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INTENDENCIA NACIONAL DE INVESTIGACION Y CONTROL DE PRACTICAS

DESLEALES

Expediente No. SCPM-IGT-INICPD-9-2022

SUPERINTENDENCIA DE COMPETENCIA ECONOMICA.- INTENDENCIA NACIONAL
DE INVESTIGACION Y CONTROL DE PRACTICAS DESLEALES.- Quito D.M., 07 de agosto
2023. - VISTOS.- En mi calidad de Intendente Nacional de Investigacion y Control de Practicas
Desleales, conforme la acciéon de personal No. SCPM-INAF-DNATH-2021-093-A de 4 de febrero de
2021, en uso de mis facultades, dentro del presente procedimiento de investigacion, en lo principal
considero lo siguiente:

PRIMERO.- ANTECEDENTES

La denuncia y anexos presentada por el operador PROPHAR S.A. (PROPHAR), el 09 de
junio de 2022, las 09h29, con ID 239430, en contra del operador TECNOQUIMICAS DEL
ECUADOR S.A,, por el presunto cometimiento de practicas desleales.

2. La providencia de 21 de junio de 2022, la Intendencia en su parte pertinente dispuso al

operador PROPHAR:

De la revision integral de la denuncia, esta Intendencia ha evidenciado que la misma no es clara y
completa, conforme establecen los requisitos legales contenidos en el articulo 54 de la LORCPM.

En tal sentido, previo a avocar conocimiento y por cuanto la denuncia referida no retne los
requisitos establecidos en el articulo 54, letras b); ¢); d), y; e) de la Ley Orgénica de Regulacién y
Control del Poder de Mercado, conforme establecen los articulos 55 de la LORCPM y 60 de
RLORCPM, se concede al denunciante el término de tres (3) dias contados a partir de la
notificacion de la presente providencia, a fin de que aclare y complete la denuncia en funcién de las
letras referidas ut supra

En adicion, la Intendencia dispuso:

CUARTO.- Respecto a la solicitud de confidencialidad del denunciante, esto es, “...solicito se
declare la confidencialidad de la informacién sobre ventas en el mercado proporcionados en esta
denuncia respecto de los medicamentos Finalin Forte, Alka Seltzer y Bonfiest Plus”; esta
Intendencia considera lo siguiente: i) De la revision a la informacion contenida en la denuncia, este
organo de investigacion tiene en cuenta que los datos refieren a porcentajes y ventas generales de
los productos, en tanto que no detallaria informacién que podria ser considera sensible. ii) Ademas,
de la revision a los fundamentos contenidos en la denuncia, esta Intendencia considera oportuno
poner en conocimiento del operador que, si la informacion es declarada confidencial, los
argumentos del presunto perjuicio que sufriria el mercado y los competidores, debido al
cometimiento de las posibles conductas anticompetitivas y su efecto en el interés general, no podra
ser considerado para el analisis de los hechos denunciadas. iii) Adicionalmente, declarar como
confidencial informacién que se encuentra en la denuncia y anexos, eventualmente, limitaria el
gjercicio del derecho constitucional al debido proceso de los denunciados, ya que, los presuntos
infractores deben contar con la informacion completa e integral que ha servido de fundamento para
incoar un procedimiento administrativo, y de esta manera ejercer de manera 6ptima su derecho a
la defensa.
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El escrito de 22 de junio de 2022, con ID 240742, PROPHAR en su parte especifica aclar6
y complet6 la denuncia conforme a lo dispuesto en providencia de 21 de junio de 2022.

La providencia de 27 de junio de 2022, la Intendencia en su disposiciéon pertinente
manifesto:
SEGUNDO.- De la calificacién de la denuncia.-

El articulo 55 de la LORCPM, en su parte pertinente preceptia:

Art. 55.- Calificacion de la denuncia.- Una vez recibida la denuncia, el 6rgano de sustanciaciéon
verificara que la misma retina los requisitos establecidos en el articulo anterior. Si la denuncia no
cumpliere los requisitos de ley, se otorgar4 al denunciante el término de tres dias para que la aclare
o complete. Si no lo hiciere dentro del término sefialado, sin mas tramite se ordenara su archivo.

Si la denuncia cumple los requisitos establecidos en el articulo anterior, o si es aclarada o
completada por el denunciante, en el término de tres dias (3 dias) el 6rgano de sustanciacion
correra traslado al presunto o presuntos responsables con la denuncia para que presenten
explicaciones en el término de quince (15) dias. (Enfasis afiadido)

En tal sentido, esta Autoridad AVOCA conocimiento de la denuncia presentada por el operador
econémico PROPHAR S.A., en contra del operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., por
el presunto cometimiento de la practicas desleales en la modalidad de actos de engafio;
denigracién; comparacién; y, violacion de normas, tipificados en los numerales 2, 4, 5 y 9 del
articulo 27 de la LORCPM.

Por otro lado, de la revision a la denuncia y escrito por medio del cual el operador complet6 y aclaro
la misma, esta Intendencia ha evidenciado que la misma no es clara y no retne el requisito
establecido en la letra d) del articulo 54 de la LORCPM, empero, inicamente respecto de los
sefiores Antonio Jairo Ramirez Echave; y, Emilio Sardi Aparicio, en tanto que el operador no
cumplio con lo dispuesto por esta Autoridad en providencia de 21 de junio de 2022.

TERCERO.- En lo principal DISPONGO:
3.1.- Abrir el expediente signado con el N.° SCPM-IGT-INICPD-9-2022

3.2.- A efectos de garantizar el debido proceso, derecho a la contradiccion y conforme lo dispuesto
en el articulo 55 de la LORCPM, en concordancia con el articulo 60 del Reglamento para la
aplicacion de la LORCPM, corrase traslado con la denuncia, anexos a la misma y escrito por medio
del cual el operador completé y aclard la denuncia, al operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR
S.A., a fin de que en el término de quince (15) dias contados a partir de la notificacién con la
presente providencia, el operador denunciado presente sus explicaciones. (Enfasis afiadido)

En complemento, esta Intendencia dispuso:

QUINTO.- Respecto a la solicitud de confidencialidad contenida en el escrito de 09 de junio de
2022, con ID 239430, esto es, “...solicito se declare la confidencialidad de la informacién sobre
ventas en el mercado proporcionados en esta denuncia respecto de los medicamentos Finalin
Forte, Alka Seltzer y Bonfiest Plus”; esta Intendencia considera lo siguiente: i) La Intendencia
mediante providencia de 21 de junio de 2022, en su parte pertinente dispuso al operador que en
“...el término de 3 dias para que el operador en legal y debida forma, justifique la
solicitud de confidencialidad de la informacién esbozada en la denuncia.”. ii) De la
revision a las constancias procesales que obran del expediente, este Organo de investigacion
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identifico que, el operador fue notificado en legal y debida forma en el correo electronico
marialara@mlabogados.com.ec, el 21 de junio de 2022, en tal sentido, el término fatal dispuesto
por la Intendencia, feneci6 el 24 de junio de 2022. Sin embargo, de la revisién a los recaudos
procesales, esta Intendencia identific6 que PROPHAR no ingres6 la justificacion de
confidencialidad dispuesta mediante providencia de 21 de junio de 2022, en tal sentido, en apego
al debido proceso, seguridad juridica y derecho a la defensa del denunciado, esta Intendencia niega
la solicitud de confidencialidad del denunciante.

SEXTO.- De conformidad con los articulos 49, 50 y 55 tercer parrafo de la LORCPM, que prevén
el marco relativo a las facultades de investigacion de la Superintendencia de Control del Poder de
Mercado (SCPM), se requiere la colaboracion del TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A,,
con la finalidad de que en el término de 3 dias remita en formato digital a esta Autoridad, la
siguiente informacién: i) los contratos de publicidad del medicamento BONFIEST PLUS; ii) el
registro sanitario del medicamento BONFIEST PLUS; iii) los estudios y/o ensayos que respaldan
las indicaciones terapéuticas del medicamento BONFIEST PLUS, que fue ingresado a la autoridad
sanitaria para obtener el registro sanitario (...)

SEPTIMO.- (...) se requiere la colaboraciéon de la ARCSA, con la finalidad de que en el término
de 5 dias remita en formato digital a esta Autoridad, la siguiente informacion: i) el registro sanitario
del medicamento BONFIEST PLUS; ii) informar a esta Intendencia, cuales serian las indicaciones
terapéuticas del medicamento BONFIEST PLUS. iii) los estudios y/o ensayos que respaldan las
indicaciones terapéuticas del medicamento BONFIEST PLUS, que fueron ingresados para obtener
el registro sanitario...

El escrito presentado por el operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., el 07 de
julio de 2022, las 16h47, con ID 242121, el operador solicitd6 prorroga para remitir la
informacion solicitada.

El escrito y anexo presentado por el operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., el
15 de julio de 2022, las 10h04, con ID 244753, el operador atendid lo dispuesto por esta
Autoridad.

El escrito de explicaciones y anexos presentado por el operador econdémico
TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., el 19 de julio de 2022, con ID 245128.

La Resolucion de Inicio de 02 de agosto de 2022, 1a Intendencia dispuso:

PRIMERO.- Ordenar el inicio de una investigacion dentro del expediente N.° SCPM-IGT-
INICPD-9-2022, en contra del operador econémico TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A.,
por el presunto cometimiento de las conductas tipificadas, de actos de engafio, y violaciéon de
normas, respecto de los articulos 143 de la Ley Organica de Salud, y 7 literales b); d); e); h); y, j) del
Reglamento para la publicidad y promocién de medicamentos en general, productos naturales
procesados de uso medicinal, medicamentos homeopéticos y dispositivos médicos, conforme
establecen los numerales 2 y 9 del articulo 277 de 1a Ley Organica de Regulacién y Control del Poder
de Mercado.

9. La Resolucion de 277 de enero de 2023, la Intendencia principalmente dispuso:

Con base en los antecedentes y las consideraciones expuestas, y en ejercicio de la potestad legal y
reglamentaria para prorrogar el plazo de duracion de la etapa de investigacion RESUELVO:
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PRIMERO.- Conforme lo dispuesto en el articulo 62 del Reglamento de Aplicacién de la Ley
Orgéanica de Regulacion y Control del Poder de Mercado, prorroguese la duracion de la presente
investigacion, por un plazo maximo de ciento ochenta (180) dias adicionales, los cuales se
computaran a partir del cumplimiento del plazo inicialmente fijado en la resolucion de 11 de mayo
de 2022.

10. El INFORME DE RESULTADOS DE LA INVESTIGACION N.° SCE-INICPD-DNICPD-
001-2023, emitido por la Direccion Nacional de Investigacion y Control de Précticas
Desleales, el dia 24 de julio de 2023, con ID. 202304038, que contiene la recomendaciéon
de archivar la investigacion en contra de TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A.

SEGUNDO.- COMPETENCIA

Esta Intendencia es competente para emitir la presente resolucion, conforme la siguiente normativa:
2.1. Constitucién de la Republica del Ecuador

La Constitucion de la Republica del Ecuador, en el titulo IV “Participacion y Organizacion del Poder”;
Capitulo Quinto “Funcién de Transparencia y Control Social”, secciéon cuarta “Superintendencias”,
articulo 213, inciso primero determina:

Art. 213.- Las superintendencias son organismos técnicos de vigilancia, auditoria, intervencion y
control de las actividades econémicas, sociales y ambientales, y de los servicios que prestan las
entidades publicas y privadas, con el proposito de que estas actividades y servicios se sujeten al
ordenamiento juridico y atiendan al interés general. Las superintendencias actuaran de oficio o por
requerimiento ciudadano. Las facultades especificas de las superintendencias y las areas que
requieran del control, auditoria y vigilancia de cada una de ellas se determinaran de acuerdo con
laley...

El articulo 226 de la Constitucién de la Republica del Ecuador establece:

Las instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores ptblicos y
las personas que actiien en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las competencias y
facultades que les sean atribuidas en la Constituciéon y la ley. Tendran el deber de coordinar
acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos
reconocidos en la Constitucion.

2.2. Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado (en adelante
LORCPM)

El articulo 1 de la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado (en adelante LORCPM)
dispone:

El objeto de la presente Ley es evitar, prevenir, corregir, eliminar y sancionar el abuso de
operadores econémicos con poder de mercado; la prevencién, prohibiciéon y sancién de acuerdos
colusorios y otras practicas restrictivas; el control y regulacidon de las operaciones de concentracion
econdmica; y la prevencion, prohibiciéon y sancion de las précticas desleales, buscando la eficiencia
en los mercados, el comercio justo y el bienestar general y de los consumidores y usuarios, para el
establecimiento de un sistema econémico social, solidario y sostenible.

El primer inciso del articulo 2 establece:
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Estan sometidos a las disposiciones de la presente Ley todos los operadores econémicos, sean
personas naturales o juridicas, ptblicas o privadas, nacionales y extranjeras, con o sin fines de
lucro, que actual o potencialmente realicen actividades econémicas en todo o en parte del territorio
nacional, asi como los gremios que las agrupen, y las que realicen actividades econémicas fuera del
pais, en la medida en que sus actos, actividades o acuerdos produzcan o puedan producir efectos
perjudiciales en el mercado nacional.

El primer inciso del articulo 3 de la LORCPM correspondiente al principio de primacia de la realidad
prevé:

Art. 3.- Primacia de la realidad.- Para la aplicacién de esta Ley la autoridad administrativa
determinara la naturaleza de las conductas investigadas, atendiendo a su realidad y efecto
econdémico. La forma de los actos juridicos utilizados por los operadores econémicos no enerva el
andlisis que la autoridad efecttie sobre la verdadera naturaleza de las conductas subyacentes a
dichos actos.

La costumbre o la costumbre mercantil no podréan ser invocadas o aplicadas para exonerar o eximir
las conductas contrarias a esta Ley o la responsabilidad del operador econémico.

Asi también, lo dispuesto en el articulo 4 de la LORCPM determina:

Art. 4.- Lineamientos para la regulacion y principios para la aplicacién.- En concordancia con la
Constitucion de la Repiblica y el ordenamiento juridico vigente, los siguientes lineamientos se
aplicaran para la regulaciéon y formulacién de politica pablica en la materia de esta Ley:

1. El reconocimiento del ser humano como sujeto y fin del sistema econémico.
2. La defensa del interés general de la sociedad, que prevalece sobre el interés particular.

5. El derecho a desarrollar actividades econémicas y la libre concurrencia de los operadores
economicos al mercado.

6. El establecimiento de un marco normativo que permita el ejercicio del derecho a desarrollar
actividades econémicas, en un sistema de libre concurrencia.

10. La necesidad de contar con mercados transparentes y eficientes. (...)
En adicidn, el articulo 5 de la LORCPM precisa:

Art. 5.- Mercado relevante.- A efecto de aplicar esta Ley la Superintendencia de Control del Poder
de Mercado determinara para cada caso el mercado relevante. Para ello, considerara, al menos, el
mercado del producto o servicio, el mercado geografico y las caracteristicas relevantes de los grupos
especificos de vendedores y compradores que participan en dicho mercado.

El mercado del producto o servicio comprende, al menos, el bien o servicio materia de la conducta
investigada y sus sustitutos. Para el anilisis de sustitucion, la Superintendencia de Control del
Poder de Mercado evaluara, entre otros factores, las preferencias de los clientes o consumidores;
las caracteristicas, usos y precios de los posibles sustitutos; los costos de la sustitucién; asi como
las posibilidades tecnologicas y el tiempo requerido para la sustitucion.

El mercado geografico comprende el conjunto de zonas geograficas donde estan ubicadas las
fuentes alternativas de aprovisionamiento del producto relevante. Para determinar las alternativas
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de aprovisionamiento, la Superintendencia de Control del Poder de Mercado evaluara, entre otros
factores, los costos de transporte, las modalidades de venta y las barreras al comercio existentes.

La determinaci6on del mercado relevante considerara las caracteristicas particulares de los
vendedores y compradores que participan en dicho mercado. Los competidores de un mercado
relevante deberan ser equiparables, para lo cual se considerara las caracteristicas de la superficie
de venta, el conjunto de bienes que se oferta, el tipo de intermediacion y la diferenciaciéon con otros
canales de distribucion o venta del mismo producto.

Ademas, el articulo 37 establece:

Art. 37.- Facultad de la Superintendencia de Control del Poder de Mercado.- Corresponde a la
Superintendencia de Control del Poder de Mercado asegurar la transparencia y eficiencia en
los mercados y fomentar la competencia; la prevencion, investigacion, conocimiento,
correccion, sancion y eliminacion del abuso de poder de mercado, de los acuerdos y practicas
restrictivas, de las conductas desleales contrarias al régimen previsto en esta Ley; y el
control, la autorizacion, y de ser el caso la sancién de la concentracién econémica.

La Superintendencia de Control del Poder de Mercado tendra facultad para expedir normas con el
caracter de generalmente obligatorias en las materias propias de su competencia, sin que puedan
alterar o innovar las disposiciones legales y las regulaciones expedidas por la Junta de Regulacion.
(Enfasis afiadido)

Cabe senalar que la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado, en el numeral 2 del
articulo 38, dispone: "La Superintendencia de Control del Poder de Mercado, a través de sus 6rganos,
ejercera las siguientes atribuciones: (...) 2. Sustanciar los procedimientos en sede administrativa para
la imposicion de medidas y sanciones por incumplimiento de esta Ley".

El articulo 58 de la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado (en adelante
LORCPM), determina:

Art. 57.- Archivo de la denuncia.- Si el 6rgano de sustanciacion considera satisfactorias las
explicaciones del denunciado, o si concluida la investigacion no existiere mérito para la
prosecucion de la instruccion del procedimiento, mediante resolucién motivada ordenara
el archivo de la denuncia. (Enfasis afiadido)

2.3. Reglamento para la aplicacion de la Ley Organica de Regulacion y Control del
Poder de Mercado (en adelante RLORCPM)

El articulo 4 del Reglamento de la Ley Orgénica de Regulacion y Control del Poder de Mercado
establece:

Art. 4.- Criterio general de evaluacion.- La Superintendencia de Control del Poder de Mercado,
para determinar el caracter restrictivo de las conductas y actuaciones de los operadores
econémicos, analizard su comportamiento caso por caso, evaluando si tales conductas y
actuaciones, tienen por objeto o efecto, actual o potencialmente, impedir, restringir, falsear o
distorsionar la competencia, o atentar contra la eficiencia econémica, el bienestar general o los
derechos de los consumidores o usuarios.

En concordancia, los articulos 63 y 67 del RLORCPM establecen:
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Art. 63.- Resolucion de archivo de la denuncia.- Cuando, de los hechos investigados, no existiere
mérito para la prosecucion de la instruccion del procedimiento, o las explicaciones presentadas por
los denunciados sean satisfactorias, el 6rgano de investigacion, mediante resolucién motivada que
sera notificada al o los denunciantes, ordenaré el archivo de la denuncia.

2.4. Instructivo de Gestion Procesal de la Superintendencia de Control del Poder de
Mercado (SCPM)

En este orden de ideas, el articulo 11 del Instructivo de Gestién Procesal Administrativa de la SCPM,
determina:

Art. 11.- ARCHIVO POR FALTA DE CARGOS.- Recibido el informe de resultados el Intendente en
el término de diez (10) dias, lo analizara y en caso que dicho informe de resultados concluya que
no se ha determinado infracciones anticompetitivas, mediante resolucién motivada dispondri el
archivo del caso.

2.5. Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos de la SCPM (en
adelante Estatuto)

De conformidad con lo que prevé normativa constitucional, legal y reglamentaria referida, asi como
el articulo 10, numeral 1.2.2.2. Gesti6on Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales, del
Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos de la SCE, la Intendencia Nacional de
Investigacion y Control de Practicas Desleales, es el 6rgano competente para:

... Ordenar el archivo de los expedientes, en caso de no existir mérito para la prosecuciéon de la
instruccién del procedimiento, por ser satisfactorias las explicaciones o excepciones presentadas
por los operadores econémicos, en materia de practicas desleales...

Emitir las providencias, resoluciones, informes de medidas preventivas, informes que contienen
medidas correctivas y/o sancionatorias y otros instrumentos en materia de practicas desleales,
conforme la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado, su Reglamento y
legislaci6n conexa (...)”

Con base en las normas legales senaladas, esta Autoridad tiene la competencia para emitir la presente
resolucion.

TERCERO.- VALIDEZ PROCESAL

En la tramitacion del presente expediente, esta Autoridad no ha omitido solemnidad sustancial alguna
que pueda viciar la causa, por lo que se declara su validez.

CUARTO.- IDENTIFICACION DE LAS PARTES

e En calidad de denunciante, el operador PROPHAR S.A., (en adelante también PROPHAR),
con RUC 1791859596001, cuyo representante legal es el sefior GARCIA MANCERO JUAN
MIGUEL con numero de cédula 1801620533. Conforme la informacién del Servicio de Rentas
Internas, el operador econémico habria iniciado sus actividades el 02 de diciembre de 2002.

El denunciante sefiald6 como domicilio para futuras notificaciones, el correo electrénico:
marialara@mlabogados.com.ec y el casillero judicial No. 808 del Palacio de Justicia de
Pichincha.
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e En calidad de denunciado, el operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., (en
adelante TECNOQUIMICAS), con RUC 1791359372001, cuyo representante legal es el sefor
RODRIGUEZ MEJIA RAUL RONNIE con ntmero de cédula 0920879871. Conforme la
informacion del Servicio de Rentas Internas, el operador econémico habria iniciado sus
actividades el 22 de octubre de 1997.

El denunciado sefial6 como domicilio para futuras notificaciones, los correos electronicos:
lalfonso@intelego.com.ec; jdsalvador@intelego.com.ec; y dabarahona@intelego.com.ec.

QUINTO.- CONTEXTO DE LA INVESTIGACION
5.1 Resolucion de Inicio de la Investigacion

Mediante Resolucion de 02 de agosto de 2022, esta Intendencia como lineamientos de la investigacion
considero:

Respecto de las conductas actos de engaino:

A criterio de PROPHAR, la publicidad del producto Bonfiest Plus, propende inducir a error a los
consumidores, en tanto que el anuncio del operador, asevera que, con una sola dosis del

medicamento aliviaria el dolor de cabeza y el malestar estomacal producto de la ingesta o consumo
de alcohol.

No obstante, las indicaciones terapéuticas aprobadas por la Autoridad Sanitaria, sehalan que “NO
constituye un tratamiento para TODOS los posibles sintomas que identificamos podria presentar
una persona con chuchaqui o resaca”; es decir, al momento no existiria medicamento alguno que
alivie todos los sintomas ocasionados por el consumo de alcohol “chuchaqui”, en consecuencia, el
mensaje publicitario seria inexacto.

De la publicidad individualizada en acapites anteriores, esta Intendencia identificé que, la misma
mantiene similar estructura y mensaje, en este sentido, para el examen de los actos de engafo, se
cita la siguiente publicidad:

Transcripcion de la publicidad:

Si la fiesta se alarga de la 1 hasta las 5 para aliviar el chuchaqui puedes consumir varios
medicamentos o puedes probar el nuevo BONFIEST PLUS alivio completo en una sola dosis
del dolor de cabeza y malestares estomacales con BONFIEST PLUS tu cabeza y tu como nuevos

En este punto, resulta necesario conocer la dosificaciéon del medicamento examinado, a fin de
identificar lo aseverado en la publicidad del medicamento objeto de analisis, en tal sentido, a
continuaci6n se inserta la siguiente informacion:

1 Publicidad de 14 segundos.
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DOSIFICACION: Adultos: 1 a 2 sobres disueltos en agua, cada 6 u 8
horas (tres a cuatro sobresj/dia, si la primera dosis es de 2 sobres).
Consumase mmediatamente despues de reconsutuirio. No exceder 1a
dosis recomendada. Si los sintomas persisten consulte a su médico.

Fuente: https://www.bonfiest.com/static/website/files/II-subInserto.912aag98acsaf.pdf
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médico.

Fuente: Dossier del medicamento BONFIEST PLUS, adjunto por PROPHAR a su denuncia como
elemento de prueba que el operador tuvo a su alcance.
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Fuente: Caja del medicamento BONFIEST PLUS, adjunto por PROPHAR a su denuncia como
elemento de prueba que el operador tuvo a su alcance.

De la revision a la publicidad, y elementos relevantes identificados ut supra, a prima facie, esta
Intendencia entiende que la dosificacion del medicamento BONFIEST PLUS, seria de 1 a 2 sobres,
cada 6 u 8 horas, es decir, se entenderia que, para aliviar los sintomas, el consumo del producto
deberfa ser mayor a una dosis; en tal virtud, este Organo de investigacién considera que, la
publicidad del medicamento realizada a través de distintos medios, se contrapondria a la
dosificacion identificada en la caja, dossier, e informacién publicada en la pagina web.

En tanto que, por una parte la publicidad del medicamento asevera que con una sola dosis, aliviaria
los malestares del “CHUCHAQUT”, empero, en las indicaciones del medicamento, especificamente
sefala que la dosis deberia ser de 1 a 2 sobres, e incluso establece el periodo de dosificaciéon (cada
6 u 8 horas tres a cuatro sobres/dia, si la primera dosis es de 2 sobres), en este sentido, a priori,
esta Autoridad considera que, la publicidad del operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A,,
no seria exacta, y tendria por objeto, inducir al error, e influenciar indebidamente en la decision de
compra de los consumidores.

Por otro lado, cabe ilustrar lo mencionado por el denunciado, quien mediante escrito de 19 de julio de
2022, con ID 245128, en su parte pertinente explico:

Téngase en cuenta que en la bibliografia médica se deja conocer que el ASA, principio activo
analgésico que compone a BONFIEST PUS, tiene como dosis media la de 0,50g. El BONFIEST
PLUS esta compuesto por 0,652 ASA. La dosis intermedia de ASA (650mg a 1g dosis) inhiben la
COX-1 y COX-2, bloquean la produccién de prostaglandinas (PS) y tienen efectos analgésicos,
antinflamatorios y antipiréticos. Se administran por via oral cada 4-6h, la dosis diaria maxima
para adultos y nifios mayores 12 afios es de 4g. Por lo tanto, al contener el sobre una dosis de ASA,
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de alto poder analgésico, se esperaria un alivio de los sintomas con la primera dosis, y
de optar por dos sobres (puede hacerlo a su eleccion el consumidor), pues con mayor
razon.

La dosis es de 1 0 2 sobres, que equivalen entre 0,650g 0 1,300g, y producen alivio de dolor con
solo la primera, tal y como se indica en la publicidad y se le puede tildar de engafiosa.

De las explicaciones presentadas por el denunciando, esta Intendencia considera que, el operador
justifica sus afirmaciones publicitarias, en argumentos terapéuticos que hacen referencia a
principios activos aislados y/o individuales de los componentes, empero, no argumento, ni
contribuyb que demuestren cientificamente la efectividad de su producto final (BONFIEST PLUS)

Es decir, el operador ha brindado elementos técnicos que resaltan las bondades terapéuticas de
algunos de los componentes del producto examinado, sin embargo, dicha informacion corresponde
a un anélisis general e individual de ciertos principios activos, empero, no un examen de
BONFIEST PLUS, en tanto que los principios activos de uno u otro medicamento, por su
composicién tiene un fin terapéutico, sin embargo, el analisis que se desarrolla en el presente
expediente, es referente a la dosificacion especificada en el dossier farmacolégico,
caja, e informacion que consta en el portal web del medicamento, frente a la dosis
especificada en la publicidad del producto (...)

Por otra parte, el operador en sus explicaciones sefialé6 que, debido a que el medicamento
contendria una alta dosis de ASA, “...se esperaria un alivio de los sintomas con la primera
dosis...”; al respecto, esta Intendencia entiende que el operador basa su justificado técnico, en un
supuesto o una presuncion de que en la primera dosis los consumidores se alivien. Es decir, el
operador no contaria con informes o estudios que sustenten las aseveraciones y manifestaciones
que constan en el medicamento. En complemento, el operador en sus explicaciones manifest6 que
la dosis seria decision de los consumidores, sin embargo, la publicidad presentaria como punto
focal de atencion, que con 1 sola dosis, ya se aliviarian los sintomas del chuchaqui, por lo
que, el mensaje podria influenciar indebidamente en la percepcion de los consumidores, e inducir
al error, en tanto que, los consumidores podrian generar su decision de compra, basados en la
dosificacion anunciada en la publicidad, y no en la dosificacion que sefiala el dossier farmacologico
del medicamento.

(...) En complemento, la Intendencia mediante providencia de 277 de enero de 2022, solicit6 a la
ARCSA: “...los estudios y/o ensayos que respaldan las indicaciones terapéuticas del medicamento
BONFIEST PLUS, que fueron ingresados para obtener el registro sanitario...”; al respecto, la
Autoridad Sanitaria mediante oficio N.° ARCSA-ARCSADAJ-2022-0124-0, de 19 de julio de 2022,
con ID 245062, atendi6 lo solicitado, lo que permitié identificar a este Organo, el dossier
farmacolégico del medicamento BONFIEST PLUS2, cuya informacién de manera clara permite
identificar que, la dosificacion del medicamento seria de 1 a 2 sobres disueltos en agua, cada 6 u 8

2 Con base en el registro sanitario N.° 5845-MEE-0121, de Inscripcién de Medicamentos Extranjeros, el solicitante seria el
operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A.
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horas, por lo que, esta Intendencia entiende que el medicamento deberia consumirse, minimo en
2 ocasiones.

Continuando con la linea de analisis, de la revision al dossier farmacolégico del medicamento BONFIEST
PLUS, esta Intendencia identific6 dos aspectos relevantes a considerar, esto es:

La descripcién del medicamento, especifica que regula la acidez, asociada al exceso en el consumo de
bebidas no alcohdlicas y comidas.

PRECAUCIONES
Evitar el consumo simultaneo de bebidas alcohdlicas y cualquier
analgesico incluyendo e cido acetil salicilico. ipersensibilidad a los

salicilatos o a otros AINES. Broncoespasmo, rinitis aguda, podlipos nasales
y edema angioneurdtico, Ulcera péptica, sangrado gastrointestinal y
antecedente de enfermedad acido péptica.

