar que no hayan incumplimientos a los
parametros establecidos.

Anexo N° 7: Precios techo del oxigeno medicinal

ftem Principio Primer Nivel de Tercer Nivel de Concentracion Presentacion Precio
Activo Desagregacion Desagregacion Comercial Techo USD
P |
1430 | Oxigeno Gas para Inhalacién Gas para Inhalacién 9;r5e;a nomenora 700 KG 3.112,26
,270
. L ., P |
1431 | Oxigeno Gas para Inhalacién Gas para Inhalacion ggrséa o menor a 200 KG 889,22
,270
1432 | Oxigeno Gas para Inhalacion Gas para Inhalacion ;;r;;a no menSie 190 KG 844,76
’ 0
1433 | Oxigeno Gas para Inhalacién Gas para Inhalacién g;rse;a LGl 170 KG 755,83
’ ('
1434 | Oxigeno Gas para Inhalacién Gas para Inhalacién g;rse;a UGl 13.54 KG (10 M3) | 60,20
,270
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1435 | Oxigeno Gas para Inhalacion Gas para Inhalacion ;;r;;a no menor al 10.832 KG (8 M3) | 48,16
,27/0

1436 | Oxigeno Gas para Inhalacién Gas para Inhalacion ;;r:;a no menor al 10KG (7,38 M3) | 44,46
,27/0

1437 | Oxigeno Gas para Inhalacién Gas para Inhalacion :;r:;a no menor al 9,478 (7 M3) 42,14
,270

1438 | Oxigeno Gas para Inhalacion Gas para Inhalacion ;;r;;a no menor al 8,124 KG (6 M3) |36,12
,27/0

1439 | Oxigeno Gas para Inhalacion Gas para Inhalacion ;;r:;a no menor al 5,416 KG (4 M3) | 24,08
,27/0

1440 | Oxigeno Gas para Inhalacién Gas para Inhalacion ;;rse;a no menor al 4,062 KG (3 M3) | 18,06
,27/0

1441 | Oxigeno Gas para Inhalacién Gas para Inhalacion ;;rse;a no menor al 2,86 KG (2 M3) 12,04
,2/0

P |

1442 | Oxigeno Gas para Inhalacién Gas para Inhalacion 9;r§;a nomenora 1,354 KG (1 M3) |6,02

,270
, ., ., Pureza no menor al | 0,921 KG (0,68

1443 | Oxigeno Gas para Inhalacién Gas para Inhalacion 99,5% M3) 4,09

1444 | Oxigeno Gas para Inhalacién Gas para Inhalacion ;;rse;a nojichei 0,542 KG (0,4 M3) | 2,41
’ 0

Fuente: Anexo A de la Resolucién No. 10-2015 de 19 de agosto del 2015, emitido por el Consejo Nacional de
Fijacién y Revisidn de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano
Elaborado por: Direccion Nacional de Estudios de Mercado

En la misma resolucién en Anexo B, constan los medicamentos (oxigeno) que mantienen el precio
fijado previamente a la entrada en vigencia del Reglamento de Fijacién de Precios.'>*

Principio Primer Nivel de Tercer Nivel de ., Presentacion Precio
. L. .. Concentracion X
Activo Desagregacion Desagregacion Comercial techo
. L . P I
Oxigeno Gas para Inhalacién Gas para Inhalacion glgjr;;a no menor a 0.921 KG (0.68M3) | 4,09
,270
. L . P I
Oxigeno Gas para Inhalacién Gas para Inhalacion 9(91r§;a no menor a 0.542 KG (0.4M3) | 2,41
,270

Fuente: Anexo A de la Resolucién No. 10-2015 de 19 de agosto del 2015, emitido por el Consejo Nacional de
Fijacién y Revisidn de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano
Elaborado por: Direccién Nacional de Estudios de Mercado

154 Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano,
«Resolucién No. 10-2015», 10-2015.
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