ADVERTENCIAS
Pacientes en tratamiento con anticoagulantes o que tengan una cirugia
en 7 dias. Restringir la dosis a maximo dos sobres al dia a pacientes con

dieta hiposodica. Se recomienda que se debe iniciar el tratamiento con

las dosis mas bajas. Eyjtese jomar eate producte simuligncaments.con el
consumo excesivo de alcohol. No tome este producto con otros productos

qugngan Acido Acetilsalicilico debido a que se puede facilitar el
desarrollo de una gastritis. Si los sintomas persisten consulte a su meédico.

En tal sentido, a priori, esta Autoridad entiende que el medicamento tendria como descripcion
terapéutica, alivio a los malestares provenientes del exceso de bebidas, empero, no alcohélicas.

El presupuesto identificado, resulta relevante, en tanto que el fondo de la publicidad, anuncia que
el medicamento es terapéuticamente beneficioso para el dolor de cabeza y malestar estomacal,
empero, como resultado de la ingesta excesiva de bebidas alcohoélicas (chuchaqui o resaca).

Por lo que, este Organo de investigacion considera que, la informacién difundida, de manera
preliminar, no seria exacta, y tendria como objeto, inducir a error a los consumidores, en tanto que
la informacion farmacologica del medicamento, habria sido proporcionada por el operador
TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A.

Dentro de las precauciones del medicamento, esta Intendencia identifico que, el dossier especificamente
senala que, se evite tomar el producto simultdneamente con el consumo excesivo de alcohol, empero, la
publicidad no especifica el tiempo que debe transcurrir, entre la ingesta de alcohol, y el consumo del
medicamento, lo cual, a priori, seria informacién necesaria que los consumidores deberian conocer para
adoptar su decision de compra.

En este sentido, de manera preliminar, esta Intendencia con base en la advertencia contenida en el
dossier del medicamento, considera que, la ingesta del producto con altos niveles de alcohol en el
organismo, podria ser contraproducente para la salud.

En adicion, dentro de la pagina web del medicamento, esta Intendencia identifico lo siguiente:
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PRECAUCIONES
Evitar el consumo simultaneo de bebidas alcohdlicas y cualquier
analgesico incluyendo el acido acetil salicilico. ipersensibilidad a los

salicilatos o a otros AINES. Broncoespasmo, rinitis aguda, poélipos nasales
y edema angioneurdtico, Ulcera péptica, sangrado gastrointestinal y
antecedente de enfermedad acido péptica.

ADVERTENCIAS
Pacientes en tratamiento con anticoagulantes o que tengan una cirugia
en 7 dias. Restringir la dosis a maximo dos sobres al dia a pacientes con

dieta hiposodica. Se recomienda que se debe iniciar el tratamiento con
las dosis mas bajas. i mar r imulta el
consumo excesivo de alcohol. No tome este producto con otros productos

ngan Acido Acetlsalicilico debido a que se puede facilitar el
desarrollo de una gastritis. Si los sintomas persisten consulte a su meédico.

Fuente: https://www.bonfiest.com/static/website/files/II-subInserto.912aag98acsaf.pdf

Por lo que, a prima facie, esta Intendencia ha identificado que la publicidad contendria
informacién inexacta, lo cual podria inducir a error a los consumidores, en tanto que, dentro de las
advertencias, el dossier especifica que se debe evitar la ingesta conjunta del medicamento, y el
consumo excesivo de alcohol.

(...) Con estas consideraciones, esta Intendencia identifico6 que, la publicidad del operador
TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., podria inducir a error a los consumidores, debido a que,
por una parte el medicamento no podria considerarse como un tratamiento especifico para los
malestares del consumo excesivo de alcohol “chuchaqui o resaca”; y, la dosificacion para aliviar los
malestares producto de la ingesta excesiva de alcohol, seria de 1 a 2 sobres disueltos en agua, cada
6 u 8 horas, en este sentido, esta Autoridad identifica elementos indiciarios de la presunta conducta
de engafio tipificada en el numeral 2 del articulo 27 de la LORCPM. (...) (Enfasis afiadido)

Por otro lado, en relacion a las conductas de violacion de normas, esta Intendencia senalo:

.. En este contexto, esta Autoridad considera que, la denuncia se enmarca en el incumplimiento de
una norma juridica de funcionamiento en el mercado, para el caso en concreto, el incumplimiento
o violacion de los articulos 143 de la Ley Organica de la Salud (LOS), 7 literales b); d); €); h); y,j) y
18 literales h); p); v, q) del Reglamento para la Publicidad y Promocion de Medicamentos en
General, Productos Naturales Procesados de uso Medicinal, Medicamentos Homeopaticos y
Dispositivos Médicos (en adelante Reglamento), en virtud de que el operador publicitaria el
medicamento BONFIEST PLUS, con informacion inexacta.

Es decir, el operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., publicitaria su medicamento
BONFIEST PLUS, como un producto para aliviar los malestares causados por el consumo excesivo
de bebidas alcohodlicas (chuchaqui-resaca), no obstante, las indicaciones terapéuticas para el
medicamento, en su prospecto senalaria que el mismo es un coadyuvante para trastornos
dispépticos agudos, generados por el exceso en bebidas y comidas, analgésico y antipirético, sin que
especifique que alivie los malestares generados por el chuchaqui.

Al respecto, el operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., entre sus explicaciones
manifesté que los principios activos que componen el medicamento BONFIEST PLUS, si serian
adecuados para tratar los sintomas producto de la ingesta excesiva de bebidas alcoholicas.
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(...) Ahora bien, de la revision a los recaudos procesales del expediente, esta Intendencia identifico
el dossier farmacoldgico del medicamento BONFIEST PLUS, adjunto por ARCSA en su oficio con
ID 2450623, del cual, se extrae principalmente lo siguiente:

Descripciéon

Regula la acidez, producto de la ingesta excesiva de bebidas no alcohdlicas y comidas; ademas,
controla la inflamacién y el dolor, por lo cual, la accién convida de varios principios activos,
permitiria un rapido alivio del dolor de cabeza.

Indicaciones

Coadyuvante en el tratamiento de trastornos dispépticos agudos generados por exceso en bebidas
y comidas, analgésico y antipirético.

Dosificacion

Adultos, de 1 a 2 sobres cada 6 u 8 horas.

Precauciones

Evitar el consumo simultaneo de bebidas alcoholicas.

Advertencia

Evite tomar el producto simultineamente con el consumo excesivo de alcohol

De la revision al dossier farmacoldgico del medicamento, esta Intendencia a prima facie, no
identificé indicaciones relativas al alivio de los sintomas por el exceso de bebidas alcohdlicas
(chuchaqui), por el contrario, dentro de las indicaciones observd que el producto regularia la acides
de bebidas no alcohélicas.

Asi también, dentro de la informacion se identifico que el producto es un coadyuvante en el
tratamiento de trastornos dispépticos agudos generados por exceso en bebidas y comidas,
analgésico y antipirético, en este sentido, a priori, esta Autoridad considera que el
medicamento seria adecuado para el tratamiento de los malestares producto de la ingesta excesiva
de bebidas y comidas, sin que se identifique, por el momento, que sea por el consumo excesivo de
bebidas alcohdlicas.

De las normas presuntamente violentadas, se identificoé que, las mismas, propenden que la
publicidad relacionada con los medicamentos, se encuentren acorde a los beneficios terapéuticos
de los productos, a fin de que la informacién divulgada, sea confiable, precisa, y verdadera, y no
induzca a interpretaciones erréoneas a los consumidores.

3 La informaci6én adjunta por la ARCSA fue declarada como confidencial mediante providencia de 20 de julio de 2022, en tal
sentido, solo se extraen datos relevantes para la investigacion, y que no corresponde a informacién sensible para el operador.
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Al respecto, el denunciado entre sus explicaciones manifesté que, el conjunto de principios activos
que compondrian el medicamento BONFIEST PLUS, seria adecuado para tratar los sintomas
generados por el consumo excesivo de bebidas alcohdlicas, lo que provocaria el chuchaqui, resaca
o guayabo.

(...) En este sentido, a priori, la publicidad del operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A.,
no tendria elementos que respalden sus anuncios, por lo cual, la informaciéon difundida podria
generar en los consumidores, interpretaciones erréneas, por cuanto la publicidad estaria
compuesta de informacién no precisa.(...)

Por lo que, es criterio de esta Intendencia que, en el caso materia de anélisis, a prima facie, se
identific6 indicios del primer presupuesto de los actos de violacién de normas, en especifico
inobservancia del articulo 143 de la LOS, al identificar indicios de que la publicidad del
medicamento BONFIEST PLUS, podria no ajustarse a su verdadera naturaleza. Y ademas, posible
incumplimiento del articulo 7 literales b); d); e); h); y, j) del Reglamento para la publicidad y
promocion de medicamentos en general, productos naturales procesados de uso medicinal,
medicamentos homeopaticos y dispositivos médicos, al presuntamente no cumplir con los
requisitos del contenido de la publicidad del medicamento BONFIEST PLUS, en particular, el de
senalar las indicaciones o usos del medicamento de manera clara, que la informacion sea precisa y
verdadera, que se ajuste al certificado de registro sanitario, que la informacién no genere
interpretaciones equivocadas o engafiosas.

En este sentido, se identifica presuntos indicios del primer elemento de la conducta de violaci6on de
normas, esto seria, el supuesto incumplimiento normativo, que se debera corroborar con los
informes técnicos que pueda aportar la autoridad competente nacional, en una eventual etapa de
investigacion. Ademaés, una vez que verifique dicho incumplimiento se debera analizar los dos
siguientes elementos que serian la ventaja competitiva significativa y la prevalencia.

Con base en lo referido, esta Intendencia resolvio:

PRIMERO.- Ordenar el inicio de una investigacion dentro del expediente N.° SCPM-IGT-
INICPD-9-2022, en contra del operador econémico TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., por
el presunto cometimiento de las conductas tipificadas, de actos de engaiio, y violacion de
normas, respecto de los articulos 143 de la Ley Organica de Salud, y 7 literales b); d); €); h); y, j)
del Reglamento para la publicidad y promocion de medicamentos en general, productos naturales
procesados de uso medicinal, medicamentos homeopaticos y dispositivos médicos, conforme
establecen los numerales 2 y 9 del articulo 27 de la Ley Organica de Regulacion y Control del
Poder de Mercado.

5.2 Resolucion de Prorroga de la Investigacion

Esta Intendencia mediante resolucion de 277 de enero de 2023, principalmente considero:

... Ahora bien, esta Intendencia después de evaluar la informacién econémica, cualitativa y
cuantitativa del producto investigado y sus posibles sustitutos, pudo evidenciar que no se ha
remitido la informacién necesaria, esto debido a los medicamentos que tratan excesivo uso de
alcohol , tienen propiedad, uso, clase terapéutica, entre otros elementos que mantienen varios
productos, los cuales deben ser analizados para evidenciar o descartar su posible sustitucion, y por
lo tanto, una definicién de mercado relevante adecuada.
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Incluso, dentro del presente expediente existen varios operadores del sector como instituciones
publicas, que atin no han dado contestacion a los requerimientos de esta Intendencia, lo que ha
provocado la demora en la entrega de la informacién.

De igual manera, el volumen de informacion suministra por los operadores econdmicos,
instituciones de control, especialistas entre otros, requiere un tiempo de anélisis detallado y
exhaustivo, ya que estos elementos son necesarios para la aplicacion de las herramientas
contenidas en la Resolucién N°11 de la Junta de Regulaciéon de la LORCPM.

En complemento, para identificar el efecto real o potencial de las conductas investigadas, esta
Intendencia encuentra necesario examinar la linea de tiempo de los presuntos actos desleales de
engafio y violaciéon de normas, es decir, analizar las variables de venta del producto BONFIEST
PLUS, para lo cual resulta indispensable considerar el comportamiento del mercado durante el
periodo que se comercializa el medicamento, a fin de identificar si el presunto comportamiento
deshonesto del operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., por objeto o como efecto, real o
potencial, tendria la capacidad de distorsionar el mercado, , y falsear el régimen de competencia de
conformidad con lo establecido en el articulo 26 de la LORCPM (...)

Con base en las consideraciones ut supra, a fin de contar con elementos técnicos que motiven la
identificacion o no de los presuntos actos anticompetitivos, asi como la determinaciéon del mercado
relevante, y el andlisis del posible falseamiento al régimen de competencia; esta Intendencia
considera necesario prorrogar la investigacion por el plazo de hasta 180 dias adicionales, para
realizar las diligencias necesarias, que permitan de manera técnica, proseguir con una eventual
formulacion de cargos, o el archivo de la investigacion (...)

Con base en la motivacion ut supra, esta Autoridad resolvio:

PRIMERO.- Conforme establece el articulo 56 de la LORCPM, y en consideracion del articulo 62
del RLORCPM, prorrdoguese la duracién de la etapa de investigacion por un plazo maximo
de 180 dias adicionales, los cuales seran computados a partir del fenecimiento del plazo dispuesto
en la resolucion de 02 de agosto de 2022. (Enfasis afiadido).

5.3. Informe de Resultados de la Investigacion

La Direccion Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales, en su Informe de Resultados
de la Investigacion N.° SCE-INICPD-DNICPD-01-2023 de 24 de julio de 2023, respecto de las
conductas analizadas concluy6 que:

Respecto del analisis econémico, esta Direccién concluye:

En la presente investigacion esta Direccion considerd como el mercado producto objeto de investigaciéon
a la comercializacion de: “medicamentos de venta libre que contengan principios activos para aliviar
el dolor de cabeza y los malestares generales, provocados por resaca o excesiva ingesta de alcohol”.

Del anAlisis de sustitucion de la demanda, la DNICPD defini6é que, desde una visién cualitativa, después
de realizar los analisis respectivos de Clasificacion Anatémica, Terapéutica y Quimica (Anathomical
Therapeutical Classification - ATC), bioequivalencia y biodisponibilidad, venta libre y prescripcion
médica, llegb a la conclusiéon de que el mercado producto estaria comprendido por: la “comercializacién
de medicamentos de venta libre que contengan principios activos, bioequivalencia, y
biodisponibilidad , para aliviar el dolor de cabeza, malestares estomacales y generales, provocados
por resaca o excesiva ingesta de alcohol”.
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De manera complementaria, por los datos cuantitativos, con la aplicacién de la prueba de correlaciéon
de precios, esta Direccion verifico la existencia de un solo mercado comprendido por la comercializaci6on
de medicamentos de venta libre que contengan principios activos, bioequivalencia, y biodisponibilidad
para aliviar el dolor de cabeza y los malestares generales, provocados por resaca o excesiva ingesta de
alcohol, sin encontrar sustitutos adicionales.

Del analisis de la sustitucion de la oferta y competencia potencial, si bien se cumplieron con los
parametros rapidez y rentabilidad, al no cumplirse con el factor de eficacia no fue pertinente considerar
competidores adicionales, por lo que, se ratifico con esta prueba la definicion del mercado realizado en
el anélisis de sustituciéon de la demanda.

En relacion al mercado geografico, esta Direccion definid, tanto de manera cualitativa y cuantitativa, a
través de las herramientas de la Resolucion No. 11 de la Junta de Regulacion de la LORCPM, un mercado
geografico a nivel nacional.

Respecto de la temporalidad de las conductas, la DNICPD, identificé lo siguiente: respecto del presunto
cometimiento de las conductas tipificadas, de actos de Pagina 206 de 210 engafio, y violacién de normas,
respecto de los articulos 143 de la Ley Orgéanica de Salud, y 7 literales b); d); €); h); v, j) del Reglamento
para la publicidad y promocion de medicamentos en general, productos naturales procesados de uso
medicinal, medicamentos homeopaticos y dispositivos médicos, conforme establecen los numerales 2 y
9 del articulo 27 de la Ley Organica de Regulacién y Control del Poder de Mercado, dado de que se
habria registrado publicidad del producto BONFIEST PLUS, la temporalidad de dichas conductas seria
desde octubre de 2021 hasta la actualidad.

En complemento, la Direccién concluye, que dichos medicamentos al ser de venta libre durante todo el
afio y por lo general, de acceso masivo, este mercado no responderia a factores estacionales
significativos.

En cuanto al mercado relevante, esta Direccion identifico a 55 operadores econdémicos con las siguientes
participaciones: el operador econémico BAYER lidera el mercado con una participaciéon de 25,8%,
MEDICAMENTA ocupa el segundo lugar con el 18,8%, en tercer lugar se ubica el operador PROPHAR
con el 12,7%, en cuarto lugar se encuentra el operador STEGFRIED con el 10,9%, en quinto lugar se
encuentra GLAXOSMITHKLINE con el 8,1%, el operador TECNOQUIMICAS con el 5,7%, en séptimo
lugar el operador FARMAYALA 4,0%, en octavo lugar el operador DYVENPRO con el 2,8%; y el resto
de operadores mantienen participaciones menores al 2%, que en su conjunto representan el 11,1%.

Respecto al analisis juridico, esta Direcci6on concluye:

e Para el anélisis del acto de engafio, esta Direccion consider6 la publicidad emitida en
medios de comunicaciéon como television, radio, redes sociales y la pagina oficial del
medicamento BONFIEST PLUS, el dossier farmacolégico, registro sanitario emitido por la
ARCSA y la caja con su respectivo prospecto del producto, para este andlisis, se
consideraron dos aspectos: la dosificacion del producto y la efectividad del mismo.

En lo concerniente a la dosificacion del producto BONFIEST PLUS, se identifica que existe
informacion errénea, puesto que se ha identificado que con una sola dosis no podria aliviar los
sintomas del chuchaqui, lo que provocaria que un consumidor se vea incitado por la afirmacién de
que en una sola dosis tenga un alivio completo de sus sintomas.

En lo referente a la efectividad del medicamento BONFIEST PLUS, esta Direccién identifica que la
publicidad contendria informacion inexacta, que induce a error a los consumidores, en tanto que,
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dentro de dicha publicidad se evidencia varias contradicciones en lo afirmado en las campaiias
publicitarias y la realidad del producto, por ejemplo: respecto de su eficacia al tratar todos los
malestares del chuchaqui o resaca, e incluso mantener advertencias y precauciones en relacion al
consumo simultaneo con bebidas alcoholicas.

En este punto, es indispensable considerar que la carga de acreditar la veracidad de las
afirmaciones en la publicidad de BONFIEST PLUS corresponde al anunciante, en este contexto, la
DNICPD analiz6 los elementos aportados por TECNOQUIMICAS, de los cuales, se evidencia, que
ninguno logré demostrar o sustentar las aseveraciones vertidas en su publicidad en lo referente a
dosis y efectividad del producto, en virtud de ello dichas afirmaciones son susceptibles de inducir
a error al publico destinatario.

Por lo que, esta Direccion considera que en el presente caso se han configurado actos de engafio, al
evidenciarse la asimetria existente sobre la informacién proporcionada por el operador econémico
a sus consumidores a través de su publicidad del medicamento BONFIEST PLUS, de conformidad
con el numeral 2 del articulo 27 de la LORCPM.

¢ En lo referente a la violaciéon de normas, esta Direccidén considera que el medicamento
BONFIEST PLUS, adecu6 su conducta al cometimiento del primer presupuesto de los actos
de violacion de normas, en especificd el incumplimiento del articulo 143 de la LOS, al
identificar que la publicidad del medicamento BONFIEST PLUS, no podria no ajustarse a
su verdadera naturaleza.

Asi también, se determind que el medicamento BONFIEST PLUS, al no cumplir con los requisitos
del contenido de la publicidad previstos en el articulo 7 literales b); d); e); h); y, j), del Reglamento
para la Publicidad y Promocién de Medicamentos en General, Productos Naturales Procesados de
uso Medicinal, Medicamentos Homeopaticos y Dispositivos Médicos del medicamento BONFIEST
PLUS, en particular, al no senalar las indicaciones o usos del medicamento de manera clara, que la
informacion no sea precisa y verdadera, que no se ajuste al certificado de registro sanitario, que
induzca a interpretaciones equivocas capaces de causar una interpretacion falsa, errénea, engafiosa
y/o confusa en relacion al medicamento. Por lo que se demostré que se cumpli6 el primer elemento
de violacién de normas por parte de TECNOQUIMICAS esto es el incumplimiento normativo,
quedando por comprobar los dos otros dos elementos constitutivos de dicha conducta.

Finalmente, en relacion al parametro del falseamiento al régimen de competencia, esta Direccion
identificé:

e Sobre la naturaleza de las conductas desleales denunciadas, y la estructura de mercado, la
DNICPD identific6 que el operador TECNOQUIMICAS, se ubico en los afios 2021y 2022,
en el sexto y séptimo lugar respectivamente, en el mercado relevante se identificé un HHI
que demuestra que es un mercado modernamente concentrado, con un C4 del 68%, lo que
significa que, en conjunto los cuatro operadores econémicos principales, concentran més
de la mitad de ventas del mercado; no obstante, dicho indicador se ha visto mejorado en
comparacion al afio 2019, evidenciando la entrada y crecimiento de competidores, lo que
ha permitido disminuir la concentracién del mismo.

e Respecto al ptblico objetivo, esta Direccion identifico que, el producto BONFIEST PLUS,
al utilizar en su publicidad las aseveraciones analizadas en el presente informe, si podrian
tener efectos en la decisién de compra del consumidor, ya que la publicidad es un canal de
informacién, en donde se detallan caracteristicas, beneficios, promociones, y calidad de
productos; por lo que, se identific6 que en el caso de que la publicidad mantenga
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afirmaciones que no fueses veraces o exactas, o se encuentren acorde a la verdadera
naturaleza del producto, si generarian una influencia directa en los consumidores de éste
tipo de medicamentos.

Complementando la idea, por las caracteristicas del publico objetivo, principalmente, que no
mantienen una experticia en &mbito técnico y quimico, como para conocer la eficacia o dosificacion
necesaria de un medicamento, al exponerse a una publicidad inexacta los pondria en una condicién
vulnerable respecto de las verdaderas bondades del producto en cuestion.

En adicién, dado de que las conductas desleales investigadas mantienen relacion con la publicidad
de BONFIEST PLUS, esta Direccion identificé lo siguiente:

La publicidad del producto BONFIEST PLUS, en vallas publicitarias, plataformas,
television, radio, redes sociales, entre otras, mantuvo aseveraciones como “en una
sola dosis” “malestares chuchaqui” durante el periodo octubre 2021 hasta 2022;
no obstante, a partir de enero de 2022 la DNICPD evidencia que el operador
TECNOQUIMICAS modificé dichas afirmaciones de su publicidad en medios
masivos, lo que demuestra que el alcance en los medios referidos, inicamente dur6
3 meses; esto, no modifica el hecho que ha mantenido su publicidad objeto de
investigacion en su pagina web hasta la actualidad, la cual, evidentemente con las
modificaciones descritas mantiene un menor alcance en comparacién a la
campana masiva referida. Lo que significa que a partir del enero de 2022, la
publicidad de BONFIEST PLUS analizada en el presente expediente, disminuy6 su
alcance en el mercado.

Por otro lado, se identific6 que en el mercado relevante se identificaron més de
100 medicamentos de venta libre, que aliviarian los sintomas asociados al
consumo excesivo de alcohol; por lo que el consumidor tendria una amplia oferta
de productos para atender su demanda.

e Finalmente, respecto de cuantificaciéon de las posibles afectaciones por las practicas
desleales denunciadas, esta Direccion concluye que:

No existe un efecto real respecto del producto BONFIEST PLUS en este mercado
relevante, debido a que el incremento de las ventas no responde a factores como
publicidad sino a factores, naturales del mercado, como picos donde se generan
festividades y feriados nacionales. Lo indicado se ha comprobado, incluso en
comparacion con los medicamentos principales en el mercado, que han mantenido
una tendencia creciente o constante, sin identificar cambios injustificados en sus
ventas.

Menos atn se identifica un efecto potencial, por cuanto, el operador econdémico
ha realizado cambios en la mayoria de su publicidad evitando el uso de frases que
puedan inducir a error al consumidor respecto de la verdadera naturaleza del
medicamento BONFIEST PLUS; asi también se evidencia que a pesar de mantener
en su pagina web afirmaciones como “en una sola dosis” “malestares chuchaqui”,
su alcance a los consumidores en menor que la de redes sociales y medios masivos.

Ademas, dado el analisis de la posible cuantificaciébn de los efectos como
consecuencia de la conducta, esta Direcciéon no identifica que TECNOQUIMICAS
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haya prevalecido en el mercado mediante una ventaja significativa adquirida como
resultado del incumplimiento normativo.

Por lo tanto, en relacion al analisis del falseamiento de la competencia basado en el estudio de
la naturaleza de la conducta, publico afectado, asi como a la cuantificacion de los efectos
generados por las presuntas précticas desleales, esta Direccion concluye que, el operador
econémico TECNOQUIMICAS, no ha falseado el régimen de competencia en este mercado
relevante...

SEXTO.- MERCADO RELEVANTE

Conforme el articulo 5 de la LORCPM, “A efecto de aplicar esta Ley la Superintendencia de Control
del Poder de Mercado determinara para cada caso el mercado relevante. (...)".

En complemento, la Resolucion N° o011 de la Junta de Regulacion de la LORCPM, en su articulo 4,
resalta que el mercado relevante estd compuesto por una combinacion del mercado del producto o
servicio y el mercado geografico. El primero, comprende, al menos, el producto o servicio materia de
la conducta investigada y sus sustitutos; mientras que el segundo, comprende el conjunto de zonas
geograficas donde estdn ubicadas las fuentes alternativas de aprovisionamiento del producto o
servicio relevante.

En tal virtud, en el marco de los antecedentes normativos antes referidos, la DNICPD, en su Informe
de Resultados N° SCE-INICPD-DNICPD-001-2023, determindé el mercado relevante de la
investigacion, en los siguientes términos:

En este contexto, es necesario referirse que mediante resolucién de 02 de agosto del 2022, con
nimero de ID 246248, 1a Intendencia ordeno el inicio de una investigacion en contra del operador
econdmico TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A. (en adelante TECNOQUIMICAS), por el
presunto cometimiento de las conductas tipificadas como actos de engafio, y violacién de normas,
respecto de los articulos 143 de la Ley Organica de Salud, y 7 literales b); d); e); h); vy, j) del
Reglamento para la publicidad y promocién de medicamentos en general, productos naturales
procesados de uso medicinal, medicamentos homeopaticos y dispositivos médicos, conforme
establecen los numerales 2 y 9 del articulo 277 de la Ley Orgénica de Regulacion y Control del Poder
de Mercado, en la comercializacién del medicamento BONFIEST PLUS.

En la misma linea, la Intendencia identific6 que, el referido operador econémico, respecto del
medicamento BONFIEST PLUS, realizaria la actividad econ6mica en el siguiente sector:

En consecuencia, esta Intendencia concluye que, conforme las caracteristicas del producto
objeto de las conductas denunciadas, a priori, corresponderia analizar los medicamentos que
alivien los efectos de resaca o malestar por exceso de bebidas.

La Direccion establecié que, en virtud de que los hechos denunciados tienen relaciéon con la
comercializacion del producto farmacéutico BONFIEST PLUS, el anélisis investigativo debe centrarse
en los medicamentos que alivien los efectos por exceso de bebidas alcohdlicas, y desde ese punto,
continu6 con la identificacion de posibles sustitutos desde el lado de la demanda y oferta. Al respecto,
esta Intendencia coincide con el lineamiento de la Direccion, al identificar que la investigacion
sustanciada en el presente expediente, se debi6 enfocar entorno a los medicamentos que traten los
sintomas asociados a la resaca o exceso de bebidas alcohdlicas.
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6.1. Mercado del producto

Para la determinacion del mercado del producto, la DNICPD consider6 de la definicion establecida en
el articulo 5 de la LORCPM, que en su parte pertinente establece lo siguiente:

El mercado del producto o servicio comprende, al menos, el bien o servicio material
de la conducta investigada y sus sustitutos. Para el anélisis de sustitucion, la
Superintendencia de Control del Poder de Mercado evaluara entre otros factores, las preferencias
de los clientes o consumidores; las caracteristicas, usos y precios de los posibles sustitutos; los
costos de la sustituciéon; asi como las posibilidades tecnolbgicas y el tiempo requerido para la
sustitucién. (Enfasis afiadido)

En este sentido, es importante sefialar que, para la determinacion del mercado del producto, se deben
identificar las presiones desde el punto de vista de la competencia, las cuales consisten en (i) la
sustituibilidad de la demanda y (ii) la sustituibilidad de la oferta. La primera hace referencia a la
presencia en el mercado de productos o servicios que los consumidores consideran intercambiables,
por lo que se requiere analizar la sensibilidad de la demanda ante variaciones en el precio del bien, las
preferencias de los consumidores y los costos que éstos enfrentan al hacer una sustitucion; la segunda
estudia la existencia de oferentes que estén dispuestos a dedicarse de manera inmediata y poco costosa
a producir los bienes o servicios del mercado relevante cuando éstos suben de precio.

Bajo este contexto, los hechos denunciados tienen relacion con la comercializacion de medicamentos
que puedan tratar sintomas provocados por el excesivo consumo de bebidas alcohélicas, y desde ese
punto, se continu6 con la identificacion de las caracteristicas de dichos medicamentos, la DNICPD
senalo:

Esta Direccion evidencia que, los efectos de la resaca, estan relacionados con varios factores; entre
ellos la deshidratacion, el alcohol es un de diurético, lo que significa que aumenta la produccién de
orina y puede llevar a la deshidratacién, causando sintomas como sequedad de boca, sed, dolor de
cabeza y fatiga; otros de los factores identificados es la toxicidad, el alcohol es metabolizado por el
higado, pero cuando se consume en grandes cantidades, el higado no puede descomponerlo tan
rapidamente como se ingiere, lo que resulta en una acumulacién de productos quimicos toxicos en
el cuerpo. Estos productos quimicos pueden contribuir a los sintomas de la resaca.

De igual manera, los cambios en los niveles de aziicar en la sangre conllevan a la caida de los niveles
de glucosa lo que causa fatiga, debilidad y mareos; el alcohol afecta a los niveles de
neurotransmisores del cerebro como el glutamato y el GABA4, los cuales contribuyen a sintomas
como dolores de cabeza, alteraciones del estado de &nimo y dificultades para concentrarse.

4 El neurotransmisor GABA también llamado 4cido gamma aminobutirico, es una sustancia quimica que forma parte del
sistema nervioso central y que se genera en el cerebro, para cumplir funciones especificas en la interrupcién de la transmisioén
de los impulsos nerviosos, que se envian de neurona en neurona. Pero ademaés es estudiado en psicologia, ya que tiene
especial relevancia en la ansiedad y la depresion; Referencia: https://www.fisioterapia-

online.com/glosario/neurotransmisor-gaba-o-acido-gamma-
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Asimismo, el consumo excesivo de alcohol puede desencadenar una respuesta inflamatoria en el
cuerpo y afectar el sistema inmunologico; esto puede contribuir a los sintomas de la resaca, como
dolor de cabeza, malestar estomacal y sensibilidad a la luz y al sonido.

Ahora bien, en el presente caso, el operador TECNOQUIMICAS, menciona que BONFIEST PLUS,
es un medicamento que aliviaria los sintomas del chuchaqui, especificamente, en su escrito de
explicaciones con nimero de ID 245128, sehal6 lo siguiente:

BONFIEST PLUS es un medicamento que comercializa TECNOQUIMICAS en el Ecuador.

Obtuvo su Registro Sanitario de Medicamento, identificado con el No. 5845-MEE-0121. De eso
proceso fue aprobada la informacion o caracteristicas que mencionaremos a continuacién para
conocer al medicamento:

Grupo Farmacoterapéutico: Acetilsalicilico 4cido, asociaciones excl. Psicolépticos.

Indicaciones terapéuticas aprobadas por la ARCSA para el prospecto: Antidcidos. Coadyuvante en
el tratamiento de trastornos dispépticos agudos generados por exceso en bebidas y comidas,
analgésico y antipirético.

Sobre la composicién: Es un polifirmaco porque estd compuesto por més de 1 principio activo.
Cada sobre de BONFIEST PLUS, con 5.1 g de producto contiene:

e 0,6500 g de Acido acetil salicilico.

Es antipirético, antiinflamatorio y analgésico. El efecto analgésico significa que produce
alivio del dolor. El efecto antipirético significa que controla la temperatura corporal
disminuyéndola a su estado normal, lo que le permite contrarrestar malestares generales,
cefaleas, dolores de cabeza, migrafias sintomas del resfriado comtn y gripe como fiebre,
dolor de garganta, mialgias, dolor de cabeza, dolor en los senos paranasales, escalofrios,
dolor articular entre otros.

e 0,0650 g de Cafeina Anhidra.

La cafeina es un estimulante leve del sistema nervioso central que produce un estado de
alerta y mayor concentracién, mejorando la concentracion y el rendimiento. El aumento de
la absorcion y biodisponibilidad del ASA por la presencia de cafeina aumenta los efectos
analgésicos del ASA, ayuda a mejorar la alerta y el sentido de bienestar y concentracion.

e 2.5100 g Bicarbonato de sodio

Se utiliza como antiacido sistémico debido a que neutraliza de forma eficaz el acido gastrico,
aumentar el pH con elementos como el bicarbonato mejorara la absorciéon del acido

aminobutirico#:~:text=El%20neurotransmisor%20GABA%20tambi%C3%Agn%20llamado,env%C3%ADan%20de%20ne
urona%20en%20neurona.; Acceso: 29-06-2023.
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acetilsalicilico. Los antiacidos como el bicarbonato de sodio son frecuentemente utilizados
para el alivio de los sintomas dispépticos; es decir, se utiliza cominmente para disminuir el
malestar producido por la acidez, pesadez y llenura, la irritacion géstrica presente por la
intolerancia a ciertos alimentos o bebidas, por el consumo de grasas, alimentos con exceso
de sal, picantes, o por el exceso de comidas, bebidas e incluso ocasionados por el cuadro de
resaca.

Dosificacién: Adultos: 1 a 2 sobres disueltos en agua, cada 6 u 8 horas (tres a cuatro sobres/dia
si la primera dosis es de 2 sobres). Constimase inmediatamente después de reconstituirlo. No
exceso la dosis recomendada. Si los sintomas persisten consulte a su médico.

De la condicién de venta: Es un medicamento considerado como la venta libre, es decir, que no
requiere receta médica para que puedan obtenerlo los consumidores. Esto se debe al estar
demostrada su eficacia y seguridad para ser utilizados en el alivio de sintomas leves de facil
identificacion; con amplio rango de seguridad por comercializarse sus principio [sic] activos por
muchos afios en el mercado, por lo que el riesgo a la salud es bajo para cualquier grupo etario e
incluso, ante la administracion via oral voluntaria o involuntaria de dosis superiores a las
recomendadas; su empleo no genera tolerancia o dependencia por lo que es no susceptible de
abuso, y no enmascara enfermedades serias ni retrasa el diagnostico y tratamiento de una
condicién que requiera atenciéon médica.

De la calidad: La calidad de un medicamento se mide por su eficacia y la seguridad. La eficacia
se define como la capacidad de un medicamento es seguro si los riesgos que tiene para el
paciente resultan aceptables en términos de un anéilisis de riego-beneficio. Ambas
caracteristicas se encuentran demostradas técnicamente dentro del proceso de obtencion del
registro sanitario. La literatura cientifica al respecto ha senalado que sintomas como cansancio
(95,5%), sed (89,1%), somnolencia (87,7%), cefalea (87,2%), sequedad de boca (83%) y nauseas
(81%) (...); pueden ser tratados con acido acetilsalicilico y cafeina, sobre todo cuando involucran
la falta de suefio, la exposicion prolongada a sonidos con alto volumen, y a un gran esfuerzo
fisico. Por su composicion, BONFIEST PLUS tiene el efecto farmacologico de aliviar los
sintomas antes mencionados en especial si lo causa el exceso de bebidas y comidas.

En este orden de ideas, el operador en su escrito de explicaciones, referente a la dosis del
medicamento BONFIEST PLUS, mencioné:

Téngase en cuenta que en la bibliografia médica se deja conocer que el ASA, principio activo
analgésico que compone a BONFIEST PLUS, tiene como dosis media la de 0,50g. El
BONFIEST PLUS esta compuesto por 0,65g de ASA. La dosis intermedia de ASA (650 mg a
1g dosis) inhiben la COX-1 y COX-2, bloquean la produccion de prostaglandinas (PG) y
tienen efectos analgésicos, antiinflamatorios y antipiréticos. Se administran por via oral
cada 4 -6 h, la dosis diaria maxima para adultos y nifios mayores de 12 afos es de 4g. Por lo
tanto, al contener el sobre una dosis de ASA, de alto poder analgésico, se esperarian un alivio
de los sintomas con las primera dosis, y de optar por dos sobres (puede hacerlo a su eleccién
el consumidor), pues con mayor razén. La dosis es de 1 0 2 sobres, que equivalen entre
0,650 g 0 1,300 g, y producen alivio de dolor con solo la primera, tal y como se indica en la
publicidad (...)

(...) El operador econémico, complement6 esta explicacion, indicando lo siguiente:

Teniendo en cuenta la composicion del BONFIEST PLUS, los principales sintomas que
aliviaria y que se sienten en estado de chuchaqui son el malestar genera, el dolor de cabeza
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y los malestares estomacales, como se manifiesta en el material publicitario analizado, tal y
como consta de sus indicaciones terapéuticas aprobadas por la Autoridad Sanitaria:
Antidcido. Coadyuvante en el tratamiento de trastornos dispépticos agudos generados po
exceso en bebidas y comidas, analgésico y antipético.

r

En este contexto, es importante sefnalar la informacién que remiti6 TECNOQUIMICAS, mediante,

escrito con nimero de ID 245944, en relaciéon a la informacién que promociona a través de su
material publicitario, el cual se presenta a continuacion:

Acido Acetflsalicflic. Bicarbonato
de Sodio, Cafeina
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Tabla (...) Informacion medicamento BONFIEST PLUS

VARIABLE DESCRIPCION POR PRODUCTO
Nombre del producto Bonfiest Plus
Caracteristicas del producto | Polvo efervescente de color blanco con sabor y olor a Lima-Limén
Fabricado por: Tecnofar TQ S.A.S
Fabricante Distribuido y comercializado por: Tecnoquimicas del Ecuador S.A
Presentacion Polvo Efervescente
Cada sobre contiene:
. 0,659 de ASA
Contenido 2,519 de Bicarbonato de Sodio

0,065¢ de Cafeina

Elimina los malestares después de los excesos de bebida

. . Alivio Rapido
Propiedades y Beneficios Mayor Poder Analgésico
Con Cafeina

Antiacido. Coadyuvante en el tratamiento de trastornos dispépticos
agudos generados por exceso en bebidas y comidas, analgésico y

Uso antipirético
Tipo de producto Producto de marca
PVP USD o,60

Fuente: Escrito del operador TECNOQUIMICAS, con ntimero de ID 245944.

Al respecto, es importante senalar que el objeto de analisis versa sobre la publicidad, alusiva alas
aseveraciones referentes, a la dosis que se debe suministrar del producto farmacéutico
BONFIEST PLUS, el que tendria como propésito aliviar los malestares del “Chuchaqui”,
conforme se describe se describe a continuacion:

Tabla (...) Publicidad BONFIEST PLUS

Bonfiest

Publicidad de valla y pagina
web Forfies! Phe® o5 an product dhicftate expesslents: pare 1. So Wb

(hsabicn te rieeds on 2w compied y sfecti e oo msledinn sistores qur &efs

p, Heeflest Plas®™ o sl Sese o petene R, N N Ledete contene on astticnh o
medestres eslomaca fof ductagy rndy i, un 3bv compiedo e o seld O

Redes sociales

Si i fresta se alargd, puedes tomar vanos medicamentos o probar Bonbest Plus.
Aleso en una sola dosis ded de cabeza + malestares estomacales del
chuchaqui. Bonfiast Plus, tu cabeza y b como nuevos.

iz GCHUCHAQUI?

BRINDA EN | UNA SOLA DOSIS, ALIVIO DE

wior de codrds  Madesta extomacsl del CHUCHAQU!
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fucion.

cente de rapida y facil dist

Polve efefves
] 1 sna sola dosis &t =
Dolor dée ::g;gae Malestares estamacéle
- del CHUCHAOU}.

Vallas

Fuente: Escrito del operador TECNOQUIMICAS, con ntimero de ID 245944.
Elaboracién: Direccién Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales.

Tabla (...) Publicidad Videos BONFIEST PLUS

Video 1

5 Bonfiest
-,

W 51 LA FIESTA SEAUARGO
Y pELAT HASTALASS

(‘!’“ o

1
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Transcripcion de la publicidad Video 1:
Si la fiesta se alarga de la 1 hasta las 5 para aliviar el chuchaqui puedes consumir varios
medicamentos o puedes probar el nuevo BONFIEST PLUS alivio completo en una sola dosis

del dolor de cabeza y malestares estomacales con BONFIEST PLUS tu cabeza y tu como
nuevos.

Video 2

Bonfent

L Mooliest

Transcripcion de la publicidad Video 2:

¢Chuchaqui? Prueba el nuevo Bonfiest Plus, alivio completo en una sola
dosis...

Bonfiest Plus.”

Bonfiest

una sola
' dosis,alivio de

Dater e aaberd ul UNIU“"U'

Transcripcion de la publicidad Video 3:
Parece que la fiesta de ayer estuvo buenaza. Pero, éen qué nivel de chuchaqui estés
hoy? iPrueba el nuevo Bonfiest Plus alivio completo en una sola dosis del dolor

de cabeza y malestares estomacales del chuchaqui! Con Bonfiest Plus tu
cabeza y td como nuevos.”
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Transcripcion de la publicidad Video 4:
¢Chuchaqui? Prueba el nuevo Bonfiest Plus, alivio completo en una sola
dosis...
Bonfiest Plus.”

Video 5

Bonfiest

una sola
d&s alivio de

.muu m u- u

Dl dembe et CHUC

Transcripcion de la publicidad Video 5:
Parece que la fiesta de ayer estuvo bacansisima, pero, ¢en qué nivel de chuchaqui
estas hoy? iprueba el nuevo Bonfiest Plus alivio completo en una sola dosis del
dolor de cabeza y malestares estomacales del chuchaqui! Con Bonfiest Plus
tu cabeza y tu como nuevos.”

Fuente: Escrito del operador TECNOQUIMICAS, con niimero de ID 245944.

Elaboracion: Direcci6n Nacional de Investigacién y Control de Practicas Desleales.

Una vez determinado las caracteristicas principales del producto objeto de investigacion, asi como
las aseveraciones realizadas en torno al producto y la publicidad realizada por el denunciado, le
corresponde a esta Direccion determinar a través de herramientas cualitativas y cuantitativas la
sustitucion de la demanda y oferta, de los medicamentos de venta libre para aliviar el dolor de
cabeza y los malestares generales, provocados excesiva ingesta de alcohol o resaca, conforme los
elementos contemplados en la resoluciéon N°. 11, analisis realizado a continuacion.

Al respecto, esta Intendencia coincide con el analisis de la Direccion, al identificar que la
investigacion sustanciada en el presente expediente mantiene relacion con la publicidad del
medicamento BONFIEST PLUS, vinculada directamente con la comercializacion de
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medicamentos de venta libre para aliviar el dolor de cabeza y los malestares generales,
provocados excesiva ingesta de alcohol o de la resaca. Por lo que, una vez identificado las
caracteristicas del producto objeto de las conductas desleales, corresponde evaluar la sustitucion
tanto de la demanda como de la oferta, a fin de determinar de manera integral el mercado
producto en cuestion.

6.1.1. Analisis de sustitucion de la demanda

Conforme la Resolucion N° 011 de la Junta de Regulacién de la LORCPM, la sustitucion de la
demanda puede ser definida de la siguiente manera:

El anilisis de sustitucion de la demanda implica determinar todos aquellos bienes que el
consumidor o usuario considere como sustitutos del producto o servicio materia de analisis. Se
debera utilizar criterios, tanto cuantitativos como cualitativos (...)

En este sentido, la Direcciéon en su Informe de Resultados N° SCE-INICPD-DNICPD-001-2023,
desarroll6 los andlisis tanto cuantitativos y cualitativos de sustitucion de la demanda del
producto relacionado con las conductas desleales analizadas en el presente expediente, en los
siguientes términos:

e Analisis de sustitucion cualitativo de la demanda

La DNICPD, con el fin de realizar el analisis de sustitucion cualitativo, considera relevante evaluar
la dinamica de la demanda y el perfil de los consumidores que acttian en la actividad de la
comercializacion de medicamentos que contengan principios activos para aliviar el dolor de
cabeza y los malestares generales, provocados por resaca o excesiva ingesta de alcohol.

De acuerdo al estudio “Alcohol Health & Research World”s, existen muchos tratamientos para
tratar los sintomas de las resaca, incluyendo remedios populares, asi como tratamientos médicos;
sin embargo, no existen investigaciones rigurosas sobre la efectividad de los diferentes
tratamientos. Uno de los factores mas importantes que se consideran para dichos tratamientos es
el tiempo en el que se desarrollan los sintomas de la resaca, ya que estos generalmente
disminuirian en un periodo de 8 a 24 horas.

Otro factor importante a considerar es la cantidad y calidad del alcohol consumido, ya que estos
tienen un efecto significativo en el empleo de tratamientos de la resaca, es decir es menos probable
que los sintomas de la resaca se presenten en una persona que consume una cantidad minima de
alcohol, que aquellas que consuman grandes cantidades; de igual manera, el tipo de alcohol que
se consume puede tener un efecto en los sintomas de la resaca, las bebidas alcohoélicas que
contienen pocos congéneres por ejemplo etanol puro, vodka y ginebra se asocian con una menor
incidencia de resaca que las bebidas que contienen varios congéneres por ejemplo, brandy, whisky
y vino tinto.

Algunos remedios naturales, para los sintomas de la resaca, incluyen el consumo de fruta, jugos
de frutos y otros alimentos que contienen fructuosa; otros remedios naturales incluyen alimentos

5 Swift R., Davidson D.; Alcohol Health & Research World; Alcohol Hangover Mechanisms and Mediators; Refernecia:
chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://pubs.niaaa.nih.gov/publications/arh22-1/54-
60.pdf; Acceso: 31-05-2023
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que contienen carbohidratos complejos, como tostadas y galletas, los cuales contrarrestan los
niveles de bajos de azicar en la sangre; beber bebidas no alcohdlicas durante y después del
consumo de alcohol puede reducir la deshidratacién inducida por el alcohol.

Ahora bien, ciertos medicamentos pueden proporcionar alivio sintomatico para los malestares de
la resaca®, por ejemplo: los antidcidos pueden aliviar las niuseas y la gastritis; los medicamentos
que contienen antiinflamatorios no esteroideos y aspirinas, pueden reducir el dolor de cabeza y
los dolores musculares asociados con la resaca; el propanol, un antagonista beta adrenérgico
utilizado para tratar la presion arterial alta y las migrafas, reduce la hiperactividad simpatica de
la resaca; los antagonistas del receptor de serotonina-3, como ondansetron y tropisetron, son
antieméticos (es decir, controlan las nauseas y los vomitos) y bloquean ciertos efectos del alcohol;
la cafeina (a menudo en forma de café) se utiliza cominmente para contrarrestar la fatiga y la
malestar asociados con la resaca; todos los medicamentos mencionados deben usarse con
precaucibn, ya que pueden tener efectos secundarios y adversos dependiendo del estado general
de la persona.

En este orden de ideas, la DNICPD para la presente investigacion, realizo preguntas a expertos
en el drea de medicina para la evaluacién del medicamento BONFIEST PLUS; este cuestionario
se desarroll6 principalmente de la siguiente manera:

Pregunta 6. A continuacidon consta el dossier del medicamento BONFIEST PLUS:

< Acude Seretcon

Cani st on 4.0 § SO
. Ao cemsbcieo 2230 5 | & AMageecs. O Ama e W v =
v et S So0c 251§ | ¥ Actkcse ACIE o W —
o Zawea Atama DOSS G 4'_ v
e e 7 15— s=wes e
T
- e S . - ——

Una vez revisado el dossier, conforme su experiencia sirvase responder las siguientes
preguntas:

6 {dem.
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Pregunta 6.1 Especifique el compuesto y efecto farmacoldgico del medicamento en los
pacientes diagnosticados con sintomas generados por el consumo excesivo de alcohol
(chuchaqui o resaca).

Tabla (...) Compuesto y efecto farmacolégico del medicamento BONFIEST PLUS

Nombre del Hospital Respuesta
Hospital Alcivar Acido Acetilsalicilico: dosis baja con efecto
analgésico, Bicarbonato de sodio: antidcido
(gastrico), Cafeina: estimulante que potencia
efecto analgésico de ASA.

Hospital Metropolitano De Quito El medicamento no se encuentra en el cuadro
bésico institucional , no tenemos experiencia
Hospital Luis Vernaza No lo recomendaria para tratamiento de

consumo excesivo de alcohol.

Grupo Hospitalario Kennedy Hospital | Los antinflamatorios tienen efecto analgésico, al

Clinica Kennedy igual que el paracetamol. Los antieméticos
controlan las niuseas y el vomito. Los gastro

protectores inhiben el efecto de los acidos

gastricos.

Hospital Vozandes Quito Compuesto del Medicamento: CADA SOBRE
CON 5.1 g DE PRODUCTO CONTIENE:

ACIDO ACETIL SALICILICO 0.6500 g

Exceso 2% 0.013 g

CAFEINA ANHIDRA 0.0650 g

Exceso 6% 0.0039 g

BICARBONATO DE SODIO 2.5100 g

Hospital Vicente Corral Moscoso Bicarbonato de Sodio.- por ser un antiicido y
contrarrestar el pH bajo de las bebidas
alcoholicas.

Hospital De Los Valles Se utiliza analgésicos, antiinflamatorios,

protector gastrico y antieméticos
Fuente: Escritos Hospitales, nameros de ID 256851, 256740, 256640, 256670, 257166, 256871, 256766.
Elaboracién: Direcci6n Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales

La DNICPD, referente a la pregunta 6.1, en donde solicit6 que se especifique los compuestos y
efectos farmacologicos del medicamento BONFIEST PLUS, se evidencia que se detalla principios
activos como lo identifica el Hospital Alcivar la cual sefiala “Acido Acetilsalicilico: dosis baja con
efecto analgésico, Bicarbonato de sodio: antiacido (gastrico), Cafeina: estimulante que potencia
efecto analgésico de ASA”.; asi también, la Clinica Kennedy, detalla cada uno de estos
componentes tienen sus caracteristicas como “los antinflamatorios tienen efecto analgésico, al
igual que el paracetamol. Los antieméticos controlan las nauseas y el vomito. Los gastro
protectores inhiben el efecto de los 4cidos gastricos.” El hospital de los valles, sefial6: “...Se utiliza
analgésicos, antiinflamatorios, protector gastrico y antieméticos”, entre otros.

Por su parte, en la siguiente pregunta se consulto:

Pregunta 6.2 Indicar si el medicamento BONFIEST PLUS, por su composicion y efectos
farmacolégicos, puede ser recomendado para tratar los sintomas generados por el consumo
excesivo de alcohol (chuchaqui o resaca), o por el contrario, seria recomendado para tratar
el consumo excesivo de bebidas no alcohdlicas y alimentos, y justifique su respuesta.

Tabla (...) Recomendacion si el medicamento BONFIEST PLUS puede ser recomendado
para tratar los sintomas por el consumo excesivo de alcohol

Nombre del Hospital Respuesta
Hospital Alcivar El medicamento en mencién puede ser usado para
cualquier afeccion que produzca dolor o malestar
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(incluyendo una resaca), ya que tiene en sus
componentes, analgésicos y un protector
géstricos. Indicar si este puede o no ser
recomendado para tratar sintomas generados por
el consumo excesivo de alcohol, le corresponde
Unicamente al médico tratante del paciente, en
funcién del historial clinico — médico del mismo.

Hospital Metropolitano De Quito

De acuerdo a la literatura del farmaco debe ser
manejado bajo criterio médico para los pacientes
con consumo excesivo de alcohol

Hospital Luis Vernaza

N/A

Grupo Hospitalario Kennedy Hospital Clinica
Kennedy

Por su contenido es mas un analgésico
antimigrafioso.  Por tanto si puede aliviar
sintomatologia por consumo de alcohol. Aunque
no seria de primera elecciéon. Su accién sobre
trastornos digestivos es poco o nula. Ya no se usa
bicarbonato para acidez por su efecto rebote y la
cafeina y acacetil salicilico aumentan la gastritis.

Hospital Vozandes Quito

No se dispone de experiencia en este
medicamento, como para emitir una
recomendacion.

Hospital Vicente Corral Moscoso

BONFIEST PLUS si podria ser recomendado para
tratar los sintomas generados por el consumo
excesivo de alcohol, puesto que al tener tres
medicamentos que combaten los principales
sintomas, puede usarse con este fin.

Hospital De Los Valles

Por su composicion si pudiese tratar este tipo de
sintomas pero como indicamos en el Hospital de
los Valles no utilizamos este tipo de
medicamentos, el tratamiento es sintomético con
analgésicos, antiinflamatorios, protector géastrico
y antieméticos.

Fuente: Escritos Hospitales, nameros de ID 256851, 256740, 256640, 256670, 257166, 256871, 256766.
Elaboracién: Direccién Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales

La DNICPD, observa que la composicion y efectos farmacoldgicos del medicamento BONFIEST
PLUS, de acuerdo con los hospitales consultados, podrian ser utilizado para cualquier afeccion
que produzca dolor o malestar, por sus componentes como analgésicos y protector gastrico; sin
embargo, si observan que su accion en los trastornos digestivos es minima; y que el bicarbonato
puede ocasionar un efecto rebote para la acidez estomacal, la cafeina y entre otros, podria
aumentar sintomas de la gastritis, por lo que, su uso dependera del estado de la persona.

En adicién en la pregunta 6.3, se solicito:

Pregunta 6.3 Con su experticia, informar cudl seria la dosis recomendada del medicamento
BONFIEST PLUS, para aliviar los sintomas generados por el consumo excesivo de alcohol

(chuchaqui o resaca) y ¢Por qué?

Tabla (...) Dosis recomendada del medicamento BONFIEST PLUS

Nombre del Hospital

Respuesta

Hospital Alcivar

En mi experiencia no prescribirian un medicamento
Gnico para esta afeccidn, ya que en la resaca no solo
hay dolor, ademas que el 4cido acetilsalicilico puede
producir anti agregacion plaquetaria y riesgo de
sangrado digestivo de acuerdo a la literatura médica.
Ademés, debe considerarse que la prescripcion de
un medicamento va en funcion de las caracteristicas
clinicas - medicas de cada paciente, por lo que las
dosis varian en funcion de ello.

Hospital Metropolitano De Quito

El Hospital no dispone dentro del cuadro basico y no
hay experiencia en el manejo del medicamento
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Hospital Luis Vernaza

N/A

Grupo Hospitalario Kennedy Hospital Clinica
Kennedy

1tableta cada 8 o cada 12 horas porque la vida media
del ac. Acetilsalicilico y cafeina requiere reforzar su
accion ese periodo de tiempo.

Hospital Vozandes Quito

No se dispone de experiencia en este medicamento,

como para emitir una recomendacion para el alivio
de los sintomas generados por el consumo excesivo
de alcohol.

Ninguna, pues deberia ser manejado por un médico.

Hospital Vicente Corral Moscoso

Hospital De Los Como referencia a las atenciones de emergencia se
Valles indica que se utilizan analgésicos, antiinflamatorios,

protector gastrico y antieméticos, no tenemos

experiencia de uso de este medicamento.

Fuente: Escritos Hospitales, nameros de ID 256851, 256740, 256640, 256670, 257166, 256871, 256766.

Elaboracion: Direccidon Nacional de Investigaciéon y Control de Practicas Desleales

La DNICPD, respecto ala dosis recomendada del uso del medicamento BONFIEST PLUS, verifico
que los expertos mencionan que para tratar los sintomas de resaca no se prescribe un
medicamento Gnico, se pueden utilizar varios entre ellos analgésicos, antiinflamatorios, protector
gastrico y antieméticos, y como principal observacién se menciona que la prescripcién de un
medicamento despende exclusivamente de las caracteristicas clinicas - medicas de cada paciente.

Ademas, en la pregunta 6.4., se analiz6:
Pregunta 6.4 Explicar en qué c6digo ATC (nivel 3) ubicaria al medicamento BONFIEST PLUS,

y é¢Por qué?
Tabla (...) Codigo ATC BONFIEST PLUS

Nombre del Hospital Respuesta

Hospital Alcivar Cddigo ATC: varios

Desconozco la informacion

Hospital Metropolitano De Quito

Hospital Luis Vernaza

Grupo Hospitalario Kennedy Hospital Clinica GRUPO: N02BA - Salicilico acido y derivados,
Kennedy SUBGRUPO: No2BA51 - Acetilsalicilico acido,
asociaciones excl. Psicolépticos

Bo5XAo02 Debido a que la mayor concentracién
de principio activo en el medicamento es Sodio
Bicarbonato, BICARBONATO DE SODIO
2.5100 g.

Ao02AH: Antiacidos con bicarbonato de sodio.
Debido a que este medicamento es un anticido
y contrarresta el pH bajo de las bebidas
alcohodlicas.

Hospital Vozandes Quito

Hospital Vicente Corral Moscoso

Hospital De Los Valles No2BEs51 Paracetamol, combinaciones excepto
psicolépticos.
Fuente: Escritos Hospitales, nameros de ID 256851, 256740, 256640, 256670, 257166, 256871, 256766.

Elaboracién: Direcciéon Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales

La DNICPD identifico que en las respuestas de los hospitales, constan distintos ATC, por ejemplo:
el Grupo Hospitalario Kennedy Hospital Clinica Kennedy, sefial6: GRUPO: No2BA - Salicilico
acido y derivados, SUBGRUPO: No02BA51 - Acetilsalicilico &cido, asociaciones excl.
Psicolépticos”; Hospital Vozandes Quito, consideré: “BosXAo2 Debido a que la mayor
concentracion de principio activo en el medicamento es Sodio Bicarbonato, BICARBONATO DE
SODIO 2.5100 g”, el Hospital Vicente Corral Moscoso, manifest6 “A02AH: Antiacidos con
bicarbonato de sodio. Debido a que este medicamento es un antiacido y contrarresta el pH bajo
de las bebidas alcohdlicas”, y el Hospital De Los Valles sefial6: “No2BE51 Paracetamol,
combinaciones excepto psicolépticos”.

Esto evidencia que incluso varios expertos identifican que el medicamento BONFIEST PLUS
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podria desde la vision de ATC, cualitativa, corresponder a distintos grupos de medicamentos
dependiendo del malestar que se busque aliviar.

Finalmente, en la pregunta 6.5, se considero6:

Pregunta 6.5 Indicar cuales pueden ser considerados como sustitutos del medicamento
BONFIEST PLUS, con base en su efecto terapéutico, forma farmacéutica y ruta de
administracion:

El contenido de esta pregunta, se desarroll con base en conocimientos generales de un listado de
medicamentos cuyo parametro de evaluaciéon contemplé que los expertos puedan responder si se
consideraban sustitutos del medicamentos BONFIEST PLUS, con base en su efecto terapéutico,
forma farmacéutica y ruta de administracion; de estos criterios se destaca que los medicamentos
como: AlkaSeltzar, Aspirina, Umbral, Alfin Forte, Sal Andrew, Finalin, entre otros, fueron
considerados sustitutos, al contener los mismos principios activos...

La INICPD, de acuerdo a las repuestas de los especialistas, en relacion al medicamento
BONFIEST PLUS, puede evidenciar que a pesar de tener componentes como antinflamatorios,
antieméticos y gastro protectores, que contribuyen a un alivio posterior a la ingesta excesiva de
alcohol, si no son administrados adecuadamente podrian tener una contraindicacion; en este
sentido, esta Intendencia enfatiza que los especialistas de la salud mencionaron que el
medicamento BONFIEST PLUS, puede ser utilizado para tratar sintomas dolor o malestares
generales.

Asimismo, esta Autoridad identifica que de acuerdo a los especialistas, para tratar los sintomas
asociados con la resaca o ingesta excesiva de bebidas alcohodlicas, no se prescribe un
medicamento Unico, ya que sefnalaron que podrian utilizar varios: entre ellos analgésicos,
antiinflamatorios, protector gastrico y antieméticos, no obstante, recalcaron que la prescripcion
o recomendacion de un medicamento despende exclusivamente de las caracteristicas clinicas -
medicas de cada paciente.

Por otro lado, respecto del ATC, los expertos senalaron que el medicamento BONFIEST PLUS,
de manera cualitativa, podria corresponder a distintos grupos de medicamentos dependiendo
del malestar que se busque aliviar, sin que coincida dicha clasificacion.

Finalmente, esta Intendencia resalta que los médicos sefalaron que existirian cualitativamente
varios medicamentos que podrian ser considerados sustitutos del medicamentos BONFIEST
PLUS, con base en su efecto terapéutico, forma farmacéutica y ruta de administracion; de estos
criterios se destaca que los medicamentos como: AlkaSeltzar, Aspirina, Umbral, Alfin Forte, Sal
Andrew, Finalin, entre otros, podrian aliviar dichos sintomas, al contener los mismos principios
activos.

Ahora bien, de acuerdo al Informe de Resultados emitido dentro del presente expediente, para
determinar una sustitucién por parte de la demanda en el sector farmacéutico, es importante
considerar parametros como propiedades terapéuticas, composicion y principios activos, via de
administracion, indicacién, tipo de medicamento (bajo receta médica o de venta libre), entre
otros, en este contexto, es indispensable referirse a lo mencionado por la DNICPD, en los
siguientes términos:
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e Sustitucion del mercado producto por: Clasificacion Anatémica, Terapéutica y
Quimica (Anathomical Therapeutical Classification - ATC)

La DNICPD ha evidenciado en la doctrina y derecho comparado que, los autores y autoridades de
competencia han recomendado que la definicion del mercado comience centrandose en las
indicaciones terapéuticas de los medicamentos. En virtud de ello, se considerara a las medicinas que
suponen un sustituto para el tratamiento de las condiciones o enfermedad del medicamento objeto de
investigacion, tomando en cuenta el perfil terapéutico, conforme su respectivo codigo ATC.

El autor Diego Petrecolla, en su publicacion “Condiciones de competencia en el sector de
medicamentos de Centroamérica”, ” manifesté que: “(...) Cada principio activo puede tener asociado
mas de un codigo segin sus efectos terapéuticos, farmacoldgicos y dependiendo de los niveles
anatoémicos en los que actia (...)".

Por otro lado, el Grupo Técnico de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud de Colombia,
establece que:

Mercado relevante: Es un conjunto de medicamentos competidores entre si y entre los cuales
existe sustituibilidad terapéutica y econdémica. Su identificacién tiene el proposito de
individualizar cada uno de los medicamentos que lo conforman, identificados con su respectivo
Cédigo Unico de Medicamentos (CUM). Un mercado relevante puede estar conformado por uno
0 mas medicamentos.

Determinacién de los mercados relevantes: La Comision determinard, para cada medicamento
comercializado en el pais, el mercado relevante al cual pertenece, segtin la modalidad en la que
se manifieste la sustitucién terapéutica y econéomica. En el caso de los medicamentos que se
venden bajo formula médica, conformardn un mercado relevante los medicamentos con igual
ATCs5 e igual forma farmacéutica (ATC5 FF). En el caso de los medicamentos de venta libre
(OTC), conformardan un mercado relevante los medicamentos con igual ATC3 e igual forma
farmacéutica (ATC3 FF).

Excepciones para la conformacién de mercados relevantes de los medicamentos vendidos bajo
férmula médica: Literal C) Podran pertenecer a mercados relevantes distintos, medicamentos
que siendo de igual ATC5-FF y sustitutos terapéuticos entre si, tengan particulares formas
farmacéuticas y/o sistemas de administracion que representan un aporte terapéutico en
términos de costo-efectividad y/o bienestar para el paciente, que ameriten diferenciarlos de los
demas medicamentos sustitutos del mismo ATC5-FF.

Para segmentar el mercado de medicamentos, se utiliza como préctica mas habitual, la Clasificacion
Anatoémica, Terapéutica y Quimica (Anathomical Therapeutical Classification - ATC), de esta manera
podemos clasificar las sustancias farmacéuticas y medicamentos en cinco niveles, en referencia al
sistema y o6rgano sobre el que actda, al efecto farmacoldgico, las indicaciones terapéuticas y la
estructura quimica del firmaco.

7 Diego Petrecolla. Condiciones de competencia en el sector de medicamentos de Centroamérica. Enero de 2011.
Disponible en: http://www.acodeco.gob.pa:8080/ForoCompetencia/
InformeFinalSectorMedicamentos%20_Version%20Final_ene%202011.pdf
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De acuerdo a los subgrupos8 de ATC, estos se definen, como:
1.- Nivel (anatémico): Organo o sistema en el cual actta el farmaco. Existen 14 grupos en total

SISTEMA DIGESTIVO Y METABOLISMO
SANGRE Y ORGANOS HEMATOPOYETICOS

SISTEMA CARDIOVASCULAR

MEDICAMENTOS DERMATOLOGICOS

APARATO GENITOURINARIO Y HORMONAS SEXUALES

PREPARADOS HORMONALES SISTEMICOS, EXCL. HORMONAS SEXUALES
ANTI INFECCIOSOS EN GENERAL PARA USO SISTEMICO

AGENTES ANTINEOPLASICOS E IMUNOMODULADORES

SISTEMA MUSCULOESQUELETICO

SISTEMA NERVIOSO

PRODUCTOS ANTIPARASITARIOS, INSECTICIDAS Y REPELENTES
SISTEMA RESPIRATORIO

ORGANOS DE LOS SENTIDOS

VARIOS

<URRZECOSIQUOR >

2.- Nivel: Subgrupo terapéutico

3.- Nivel: Subgrupo terapéutico o farmacolégico

4.- Nivel: Subgrupo terapéutico, farmacolégico o quimico

5.- Nivel: Nombre del principio activo o de la asociacion farmacologica

En la presente investigacion, el operador econ6mico TECNOQUIMICAS, en su escrito, con niimero
de ID 245944, identificdé que su producto BONFIEST PLUS tendria como principio activo el No2Bo,
y referente a sus competidores incluy6 a los principios activos A02A1, A02A2 y A02A3.

Asi también, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia (ARCSA) en su oficio, con
nimero de ID 249484, indic6 que la clase terapéutica (CUM - CODIGO UNICO DE
MEDICAMENTOS) del medicamento BONFIEST PLUS es el No2BA51POE36705.

Es importante mencionar que, conforme la “Estructura del Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos”, y los cinco niveles anteriormente referidos, el Ministerio de Salud Puablica a través del
Consejo Nacional de Salud, Comision Nacional de Medicamentos e Insumos, establecié que para la
“Acido Salicilico y Derivados”, se determinan los siguientes niveles conforme el ATC:

Tabla (...) Cuadro descripcion ATC

Nivel ATC Descripcion
Grz,ip 0 N Sistema Nervioso
anatomico
grupo. Noz Analgésicos
terapéutico
enfermedad
/subgrupo No2A Analgésicos Opidceos
terapéutico
subg rupo No2BA Acido Salicilico y Derivados
quimico
princjpio No2BAs1 Principio qc’t{vo: forr{la . concentracion: n?vel dg nivel.(,ie .Vl"a de »
activo Acetilsalicilico | farmacéutica: 0.6500 g asistencia | atencion: | administracién:

8 Ministerio de Salud Publica del Ecuador, Comisiéon Nacional de Medicamentos e Insumos, Referencia: chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2010/Lista%20medica
mentos%20Ecuador.pdf; Acceso: 06-06-2023
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acido en asoc. polvo médica: - | LITyIIl Oral
excluidos efervescente oTC?
Psicolep

Fuente: Ministerio de Salud Publica
Elaboracion: Direccion Nacional de Investigaciéon y Control de Précticas Desleales

En tal sentido, de acuerdo con el cuadro referido ut supra, la clase terapéutica: No2BA51, se utiliza
para clasificar determinados medicamentos analgésicos, especificamente aquellos que pertenecen al
grupo de los antiinflamatorios no esteroides (AINE) combinados con analgésicos, cuyo nivel de
asistencia médica corresponde a medicamentos de venta libre - OTC, nivel de atencion I, IT y III, es
decir, subcentro de salud, hospital basico y hospital general, y hospital especializado y de
especialidades, respectivamente. En cuanto a la administraciéon, se realiza via oral. Estos
medicamentos estin disefiados para aliviar el dolor y reducir la inflamacién en diversas condiciones,
como dolores musculares, dolores articulares, dolor de cabeza, migrafia, entre otros.

La DNICPD, con el objetivo de identificar los medicamentos que cualitativamente podrian ser
sustitutos realiza una descripcién de aquellos medicamentos que podrian tratar los malestares
asociados ala resaca y que, mantendrian el mismo principio activo; para lo cual, se solicit6 ala Agencia
Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), se remita los medicamentos
registrados con ATC4, No2BA, que corresponde al subgrupo Acido Salicilico y Derivados (...)

(...) Dentro del subgrupo No2BA, el 6rgano de control ARCSA, identific6 alrededor de 9 productos
farmacéuticos que tendrian el principio activo Acido acetilsalicilico. De esta forma, para el presente
andlisis la Direccion consultdé con los operadores econoémicos, referentes a los medicamentos
senalados, y pudo identificar lo siguiente:

e El operador econémico Lazar Ecuador S.A. LAZARECSA, en su escrito con nimero de ID
256336, referente a su producto RESAQUIT, indic6 las siguientes caracteristicas:

Tabla (...) Informacién Medicamento RESAQUIT

DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

VARIABLE DESCRIPCION

Nombre del producto RESAQUIT

Caracteristicas del | Acido Acetilsalicilico 255.22 Mg, +Paracetamol 194.00 Mg+

producto Cafeina Anhidra 33.00 Mg + Hidr6xido De Aluminio 25.00 Mg
+ Hidrdéxido De Magnesio 50.00 Mg

Fabricante Dr. Lazar & Cia. Q E I (Argentina) - Laboratorio Lazar Ecuador
S.A. LAZARECSA (Ecuador)

Presentacion Caja x 12 comprimidos doble capa

9 OTC (Over the counter) o medicamentos venta libre: medicamentos de libre venta (MLV) o de Dispensacion sin
Prescripcion Médica (OTC): “Producto farmacéutico, medicamento o especialidad medicinal cuya dispensacion o
administracion no requiere autorizacion médica, utilizados por los consumidores bajo su propia iniciativa y
responsabilidad para prevenir, aliviar o tratar sintomas o enfermedades leves y que su uso, en la forma, condiciones
y dosis autorizadas sean seguras para el consumidor”.; Referencia: chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.paho.org/sites/default/files/cm-
definicionycriteriosmlves_o0.pdf: Acceso 29-06-2023.
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Contenido

En adultos y mayores de 15 afios: un comprimido cada 6 horas,
por via oral, con un vaso de agua o jugo de frutas. Dosis maxima:
4 comprimidos por dia. No tomar por mas de 2 dias

Propiedades y Beneficios

Analgésico — Antiacido

Uso

Medicamento para tratar sintomas asociados al chuchaqui o
resaca

Tipo de producto Marca

Formas de | Venta libre
comercializarse

Clase terapéutica No2BA0ooCOMCo0617
Precio del medicamento | PVP $10.00

Fuente y elaboracion: Escrito operador Lazar Ecuador S.A. LAZARECSA, en su escrito con niimero

de ID 256336

Esta Direccién consider6 la informaciéon suministrada por la ARCSA, en su escrito con
nimero de ID 249484, referente al producto ASAWIN, e indic6 las siguientes caracteristicas:

Tabla (...) informacién de medicamento ASAWIN pediatrico 100 mg tabletas

DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

VARIABLE DESCRIPCION

Nombre del producto ASAWIN PEDIATRICO 100 mg TABLETAS

Caracteristicas del | Tabletas de color amarillo, redondas lisas por ambas caras,

producto convexas, con color y olor a naranja. Libre de particulas extrafnas

Fabricante SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A.

Presentacion TABLETAS

Contenido Cada tableta contiene: Acido acetilsalicilico USP DCI Acido
acetilsalicilico.......cccoveeeeeereecieecieniennee. 100,0000mg CAS: 50-78-
2

Propiedades y Beneficios

Uso

Tipo de producto Marca

Formas de | Venta libre

comercializarse

Clase terapéutica No02BA01TAB09201

Fuente: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, nimero de ID 249484.
Elaboracion: Direccion Nacional de Investigacion y Control de Précticas Desleales

El operador econ6mico BAYER S.A., en su escrito con ntimero de ID 249877, referente a su
producto Aspirina® 100 mg Tabletas, Aspirina® Advanced Efervescente, Aspirina®
Advanced Tabletas, y Alka Seltzer® Boost, indic las siguientes caracteristicas:

Tabla 1 Informacién medicamento ASPIRINA 100 MG tabletas

Aspirina® 100 mg Tabletas

Variable Descripcion

Nombre del producto Aspirina® 100 mg Tabletas

Caracteristicas del

producto Tableta redonda, blanca, de liberacién inmediata

Fabricante MAH (local): Bayer S.A., Ecuador
PRODUCT OWNER: Bayer S.A., Mixco, Guatemala
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., Tableta
Presentacion

Caja x 10 blister x 10 tabletas c/u + inserto

Contenido Acido acetilsalicilico 100 mg

Propiedades y Beneficios Antiagregante plaquetario

Uso

Para la prevencién de eventos cardiovasculares en pacientes con
factores de riesgo.

Tipo de producto Marca

Formas de comercializarse | OTC

Clase terapéutica INHIB PLAQ CICLO OXIGEN

Precio del Medicamento PVP USD 14,72

Fuente y elaboracion: Escrito operador BAYER S.A., con nimero de ID 249877.

Tabla (...) Informacion medicamento ASPIRINA ADVANCED efervescente

Aspirina® Advanced Efervescente
Variable Descripcion
Nombre del producto Aspirina® Advanced Efervescente
Caracteristicas del producto Polvo de color blanco, efervescente
MAH (local): Bayer S.A., Ecuador
. PRODUCT OWNER: Bayer Healthcare LLC, New
Fabricante
Jersey, Us
Fabricante: Bayer S.A., Mixco, Guatemala
Presentacién Pol.vo Efervecente
Caja x 20 sobres de polvo efervescente
Acido acetilsalicilico 15,0000 g
Contenido I%ic‘arbonato’ .de Sodio Seco 41,9300 ¢
Acido Citrico Polvo 20,9400 g
Cafeina Polvo 1,9460 g
Propiedades y Beneficios Analgésico, Antipirético
Para el alivio sintomatico de dolor de cabeza,
alivio de dolores fuertes de cabeza y migrana,
dolor dental, dolor de garganta relacionado a
Uso resfrio, dismenorrea, dolor muscular y articular,
dolor articular leve. En resfrio comun o influenza
para el alivio sintomdtico de dolor y fiebre.
Analgésico, antiinflamatorio, antipirético
Tipo de producto Marca
Formas de comercializarse orC
Clase terapéutica No2B - ANALG NO NARC.ANTIPIRET.
Precio del Medicamento PVP USD 11,44

Fuente y elaboracion: Escrito operador BAYER S.A., con nimero de ID 249877.

Tabla (...) Informacién medicamento ASPIRINA® ADVANCED tabletas

Aspirina® Advanced Tabletas

Variable

Descripcion

Nombre del producto

Aspirina® Advanced Tabletas

Caracteristicas del producto

Tableta redonda, blanca, de liberacién
inmediata

MAH (local): Bayer S.A., Ecuador

Fabricante PRODUCT OWNER: Bayer S.A., Mixco,
Guatemala
Presentacion feea
Caja x 2 blister x 20 tabletas c/u
Contenido Acido Acetil}salicz’lico 650 mg
Cafeina 65 mg
Propiedades y Beneficios Analgésico, Antipirético
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Uso

Para el alivio sintomdatico de dolor de
cabeza, alivio de dolores fuertes de cabeza y
migrafia, dolor dental, dolor de garganta
relacionado a resfrio, dolor menstrual, dolor
muscular y articular, dolor de espalda y
dolor articular leve. En resfrio comiin o
influenza para el alivio sintomatico de dolor
y fiebre. Analgésico, antiinflamatorio,
antipirético

Tipo de producto

Marca

Formas de comercializarse

oTC

Clase terapéutica

No2B - ANALG NO NARC.ANTIPIRET.

Precio del Medicamento

PVP: USD 11,65

Fuente y elaboracién: Escrito operador BAYER S.A., con nimero de ID 249877.

Tabla 2 Informacion medicamento ALKA SELTZER BOOST

Alka Seltzer® Boost

Variable

Descripcion

Nombre del producto

Alka Seltzer® Boost

Caracteristicas del producto

Tableta redonda, blanca, efervescente

MAH (local): Bayer S.A., Ecuador

Fabricante PRODUCT OWNER: Bayer de México,
Lerma, México
Presentacién . Tableta Efervecente
Caja x 5 sobres x 2 tabletas c/u
. Acido acetilsalicilico 500 mg
Contenido Cafeina anhidra 65 mg
Propiedades y Beneficios Antiacido, Analgésico
Agruras, acidez e indigestion acida.
Uso Molestias ocasionadas por exceso en las
comidas y bebidas. Analgésico, dolor de
cabeza, fatiga y cansancio.
Tipo de producto Marca
Formas de comercializarse oTC
Clase terapéutica No2B - ANALG NO NARC.ANTIPIRET.
Precio del Medicamento PVP: USD 3,83

Fuente y elaboracion: Escrito operador BAYER S.A., con nimero de ID 249877.

e FEl operador econémico LABORATORIOS H.G. C.A., en su escrito con ntimero de ID
202303135, referente a su producto Dolorine, indico las siguientes caracteristicas:

Tabla (...) Informacion medicamento DOLORINE

DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

VARIABLE DESCRIPCION

Nombre del producto Dolorine (Acido Acetilsalicilico — Cafeina Anhidra )

Clasificacion terapéutica: Analgésico — Antipirético
Caracteristicas del producto | Contraindicaciones: ducto. Embarazo y lactancia, Los efectos mas
comunes son dolor de estdmago, dispepsia, nauseas, ulcera gastrica,
tlcera duodenal.

Dosis: Tomar 1 — 2 tabletas cada 4 a 6 horas, no exceder los 4 gramos.
Condiciones de almacenamiento:

Conservarse fuera del alcance de los nifios, en un lugar seco a
temperatura no mayor a 30 °C

Fabricante Laboratorios H.G. C.A., Guayaquil - Ecuador

Presentaciéon Tableta
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Contenido (Dosis)

Tomar 1 — 2 tabletas cada 4 a 6 horas, no exceder los 4 gramos.
Tab 500 mg

Propiedades y Beneficios

Tab 500 mg

Uso

Alivio del dolor de cabeza leve a moderado asociado con un ataque
de migrana, resfrio, gripe, dolores musculares, de oidos, muelas,
neuralgias, dolores reumaticos y lumbago.

Tipo de producto

Marca

Forma de comercializarse

Producto de venta libre

Clase terapéutica

Precio del medicamento
(PVP)

$5.00

Fuente y elaboracion: Escrito del operador econ6mico LABORATORIOS H.G. C.A., con nimero de ID

202303135

e Eloperador econémico ABBOTT LABORATORIOS DEL ECUADOR CIA LTDA., en su escrito
con nuimero de ID 251204, referente a su producto Sevedol tableta, indico las siguientes

caracteristicas:
Tabla (...) Informacion medicamento SEVEDOL tableta
DESCRIPCION DE LAS VARIABLES
VARIABLE DESCRIPCION
Nombre del producto Sevedol tableta

Caracteristicas del producto

Tableta capsular, biconvexa, ranurada por una de sus caras y con
monograma por el otro, de color blanco. Principio Activo:
Cafeina 65mg, Acetaminofén 250mg, Acido acetil salicilico
250mg. Analgésico y antipirético.

Fabricante

Laboratorio Franco Colombiano LAFRANCOL S.A.S.

Presentacion

Caja x 2 blisteres x 6 tabletas c¢/u + inserto. Cada tableta contiene;
Cafeina 65mg, Acetaminofén 250mg, Acido acetil salicilico 250mg

Contenido (Dosis)

En adultos y nifios mayores a 12 afios de edad, tomar 1 a 2 tabletas
cada 6 horas, no exceder de 6 tabletas al dia.

Propiedades y Beneficios

Alivio del dolor de cabeza y sus malestares

Uso

Analgésico y antipirético.

Tipo de producto Marca
Forma de comercializarse Producto de venta libre
Clase terapéutica No2B

Precio del
(PVP)

medicamento | $7,56

Fuente y elaboracion: Escrito del operador ABBOTT LABORATORIOS DEL ECUADOR CIA LTDA, en
su escrito con namero de ID 251204.

e El operador econdmico GENOMMALAB ECUADOR S.A., en su escrito con nimero de ID
249731, referente a su producto BIO ELECTRO, indic6 las siguientes caracteristicas:

Tabla (...) Informacion medicamento BIO ELECTRO

DESCRIPCION DE LAS VARIABLES

VARIABLE

DESCRIPCION

Nombre del producto

BIO ELECTRO

Caracteristicas del producto

Tableta oblonga y biconvexa con ranura central en una cara, de color
blanca o crema.

Fabricante

Laboratorios Portugal S.R.L.

Presentacion

Tabletas Recubiertas.
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Contenido Caja x48, 100 tabletas en blister de PVC/PVCD incoloro y aluminio.

Caja x48, 100 tabletas en sobres de papel Aluminio/polietileno de
baja densidad por 2 tabletas.

Dosis Recomendada: No use mas de lo recomendado. Adultos:
tomar 2 tabletas recubiertas con un vaso de agua. Si los sintomas
persisten o empeoran consulte a su médico. No tome méas de 2
tabletas recubiertas en 24 horas, a menos que sea supervisado por
un doctor. Menores de 18 afnos consulten a su médico.

Propiedades y Beneficios Analgésico

Uso Tratamiento de la migrafia

Tipo de producto Marca

Formas de comercializarse Libre, de acuerdo a su registro sanitario.
Clase terapéutica No2B

Precio del medicamento $6.29*

Fuente y elaboracion: Escrito operador GENOMMALAB ECUADOR S.A., en su escrito con namero
de ID 249731

La identificacion de sustitutos por parte de la demanda, en un mercado farmacéutico, implica
delimitar las areas terapéuticas especificas donde los medicamentos tienen indicaciones
similares y pueden ser considerados como sustitutos para un mismo tratamiento; en este
contexto, se utiliza el ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Classification System), la
clasificacion terapéutica y farmacologica de los medicamentos.

La DNICPD, evidenci6é que de acuerdo al ATC No2BA, los 9 medicamentos tendrian como
concentracién de principios activos “Acido acetilsalicilico” que mantienen por lo general,
como objetivo el aliviar el dolor y reducir la inflamacién en diversas condiciones, como
dolores musculares, dolores articulares, dolor de cabeza, migrafia, entre otros; es decir, de
acuerdo a sus indicaciones terapéuticas, efectos farmacolégicos y estructura quimica, los
farmacos: BIO ELECTRO, RESAQUIT, ASAWIN, ASPIRINA, ASPIRINA ADVANCED
EFERVESCENTE, ASPIRINA ADVANCED TABLETAS, DOLORINE, SEVEDOL, y ALKA
SELTZER si pueden ser sustitutos de los medicamentos que contengan principios activos
para aliviar los malestares generales, provocados por resaca o excesiva ingesta de alcohol.

Es imperante considerar que la eleccion del medicamento depende de factores individuales
entre ellos condiciones médicas especificas, estado del paciente, y posibles interacciones con
otros medicamentos.

Ahora bien, un factor importante a considerar para el analisis del mercado relevante, es la
bioequivalencia y biodisponibilidad de los productos farmacéuticos comerciales, los cuales
son términos relacionados con la evaluaciéon y comparaciéon de medicamentos genéricos y de
marca; por lo cual la DNICPD, analiza a continuacién su grado de sustitucién con el
medicamento que alivien los malestares estomacales y generales, provocados por resaca o
excesiva ingesta de alcohol, en relaciéon a dichos parametros.

En este contexto, esta Intendencia concuerda con la DNICPD al sefialar que la clasificacion ATC,
es un factor relevante para la definicién de medicamentos sustitutos, debido a que considera la
anatomia terapéutica y caracteristicas farmacolégicas de los medicamentos; esto facilita la
comparacion y analisis de medicamentos que pertenecen al mismo grupo terapéutico o al mismo
grupo farmacéutico; no obstante, es importante destacar que, aunque dos medicamentos
pertenezcan al mismo grupo terapéutico o farmacologico, pueden tener diferencias significativas
en términos de eficacia, seguridad, efectos secundarios y entre otras caracteristicas.

Para el presente caso esta Intendencia identifica que el producto farmacéutico BONFIEST PLUS
pertenece al ATC No2BA, determinados medicamentos analgésicos, especificamente aquellos
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que pertenecen al grupo de los antiinflamatorios no esteroides (AINE) combinados con
analgésicos, los cuales estan disenados para aliviar el dolor y reducir la inflamacién en diversas
condiciones, como dolores musculares, dolores articulares, dolor de cabeza, migrafia, entre
otros.

Por lo que, de acuerdo a la informacién proporcionada por el 6rgano de control (ARCSA) y el
anélisis de la DNICPD al describir las caracteristicas de los medicamentos que cumplen estas
condiciones, asi como de la informacion constante del expediente, esta Autoridad identifica de
manera cualitativa, que los productos: RESAQUIT, ASAWIN, ASPIRINA 100 MG TABLETAS,
ASPIRINA ADVANCED EFERVESCENTE, ASPIRINA ADVANCED TABLETAS, Y ALKA
SELTZER BOOST, DOLORINE, SEVEDOL, BIO ELECTRO, se consideran sustitutos por
contener principios activos para aliviar los malestares generales, provocados por resaca o
excesiva ingesta de alcohol.

En linea con lo anterior, es importante complementar el analisis realizado con los parametros
restantes, esto es bioequivalencia y biodisponibilidad, la DNICPD respecto de esto senal6:

¢ Sustitucion por Bioequivalencia y biodisponibilidad

(...) La bioequivalencia se refiere a la comparaciéon de dos formulaciones de un mismo medicamento;
es decir dos medicamentos se consideran bioequivalentes cuando tienen la misma concentraciéon de
principio activo en la sangre y llegan al sitio de accién en el cuerpo en la misma cantidad y en el mismo
tiempo. Esto significa que los dos medicamentos son farmacolégicamente equivalentes y se espera
que tengan el mismo efecto terapéutico; mientras que, la biodisponibilidad se refiere a la fraccion o
porcentaje medicamento administrado que llega a la circulaciéon sistémica en forma inalterada y la
velocidad a la que esto ocurre. Es una medida de la cantidad de medicamento que se absorbe y esta
disponible para producir un efecto terapéutico.

De acuerdo al estudio de mercado sobre “Medicamentos EM03-2018”1°, un elemento a considerar
para la sustituciéon de la demanda, se refiere a la bioequivalencia de los productos comerciales y
menciona:

El producto comercial identifica una unidad de dosis individual de una forma farmacéutica
definida atribuible a un proveedor identificado que contiene una cantidad especificada de una
sustancia. Asi, para una categoria de MC pueden existir distintos productos comerciales. Por
ejemplo, para la metformina de 500 mg en tableta de administracion oral pueden existir productos
comerciales de diversos laboratorios, que pueden o no tener marca.

Tanto los conceptos de medicamento clinico como de producto comercial, pueden tener asociado
un envase en particular, esto es el nimero de dosis. Asi, por ejemplo, un medicamento clinico
puede ser una atorvastatina de 10 mg en capsula de administracién via oral en una caja de 30 dosis
(unidades). En estos casos, entonces, los conceptos que se utilizarian serian los de medicamento
clinico con envase y de producto comercial con envase.

10 Fiscalia Nacional sobre Medicamentos, Estudio de Mercado sobre Medicamentos (EM03-2018), Referencia:
chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.fne.gob.cl/wpcontent/uploads/2019/11/Informe_pr
elimin.pdf; Acceso; 14-06-2023
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El concepto de medicamento clinico es de suma relevancia, puesto que solo a ese nivel se puede
intercambiar legalmente como se anticipaba. Y es especialmente importante para los
medicamentos con receta puesto que para ellos el consumidor no puede optar por
un MC distinto, sino que solo puede elegir entre los productos comerciales
disponibles para ese MC siempre que sea bioequivalente. La figura que sigue busca
ejemplificar la relacién entre estos conceptos para el principio activo paracetamol. Se incorporan
solo algunos productos comerciales para estos efectos:

(...) 150. Por lo tanto, dos medicamentos seran intercambiables si ademas de ser equivalentes
farmacéuticos son equivalentes terapéuticos, esto es que, cumpliendo con similares
especificaciones de calidad y siendo administrados en las condiciones adecuadas, sus efectos,
respecto a eficacia y seguridad son esencialmente los mismosi31. Se exige igualmente para
asegurar la intercambiabilidad de dos medicamentos que se certifique el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura (“BPM”) y Especificaciones de Calidad (...)

(...) Ahora bien, para el presente anélisis es importante destacar que el medicamento BONFIEST
PLUS, tendria como propiedades y beneficios aliviar los sintomas del chuchaqui, como lo describe el
operador TECNOQUIMICAS, entre ellos, dolor de cabeza, migranas, malestares generales,
reduccién de cansancio y fatiga, potenciar los inhibidores de serotonina y acidez estomacal.

Por lo que, por la concentracion de los medicamentos que servirian para tratar dichos sintomas, se
podria considerar sustitutos los productos farmacéuticos que mantienen un ATC: A02A1, A02A2 y
A02A3; los cuales conforme la “Estructura del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos”, y, el
Ministerio de Salud Publica a través del Consejo Nacional de Salud, Comisién Nacional de
Medicamentos e Insumos, se evidencia la siguiente desagregacion:

Tabla (...) Cuadro descripciéon ATC

Nivel ATC Descripcion
Grupo . . .
, PO A Tracto alimentario y metabolismo
anatomico
grupo . . -
. Ao2 Agentes para el tratamiento de alteraciones causadas por acidos
terapeutico
enfermedad
/subgrupo | A02A Antiacidos
terapéutico
. - . . . . nivel de Via de
principio Principio activo: nivel de asistencia . . .
. A02A o, B L 1. atencion: | administracion:
activo Antiacidos médica: - OTC
LIy III Oral

Fuente: Ministerio de Salud Publica
Elaboracién: Direccién Nacional de Investigacién y Control de Practicas Desleales

En tal sentido, de acuerdo con el cuadro referido ut supra, la clase terapéutica: Ao2A, se utiliza para
clasificar ciertos medicamentos para el tratamiento de alteraciones causadas por Aacidos,
especificamente aquellos que pertenecen al grupo de los antiacidos, cuyo nivel de asistencia médica
corresponde a medicamentos de venta libre - OTC, nivel de atencién I, IT y III, es decir, subcentro de
salud, hospital béasico y hospital general, y hospital especializado y de especialidades,
respectivamente. En cuanto a la administracién, se realiza via oral. Estos medicamentos estan
disenados para aliviar la acidez géstrica neutralizando el 4cido clorhidrico del estomago sin afectar a

11 Escrito de explicaciones TECNOQUIMICAS, ntimero de ID 245128.
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su produccion.

Es decir, para que sean bioequivalentes deben tener la misma absorcién, y por lo tanto
intercambiables en cuanto a su eficiencia y seguridad cuando se administra en las mismas
condiciones; y la biodisponibilidad determina como se absorbe y estd disponible un farmaco en el
organismo después de su administracion, lo que puede ayudar a establecer las dosis adecuadas y las
pautas de administracion.

Para lo cual se evidencia que los medicamentos de ATC, A02A, tienen como principio activo:
“Antiacidos” que tratan los sintomas de acidez géstrica y funcionan neutralizando el 4cido gastrico
que cusa dicha acidez; asi también se identifica que estos medicamentos son administrados por via
Oral, es decir se cumple el pardmetro de bioequivalencia al ser productos farmacéuticos con la misma
equivalencia terapéutica y son biodisponibles ya que la absorcién y disponibilidad del farmaco es la
misma para todos el grupo de antidcidos o ATC4.

En este contexto, conforme los parametros antes descritos, esta Direccién identifica el siguiente
listado de medicamentos, que cumplirian con estos criterios:

Tabla (...) Medicamentos ATC Grupo No2BA 'Y Ao2A

Razoén social de la . .
=~ Producto y/o servicio con el Yy
compaiiia ATC . Composicion
. que compite
competidora
CORP.JARQUIFAR | No2Bo | 000Fen Pozl"(‘}’ )S(";’ges 1000 Mg Paracetamol
CORP.JARQUIFAR No2Bo 1000Fen Tabl 1000 Mg X 30 Paracetamol
LIFE CORP. Noz2Bo | Acetagen Caps géanda DD Paracetamol
LIFE CORP. No2Bo Acetagen Tabl 1 G X 20 Paracetamol
LIFE CORP. No2Bo Acetagen Tabl 500 Mg X 100 Paracetamol
HG No2Bo Acetamin Tabl 1 G X 20 Paracetamol
HG No2Bo Acetamin Tabl 500 Mg X 100 Paracetamol
CORP.GARCOS-PROSIR | No2Bo Acetamm"feng;%‘ Tabl 500 Mg Paracetamol
JASPHARM No2Bo | Acetaminofen Tabl 500 Mg X 30 Paracetamol
SIONPHARM No2Bo Actifen Tabl 1 G X 30 Paracetamol
SIONPHARM No2Bo Actifen Tabl 500 Mg X 30 Paracetamol
SIONPHARM No2Bo Actifen Tabl 750 Mg X 30 Paracetamol
FARMA DEL ECUADOR | No2Bo Agudol Tabl Recub. X 12 . Acetylsalicylic
Acid_Caffeine_Paracetamol
Acetylsalicylic
FARMA DEL ECUADOR | No2Bo Agudol Tabl Recub. X 48 Acid_Caffeine Paracetamol
DANIVET S.A. No2Bo Alfin Forte Tabl X 100 Caffeine_Paracetamol
INFABI No2Bo Alginox Tabl 500 Mg X 50 Paracetamol
Acetylsalicylic,
BAYER CORP. No2Bo Alka Seltzer Ta.Sob.Boost X 10 Acid_Caffeine Potassium_Sodium
BAYER CORP. No2Bo |  Alka Seltzer Tabl Sobres X 12 Acetylsalicylic Acid_Citrie
Acid_Sodium
PORTUGAL No2Bo Almina Tabl X 100 Caffeine_Paracetamol
TECNOFARMA CORP No2Bo Analgan Tabl 1 GX 20 Paracetamol
PHARMABRAND CORP | No2Bo Apirec Plus Tabl Recubie X 20 Caffeine_Paracetamol
PHARMABRAND CORP | No2Bo Apirec Plus Tabl Recubie X 50 Caffeine_Paracetamol
ROCNARF S.A. LABS No2Bo Apyral Tabl 1 G X 12 Paracetamol
ROCNARF S.A. LABS No2Bo Apyral Tabl1 GX 30 Paracetamol
ROCNARF S.A. LABS No2Bo Apyral Tabl 500 Mg X 30 Paracetamol
ROCNARF S.A. LABS No2Bo Apyral Tabl 750 Mg X 24 Paracetamol
BAYER CORP. No2Bo Aspirina Pvo Efe Adva 3.34 G X Acetylsalicylic Acid_‘Citric
20 Acid_ Coffea_Sodium
BAYER CORP. No2Bo Aspirina Ta‘l‘)(l)l(x/dgfsa)n 650 Mg X Acetylsalicylic Acid_Caffeine
BAYER CORP. No2Bo | Aspirina Tabl Eferv 500 Mg X 12 Acetylsalicylic Acid
BAYER CORP. No02Bo | Aspirina Tabl Eferv 500 Mg X 50 Acetylsalicylic Acid
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RODDOME CORP No2Bo Bephen Forte Tabl X 20 Caffeine_Paracetamol
GM No2Bo Beralfen Tabl 1 G X 20 Paracetamol
BETTERLAB No2Bo Betamol Tabl 1 G X 20 Paracetamol
GENOMMALAB . Acetylsalicylic
ECUADOR No2Bo Bio Electro Tabl X 100 Acid_Caffeine_Paracetamol
GENOMMALAB . Acetylsalicylic
ECUADOR No2Bo Bio Electro Tabl X 48 Acid_Caffeine Paracetamol
ETICAL No2Bo Calmadol Tabl 1000 Mg X 10 Paracetamol
ETICAL No2Bo Calmadol Tabl 1000 Mg X 20 Paracetamol
ETICAL No2Bo Calmadol Tabl 1000 Mg X 30 Paracetamol
BASELPHARMA No2Bo | Piluphen SOb'Ggg\I aran1G3GX Paracetamol
PRATER-CHILE No2Bo Disel Caps Gel. 500 Mg X 30 Paracetamol
PASTEUR CHILE No2Bo Dolipast Tabl X 10 Caffeine_Paracetamol_Salicylic Acid
LABOMEDICA No2Bo Dolmedica Tabl 1 G X 20 Paracetamol
INFABI No2Bo Dolorfin Tabl 500 Mg X 20 Paracetamol
HG No2Bo Dolorine Tabl X 100 (Adlt) Acetylsalicylic Acid_ Caffeine
CORP.GARCOS-PROSIR | No2Bo Dolorol Tabl Recubi. 1 G X 20 Paracetamol
CORP.GARCOS-PROSIR | No2Bo | LDelorol Tabl lfgubl‘ 750 Mg X Paracetamol
DANIVET S.A. No2Bo Dolotamol Tabl 1 G X 20 Paracetamol
ROCNARF S.A. LABS No2Bo Dominal Tabl X 24 Caffeine_ Paracetamol
ROCNARF S.A. LABS No2Bo Dominal Tabl X 60 Caffeine_ Paracetamol
IMPEX EBAM No2Bo Ebam-Z-Mol Tabl 1 G X 20 Paracetamol
MEGALABS CORP. No2Bo | Elbrus Caps Blanda 500 Mg X 20 Paracetamol
MEGALABS CORP. No2Bo | Elbrus Gran Sobres1 G 3 GX 20 Paracetamol
CORP.GARCOS-PROSIR | No2Bo Finalin Forte g;lgt)soo Mg X100 Caffeine_Paracetamol
CORP.GARCOS-PROSIR | No2Bo | Finalin Forte Tabl 500 Mg X 30 Caffeine_ Paracetamol
JAMES BROWN .
PHARMA No2Bo | Frizac Caps Blanda 500 Mg X 20 Paracetamol
JAl\;I)EIS! BRRI IOAWN No2Bo | Frizac Caps Blanda 500 Mg X 50 Paracetamol
PHARMABRAND CORP | Ao2A1 Frutalis Po.So.Ef.Lim 5 G X 12 Sodium
PHARMABRAND CORP | Ao2A2 Frutalis Po.So0.Ef.Ori 5 G X 12 Sodium
PHARMABRAND CORP | A02A3 Frutalis Po.So0.Ef.Ori 5 G X 50 Sodium
JARQUIFAR Noz2Bo | Hipetermin Polvo Sobres 1000 Paracetamol
Mg 3 G X 20
SIEGFRIED CORP. Noz2Bo | Migra D"loxen(/T;B] SORIE ST Caffeine / Paracetamol
ECU CORP. No2Bo Napafen Tabl 1 G X 24 Paracetamol
ECU CORP. No2Bo Napafen Tabl 500 Mg X 50 Paracetamol
SWISSMED No2Bo Nexamol Tabl 500 Mg X 100 Paracetamol
FARMAYALA CORP. No2Bo Normotemp Tabl 1 G X 20 Paracetamol
FARMAYALA CORP. No2Bo | Normotemp Tabl 500 Mg X 100 Paracetamol
BAYER CORP. No2Bo Parabay Tabl 750 Mg X 20 Paracetamol
LABOVIDA No2Bo Paracetamol Tabl 1 G X 24 Paracetamol
CAPLIN POINT No2Bo | Paracetamol Tabl 500 Mg X 100 Paracetamol
CORP.TECNOQUIMICAS | No2Bo | Paracetamol Tabl 500 Mg X 100 Paracetamol
ECUAQUIMICA CORP No2Bo | Paracetamol Tabl 500 Mg X 100 Paracetamol
NCPC No2Bo | Paracetamol Tabl 500 Mg X 100 Paracetamol
PORTUGAL No2Bo | Paracetamol Tabl 500 Mg X 100 Paracetamol
SANOFI CORP No2Bo | Paracetamol Tabl 500 Mg X 100 Paracetamol
LABOVIDA No2Bo | Paracetamol Tabl 500 Mg X 150 Paracetamol
LABOVIDA No2Bo | Paracetamol Tabl 500 Mg X 20 Paracetamol
CORP.TECNOQUIMICAS | No2Bo | Paracetamol Tabl 500 Mg X 30 Paracetamol
ARISTON No2Bo | Paracetamol Tabl 500 Mg X 300 Paracetamol
CAPLIN POINT No2Bo Paracetamol Tabl 500 Mg X 50 Paracetamol
ECUAQUIMICA CORP No2Bo Paracetamol Tabl 500 Mg X 96 Paracetamol
DIPHARMA No2Bo | ParalgenC Cag’(s gandas GCRRle Paracetamol
DIPHARMA No2Bo Paralgen M Tabl Recubi X 20 Caffeine_ Ergotamine_ Paracetamol
DIPHARMA No2Bo Paralgen Tabl 750 Mg X 20 Paracetamol
DIPHARMA No2Bo | Paralgen Tabl L.P. 1000 Mg X 20 Paracetamol
JARQUIFAR No2Bo Rapiflash Tabl X 100 Caffeine_Paracetamol
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JASPHARM No2Bo | Raserflash Ca§s3](3_)landa 500 Mg Paracetamol
. Acetylsalicylic
DR.LAZAR No2Bo Resaquit Tabl X 12 Acid_Caffeine_Paracetamol
GLAXOSMITHKLINE Sal Andrews Po Eferv Sob 5 G X | Magnesium_Sodium_Sucrose_Tartaric
Ao02A1 .
CORP 12 Acid
GLAXOSMITHKLINE Sal Andrews Po Eferv Sob 5 G X | Magnesium_Sodium_ Sucrose_ Tartaric
Ao02A1 .
CORP 50 Acid
GLAXOSMITHKLINE A Sal Andrews Po.So.Ef.Lim 5 G X | Magnesium_Sodium_Sucrose_Tartaric
02A1 .
CORP 12 Acid
GLAXOSMITHKLINE Sal Andrews Po.So.Ef.Man 5 G X | Magnesium_Sodium_Sucrose_Tartaric
A02A1 .
CORP 12 Acid
BAYER CORP. No2Bo | Saridon Tabl 500 Mg X 20 (/50) Caffeine_Paracetamol
NEO FARMACO No2Bo Sinalgia Tabl l(i‘/osr(’;g 500 Mg X 30 Paracetamol
NEO FARMACO No2Bo Sinalgia Tabl 1(:/061; ()9 500 Mg X 30 Caffeine_Paracetamol
CAPLIN POINT No2Bo | Sudrek Caps 500 Mg X 30 (/25) Caffeine_Paracetamol
SALETICLAB No2Bo Temp dol—LetllcOTOabl 500 MgX Paracetamol
NATURES GARDEN No2Bo Temperyl Tabl 1 G X 20 Paracetamol
NATURES GARDEN No2Bo Temperyl Tabl 500 Mg X 40 Paracetamol
BRISTOL MYER SQUIB | No2Bo Tempra Tabl 1000 Mg X 30 Paracetamol
BRISTOL MYER SQUIB | No2Bo Tempra Tabl 500 Mg X 50 Paracetamol
BRISTOL MYER SQUIB | No2Bo Tempra Tabl 750 Mg X 30 Paracetamol
OXIALFARM No2Bo Temproxial Tabl 750 Mg X 20 Paracetamol
ACROMAX CORP.MLB | No2Bo Termax Tabl 500 Mg X 20 Paracetamol
TOFIS No2Bo Termifen Tabl 500 Mg X 100 Paracetamol
KRONOS No2Bo Termofin Tabl 1 G X 30 Paracetamol
Termofin Tabl 500 Mg X 100
KRONOS No2Bo (Fort) Paracetamol
SIEGFRIED CORP. NozBo | Umbral Caps Iggdas GOl Paracetamol
SIEGFRIED CORP. NozBo | Umbramil Cap; g:)an Md 500 Mg Paracetamol
SIEGFRIED CORP. NozBo | Umbramil Cap; SBE‘“ Md 500 Mg Paracetamol
SIEGFRIED CORP. No2Bo | Umbramil Tab Re Gtabs 1 G X 20 Paracetamol
SIEGFRIED CORP. No2Bo Umbramil Tabl 1 G X 20 Paracetamol
SIEGFRIED CORP. No2Bo | Umfebral Plus Tabl 500 Mg X 20 Caffeine_Paracetamol
SIEGFRIED CORP. No2Bo | Umfebral Plus Tabl 500 Mg X 80 Caffeine_Paracetamol

Fuente y elaboracién: ARCSA operadores econémicos DNICPD

En este contexto, esta Direccion identifica que existirian alrededor de 115 medicamentos, que tienen
ATC No2Bo y A02A1, A02A2 y A02A3, los cuales, cumplirian con los factores de principio activo,
bioequivalencia, y biodisponibilidad, es decir, son medicamentos que tienen el mismo principio activo
responsable de su efecto terapéutico; asi también, la misma tasa (velocidad) y grado (cantidad) de
absorcion similares a su ingrediente activo, por lo que serian bioequivalentes, y la misma cantidad y
velocidad de absorci6on, después de la administracion del medicamento, es decir serian

biodisponibles.

Por lo que, la DNICPD, considera sustitutos a los medicamentos descritos en los apartados de la
sustitucién por principios activos, por bioequivalencia y biodisponibilidad, de los medicamentos de
que contengan principios activos para aliviar el dolor de cabeza, los malestares estomacales y
generales, provocados por resaca o excesiva ingesta de alcohol, ya que se consideran intercambiables
en términos de eficacia y seguridad...

De acuerdo a estos parametros, esta INICPD identifica que la sustitucién de medicamentos por
bioequivalencia y biodisponibilidad est4 relacionada con la intercambiabilidad, es decir que
ambos productos tengan efectos terapéuticos equivalentes.
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Bajo este razonamiento, la INICPD acoge el criterio de la Direccion, al identificar que los
medicamentos que pertenece al ATC No2BA los cuales son para aliviar el dolor y reducir la
inflamacion en diversas condiciones, como dolores musculares, dolores articulares, dolor de
cabeza, migrafia, entre otros; y los medicamentos que pertenecen al ATC A02A1, A02A2 y
A02A3, tendrian como objetivo aliviar sintomas que se suscitan por el consumo excesivo del
alcohol, es decir, se consideran sustitutos entre si; sin embargo, esta Intendencia aclara que,
aunque dos medicamentos pueden tener efectos terapéuticos equivalentes, pueden tener
diferentes perfiles de seguridad, dosificacion y efectos secundarios.

En otras palabras, del andlisis realizado, esta Intendencia considera cualitativamente por
bioequivalencia y biodisponibilidad, los medicamentos que contengan principios activos para
aliviar el dolor de cabeza, los malestares estomacales y generales, provocados por resaca o
excesiva ingesta de alcohol, ya que se consideran intercambiables en términos de eficacia y
seguridad.

Sin embargo, le corresponde complementar su anélisis, ahora con el parametro de tipo de venta
del medicamento, esto es bajo prescripcion médica o venta libre, en este sentido, la DNICPD fue
clara al senalar que:

¢ Sustitucion conforme los medicamentos de venta libre y prescripcién médica

Los medicamentos de prescripcién médica y de venta libre, constituyen mercados distintos, incluso
si ambos contienen los mismos principios activos o estan indicados para tratar la misma enfermedad,
de acuerdo al Informe y propuesta de resolucién expediente C-0925-18 RECORDATI/MYLAN, en la
que se menciona:

Esto se debe a varios factores como el hecho de que tienden a tener diferentes indicaciones médicas
(incluyendo posibles efectos secundarios), diferentes marcos regulatorios y reglas de reembolso y
son vendidos, comercializados y distribuidos de forma diferente. Asimismo, la decisiéon de si un
medicamento se encuentra sujeto a prescripcion o no, se realiza por las autoridades sanitarias
correspondientes de cada Estado teniendo procedimientos que varian de un Estado a otro.

Otra particularidad, dentro de la definicién de mercado relevante, se relaciona con la regulacion que
pueda existir en el sentido de su publicidad sobre precios o efectos que pudiera esperarse relacionados
a los medicamentos éticos y de venta libre.

Asi también, de acuerdo al Grupo Centroamericano de Politica de Competencia y Banco
Interamericano de Desarrollo!2; referente de los criterios de la definicién del mercado relevante en el
sector farmacéutico, indica:

En los medicamentos de prescripcion médica, toma como punto operacional de partida para la
definiciéon del mercado relevante los todos los productos que pertenecen a la misma clase
terapéutica, tomada a nivel tres de la clasificaciéon ATC. Luego se establece si para el caso particular

12 Petrecolla D, Estudio Regional de las Condiciones de Competencia en la Cadena de Distribuciéon Mayorista y
Minorista.
de Medicamentos en Centroamérica y Panami. INFORME FINAL.; Condiciones de competencia en el sector de
medicamentos de Centroamérica; Grupo Centroamericano de Politica de Competencia y Banco Interamericano de
Desarrollo
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conviene definir el mercado relevante en niveles superiores o inferiores de la clasificacion ATC, o
a nivel de una combinacion de distintos niveles, segtn la sustituibilidad del medicamento desde la
demanda.

Para el presente caso se ha identificado, que el producto farmacéutico BONFIEST PLUS, es un
medicamento de libre venta; de acuerdo a la Reglamento De Clasificacion De Medicamentos y
Productos Naturales, del Ministerio de Salud Publica!3, se define a los medicamentos de venta libre,

comao:

Asi también,

Medicamento de venta libre.- Es el medicamento oral o tépico que por su composicién y por la
accion farmacoldgica de sus principios activos, es autorizado para ser expendido o dispensado sin
prescripcion facultativa.

como lo determina en el Instructivo Externo sobre la clasificacién de productos naturales

procesados de uso medicinal como de venta libre, detalla que para la determinacién de la modalidad
de venta libre, se debe cumplir con los siguientes criterios:

Que hayan demostrado eficacia y seguridad para ser utilizados en la prevencion, alivio de sintomas
o signos de enfermedades leves de facil identificacion;

Que tengan un amplio rango de seguridad, de tal modo que la administracién voluntaria o
involuntaria de dosis superiores a las recomendadas, no represente un peligro grave para la salud

del paciente;

Que posean un amplio margen de dosificacion, susceptible de ser adaptado a la edad y peso del
paciente;

Que su empleo no genere tolerancia o dependencia y que no sean susceptibles de abuso;

Que cuando se utilicen de acuerdo a las instrucciones, no enmascaren enfermedades serias ni
retrasen el diagnéstico y tratamiento de una condicion que requiere de atencion médica;

Que su empleo sea seguro en todos los grupos etarios de la poblacién

Que las formas farmacéuticas generalmente sean de via oral (VO) o topica y no de administracion
intravenosa (IV) o intramuscular (IM);

Que el principio activo haya sido comercializado bajo prescripcién médica por lo menos durante
diez (10) afios, demostrando un indice favorable de seguridad y eficacia documentada con datos

de farmacovigilancia;

Que los reportes de reacciones adversas no se hayan incrementado durante el periodo de
comercializacion.

Presentacién o formas farmacéuticas

El mercado de medicamentos de venta libre se refiere a aquellos medicamentos que estin disponibles

13 Ministerio de Salud Publica, Reglamento De Clasificacion De Medicamentos Y Productos Naturales; Acuerdo
Ministerial 4917 Registro Oficial 303 de 04-ago.-2014 Estado: Vigente; Referencia: chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-
content/uploads/downloads/2016/12/A-4917-Reglamento-para-clasificar-los-Medicamentos-en-General-
Productos-Naturales-y-Homeop%C3%A1ticos-como-venta-libre.pdf; Acceso: 01-06-2023.
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sin necesidad de receta médica y que pueden ser adquiridos directamente por los consumidores en
farmacias, supermercados u otros establecimientos autorizados. Estos medicamentos estan
destinados al tratamiento de afecciones menores y sintomas auto-limitados, como dolores leves,
resfriados, alergias, acidez estomacal, entre otros.

El tamafio y alcance del mercado de medicamentos de venta libre varia segtin el pais y la regulacion
especifica. Sin embargo, es un sector importante dentro de la industria farmacéutica, ya que ofrece a
los consumidores una opcién conveniente y accesible para tratar afecciones comunes sin necesidad
de consultar a un médico (...)

(...) La DNICPD evidencia que los medicamentos bajo prescripcion médica, son medicamentos que
requieren receta emitida por un profesional de la salud autorizado, generalmente estan destinados a
tratar condiciones médicas mas complejas, cronicas o que requieren una supervisiéon del profesional
de la salud, su uso puede conllevar ciertos riesgos y efectos secundarios, donde el médico debe evaluar
la condici6n del paciente, la dosis adecuada y cualquier interaccion con otros medicamentos antes de
recetarlos; mientras que, los medicamentos de venta libre, se pueden adquirir directamente en las
farmacias o en establecimientos comerciales sin necesidad de una receta médica.

En este sentido, se evidencia una clara diferencia, con los medicamentos de venta libre, los cuales
estan destinados a tratar afecciones médicas comunes y mas leves, como dolores de cabeza, resfriados,
alergias, acidez estomacal, entre otros. Suelen ser seguros cuando se usan segun las indicaciones y
dosis recomendadas, y estan disefiados para el auto tratamiento de sintomas menores4.

Al respecto, la doctrina nos dice:

A diferencia de lo que sucede en otras industrias, el consumidor no es realmente la fuente
directa de la demanda, sino que, por el contrario, existe una especie de demanda dirigida en
la medida en la que el consumidor no es quien decide qué medicamento comprar,
sino que adquiere los medicamentos tras recibir las indicaciones del médico.’5Es por
ello que, en realidad, quien dinamiza la demanda es el médico y no el paciente como tal¢. De
esta forma, se constata que en la industria farmacéutica el principio de libertad de escogencia
se ve considerablemente restringido, generando una importante distincién entre el
agente que decide el consumo (médico) y el agente que efectivamente consume
(paciente).

Es necesario aclarar que esta particularidad se da inicamente en cuanto a los medicamentos
que se venden bajo prescripcion médica —conocidos como medicamentos éticos'7—. Ello se
debe a que es precisamente respecto de esos medicamentos que el consumidor adquiere
el producto por indicacion de su médico, mientras que en los medicamentos de venta
libre el mismo consumidor puede escoger con mayor libertad el producto que mejor satisfaga
su necesidad. (Enfasis afiadido)

14 Maureen Solano O., Marisol Flores C., Randall Madrigal M., Gustavo Saenz G., MEDICAMENTOS DE VENTA
LIBRE: Entre el acceso y el uso inseguro e irracional; Referencia:
https://revistacienciaysalud.ac.cr/ojs/index.php/cienciaysalud/article/view/56; Acceso: 19-07-2023

15 S. Urbiztondo, W. Cont y M. Panadeiros. La competencia en el segmento upstream de la industria farmacéutica
argentina. Fundacién de Investigaciones Econémicas Latinoamericanas. Buenos Aires: 2013., p.22

16 Schering-Plough Corp., Upsher-Smith Labs. & Am. Home Prods. Corp., FTC Docket No. 9297 (FTC June 27, 2002)
(Initial Decision at 8). Citado en: M. Howard Morse. Product Market Definition in the Pharmaceutical Industry.
American Bar Association, Antitrust Law Journal No. 2 (2003).

171d., p.12
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Esto quiere decir, que la incidencia de la demanda dependera de que clase de medicamento es; si es
uno bajo prescripcién médica el consumidor no es quien decide que medicamento comprar, sino
adquiere el medicamento una vez que recibe las indicaciones de un médico. Mientras que si se trata
de un medicamento de venta libre, el mismo consumidor puede escoger con mayor libertad el
producto que atienda su necesidad o sintoma.

En consecuencia, los medicamentos bajo prescripcion médica frente a los de venta libre no podrian
ser considerados como productos sustitutos desde el punto de vista de la demanda, debido a que
responde a otros factores que inciden al momento de la decision de compra, e incluso en su condicion
médica.

De acuerdo a la revision realizada por esta Direccion, los medicamentos descritos por el 6rgano de
control ARCSA, y los operadores econémicos que interactan en el sector; los medicamentos
pertenecientes a los grupos ATC No2BA y A02A, cumplirian con los parametros de ser medicamentos
de venta libre; por lo que, cualitativamente podrian ser sustitutos de los medicamentos que
contengan principios activos para aliviar el dolor de cabeza, los malestares estomacales y generales,
provocados por resaca o excesiva ingesta de alcohol.

De acuerdo a las referencia emitidas por la Direccion, esta Intendencia concluye que los
medicamentos de venta libre (OTC — Over the Counter), son aquellos que pueden comprar los
pacientes sin necesidad de receta o prescripcion médica, ya que estan disponibles directamente
en farmacias, supermercados y otros puntos de venta; por otro lado, los medicamentos bajo
receta médica, son aquellos que requieren una prescripcion emitida por un profesional de la
salud autorizado, por lo general, estos medicamentos suelen tener una mayor potencia, ya que
estan destinados a tratar condiciones mas serias o tienen un mayor riesgo de efectos
secundarios.

Es importante sefialar que, en cuanto a la prescripcion médica, el médico supervisa el
tratamiento, ajusta la dosis segtin las necesidades individuales del paciente y se debe asegurar
de que el medicamento sea seguro y adecuado para el diagnoéstico especifico del paciente.

Ademas, desde la vision de la demanda, esta Intendencia evidencia que su consumo dependera
de la clase de medicamento que sea, por ejemplo, al ser un medicamento bajo receta médica el
consumidor evidentemente no tiene ninguna injerencia en su decisién; mientras que si se trata
de un medicamento de venta libre, el paciente puede escoger el medicamento, que en su opinion,
recomendacion, o experiencias pasadas, pueden atender su necesidad o sintomatologia.

Es por lo mencionado que radica la diferencia primordial de determinar el tipo de venta de un
medicamento y sus sustitutos, ya que, desde el punto de vista de la demanda, medicamentos que
estén sujetos a prescripcién médica no podrian considerarse sustitutos de los de venta libre. En
consecuencia, esta Intendencia determina a los medicamentos que estén bajo la condicion de
venta libre, como un solo mercado distinto a los de prescripcién médica.

Por todo lo anterior, esta Autoridad define como parte del mercado, a todos los medicamentos
pertenecientes a los grupos ATC No2BA y A02A, que cumplan con los parametros de ser
medicamentos de venta libre; contengan principios activos para aliviar el dolor de cabeza,
los malestares estomacales y generales, provocados por resaca o excesiva ingesta de alcohol, con
la misma bioequivalencia y biodisponibilidad.

Finalmente, para terminar con los parametros cualitativos para definir un mercado, esta
Intendencia considera como ultimo elemento, la sustituciéon por forma farmacéutica y por via
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de administracion, los cuales, la DNICPD los determin6 de la siguiente manera:
¢ Sustituciéon por forma farmacéutica y por via de administracion

Esta Direccién analiza como cuarto y quinto factor, la forma farmacéutica y via de administracion del
medicamento BONFIEST PLUS, a fin de identificar posibles medicamentos sustitutos.

De acuerdo al Cuadro Nacional de Medicamentos basicos:8, la forma farmacéutica se define como:
Forma Farmacéutica:

Es la disposicion individualizada a que se adaptan las sustancias medicinales (principios activos)
y excipientes (sin actividad farmacolo6gica), para elaborar un medicamento. Es decir, la forma que
se le da al medicamento, luego de un proceso tecnoldgico para conferirle caracteristicas adecuadas
para facilitar su administracion.

En el CNMB, se usa una descripcion general de forma farmacéutica, especialmente para facilitar
los procedimientos de adquisicion, se incluye un glosario de formas farmacéuticas que detalla de
manera puntual las formas farmacéuticas.

Asi también, Reglamento de Fijacion de precios medicamentos de uso y consumo humano?9, define a
la forma farmacéutica como:

f) Forma Farmacéutica: Es la forma fisica que caracteriza al medicamento con el fin de facilitar su
administracion y resulta del proceso tecnolégico en el cual se mezclan el (los) principio(s) y
excipientes para conferir al medicamento caracteristicas organolépticas adecuadas, una correcta
dosificacion, eficacia terapéutica y estabilidad en el tiempo.

Es decir, una forma farmacéutica se define como, la combinacién de la forma en la que el
medicamento o producto farmacéutico es presentado y la forma en la que se administra; su finalidad
es el normalizar la dosis de un medicamento, de ella dependera la eficacia del mismo.

En este punto, es importante establecer la diferencia de biodisponibilidad y forma farmacéutica, para
establecer el mercado relevante del presente expediente; para lo cual debemos entender que la
biodisponibilidad se refiere a la absorcién y disponibilidad de un farmaco en el organismo, mientras
que la forma farmacéutica se refiere a la presentacion fisica y quimica del farmaco para su
administracion. La forma farmacéutica puede influir en la biodisponibilidad al afectar la velocidad y
el lugar de absorcion del farmaco, mientras que la biodisponibilidad2c de un farmaco, dependera en

18 Consejo Nacional de Salud — Comision Nacional de Medicamentos e Insumos 2019, Cuadro Nacional de
Medicamentos  Basicos 10ma  revision, Ministerio de Salud Publica; Referencia:  chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://compracorporativasalud.compraspublicas.gob.ec/wp-
content/uploads/2019/11/Cuadro_Nacional_de_Medicamentos_Basicos-10ma-revision.pdf; Acceso: 01-06-2023.
19 Reglamento de Fijacion de Precios Medicamentos de Uso y Consumo Humano, Ministerio de Salud Publica, Decreto
Ejecutivo 400 Registro Oficial Suplemento 299 de 29-jul.-2014 Ultima modificacion: 14-jul.-2017 Estado:
Reformado; Referencia: chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.salud.gob.ec/wp-
content/uploads/2012/10/REGLAMENTO-FIJACION-DE-RPECIOS-VIGENTE-400.pdf; Acceso: 01-06-2023.

20 La biodisponibilidad de un farmaco se refiere a la cantidad que llega en forma activa a la circulacién sistémica y la
velocidad a la que accede a esta, es decir, la fraccion de medicamento capaz de llegar al lugar de accién. Es importante
sefalar que antes de llegar a este sitio de accién en concentraciones efectivas, un formaco debera atravesar una serie
de barreras que a su vez dependera del tipo de via de administracion.; Fikri-Benbrahim, N.; Revista Digital INESEM;
Referencia: https://www.inesem.es/revistadigital/biosanitario/tipos-de-formas-
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de las propiedades farmacéuticas, como de su diseno, fabricaciéon y conservacion de la forma
farmacéutica.

Ahora bien, las formas farmacéuticas se pueden clasificar en dos tipos de formas segin su estado fisico
y via de administracion, como los describe la Revista Digital INESEM?2t:

Segan su estado fisico

Con base en su estado fisico, podemos distinguir:

Formas farmacéuticas sélidas. Ejemplos: polvos, granulados, capsulas, comprimidos, sellos,
tabletas, supositorios, 6vulos o implantes.

Formas farmacéuticas sélidas semisolidas. Ejemplos: pomadas, pastas, cremas o geles.
Formas farmacéuticas sélidas liquidas. Ejemplos: soluciones, suspensiones, emulsiones,
jarabes, elixires, lociones, linimentos o inyectables.

(@)

Ejemplos de formas farmacentticas

(..

Polvos medicinales: sus componentes se presentan en forma pulverizada. Pueden estar o no
dosificados, mantener su pureza o estar mezclados con excipientes. Distinguimos los polvos de uso
tépico para aplicacién dérmica y granulados para ingestion.

Comprimidos: como su nombre indica, se comprimen en formato de pastilla medicamentos en
origen pulverulentos o granulados. Destacan por su dosificacién exacta, por su facilidad de
conservacion y envasado, asi como por la comodidad de su administracion.

Pildoras: a diferencia de los comprimidos, las pildoras son muy pequefas y se tragan enteras. Su
peso no excede los 30 miligramos. Normalmente, disimulan el mal sabor mejor que los
comprimidos.

Capsulas: una forma farmacéutica de administraciéon polivalente que sirve tanto para polvos y
liquidos. Su clasificacion se divide en capsulas de oblea y capsulas de gelatina.

Ampollas: tubos de cristal destinados a contener un medicamento liquido o en polvo para
soluciones inyectables o en via oral. Ademaés de las ampollas se pueden emplear los viales para dosis
multiples. También existen unas ampollas especiales denominadas ampollas bebibles.

Jarabes: liquidos que contienen azicar en una solucién muy concentrada. Existen los jarabes
simples y los jarabes medicinales. Se conservan en frascos pequenos en lugares oscuros y frescos.
Inyectables: tienen forma de jeringuilla y penetran en tejidos hipodérmicos (inyeccion hipodérmica),
musculares (inyeccién intramuscular) y en el torrente sanguineo (inyeccion intravenosa).
Emulsiones: mezcla heterogénea de dos liquidos inmiscibles. Como forma farmacéutica, las
emulsiones son semisodlidas y estables.

Colirios: se trata de liquidos acuosos que se administran sobre la conjuntiva ocular en forma de
gotas. Son transparente, tienen la misma presion osmética que las lagrimas, son neutros, se envasan
en frascos cuentagotas y son estériles.

Supositorios: se definen como formas farmacéuticas sélidas de forma coénica u ovoide, alargada
que puede ser absorbida por los liquidos de la mucosa rectal.

Pomadas: formas farmacéuticas de aplicacién dérmica. Su consistencia blanda se debe al
excipiente con el que se mezcla el medicamento. Las pomadas también abarcan las cremas, las pastas
dérmicas y los ungiientos. De igual forma, distinguimos entre pomadas emolientes, protectoras y
curativas.

Esta Direccion identifica que, la forma farmacéutica es el medio a través del cual se presenta un

farmaceuticas/#:~:text=Se%20define%20por%20la%20combinaci%C3%B3an.vez%20preparado%20para%20su%2

oadministraci%C3%B3n.; Acceso: 01-06-2023
21 Narjis Fikri-Benbrahim, INESEM BUSINESS SCHOOL, ¢Qué tipos de formas farmacéuticas existen actualmente?;

Referencia:
2023

https://www.inesem.es/revistadigital /biosanitario/tipos-de-formas-farmaceuticas/; Acceso: 19-07-
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medicamento al consumidor, determinando su apariencia fisica, presentaciéon y ruta de
administracion. La forma farmacéutica puede variar, como tabletas, capsulas, liquidos, aerosoles,
parches transdérmicos, entre otros.

Para el presente anélisis se identifica que el producto farmacéutico BONFIEST PLUS, objeto de
investigacion, tiene una forma farmacéutica descrita como: POLVO EFERVESCENTE, de color blanco
con sabor y olor a lima- limén.

El siguiente factor que considera la DNICPD, es la via de administracién del medicamento, el cual, de
acuerdo al Cuadro Nacional de Medicamentos basicos?22, se define como:

Vias de Administracion: Es la via de ingreso del medicamento al organismo, que facilita su
llegada hasta su punto final de destino: la diana celular. Dicho de otra forma, es la manera elegida
de incorporar un medicamento al organismo.

Asi mismo algunas de estas vias se usan también para evitar la deshidratacion y soporte nutricional
de pacientes.

(...) Como los describe el Ministerio de Salud Publica23, la clasificacion de la via de administracion de
medicamentos, serian los siguientes:

Via oral: el medicamento se ingiere y se absorbe a través del tracto gastrointestinal. Es la via mas
utilizada y el firmaco puede tomar forma de gotas, jarabes, elixires, comprimidos, capsulas, pastillas,
etc.

« Via sublingual: el fAarmaco se administra debajo de la lengua, donde debe permanecer hasta su total
disolucion en la mucosa.

« Via topica: el farmaco se administra directamente sobre la piel o las mucosas (incluyendo genitales y
0jos). Los mas comunes son medicamentos dermatologicos e instilaciones oftalmicas.

« Via parenteral: el farmaco se introduce atravesando la piel o las membranas mediante una aguja hueca
en su interior (inyeccidn o catéter).

« Via respiratoria: el medicamento se administra a través de las vias respiratorias altas en pequefias
dosis.

« Via rectal: el farmaco se introduce en el recto. Se utiliza cuando existen dificultades para la
administracion por otras vias.

« Via vaginal: el medicamento se introduce en la vagina, a veces mediante un aplicador.

« Via percuténea o transdérmica: el farmaco o sustancia pasa a través de la piel hasta los capilares
dérmicos.

Para el presente analisis se identifica que el producto farmacéutico BONFIEST PLUS, objeto de
investigacion, tiene como via de administracién: Oral.

La importancia de la forma farmacéutica para los consumidores y la administracién adecuada, influye
en el cumplimiento, seguridad y eficacia del tratamiento; sin embargo estos factores van ligados
directamente a la preferencia del consumidor y las necesidades individuales de cada paciente para lo

22 {dem.

23 Ministerio de Salud Puablica, Administracion correcta de Medicamentos 2022 Referencia: chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://hvem.gob.ec/wp-content/uploads/2022/12/7.-Protocolo-
de-Administracion-correcta-de-medicam.pdf; Acceso: 23-06-2023.
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cual se consideran factores como24: comodidad de administracion, es decir ficil administracion
(faciles de tragar y no requieren preparacion adicional); apariencia, sabor y efectividad percibida.

Es importante tener en cuenta que las preferencias pueden variar ampliamente entre los
consumidores, en relacion a las recomendaciones, la elecciéon de la forma farmacéutica y la via de
administracion, que dependera del gusto y preferencia de cada consumidor.

En este sentido, se identifica que éstos factores no serian determinantes para la eleccion del
consumidor de un medicamento de venta, inicamente dichos parametros se consideran relevantes
cuando se tratan de medicamentos bajo prescripciéon médica, ya que si dependeria de la condicion del
paciente, y del diagnostico del médico tratante; por ejemplo: en medicamentos con admiracion
intravenosa, se suele aplicar a pacientes en estado grave, mientras que se receta en otras
administraciones, como polvo, oral o gotas, en pacientes mas estables o menos graves que asistirian
a una consulta externa.

En el caso concreto, BONFIEST PLUS, al ser un medicamento de venta libre, la forma farmacéutica y
la via de administraciéon, son factores no determinantes al momento de adquirir ésta clase de
medicamentos, por lo que, no se considera desde la visién cualitativa una segmentacién en estos
parametros.

En conclusion, del anélisis cualitativo de la demanda realizado en la presente seccion, esta Direcci6on
define al mercado producto como la “comercializacién de medicamentos de venta libre que contengan
principios activos, bioequivalencia, y biodisponibilidad, para aliviar el dolor de cabeza, malestares
estomacales y generales, provocados por resaca o excesiva ingesta de alcohol”...

La INICPD evidencia que la forma farmacéutica se refiere a la presentacion fisica del
medicamento, es decir, la manera en la que el principio activo (el componente que ejerce el
efecto terapéutico) se encuentra en el producto farmacéutico; por otro lado, la via de
administracion, hace referencia a la ruta por la cual se introduce el medicamento en el cuerpo
para que surta efecto.

En cuanto a la preferencia del consumidor por la forma farmacéutica y via de administracion del
medicamento, esta Intendencia identifica que puede variar de acuerdo a factores personales y
médicos, algunos de estos aspectos pueden incluir facilidad de uso, efectividad y rapidez,
tolerancia personal, indicaciones especiales y efectos secundarios; por lo que la preferencia del
consumidor puede variar y dependera de un combinacién de estos factores.

En este sentido, en el caso concreto esta Autoridad coincide con la DNICPD, respecto de que
BONFIEST PLUS, tiene como via de administracion: Oral, sin embargo, que las preferencias de
los consumidores podrian variar en virtud de las recomendaciones o gustos de cada individuo.
Por lo que, dicho factor no seria determinante para la eleccion de medicamentos que son de
venta libre. En otras pablaras, conforme el anélisis cualitativo de la demanda, para los
medicamentos que traten sintomas asociados con la ingesta excesiva de bebidas alcoholicas, no

24 Sandra L. Gracia Vasquez, Ivonne A. Camacho Mora, Lirialyn de Leon Rios y Miguel Chéavez, Facultad de Ciencias
Quimicas, Universidad Auténoma de Nuevo Leon; FORMAS FARMACEUTICAS Y SU ADMINISTRACION ¢CUALES
NO DEBEN PARTIRSE O TRITURARSE?
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son factores determinantes la forma farmacéutica y la via de administracién, por lo que, no se
considera una segmentacion adicional.

En este contexto, con relacion al analisis cualitativo de sustitucion de la demanda, esta
Intendencia acoge los planteamientos realizados por la DNICPD en su Informe Resultados, y
considera que, de manera cualitativa, el mercado producto estaria determinado por la:
“comercializacion de medicamentos de venta libre que contengan principios activos,
bioequivalencia, y biodisponibilidad , para aliviar el dolor de cabeza, malestares estomacales
y generales, provocados por resaca o excesiva ingesta de alcohol”.

e Analisis de sustitucion cuantitativo de la demanda

Ahora bien, esta Intendencia considera relevante identificar los principales hallazgos del anélisis
cuantitativo de sustituciéon de la demanda realizado por la DNICPD, el mismo que se expone a
continuacion:

Con la finalidad de corroborar los hallazgos del anélisis cualitativo de la demanda, esta Direccion
utiliza las herramientas dispuestas en el Resoluciéon N° 11, de la Junta de Regulacién de la Ley
Organica de Regulacién y Control del Poder del Mercado.

Para el efecto, la Direccion aplicé la Prueba de Correlacion de Precios establecida en la Resolucion
N° 011 como una herramienta para determinar la sustitucién entre productos. En este sentido, los
fundamentos y l6gica de interpretacion de esta prueba son los siguientes:

Articulo 10. Prueba de correlacion de precios.- Esta prueba se fundamenta en el hecho de que
cuando dos o maés bienes pertenecen al mismo mercado, sus precios tienden a variar en el
mismo sentido a través del tiempo.

Para una adecuada implementacion de esta prueba se sugiere la utilizacion de medidas tales
como la correlaciéon de precios, la correlacion de logaritmos de precios y/o la correlaciéon de
primeras diferencias de logaritmo de precios. Si el valor de estas medidas es
estadisticamente igual o superior a 0,8, se tiene evidencia a favor de un grado de
sustitucion entre los bienes; en sentido opuesto, si el valor de estas medidas es
inferior estadisticamente a 0,8, se tiene evidencia en contra de dicha hipoétesis.
(Enfasis afiadido)

El coeficiente de correlacion es calculado a partir de la covarianza entre dos series de tiempo, a
través de la desviacion estandar de las mismas. La formula de correlacion utilizada es la siguiente:

(1) r=Cov (x,y)/SD(X)SD(Y)
Donde:

Cov (x,y) es la covarianza entre Xy Y
SD(X) SD (Y) es la desviacion estandar de x respecto a y.

El coeficiente de correlacion se encuentra en un rango de -1 a 1; un coeficiente de -1 indica Perfecta
Correlacion negativa; uno coeficiente de 1 indica Perfecta Correlacion Positiva; y, un coeficiente
de cero indica que no existe correlacion.

Para la estimacién de la sustitucién esta Direccion utilizé los datos que corresponden a la serie
mensual de los precios promedios de los medicamentos con ATC: No2Bo y A02A1, A02A2 y
A02A3, los cuales estan disefiados para aliviar el dolor y reducir la inflamacién en diversas
condiciones, como dolores musculares, dolores articulares, dolor de cabeza, migrafia y la acidez
gastrica.
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Adicionalmente, para la aplicacion de esta prueba se deflactd los precios promedios de los
medicamentos, conforme lo indicado en la Resolucién N° 011, se trabaj6 con el logaritmo de los
precios y sus respectivas primeras diferencias.

Una vez realizados estos procedimientos, los resultados obtenidos fueron los siguientes:

Iustracion (...) correlaciéon de precios promedios de los medicamentos con ATC No2Bo y
Ao02A1, A02A2 y A02A3

. corr log FinalinFeorteX100 Log FinalinFortex30 log AlkaseltzerBoostxl0 log Sal
> AndrewsClasicarxl? log_SalBndrewsx50 log Unbralx50

{obks=53)
log ~100 Leog F~30 log RA~10 log S5~12 log S~50 leg U~50
log Fina~100 1.0000
Log_Final~30 0.3277 1.0000
log Alkas~10 0_5458 0.6230 1.0000
log Szaline~12 0.7740 0.7517 0.3550 1.0000
log Salin~50 0.7237 0.7271 0.2337 0.3715 1.0000
log Umbra~50 0.7260 0._8372 0_6687 0.8107 0_5821 1.0000

Fuente: DIFARE ntmero de ID 202302901, FARMAENLACE ntimero de ID 202302946, ECONOFARM
namero de ID 202303369, FARCOMED nimero de ID 202303370
Elaboracion: Direccidon Nacional de Investigaciéon y Control de Practicas Desleales

Tal como muestran los resultados del método aplicado, cuantitativamente los precios promedios
de los medicamentos disefiados para aliviar el dolor y reducir la inflamacién en diversas
condiciones, como dolores musculares, dolores articulares, dolor de cabeza, migrafna y la acidez
gastrica, si se comportarian como medicamentos sustitutos de medicamentos utilizados para
aliviar los malestares como consecuencia del excesivo consumo de alcohol, al evidenciar, en todos
los casos correlaciones positivas y superiores a 0.8 en varios casos. Concluyéndose,
cuantitativamente, que si son parte de un mismo mercado relevante y confirmando la
delimitacion cualitativa.

De manera complementaria y conforme la DNICPD sefial6 en la sustitucién de la demanda
cuantitativa, deben cumplirse los parametros de mantener los mismos principios activos,
bioequivalencia, biodisponibilidad, y ser de venta libre, para considerar a un medicamento
sustituto del producto farmacéutico BONFIEST PLUS, a fin de identificar o descartar
cuantitativamente una posible sustitucion, a manera de ejemplo se consider6 el medicamento
IBUPROFENQO, cuyas caracteristicas, incluyen:

Tabla (...) Informacion de medicamento IBUPROFENO

VARIABLE DESCRIPCION POR PRODUCTO
Nombre del producto IBUPROFENO MK
Caracteristicas del producto | Tabletas Recubiertas
Fabricante Fabricado por: Tecnoquimicas S.A.
Distribuido y comercializado por: Tecnoquimicas del Ecuador S.A

Presentacion Tabletas Recubiertas

. Cada Tableta Cubierta de IBUPROFENO MK®) contiene 400, 600 y
Contenido

800 mg de Ibuprofeno; excipientes c.s.
Antiinflamatorio no esteroideo con propiedades analgésicas y
antipiréticas. ATC. Mo1AEo1.

Propiedades y Beneficios

Es un farmaco efectivo para el alivio de la fiebre y de los dolores leves

Uso . g
a moderados de: cabeza, articular, espalda, cdlico menstrual,
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osteomuscular, menstrual, dental, 6tico y asociados al resfriado
comun

Tipo de producto Venta bajo receta médica

PVP Pres x 800 mg - USD 7.00

Fuente: Escrito operador TECNOQUIMICAS, numero de ID 246018.

Al respecto, puede evidenciarse que el medicamento tiene como uso principal aliviar dolores leves
a moderados de: cabeza, articular, espalda, etc., a pesar de tener un uso similar a los
medicamentos identificados como sustitutos del medicamento BONFIEST PLUS, no cumple los
parametros de principio activo, bioequivalencia, biodisponibilidad y medicamento de venta libre
- OTC, lo que se ratifica con la siguiente prueba cuantitativa:

Iustracion (...) correlacion de precios promedios de los medicamentos con ATC No2Bo y
Mo1AEo1

corr log IBUPROFENOMEGc600 Log BonfiestPlusxlé log BonfieatPlusxd

log_~&800 Log_B~1l& log Bo~4

log_IBUP~&00 1.0000
Log_Bonfi~1é 0.5144 1.0000
log_Bonfie~4 -0.14686 -0.2277 1.0000

Fuente: DIFARE ntmero de ID 202302901, FARMAENLACE ntimero de ID 202302946, ECONOFARM
namero de ID 202303369, FARCOMED nimero de ID 202303370
Elaboracion: Direccidon Nacional de Investigaciéon y Control de Practicas Desleales

Los resultados de la prueba de correlacion de precios demuestran coeficientes menores a 0,8, y
valores negativos, respecto del medicamento BONFIEST PLUS. Concluyendo cuantitativamente,
que no son parte de un mismo mercado relevante y confirmando la delimitacion cualitativa.

Por lo mencionado, esta Direccion identifica, que por el anélisis cualitativo y cuantitativo de la
demanda los medicamentos que traten dolores de cabeza, malestares generales, afecciones
estomacales, y sintomas producto de la ingesta excesiva de alcohol, se comportarian como
sustitutos entre si, cumpliendo los pardmetros de principio activo, bioequivalencia,
biodisponibilidad, medicamentos de venta libre, por lo que, se ratifica que el mercado producto
como: “la comercializacion de medicamentos de venta libre que contengan principios activos,
bioequivalencia, y biodisponibilidad , para aliviar el dolor de cabeza, malestares estomacales y
generales, provocados por resaca o excesiva ingesta de alcohol”.

De esta forma, los resultados de la Prueba de Correlaciéon de Precios llevada a cabo por la

DNICPD permiten determinar que los medicamentos con principio activo No2B y A02A, que
tengan el mismo efecto terapéutico, son considerados sustitutos; para realizar el referido
ejercicio se consideraron los siguientes medicamentos2s:

25 Escrito del operador econémico TECNOQUIMICAS con nimero de ID 202303556; escrito por el operador
econdémico PROPHAR con niimero de ID 245119,
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e FINALIN FORTE, con ATC No2Bo, cuyo uso estad determinado para aliviar el dolor de
cabeza, migrafas (jaqueca), otros dolores somaticos.

e SAL ANDREWS, con ATC A02A1; cuyo uso esta determinado para aliviar malestares
estomacales, acidez, sensacion de llenura, indigestion y otras molestias por excesos en
comer o beber restaurando suavemente la regularidad intestinal.

e ALKA SELTZER con ATC No02Bo; cuyo uso esta determinado para agruras, acidez e
indigestion acida. Molestias ocasionadas por exceso en las comidas y bebidas.
Analgésico.

e UMBRAL, con ATC No2Bo; cuyo uso estia determinado para el alivio o tratamiento del
dolor ocasional leve o moderado, como dolor de cabeza, dental, muscular (contractura)
o de espalda (lumbalgia) y estados febriles.

En este contexto, la DNICPD utiliz6 los datos que corresponden a la serie mensual de precios
promedio, de los canales de comercializacion masivos en el pais como farmacias, se utilizan
dichas variable para la estimacion de la sustitucion, evidenciado que los medicamentos de venta
libre que traten sintomas, como dolores de cabeza, acidez estomacal, dolores generales
ocasionados por la ingesta excesiva de alcohol, si se comportarian como medicamentos
sustitutos, ya que se visualizan coeficiente positivos. Por lo que, esta Intendencia determina
cuantitativamente, que si son parte de un mismo mercado relevante.

Asi también, la DNICPD realiz6 la Prueba de Correlacion de Precios de los medicamentos con
diferentes principios activos, analizando la serie de precios promedios de los medicamentos:

e BONFIEST PLUS, con ATC No2BA51, cuyo uso esta determinado para el tratamiento de
trastornos dispépticos agudos generados por exceso en bebidas y comidas, analgésico y
antipirético.

o IBUPROFENO, con ATC M01AEO01, cuyo uso esta determinado para el alivio de la fiebre
y de los dolores leves a moderados de: cabeza, articular, espalda, coélico menstrual,
osteomuscular, menstrual, dental, 6tico y asociados al resfriado comtn.

Al respecto, esta Autoridad evidencio que los resultados de las pruebas cuantitativas arrojaron
coeficientes inferiores a 0,8 y negativos, por lo que, no existe un grado de relaciéon significativo
para ser considerados como sustitutos.

En tal virtud, esta Intendencia acoge el anélisis realizado por la DNICPD y considera que, desde
el punto de vista de la demanda los medicamentos que tratan sintomas asociados con la
consumo excesivo de bebidas alcoholicas, si serian sustitutos cercanos, por lo que, concluye que
el mercado estaria compuesto por: “la comercializacién de medicamentos de venta libre que
contengan principios activos, bioequivalencia, y biodisponibilidad , para aliviar el
dolor de cabeza, malestares estomacales y generales, provocados por resaca o
excesiva ingesta de alcohol”.

6.1.2. Sustitucion de la oferta y competencia potencial

En atencion al marco normativo ecuatoriano, el Informe de Resultados analiz6 las presiones
competitivas que desde el lado de la oferta enfrenta el mercado analizado; al respecto, el referido
Informe sefnal6 que “en otras jurisdicciones como la europea, la definicién del mercado se ha
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basado principalmente en la sustituibilidad de la demanda, mientras que la sustituibilidad de
la oferta se ha relacionado en mayor medida con la amenaza de “entrada al mercado” de
nuevos competidores¢. No obstante, conforme lo establecido en la Resoluciéon N° o011 de la
Junta de Regulacion de la LORCPM, la determinacién del mercado relevante por parte de los
organos de investigacion de la SCE deberan contener tanto el analisis de sustitucion de la
demanda como de la oferta.

En ese sentido, esta Intendencia considera relevante referirse a la definicién de la sustituciéon de
la oferta establecida en la Resolucion N° o011 de la Junta de Regulacion de la LORCPM, de la
siguiente manera:

Articulo 11. Definiciéon.- El anélisis de sustituciéon de la oferta implica determinar todos
aquellos bienes ofertados por operadores econdémicos, denominados potenciales
competidores, quienes ante incrementos en los precios del producto o servicio materia de
anélisis, podrian fabricarlo y comercializarlo en un periodo de tiempo tal que no suponga
ajustes significativos de activos materiales e inmateriales, y sin incurrir en costos o riesgos
adicionales excesivos. (...)

En este orden de ideas, con la finalidad de identificar a los operadores que podrian ser
considerados como sustitutos desde el lado de la oferta, la DNICPD considerd a los operadores
econdmicos que comercialicen medicamentos que traten dolores de cabeza, malestares
generales, afecciones estomacales, en general, independientemente de los que podrian ser
usados para tratar los sintomas particulares por la ingesta excesiva del alcohol; asi como, la
informacion constante dentro del expediente, donde se evidenci6 a medicamentos cuya
composicion tienen como referencia paracetamol, cafeina, potasio, sodio, magnesio, sacarosa,
acido Tartarico, acido acetilsalicilico, ergotamina, acido citrico, etc.

En este contexto, la DNICPD identific6 las probabilidades de una sustitucion de la oferta de la
comercializacion de medicamentos de venta libre que contengan principios activos,
bioequivalencia, y biodisponibilidad para aliviar el dolor de cabeza, malestares estomacales y
generales, provocados por resaca o excesiva ingesta de alcohol, con base en los pardmetros
establecidos en la Resolucion N° 011, como se sintetiza a continuacion:

Esta Direccién evidencia que, para la comercializacion de
a) Los potenciales | medicamentos que alivian dolores de cabeza, malestares
competidores deben | generales, afecciones estomacales, y sintomas producto de la
poseer los activos tanto | ingesta alcoholica, se necesita, al menos, los siguientes activos
materiales como | materiales como inmateriales27:
inmateriales para
trasladar su produccién e Activos materiales:
de un bien o servicio | Medicamentos especificos: Esto incluye medicamentos disefiados
determinado a otros, en | para aliviar los sintomas de la resaca, como analgésicos para el

26 Tbidem.
27 Précticas adecuadas de fabricacién de productos farmacéuticos, Organizacién Panamericana de la Salud,
Referencia: chrome-

extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2008/1_Anexo_1_infor
me_32.pdf; Acceso: 04-07-2023.
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caso de mno poseer | dolor de cabeza, antieméticos para las nauseas y rehidratantes
alguno, debe ser capaz | orales para la deshidratacion. Algunos ejemplos comunes son el
de adquirirlo sin la | paracetamol, la aspirina, y los antiacidos.

necesidad de incurrir en
costos que sean | Envases y embalajes: Los envases adecuados para los
irrecuperables medicamentos, como las botellas de pléstico con tapa a prueba de
nifios, son importantes para garantizar la seguridad y la vida 1til
de los productos. Los embalajes también pueden incluir folletos
informativos con instrucciones de uso y advertencias.

Almacenamiento2?: El almacenamiento de los medicamentos se
realiza en lugares acondicionados donde se mantenga una
temperatura adecuada para evitar la descomposicion del principio
activo. El producto se mantiene en condiciones hasta su
distribucién y comercializacion; las bodegas de almacenamiento
son desinfectadas para garantizar la inocuidad del producto y vida
atil. Para el desarrollo de esta actividad se requiere productos para
la desinfeccion.

Materiales de promocién: Se utilizan materiales promocionales,
como folletos, afiches y muestras gratuitas, para informar a los
consumidores sobre los medicamentos que podrian tratar los
sintomas generados por la resaca disponibles en el mercado y
destacar sus caracteristicas.

e Activos inmateriales:

Conocimiento y experiencia: El conocimiento y la experiencia de
los profesionales de la salud, como médicos y farmacéuticos, son
activos inmateriales clave. Estos expertos pueden proporcionar
recomendaciones y orientacion sobre el uso adecuado de los
medicamentos, asi como ofrecer consejos adicionales para mitigar
los sintomas.

Marca y reputacion: Una marca reconocida y una buena
reputacion en la industria farmacéutica son activos inmateriales
valiosos. Los consumidores tienden a confiar més en los
medicamentos de marcas conocidas y respetadas, lo que puede
influir en su decisién de compra.

Patentes y derechos de propiedad intelectual: Si una empresa ha
desarrollado una férmula o tecnologia tnica para un
medicamento, las patentes y otros derechos de propiedad
intelectual pueden ser activos inmateriales importantes. Estos

28 Estudio para conocer los potenciales impactos ambientales y vulnerabilidad relacionada con las sustancias
quimicas y tratamientos de desechos peligrosos en el sector productivo del Ecuador; Referencia: chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.ambiente.gob.ec/wp-
content/uploads/downloads/2013/03/PARTS.pdf; Acceso: 04-07-2023

Péagina 60 de 162



d

Superintendencia
de Competencia

%, Econdmica

derechos otorgan a la empresa una ventaja competitiva al proteger
su innovacion de ser utilizada por otros competidores (...)

(..) Por lo que, los operadores economicos que
comercializan medicamentos que traten el dolor de
cabeza, malestares tenerles y estomacales, en general, no
tendrian que incurrir en costos significativos, debido a
que éstos operadores si contarian con el conocimiento
necesario en el area médica y, mantendrian los activos
materiales, para trasladar su operacion a la
comercializacion de productos para aliviar los sintomas
generados por la ingesta excesiva de alcohol. (Enfasis afadido)

b) Los

potenciales
competidores deben
tener la oportunidad de
acceder a  sistemas
logisticos y canales de
distribucion adecuados
para la comercializacion
del producto o servicio
materia de analisis

De acuerdo con la revista Pan American Journal of Public Health,
el ciclo de vida de un medicamento consta de tres etapas (...)

(...) Se puede evidenciar que en la primera fase del ciclo de vida de
un medicamento se encuentra la investigacion, en esta etapa se
identifica la necesidad médica desatendida y se realizan estudios
farma-econémicos, y tramites regulatorios y de propiedad
intelectual, los cuales posteriormente pasan a la aprobacién del

6rgano regulador.

En la segunda fase se encuentra la producciéon del medicamento,
en donde se realizan varios procesos como formulacion de materia
prima, mezcla, envasada y liberacion de lotes, este proceso se
sujeta para la aprobacion del érgano regulador.

Y como ultima fase se identifica la comercializacion del
medicamento, en esta etapa los fabricantes distribuyen sus
medicamentos o utilizan empresas distribuidores, a instituciones
publicas, farmacias. Ademaés, se realiza una clasificacion de
acuerdo a su prescripcién médica o de venta libre.

Esta Direccion identific6, también los siguientes canales de
distribucion>9:

e Canales de venta en linea: En la era digital, muchas farmacias y
empresas farmacéuticas ofrecen la opcién de comprar medicamentos
para tratar los sintomas en generales provocados por el exceso de
consumo de alcohol, en linea. A través de sitios web o aplicaciones
moviles, los consumidores pueden realizar pedidos y recibir los
productos en su domicilio.

e Almacenamiento y transporte: Los medicamentos, en general,
requieren condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte

29 Estudio para conocer los potenciales impactos ambientales y vulnerabilidad relacionada con las sustancias
quimicas y tratamientos de desechos peligrosos en el sector productivo del Ecuador; Referencia: chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.ambiente.gob.ec/wp-
content/uploads/downloads/2013/03/PARTS.pdf; Acceso: 04-07-2023
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para garantizar su calidad y eficacia. Esto implica mantenerlos en
lugares frescos, secos y protegidos de la luz, asi como utilizar vehiculos
y sistemas de transporte que cumplan con los estadndares de seguridad
y regulaciones aplicables.

e Regulaciones y control: Los sistemas logisticos y canales de
distribuciéon de medicamentos estan sujetos a regulaciones estrictas
para garantizar la seguridad y eficacia de los productos. Estas
regulaciones pueden abarcar desde la autorizacion y registro de los
medicamentos, hasta la trazabilidad y control de lotes, con el objetivo
de proteger la salud de los consumidores (...)

(...) Por lo mencionado, la DNICPD evidenci6 que la
oportunidad del acceso a los sistemas logisticos y
distribucion puede variar y depende de las relaciones o
estrategias locales que prefiera cada empresa, no
obstante se debe considerar la necesidad de contar con
licencias de establecimiento, licencias de distribucion y
registros sanitarios, debido a que se debe garantizar
estandares de calidad y seguridad requeridos para la
comercializacién de medicamentos. Esto implica seguir practicas
de almacenamiento adecuadas, mantener la cadena de frio cuando
sea necesario y garantizar la integridad de los productos durante
todo el proceso de distribucion.

Para ingresar al sistema de distribucion de farmacias, es
importante establecer relaciones sélidas con proveedores de
productos farmacéuticos y con las propias farmacias. Esto implica
identificar proveedores confiables y negociar acuerdos comerciales
beneficiosos; asi también, se requiere de un plan logistico eficiente
para el almacenamiento, transporte y entrega de los productos
farmacéuticos, esto puede incluir la adquisicién de instalaciones
de almacenamiento adecuadas, el establecimiento de sistemas de
seguimiento y trazabilidad, y la coordinaciéon de los procesos de
distribucion.

Finalmente cumplir con las regulaciones de etiquetado y
documentacion aplicable. Esto incluye proporcionar informacion
precisa y completa en los envases de los productos, asi como
mantener registros y documentacion adecuada de las
transacciones y movimientos de los productos.

De lo expuesto, se identifica que dado de que los competidores
potenciales se encuentran operando dentro de los
sistemas logisticos y canales de distribucion de
medicamentos en general, evidentemente no deberian
realizar ningan esfuerzo adicional para ingresar al
mercado de la comercializacion de medicamentos que
tratan los sintomas provocados por la ingesta excesiva de alcohol,
por lo que, el incursionar en este mercado es posible incluso hasta
en el corto plazo. (Enfasis afiadido)

c¢) Los potenciales | Los costos hundidos son aquellos costos incurridos y no se pueden
competidores no deben | recuperar, independientemente de la decisién que se tome en el
incurrir en costos | futuro, en materia de competencia los costos hundidos se relaciona

hundidos significativos
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al momento de trasladar | con barreras de entradas, las cuales define la OCDE30, como:
su producciéon o
prestacion de servicios Barreras relacionadas con los costos “hundidos”: Los mercados en

los que los costos hundidos son altos pueden presentar barreras a la
entrada. Los costos hundidos se definen como el componente no
recuperable del costo. Esto abarca los costos que una empresa no
puede recuperar si elige salir de una industria especifica. Los costos
hundidos reflejan, basicamente, el hecho de que ciertos insumos
productivos tienen una naturaleza altamente especializada y, en
consecuencia, tienen usos alternativos limitados (...)

(...) De la literatura, se pude evidenciar que la industria
farmacologica enfoca su perfil de costos en el 4rea de investigacion
y desarrollo, y el andlisis “Politica farmacéutica saludable”s,
menciona:

Una industria intensiva en investigacion y desarrollo como la
farmacéutica se distingue por un perfil de costos poco comun. De
acuerdo con estimaciones sobre la estructura de costos de la
industria farmacéutica en los EUA, 31% de los costos totales
corresponden a actividades de investigacion y desarrollo, 23.4% a
mercadotecnia, y tinicamente 28.2% a costos de produccién.1 En
términos generales 50% de los costos totales son costos hundidos,
es decir, aquellos rubros de gasto que no son atribuibles a ningiin
mercado en particular. Esta caracteristica de la industria
farmacéutica es esencial para entender la politica internacional de
precios.2 Para recuperar costos hundidos y preservar los incentivos
a la innovacion, el precio que prevalece en la mayoria de los
mercados de medicamentos es necesariamente mayor al costo
marginal, es decir, aquel asociado de manera directa al costo de
producciéon. Como parte complementaria de este equilibrio, el
esquema de patentes, armonizado en la mayoria de los principales
mercados del mundo mediante el Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC, y mas conocido por sus siglas en inglés: TRIPS) permite a
los laboratorios una situacién de monopolio artificial para cobrar un
precio mayor al costo marginal durante el periodo de vigencia de la
patente.

En la industria farmacéutica, el desarrollo y fabricacion de un
medicamento pueden implicar costos significativos. Esto incluye la
investigacion y desarrollo (I+D) para descubrir y probar nuevos
compuestos, los ensayos clinicos para evaluar la eficacia y seguridad
del medicamento, asi como los costos de producciéon a gran escala.
Estos costos estan relacionados con la contratacion de personal, la
adquisicion de materias primas, el equipamiento de laboratorios y

30 Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE), Herramienta para la Evaluacion de la
Competencia; Referencia: chrome-
extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.oecd.org/daf/competition/98765433.pdf:  Acceso:
02-05-2023.

31Gonzales E., Salud publica Méx vol.50 supl.4  Cuernavaca ene. 2008, Referencia:
https://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci arttext&pid=S0036-36342008001000010; Acceso: 04-07-2023
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plantas de fabricacion, entre otros.

En el presente anélisis, los posibles competidores son operadores
que participan actualmente en el mercado de la comercializacién
de medicamentos, en general, en consecuencia, en este mercado al
no existir costos hundidos significativos, relacionados a gastos en
investigacion y desarrollo (dado de que sus costos hundidos maés
representativos serian los generados por los medicamentos para
tratar enfermedades raras o catastroéficas), se concluye que los
potenciales competidores que quieran incurrir en el
mercado de la comercializacién de medicamentos para
tratar los sintomas asociados con el excesivo consumo de
alcohol, no deberian incurrir en costos hundidos.

E incluso han sefialado que los medicamentos que son de venta
libre son medicamentos que no han demandado costos hundidos
significativos, en comparacién de otro tipo de medicamentos
especializados, por lo que, coinciden en que, en caso de
incursionar en el mercado de medicamentos para tratar
los sintomas asociados con el excesivo consumo de
alcohol, no deberian incurririan en costos adicionales a
los normales del funcionamiento del negocio
farmacéutico convencional, por lo que, su traslado en
corto plazo seria factible. (Enfasis afiadido)

d) Cualquier barrera de
entrada debe ser | Las barreras de entrada se definen como elementos que
superada en un periodo | obstaculizan la entrada de nuevas empresas al mercado relevante,
razonablemente corto de | la evolucion de dichas barreras proporcionan una perspectiva del
tiempo y sin que esto | grado de competencia potencial que pueden enfrentar las
conlleve altos costos | empresas participantes en el sector.
operacionales

La comercializacion de medicamentos para tratar los sintomas

relacionadas con el exceso de bebidas alcohoélicas puede enfrentar

varias barreras de entrada32 que pueden dificultar el ingreso de
nuevos competidores al mercado. Algunas de estas barreras
incluyen:

e Regulaciones y aprobacién: Los medicamentos estin sujetos a
regulaciones estrictas por parte de las autoridades sanitarias. Para
ingresar al mercado, los medicamentos que estan disefiados para
aliviar el dolor y reducir la inflamacién en diversas condiciones,
como dolores musculares, dolores articulares, dolor de cabeza,
migrafia y la acidez gastrica deben cumplir con requisitos
especificos de seguridad, eficacia y calidad, y deben someterse a
ensayos clinicos. Esto puede requerir una inversion significativa de

32 Analisis Del Mercado De Los Medicamentos, Ministerio de Economia, Fomento y Turismo Chile, Referencia:
chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https: //www.economia.gob.cl/wp-
content/uploads/2011/03/articles-189634._recurso_1.pdf; Acceso: 04-07-2023.
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tiempo y recursos para cumplir con todos los requisitos regulatorios.

e Propiedad intelectual: Si una empresa ha desarrollado un
medicamento para aliviar el dolor y reducir la inflamacién en
diversas condiciones, como dolores musculares, dolores articulares,
dolor de cabeza, migrafia y la acidez gastrica y ha obtenido una
patente para proteger su invencion, esto puede crear una barrera
significativa para otros competidores. La patente otorga a la
empresa titular derechos exclusivos sobre el producto durante un
periodo de tiempo determinado, lo que impide que otros lo
comercialicen sin permiso. Esto puede dificultar la entrada de
nuevos competidores al mercado.

e Investigacion y desarrollo: El desarrollo de medicamentos para
aliviar el dolor y reducir la inflamacién en diversas condiciones,
como dolores musculares, dolores articulares, dolor de cabeza,
migrafla y la acidez gastrica, requiere investigaciéon cientifica y
desarrollo de productos. Esto implica la identificacion de
compuestos efectivos, pruebas preclinicas y clinicas, asi como el
diseno y la produccién de la forma farmacéutica adecuada. El costo
y la experiencia necesarios para llevar a cabo estas actividades
pueden ser altos y actuar como barreras para nuevos participantes.

e Distribucion y canales de venta: La comercializacion de
medicamentos que estan disenados para aliviar el dolor y reducir la
inflamacién en diversas condiciones, como dolores musculares,
dolores articulares, dolor de cabeza, migrafia y la acidez gastrica
requiere una red establecida de distribucion y canales de venta. Las
farmacias y otros puntos de venta minorista tienen relaciones
establecidas con proveedores y pueden ser reacios a agregar nuevos
productos a su inventario. Ademaés, los medicamentos asociados con
los sintomas de la resaca pueden estar sujetos a regulaciones
adicionales sobre su venta y disponibilidad, lo que puede dificultar
la entrada al mercado.

e Competencia existente: Si ya hay medicamentos disefiados para
aliviar el dolor y reducir la inflamacién en diversas condiciones,
como dolores musculares, dolores articulares, dolor de cabeza,
migrafia y la acidez gastrica, puede ser dificil para nuevos
competidores ganar participacién de mercado. Los consumidores
pueden tener preferencia por marcas o productos especificos y
pueden ser reacios a probar nuevas opciones. La competencia
existente puede tener una ventaja en términos de reconocimiento de
marca, lealtad del cliente y distribucién establecida, lo que dificulta
la entrada de nuevos competidores.

La magnitud y el impacto de estas barreras pueden variar segtin el
pais y la regulacion especifica de cada mercado, por lo que esta
Direccién consulté a los operadores del mercado, evidenciando
principalmente lo siguiente (...)

(...) Dentro del anélisis de la estructura de mercado, esta
Direccion no identificé barreras de entrada relacionadas
a economia de escala, que se generan por la existencia de
costos, tampoco identificé barreras relacionadas a costos
hundidos (relacionadas al desarrollo de investigaciones
representativas), regulaciones y requisitos legales,
inversion y capital requerido, acceso a informacion y
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tecnologia, por lo que, el ingreso de competidores
potenciales al mercado de medicamentos relacionados
con el consumo excesivo de alcohol, seria en un periodo
razonablemente corto y sin que represente altos costos
operacionales.

No obstante, varios operadores del sector han informado que
existe una excesiva competencia de los medicamentos que
servirian para tratar los sintomas asociados con el
consumo excesivo de bebidas alcohdélicas, lo que
afectaria directamente el interés por la entrada de los
competidores potenciales a este mercado, si bien, no se
puede considerar una barrera de entrada este factor
desincentivaria dicho ingreso. (Enfasis afiadido)

e) Los

potenciales
competidores deben
poseer los incentivos
econémicos necesarios
para producir el
producto o prestar los
servicios materia de

analisis

Al respecto, esta Direcciéon evidencia que, los operadores que
actian dentro de este mercado poseerian incentivos econémicos
necesarios para comercializar los medicamentos asociados con los
sintomas generados por la ingesta excesiva del alcohol, al reportar
ingresos positivos y tasas de rentabilidad que generan un margen
neto promedio 16%.

Entendiéndose al margen neto como la relacion entre la utilidad

neta frente a los ingresos operacionales,33 con ello se concluye que
en promedio, en la comercializacién de medicamentos de venta
libre que contengan principios activos, bioequivalencia, y
biodisponibilidad para aliviar el dolor de cabeza y los malestares
generales, provocados por resaca o excesiva ingesta de alcohol, por
cada ddlar vendido, a los operadores econdémicos,
aproximadamente, les quedaria 0,16 centavos de dolar, después de
cubrir los costos y gastos propios de la actividad econémica.

Existen varios incentivos econ6micos para la comercializaciéon de
medicamentos asociados con los sintomas generados por el
consumo excesivo del alcohol, que pueden atraer a los potenciales
competidores, entre ellos, se destacan la demanda del mercado, es
un problema comtin que experimentan muchas personas, en
particular durante las fiestas o feriados donde se genera un
incremento de la demanda de este tipo de medicamentos, una
expansion de portafolio de productos para las cadenas
farmacéuticas, entre otros.

Lo que evidencia, que los competidores potenciales
mantienen incentivos econdémicos para ingresar a la

33 Fornero, Ricardo (sf). Analisis del Rendimiento.; Referencia
http://www.economicas.unsa.edu.ar/afinan/dfe/trabajos_practicos/afic/AFICCap3.pdf y Mejia, Felipe (sf).
Finanzas para no Financieros. Recuperado de http://www.felipemejiam.com/wp-content/uploads/finanzas-para-
no-financieros.pdf; Acceso: 31-03-2023
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comercializacion de medicamentos para tratar sintomas
asociados con la resaca, no obstante, es importante
sefialar que conforme fue analizado en las barreras de
entrada, actualmente existen una excesiva
disponibilidad de ésta clase de medicamentos, lo que en
un mediano plazo podria comprometer la rentabilidad de
éste mercado. Por lo que, esta Direcciéon considera que en un
corto plazo, si existirian incentivos econémicos para
potenciales operadores competidores, sin embargo,
dicha situacién podria cambiar a un mediano plazo,
donde exista un aumento importante de competidores en
este sector, lo que impactaria directamente en la
rentabilidad e interés por ingresar a un mercado en el
que existiria exceso de competidores. (Enfasis afiadido)

f)

Los potenciales
competidores deben
poseer capacidad

instalada inutilizada que
puede ser puesta en
marcha sin incurrir en
costos significativos

De la revisi6on de la informacién aportada por los operadores
econdémicos, dentro del presente expediente, esta Direccidon
observa que los competidores potenciales corresponden a
empresas ya establecidas a nivel nacional relacionadas
con las actividades de venta de medicamentos, en
general, por lo que si mantendrian la capacidad instalada
como oficina, equipos, inventarios, linea logistica,
canales de comercializaciéon, y relaciones comerciales,
para la incorporacion de un producto que calme las
afecciones provocadas por el consumo excesivo de
alcohol, sin la necesidad de incurrir en costos
significativos. (Enfasis afiadido)

8)

Los consumidores deben
percibir a los bienes o
servicios de los
potenciales
competidores como
sustitutos validos del
producto o servicio
material de analisis

De acuerdo con el analisis de la sustitucion por parte de la
demanda, esta Direccion identificd que la oferta disponible en el
mercado de venta de medicamentos para los sintomas
relacionados con la ingesta excesiva de alcohol, si percibirian como
sustitutos validos a medicamentos que sean de venta libre y
cumplan con los mismos principios activos, biodisponibilidad y
bioequivalencia.

De acuerdo al anélisis, Percepciones, Actitudes y Patrones en el
Consumo de Medicamentos , sobre el consumo de medicamentos
libres, se describe lo siguiente:

(...) Se plantea a modo de hip6tesis que el conocimiento personal
sobre la utilizacion de farmacos podria originarse en: a) la propia
experiencia, esto es, el conocimiento del propio cuerpo, las
enfermedades experimentadas por el usuario en el pasado y su
tratamiento, b) la experiencia de los demas, en particular amigos,
familiares, etc., quienes podrian haber sufrido la misma afecciéon en
el pasado, a los que el usuario acude a modo de consulta en lugar del
profesional médico, y c) la publicidad de medicamentos, realizada por
laboratorios y/o farmacias, brindando informacién sobre las
afecciones o sintomas que tal medicamento podria tratar.

El peso que tiene la propia experiencia en las decisiones de consumo
por parte de los/as usuarios/as encuestadas/os es remarcable.
Independientemente de la clasificacion empleada, los usuarios
refieren al conocimiento propio, las enfermedades experimentadas
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en el pasado y su tratamiento como el principal argumento para el
autoconsumo de medicamentos.

De igual manera, se menciona:

Como se desprende del andlisis de la literatura, la compra de
medicamentos por parte de los usuarios muestra una marcada
preferencia hacia medicamentos de marca, asociada con una
percepcion de mayor calidad, incluso cuando ello puede implicar
mayores precios.

De acuerdo al anélisis, se demuestra que la percepcién del
consumidor tienen como factor determinante la experiencia
propia, experiencia de los demas como amigos, familiares, etc., asi
como la influencia de publicidad y de las recomendaciones; en el
presente expediente se evidencia por principio activo,
bioequivalencia y biodisponibilidad, los medicamentos de ATC
No2BA y A02A, se percibirian como sustitutos validos para el
consumidor, quien busca la aliviar sintomas de dolor de cabeza,
malestares generales y estomacales. Por lo que, del analisis
realizado se identifica que los consumidores tinicamente
perciben a dichos medicamentos como sustitutos validos
del producto o servicio materia de analisis, lo que
limitaria la sustitucion de la oferta y competencia
potencial. (Enfasis afiadido)

Fuente: Informe de resultados DNICPD
Elaboracion: INICPD

De los resultados del analisis de los parametros de la Prueba de Sustitucion de la Oferta, la
DNICPD concluy®6 lo siguiente:

En consecuencia, en cumplimiento de la Resolucién N° 11, esta Direccidon evidencia con respecto
al analisis de sustitucion de la oferta, que existen competidores potenciales que, en el corto plazo,
si podrian trasladarse a esta actividad, ya que si poseerian los activos tantos materiales como
inmateriales, por lo que, si se cumpliria con el factor de rapidez para su sustitucion.

Ademas, los potenciales operadores tendrian altas probabilidades de acceder a los sistemas
logisticos y canales de distribucién adecuados para dicha actividad, en virtud de que participan
actualmente en el mercado de venta de productos farmacéuticos, en general.

Por otro lado, esta Direccion identifico que no existirian costos hundidos que deben ser asumidos
por los potenciales competidores, tampoco barreras de entrada significativas, ademas, se
identificaron margenes de rentabilidad aceptables y se demostré que existen incentivos
econdmicos, por lo que, se cumpliria con el factor de rentabilidad, al menos en el corto plazo.

Finalmente, en relaciéon a los sustitutos validos, esta Direccion identificé que los consumidores
Unicamente perciben a medicamentos que cumplan la condicién de venta libre, principios activos
y misma bioequivalencia y biodisponibilidad como sustitutos vélidos del producto o servicio
materia de analisis, lo que limitaria la sustitucion de la oferta y competencia potencial, por lo que
no se cumple el parametro de eficacia.

En conclusion, del analisis de la sustitucion de la oferta y competencia potencial, si bien se
cumplen los parametros rapidez y rentabilidad, al no cumplirse con el factor de eficacia no es
pertinente considerar competidores adicionales, por lo que, se ratifica la definicion del mercado
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realizado en el analisis de sustitucidbn de la demanda, siendo este: “comercializaciéon de
medicamentos de venta libre que contengan principios activos, bioequivalencia, y
biodisponibilidad para aliviar el dolor de cabeza y los malestares generales, provocados por
resaca o excesiva ingesta de alcohol”.

Al respecto, esta Intendencia considera razonables las conclusiones alcanzadas por la DNICPD
respecto a las posibilidades de una sustitucion de la oferta en este mercado, y por lo tanto,
considera oportuno resaltar lo siguiente:

En relacion a lo previsto en la letra a), se demostr6 que los competidores potenciales no
tendrian que adquirir activos materiales (herramientas tecnologicas, instalaciones
equipadas, y capital econémico) e inmateriales (el conocimiento especializado en ventas
y un factor distintivo), ya que los posibles competidores participan en el mercado de
comercializacion de medicamentos, en general, y mantienen dichos activos, en
consecuencia su sustitucion si alcanzaria los parametros de rapidez.

En cuanto a lo requerido en la letra b), se evidencié que no existen impedimentos
significativos para ingresar al sistema logistico o canales de distribucion de la
comercializacion de medicamentos que tratan los sintomas de dolor de cabeza, acidez
estomacal, y malestares generales ocasionados por le ingesta excesiva de alcohol, por lo
que, el incursionar en este mercado por parte de los competidores potenciales es posible.

Respecto de la letra c), esta Intendencia entiende que los posibles competidores, no
tendrian que incurrir en costos hundidos significativos en caso de querer incursionar en
la comercializacion de medicamentos que tratan los sintomas de dolor de cabeza, acidez
estomacal, y malestares generales ocasionados por le ingesta excesiva de alcohol, debido
a que ya actuarian en el funcionamiento del negocio farmacéutico convencional, por lo
que su traslado, en corto plazo podria ser viable.

Sobre lo establecido en la letra d), dentro del mercado de comercializaciéon de
medicamentos que tratan los sintomas de dolor de cabeza, acidez estomacal, y
malestares generales ocasionados por le ingesta excesiva de alcohol, si bien existen
barreras de entradas relacionadas a regulacion, aprobaciones, propiedad intelectual,
investigacion y desarrollo, inversion y capital; los posibles competidores son operadores
que ya participan en la estructura de mercado de medicamentos, en general, esto quiere
decir que su ingreso seria posible sin que represente altos costos operacionales.

Por otro lado, es importante senalar que, esta Intendencia coincide con la DNICPD, por
cuanto varios operadores econdmicos han informado una excesiva competencia de oferta
de este tipo de medicamentos, lo que representaria un desincentivo por la entrada de
nuevos competidores en dicho mercado, si bien no podrian aun considerarse una barrera
representativa, en media plazo, es un factor que afectaria el interés por participar en la
comercializacion de los medicamentos que servirian para tratar los sintomas asociados
con el consumo excesivo de bebidas alcohdlicas.

En relacion a la letra e), esta Autoridad evidenci6 que los participantes en el mercado de
la comercializacion de medicamentos que tratan los sintomas de dolor de cabeza, acidez
estomacal, y malestares generales ocasionados por la ingesta excesiva de alcohol,
reportan ingresos positivos y una tasa neta promedio de 16%, por lo que si existirian
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incentivos para que los potenciales competidores incursionen en este mercado, sin
embargo, también es importante considerar que en mediano plazo, dicha rentabilidad
podria verse afectada por el aumento de oferentes de esta clase de medicamentos.

e En cuanto a la letra f), esta Intendencia identific6 que los competidores potenciales, si
tendrian una capacidad instalada para poder trasladarse al mercado de la
comercializacion de medicamentos que tratan los sintomas de dolor de cabeza, acidez
estomacal, y malestares generales ocasionados por le ingesta excesiva de alcohol, sin la
necesidad de incurrir en costos significativos, cuampliendo el parametro de rapidez.

¢ Finalmente, respecto a la letra g), conforme la informacion aportada dentro del
expediente, esta INICPD concluye que comercializacion de medicamentos que tratan los
sintomas de dolor de cabeza, acidez estomacal, y malestares generales ocasionados por
le ingesta excesiva de alcohol, no se percibirian como sustitutos validos a otros
medicamentos que no cumplan con las caracteristicas de principio activo,
bioequivalencia, biodisponibilidad (mismo efecto terapéutico), medicamentos de venta
libre, por lo que, se limitaria la sustitucion de medicamentos ofertados por los
competidores potenciales, es decir, no se cumpliria en factor de eficacia.

En conclusion, en cumplimiento de la Resolucion N° 11, esta Autoridad evidencia con respecto
al anélisis de sustitucion de la oferta, que existen competidores potenciales que, en el corto plazo,
si podrian trasladarse a esta actividad, ya que contarian con los activos tanto materiales como
inmateriales para trasladar comercializaciéon de medicamentos que tratan los sintomas de dolor
de cabeza, acidez estomacal, y malestares generales ocasionados por le ingesta excesiva de
alcohol, ya que no incurririan en costos altos para ingresar a ese mercado, por lo que, si se
cumpliria con el factor de rapidez para su sustitucion.

Por otro lado, esta Intendencia coincide en que no se identifico la existencia de costos hundidos
que deben ser asumidos por los potenciales competidores, tampoco barreras de entrada
significativas, ademas, se identificaron margenes de rentabilidad aceptables y se demostr6 que
existen, en el corto plazo, incentivos econémicos, por lo que, se cumpliria con el factor de
rentabilidad. No obstante, en relacion a los sustitutos validos, se identific6 que la oferta
disponible en el mercado de medicamentos que no cumplen con los parametros de principio
activo, bioequivalencia, biodisponibilidad (mismo efecto terapéutico), medicamentos de venta
libre, no se percibirian como sustitutos validos. Por lo que, al no cumplirse con el factor de
eficacia, esta Autoridad concluye que no es pertinente ampliar la definicién del mercado
relevante, y se ratifica la definicién del mercado relevante comprendido de la “comercializacion
de medicamentos de venta libre que contengan principios activos, bioequivalencia, y
biodisponibilidad para aliviar el dolor de cabeza y los malestares generales, provocados por
resaca o excesiva ingesta de alcohol”.

6.2. Mercado Geografico

Conforme se identificé en la definicion del mercado relevante, el articulo 5 de la LORCPM en
relacion al mercado geografico seniala: “El mercado geografico comprende el conjunto de zonas
geograficas donde estan ubicadas las fuentes alternativas de aprovisionamiento del producto
relevante (...) la Superintendencia de Control del Poder de Mercado evaluara, entre otros
factores, los costos de transporte, las modalidades de venta y las barreras al comercio
existentes”.
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Sobre este punto, la Direccion sefial6:

La DNICPD, de acuerdo a la informacién remitida por los operadores econémicos y por las
farmacias a nivel nacional, considera la siguiente distribucion por provincia en relaciéon a la
comercializacibn de medicamentos de venta libre que contengan principios activos,
bioequivalencia, y biodisponibilidad para aliviar el dolor de cabeza y los malestares
generales, provocados por resaca o excesiva ingesta de alcohol, al respecto se observa lo
siguiente:

Grafico (...) Comercializacion de medicamentos para tratar sintomas asociados
con el consumo excesivo de alcohol - afio 2021

24%

29%

= Guayas = Pichincha = Los Rios = Manabi = Esmeraldas = Azuay = Otras Provincias

Fuente: DIFARE ntmero de ID 202302901, FARMAENLACE ntimero de ID 202302946,
ECONOFARM ntmero de ID 202303369, FARCOMED niimero de ID 202303370
Elaboracién: Direccién Nacional de Investigacién y Control de Practicas Desleales

En el grafico ut supra, se puede evidenciar que las provincias en las que méas se comercializan
los medicamentos asociados con sintomas provocados por el consumo excesivo de alcohol
fueron: Guayas con el 29,4%, Pichincha con el 29,3%, Los Rios con el 5,2%, Manabi con el
4,7%, Esmeraldas con el 3,8%, y Azuay con 3,7%, el resto de las provincias mantienen
participaciones menores al 3,5%, y en conjunto representan un total de 23,9%.

Para el ano 2022, se puede visualizar la siguiente distribucion:

Grafico (...) Comercializacion de medicamentos para tratar sintomas asociados
con el consumo excesivo de alcohol - afio 2022

32%

= Guayas = Pichincha = Los Rios = Manabi = Esmeraldas = Azuay = Otras Provincias

Fuente: DIFARE ntmero de ID 202302901, FARMAENLACE nuimero de ID 202302946,
ECONOFARM numero de ID 202303369, FARCOMED nuimero de ID 202303370
Elaboracién: Direccién Nacional de Investigacién y Control de Précticas Desleales

Se observa que, para el afio 2022, las provincias donde mas se comercializa los
medicamentos asociados con sintomas provocados por el consumo excesivo de alcohol
fueron: Pichincha con el 32,3%, Guayas con el 27,7%, Manabi con el 5%, Los Rios con el 4,1%,
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Esmeradas con el 3,7%; y Azuay con 3,7%, el resto de las provincias mantienen
participaciones menores al 3%, que en su conjunto representan un total de 23,6%.

Deigual manera, de acuerdo a la informacion constante en el presente expediente, se observa
que durante el periodo 2019-2022, las provincias donde se vendi6 la mayor cantidad de los
medicamentos para sintomas asociados con el consumo excesivo de alcohol, fueron:
Pichincha y Guayas, representaron en promedio de 30% y 31% respectivamente, Manabi se
ubica en tercer lugar, con un promedio de 4,9%, y en cuarto lugar se ubica la provincia de
Los Rios con un promedio del 4,7%, como se visualiza a continuacion:

Grafico (...) Historico de la distribucién por provincias
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Fuente: DIFARE ntmero de ID 202302901, FARMAENLACE ntmero de ID 202302946,
ECONOFARM numero de ID 202303369, FARCOMED numero de ID 202303370
Elaboracién: Direccién Nacional de Investigacion y Control de Précticas Desleales

En complemento, esta Intendencia tiene en cuenta que, en atencion a lo establecido en el articulo
20 de la Resolucion N° o011, la Direccidon aplic6 la Prueba de la prueba Elzinga Hogarty,
utilizando las cantidades vendidas de los medicamentos de venta libre que contengan principios
activos, bioequivalencia, y biodisponibilidad, para aliviar el dolor de cabeza, malestares
estomacales y generales, provocados por resaca o excesiva ingesta de alcohol, por provincia. A
tal efecto, dentro del Informe de Resultados N.° SCE-INICPD-DNICPD-001-2023, se evidencio
lo siguiente:

En este sentido, esta Direccion realiza la aplicacion de la prueba Elzinga Hogarty, para la
comercializacién de medicamentos para los sintomas asociados con el consumo excesivo de

alcohol, obteniendo los siguientes resultados:

Tabla (...) indice Elzinga — Hogarty

PROVINCIAS % FACTOR DEBIL
Pichincha, Guayas, Azuay, El Oro, Esmeraldas,
Los Rios, Manabi, Cotopaxi, Tungurahua. 86% 086 0,14
PROVINCIAS % FACTOR FUERTE
Pichincha, Guayas, Azuay, El Oro, Esmeraldas,
Los Rios, Manabi, Cotopaxi, Tungurahua, % 0,93 0,07
Chimborazo, Imbabura, Loja, Santo Domingo de BA
los TsAchilas.

Fuente: DIFARE ntumero de ID 202302901, FARMAENLACE nuimero de ID 202302946,
ECONOFARM numero de ID 202303369, FARCOMED nuimero de ID 202303370
Elaboracién: Direccién Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales
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En la prueba Elzinga — Hogarty, esta Direccion identifico que el conjunto nueve provincias
representaron un factor débil; y a su vez, catorce provincias representaron un coeficiente fuerte,
en tal sentido, se evidencia que los medicamentos para los sintomas asociados con el consumo
excesivo de alcohol, representa un mercado geografico a nivel nacionals4.

En consecuencia, con base en los resultados de la informacion constante en el expediente, esta
Intendencia ha formado su criterio respecto de que el ambito de competencia de este mercado,
es a nivel nacional, esto al identificar que la comercializacion de los medicamentos que forman
parte del mercado producto, se realiza, principalmente, en las provincias de Pichincha, Guayas,
Azuay, El Oro, Esmeraldas, Los Rios, Manabi, Cotopaxi, Tungurahua, Chimborazo, Imbabura,
Loja, Santo Domingo de los Tsachilas.

6.3. Marco Temporal y Estacionalidad

Al respecto, la resolucion N°o11 define al marco temporal y estacional de una investigacion de
la siguiente manera:

Articulo 14.- Marco Temporal y marco estacional.- Al momento de delimitar el mercado de
producto o servicio, se debe considerar, ademas de la sustitucion de la demanda y de la oferta,
otros aspectos como la temporalidad y la estacionalidad bajo los cuales funciona el mercado.

Con relacion la temporalidad de las conductas, la Direccion considerd lo siguiente:

e Respecto del presunto cometimiento de las conductas tipificadas, de actos de engano que
mantiene relaciéon con la comercializacion del producto BONFIEST PLUS, la temporalidad
seria, desde el mes donde se evidencia publicidad de dicho medicamento, esto es desde
octubre de 2021 hasta la actualidad.

e Por su parte, para la conducta de violacién de normas, respecto de los articulos 143 de la Ley
Organica de Salud, y 7 literales b); d); e); h); y, j) del Reglamento para la publicidad y
promocién de medicamentos en general, productos naturales procesados de uso medicinal,
medicamentos homeopéticos y dispositivos médicos, dado de que también mantienen
relacién a la forma de comercializacion del producto BONFIEST PLUS, la temporalidad de
dicha conducta, seria desde octubre de 2021 hasta la actualidad.

En resumen, esta Intendencia, de la informacion constante en el expediente y en el Informe de
Resultados, concluye que la temporalidad de las conductas investigadas, estarian determinadas
de la siguiente forma: i) Por los actos de engafio sobre la comercializacién del producto
BONFIEST PLUS, la temporalidad estaria determinada desde octubre de 2021 hasta la
actualidad, periodo en el que se evidencio publicidad referente al referido medicamento. ii) Por
el presunto cometimiento de actos de violacién de norma, respecto de los articulos 143 de la Ley
Orgéanica de Salud, y 7 literales b); d); e); h); y, j) del Reglamento para la publicidad y promocién
de medicamentos en general, productos naturales procesados de uso medicinal, medicamentos

34 Conforme establece el articulo 7 de 1a resoluciéon Nro. 12 de la Junta de Regulacién de la Ley Organica de Regulacion
y Control del Poder de Mercado, el alcance de la infraccién: “...corresponde a la cobertura geografica que tuvo la
infraccion, considerando de mayor a menor, un alcance nacional, regional o local” Asimismo el articulo 16 de la
Determinacion del importe base cuando es posible determinar el volumen total de negocio estable como parametro:
“... cobertura geografica de la infracciéon nacional (...) cobertura geografica de la infraccion regional (3 o maés
provincias) (...) cobertura geografica de la infraccion local (menos 3 provincias)...”
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homeopéticos y dispositivos médicos, estd determinada desde octubre de 2021 hasta la
actualidad.

Con relacion al marco estacional, la Direccion consider6 lo siguiente:

Aungque la resaca puede ocurrir en cualquier momento en el que se consuma alcohol en exceso,
existen periodos especificos en los que es méas probable que se produzca un aumento en la
demanda de estos medicamentos. Algunos factores relacionados con la estacionalidad
incluyen:

« TFestividades y celebraciones: Durante ciertas festividades y celebraciones, como
Navidad, Afio Nuevo, bodas, fiestas de fin de afio escolar o eventos deportivos
importantes, es comin que las personas consuman alcohol en cantidades mas
grandes de lo habitual. Esto puede aumentar la probabilidad de experimentar
resacas y, por lo tanto, generar una mayor demanda de medicamentos para sintomas
asociados con el consumo excesivo de alcohol durante estos periodos.

« Temporadas vacacionales: Durante las temporadas de vacaciones, como el verano
o los dias festivos, muchas personas aprovechan para viajar y disfrutar de actividades
recreativas. Esto puede implicar la participacion en eventos sociales, como fiestas o
salidas nocturnas, donde el consumo de alcohol es frecuente. Estos periodos
vacacionales pueden ser momentos en los que la demanda de medicamentos para
tratar sintomas asociados con el consumo excesivo de bebidas alcohoélicas se vea
incrementada.

« Estacionalidad de la industria de la hospitalidad: En lugares turisticos o en
destinos con una fuerte industria de la hospitalidad, puede haber temporadas
especificas en las que se produzca un mayor flujo de turistas y visitantes. Durante
estos periodos, es probable que aumente la actividad relacionada con el consumo de
alcohol, lo que a su vez puede llevar a un aumento en la demanda de medicamentos
que puedan tratar sintomas relacionados con el consumo excesivo de alcohol.

Es importante tener en cuenta que, aunque estos factores pueden influir en la estacionalidad
de la demanda de este tipo de medicamentos, la condicion de ingerir en exceso bebidas
alcoholicas, en si misma no esté limitada a momentos especificos del afio. Las personas pueden
experimentar resacas en cualquier época, incluso en dias de semana normales o eventos no
relacionados con festividades. Por lo tanto, aunque pueda haber picos de demanda durante
ciertas épocas, la necesidad de dichos medicamentos se mantiene de forma continua.

Para efectos de motivar lo sefialado, la DNICPD analiz6 la tendencia de ventas del producto

BONFIEST PLUS, en el periodo comprendido entre septiembre—diciembre 2021, y enero—
diciembre 2022 en sus presentaciones, obteniendo los siguientes resultados:
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Grafico (...) Cantidades vendidas BONFIEST PLUS

2021 2022
4000
3000
2000
1000
0

O & L& OO P© O

ST & F TV Y TS EE
& S

Fuente: Escrito PROPHAR con numero de ID 245119; DIFARE ntmero de ID 202302901,
FARMAENLACE numero de ID 202302946, ECONOFARM ntmero de ID 202303369, FARCOMED
namero de ID 202303370

Elaboracién: Direcci6n Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales

De acuerdo con el grafico ut supra, la Direccién evidencia que, en el afio 2021 el producto
BONFIEST PLUS Polvo Efervescente Sobre 5.10 G X 16, en el 2021, tuvo una tendencia
constante de ventas constante en los meses de octubre y noviembre, con un incremento para
el mes de diciembre, el cual responderia a la naturaleza de las festividades a nivel nacional
durante dicho mes, como navidad y fin de afio.

Para el afio 2022, el producto BONFIEST PLUS Polvo Efervescente Sobre 5.10 G X 16,
evidencia una tendencia constante en los siguientes meses de febrero-septiembre, y
nuevamente con picos, en los meses octubre y diciembre.

En consecuencia, la Direccién concluye que en este mercado, si bien existen picos o fechas en
las que se evidencian mayor ntimero de unidades vendidas, la comercializacion del
medicamento BONFIEST PLUS en sus diferentes presentaciones, se la realiza durante todo el
afio, sin identificar factores estacionales que incluyan representativamente a una temporada
en particular.

En este contexto, esta Intendencia coincide con la DNICPD, por cuanto si bien existen
tendencias relevantes de consumo en determinadas épocas del afo respecto del medicamento
BONFIEST PLUS, este medicamento se encuentra disponible durante todo el afio, por lo que se
descarta que existan factores estacionales que incidan en este mercado.

Determinacion del Mercado Relevante

Con base en la determinaciéon del mercado del producto, asi como del mercado geografico, la
Direccion delimit6 el mercado relevante de la siguiente manera:

En virtud de la definici6én del mercado de producto y el alcance del mercado geografico, en
donde los operadores econémicos desarrollan sus actividades econémicas, la DNICPD define
al mercado relevante como: la comercializaciéon de medicamentos de venta libre que
contengan principios activos, bioequivalencia, y biodisponibilidad para aliviar el dolor de
cabeza y los malestares generales, provocados por resaca o excesiva ingesta de alcohol, a
nivel nacional.
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Por lo que, esta Intendencia determina como mercado relevante para el presente caso la
comercializacion de medicamentos de venta libre que contengan principios
activos, bioequivalencia, y biodisponibilidad para aliviar el dolor de cabeza y los
malestares generales, provocados por resaca o excesiva ingesta de alcohol, a nivel
nacional.

Con relacion a las participaciones de los operadores econémicos en el referido mercado
relevante durante el afio 2022, la Direccion ilustro las siguientes cuotas:

Grafico (...) Participacion de los operadores econémicos en el Mercado Relevante por
ingresos- aiio 2022
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Fuente: Escrito DIFARE ntmero de ID 202302901, FARMAENLACE ntmero de ID 202302946,
ECONOFARM ntmero de ID 202303369, FARCOMED niimero de ID 202303370
Elaboracién: Direcci6n Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales

En concordancia con lo sefialado, esta Intendencia considera pertinente resaltar las siguientes
caracteristicas en este mercado relevante:

En este sentido, para el afio 2022, se identifican alrededor de 55 operadores econémicos con las
siguientes participaciones: el operador econémico BAYER lidera el mercado con una
participacion de 25,8%, MEDICAMENTA ocupa el segundo lugar con el 18,8%, en tercer lugar se
ubica el operador PROPHAR con el 12,7%, en cuarto lugar se encuentra el operador SIEGFRIED
con el 10,9%, en quinto lugar se encuentra GLAXOSMITHKLINE con el 8,1%, el operador
TECNOQUIMICAS con el 5,7% se encuentra en sexta posicion, en séptimo lugar el operador
FARMAYALA 4,0%, en octavo lugar el operador DYVENPRO con el 2,8%; y el resto de operadores
mantienen participaciones menores al 2%, que en su conjunto representan el 11,1%.

En virtud de lo expuesto, resulta relevante destacar la participacion del operador
TECNOQUIMICAS S.A., ubicandose en sexta posicion con una participacion del 5,7%; por otro
lado, los lideres del mercado son operadores como BAYER con el 25,8%, MEDICAMENTA con
el 18,8% y PROPHAR con el 12,7%, SIEGFRIED con el 10,9%, en quinto lugar se encuentra
GLAXOSMITHKLINE con el 8,1%, el resto de operadores mantienen participaciones menores
al 2%.

SEPTIMO.- ANALISIS DE LAS CONDUCTAS DESLEALES

En funcion de los hechos investigados, y una vez que fueron delimitados el mercado relevante,
corresponde analizar en el presente acapite si se han configurado las conductas desleales objeto
de investigacion, asi como la participacion en ellas, por parte del operador econémico
investigado.
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En tal virtud, el esquema de analisis que se presenta en lineas posteriores, contiene el estudio
de las conductas abordadas tanto en la resolucion de inicio de la investigacién de 02 de agosto
de 2022, como en el Informe de Resultados de 24 de julio de 2023, la Direccion procedi6 a
sefialar que el operador econémico TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., adecud su
comportamiento en las conductas tipificadas como actos de engafio y violacion de normas
(primer elemento), respecto de los articulos 143 de la Ley Orgénica de Salud, y 7 literales b); d);
e); h); y, j) del Reglamento para la publicidad y promocién de medicamentos en general,
productos naturales procesados de uso medicinal, medicamentos homeopaticos y dispositivos
médicos, conforme establecen los numerales 2 y 9 del articulo 27 de la Ley Organica de
Regulacion y Control del Poder de Mercado. En este sentido, esta Intendencia procede indagar
si existen elementos de conviccion sobre el presunto cometimiento de las mismas.

7.1 Actos de engaio
La LORCPM en su articulo 27 numeral 2 tipifica a los actos de engafio como:
2.- Actos de engaiio.-

Se considera desleal toda conducta que tenga por objeto o como efecto, real o potencial,
inducir a error al publico, inclusive por omisién, sobre la naturaleza, modo de
fabricacion o distribucion, caracteristicas, aptitud para el uso, calidad y cantidad, precio,
condiciones de venta, procedencia geografica y en general, las ventajas, los atributos,
beneficios o condiciones que corresponden a los productos, servicios, establecimientos o
transacciones que el operador econémico que desarrolla tales actos pone a disposicion en el
mercado; o, inducir a error sobre los atributos que posee dicho operador, incluido todo
aquello que representa su actividad empresarial.

Configura acto de engaio la difusion en la publicidad de afirmaciones sobre
productos o servicios que no fuesen veraces y exactos. La carga de acreditar la
veracidad y exactitud de las afirmaciones en la publicidad corresponde a quien
las haya comunicado en su calidad de anunciante. En particular, para la difusion de
cualquier mensaje referido a caracteristicas comprobables de un producto o servicio
anunciado, el anunciante debe contar con las pruebas que sustenten la veracidad de dicho
mensaje. (Enfasis afiadido)

Bajo esta premisa, se consideran como actos de engano a cualquier conducta que tenga como fin
o resultado, inmediato o posible inducir a error al consumidor sobre las caracteristicas de un
determinado producto o servicio, inclusive si existiese algin tipo de omisiéon de dichas
caracteristicas.

La doctrina define a los actos de engaio de la siguiente manera:
Los actos de engano en el marco de Competencia Desleal son aquellos que dan apariencia de

verdad a circunstancias falsas, induciendo en este orden de ideas una falsa percepcion del
producto o servicio ofrecido, o una falsa percepciéon de la competencia, asi por ejemplo el
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indicar que un servicio est4 acreditado como de alta calidad, cuando no se posee ninguna
certificacion de ello, constituye un acto de engaio. 35

Es decir, mediante los actos de engano, las empresas distorsionan la informaciéon en cuanto a
las caracteristicas, naturaleza y otras particularidades de algin producto o servicio, dichas
informacion es capaz de generar en el destinatario una impresion que se aparta de la realidad.

En este mismo orden de ideas, Alberto Bercovitz Rodriguez senala:

(...) los actos de engafio perjudican a todos los que participan en el mercado, tanto a
competidores como a consumidores, en la medida en que se provoca una decision de la
clientela basada no en las prestaciones que realmente se ofrecen, sino en una presentacion
que induce a error (...)36

Por consiguiente tanto consumidores como competidores se ven perjudicados, los primeros por
adquirir un bien o un servicio que no corresponde a la informaciéon propia del mismo; y, los
segundos porque ofertan productos de caracteristicas similares en el mercado cumpliendo en
forma honesta y apegada a ley, sin embargo el publico se puede ver inclinado a preferir el
producto erréneo.

De la misma manera, el Tribunal Andino de Justicia, en adelante TAJ37se ha pronunciado sobre
la proteccion de los consumidores y competidores, al respecto:

Cuando en la mente del consumidor se produce una distorsiéon de la verdad acerca de la
naturaleza del bien o del servicio, ya sea de sus caracteristicas, su modo de fabricacion, etc.,
se influye en él para que éste adquiera un producto o servicio erroneamente. (...) Cuando un
producto o servicio engafioso circula en el mercado no sélo perjudica al consumidor al creer
que esta adquiriendo un bien de procedencia conocida, sino que los demas competidores
estarian afectados por esa conducta desleal al existir en el mercado productos similares que
inciden en los consumidores de manera tal, que éstos son inducidos a error. Para ello, estos
titulares de marcas enganosas influyen en los consumidores a través de la publicidad falaz.
Si bien es cierto que la marca cumple un papel informativo en cuanto a la procedencia del
producto o servicio, conociéndose este papel en la doctrina como ‘funcién indicadora de la
procedencia empresarial’, no debera engafiarse al consumidor atribuyéndose para su marca
cualidades, capacidades ni modo de fabricacion diferente al suyo, puesto que se induciria al
consumidor a adquirir bienes que creen provienen del mismo productor. Las marcas
engafiosas provocan relaciones comerciales en inequidad de condiciones, atentando contra
las précticas mercantiles honestas, puesto que estas marcas generan situaciones de
competencia desleal. En el momento en que el producto, con una marca engafosa, se pone
en circulacién en el mercado, los demas competidores podrian verse afectados por esa
conducta deshonesta... (Enfasis afiadido)

35, German Zarama, Marco regulatorio para la competencia de agentes econémicos en Colombia Revista Finanzas
y Politica Economica, vol. 2, nim. 2, julio-diciembre, 2010, pp. 43-56 Universidad Catolica de Colombia Bogota D.C.,
Colombia

36 Alberto Bercovitz Rodriguez “Apuntes de Derecho Mercantil”. 2da. edicion. (Navarra: Aranzadi, 2001) 355

37 Tribunal Andino de Justicia: Proceso No. 53-IP-2002, 14 de agosto de 2002.
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Bajo estas consideraciones, es criterio de esta Intendencia que, los actos de engafo se configuran
cuando un operador econémico, ya sea por objeto o efecto, real o potencial, induce al error a los
consumidores y/o que ademas perjudique a sus competidores por la eleccion por un producto
de similares caracteristicas motivados por una publicidad equivoca.

Ahora bien, el engafio se entiende cuando se concuerdan uno o varios de los siguientes
comportamientos:

a) La utilizacion o difusion de aseveraciones incorrectas o falsas;
b) La omisi6on de las indicaciones verdaderas;

¢) Las practicas que tengan por objeto inducir a error sobre esos referentes o sobre la
naturaleza, modo de fabricacion, caracteristicas, aptitud en el empleo o calidad de los
productos.

Con base a las consideraciones ut supra, esta Intendencia procede a identificar si uno o varios
elementos constitutivos de la conducta de engano se enmarcan en el caso concreto, para ello con
el objetivo de brindar mayor claridad respecto del andlisis técnico juridico del caso en concreto,
esta Intendencia encuentra necesario formular el siguiente problema juridico:

7.1.1 Planteamiento del Problema Juridico 1

PJ1: {Existen elementos de conviccion sobre la conducta de engafio en relacion a la publicidad
del medicamento BONFIEST PLUS del operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., de
conformidad con el numeral 2 del articulo 27 de la LORCPM?

7.1.2 Analisis de la Intendencia

La investigacion por el presunto cometimiento de practicas desleales en la modalidad de actos
de engafo inici6 por la denuncia efectuada por el operador econémico PROPHAR, quien a su
criterio considera que la publicidad del producto BONFIEST PLUS, propende inducir a error a
los consumidores, en tanto que el anuncio del operador, asevera que, con una sola dosis del
medicamento aliviaria los sintomas del chuchaqua.

Como punto de partida, esta Intendencia considera que la publicidad es una herramienta de la
mercadotecnia, para dar a conocer un determinado mensaje relacionado con sus productos,
servicios, ideas u otros, a su grupo objetivo,38por lo tanto es un instrumento necesario para la
difusion y conocimiento de la actividad econémica que se pretende promocionar. Sin embargo,
es indispensable recalcar que su uso debe ser ético y responsable.

Con la finalidad de verificar el presunto cometimiento de actos de engafio en la publicidad
difundida por el operador econémico TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., a través de su
producto BONFIEST PLUS, se procede a referir varios elementos publicitarios, a fin de

38 Ivan Thompson, La Publicidad en nuestra era, https://www.promonegocios.net/mercadotecnia/publicidad-
definicion-concepto.html. Acceso, 26 de julio de 2023.
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identificar las afirmaciones realizadas, mismas que constan en el Informe de Resultados de la
Investigacion39, de la siguiente manera:

. Publicidad en Television:

Transcripcion de publicidad para Television afio 2021. Video 1. 4°

r

Después de una buena fiesta aparece ese terrible chuchaqui. Y tienes que decidir si te tomas
varios medicamentos o pruebas el nuevo Bonfiest Plus. Su férmula en polvo efervescente de
rapido y facil disolucion alivia el dolor de cabeza y malestares estomacales que te
deja la fiesta, brindandote un alivio completo en una sola dosis. (Enfasis afiadido)

Transcripcion de publicidad para Television, emitida en el afio 2022. Video 24

39 Superintendencia de Competencia Econdémica, DNIPD, Informe de Resultados de la Investigacion SCE-INICPD-
DNICPD-001-2023, 24 de julio de 2023.

40 TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., escrito de fecha 24 de mayo de 2023, con ID. 272173, el operador
econdémico adjunt6 la publicidad realizada con el producto BONFIEST PLUS, con ID. 36784 de anexo.

411D. 36784 de anexo

Péagina 80 de 162



d

Superintendencia
de Competencia

Econdmica

¢Chuchaqui? Ahora puedes decidir, si tomas varios medicamentos o pruebas un
BONFIEST PLUS. El polvo efervescente de rapida disolucién que alivia en un dos por tres
ese dolor de cabeza y malestares estomacales que deja la fiesta. BONFIEST PLUS combina
un potente analgésico con un antiacido para darte un alivio completo de los sintomas
del chuchaqui, en una sola dosis.

Transcripcion de publicidad para Television, emitida en el afio 2023. Video 342

¢Si después de esa noche amaneces asi? Ya no tomes varios medicamentos. Prueba
BONFIEST PLUS, polvo efervescente que alivia en un dos por tres ese dolor de cabeza y
malestares estomacales. BONFIEST PLUS combina un potente analgésico con un antiacido
para darte alivio completo en un solo producto.

Transcripcion de publicidad para Television, emitida en el afio 2023. Video 443

o

¢Chuchaqui? Ya no tomes varios medicamentos. Mejor Prueba BONFIEST PLUS. El polvo
efervescente que alivia en un dos por tres ese dolor de cabeza y malestares estomacales.
BONFIEST PLUS combina un potente analgésico con un antidcido para darte
alivio completo en un solo producto...

42 ID. 36784 de anexo
43 ID. 36784 de anexo
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e Pautas en radio:

Transcripcion de publicidad en Radio, emitida en el afio 2021. Pauta 144
Si ayer estabas asi? Y Hoy éasi? ¢Qué Chuchaqui? Prueba el nuevo BONFIEST PLUS, que te
da en una sola dosis un alivio completo del dolor de cabeza y los malestares
estomacales que te deja la fiesta. Con BONFIEST PLUS, tu cabeza y tti como nuevos.
Transcripcion de publicidad en Radio, emitida en el afio 2022. Pauta 245
¢Si ayer estabas asi? Y Hoy éasi? ¢Qué Chuchaqui? Prueba el nuevo BONFIEST PLUS, que
te da en una sola dosis un alivio completo del dolor de cabeza y los malestares
estomacales que te deja la fiesta. Con BONFIEST PLUS, tu cabeza y tti como nuevos.
Transcripcion de publicidad en Radio, emitida diciembre 2022 y 2023, Pauta 34°
¢Si ayer estabas asi? Y Hoy el dolor de cabeza y los malestares estomacales te tienen éasi?
Prueba BONFIEST PLUS, que te da en un solo producto un alivio completo de esos

malestares que te deja la noche anterior. Con BONFIEST PLUS, tu cabeza y tG como
nuevos.

e Vallas Publicitarias:

Valla correspondiente al afio 2021 y 202247

SCHUCHAQUI?

Pruehz Zamried1

Alivio en una sola dosis

44 1ID. 36784 de anexo
45 ID. 36784 de anexo
46 1ID. 36784 de anexo
47 1ID. 36784 de anexo
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Banner correspondiente al afio 2021y 202248

e
¢CHUCHAQUI?

Prueba el NUEVO

Alivio en una sola dosis

Dofer de cabesa - Malestaves estomacales

-~
-

o Publicidad en medios digitales:
Pagina Web de BONFIEST PLUS#9

Plus® &5 un producto disefiado espectalmente para fi. S formela en pok
brinda un alivio campleto y efectivo de eses molestas smtomes que d

C !, i
Bonfiest
e [2lus .

'

Bonfiest Plus® llego a Ecuador: El polvo efervescente de facil y rapida disolucion, que en una sola dosis te brinda un alivio
completo de esos terribles malestares del chuchaqui:

48 ID. 36784 de anexo
49 BONFIEST PLUS, Item Productos en https://www.bonfiest.com/bonfiest-plus, acceso el 14 de junio 2023
50 BONFIEST PLUS, item Producto en https://www.bonfiest.com/bonfiest-plus, acceso el 14 de junio 2023
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£Qué es y para que sirve Bonfiest Plus®?

Polvo eferevescente de rapida y facil disolucion, que alivia el dolor de cabeza, malestares estomacales y malestar general del chuchaqui, en una sola dosis.

. Publicidad en redes sociales:

A continuacion, se amplia el texto de la publicacion de la red social del medicamento BONFIEST
PLUS, de la siguiente manera:53

Bonfiest Plus Ecuado

S de noviembre 3 33 1571

W

Si Is feesta se alargd, puedes tomar vanos medicamentos o probar Bonfiest Plus.
Alivio en una sola dosis ded daolor de cabeza +« malestares estomacales del
chuchaqui, Bonfiest Plus, tu cabeza y bl como nuevos.

-~

£, ~ ¢
J o

ot ¢CHUGHAQUI? o

Bonfiest
Plus BRINDA EN/UNA SOLA DDSIS,,WJVID DE:
Dolor de cabeza  Malestar estomacal del CHUCHAQUI

5t BONFIEST PLUS, item Preguntas Frecuentes en https://www.bonfiest.com/bonfiest-plus, acceso el 14 de junio
2023

52 PROPHAR, Denuncia de fecha 09 de junio de 2022, con ID 239430

531D 239430
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Transcripcion de publicidad en medios digitales, Video 154

Bonfiest

En una sala
&s alivio de

ot CRUCHAQUI

Si la fiesta se alarga de la 1 hasta las 5 para aliviar el chuchaqui puedes consumir varios
medicamentos o puedes probar el nuevo BONFIEST PLUS alivio completo en una sola
dosis del dolor de cabeza y malestares estomacales con BONFIEST PLUS tu cabeza

y tu como nuevos.

Transcripcion de publicidad en medios digitales, Video 255

¢Chuchaqui? Prueba el nuevo Bonfiest Plus, alivio completo en una sola dosis...Bonfiest
Plus.”

Transcripcion de publicidad en medios digitales, Video 35°¢

Bonflest

n una sola

dosis, ahvm de

alestared pataeacaln

Doer decabes ol CHUCHAQU!

541D 239430
55 ID 239430
561D 239430
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Parece que la fiesta de ayer estuvo buenaza. Pero, éen qué nivel de chuchaqui estas hoy?
iPrueba el nuevo Bonfiest Plus alivio completo en una sola dosis del dolor de cabeza
y malestares estomacales del chuchaqui! Con Bonfiest Plus tu cabeza y ti como

nuevos.

Transcripcion de publicidad en medios digitales, Video 457

¢Chuchaqui? Prueba el nuevo Bonfiest Plus, alivio completo en una sola dosis...
Bonfiest Plus.”

Transcripcion de publicidad en medios digitales, Video 558

Bonfiest

Parece que la fiesta de ayer estuvo bacansisima. Pero, ¢en qué nivel de chuchaqui estéas
hoy? iPrueba el nuevo Bonfiest Plus alivio completo en una sola dosis del dolor
de cabeza y malestares estomacales del chuchaqui! Con Bonfiest Plus tu cabeza

y tu como nuevos.

571D 239430

58 ID 239430
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En consecuencia, con base en la informacién expuesta ut supra, esta Intendencia considera que,
con la finalidad de establecer la existencia de practicas desleales en la modalidad de actos de
engano, es indispensable analizar el medio y los factores que pueden incidir para el
cometimiento de la posible infraccion. En este sentido, la etapa de investigacion se encaminé a
precisar si el mensaje publicitario de TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., con su producto
BONFIEST PLUS se encauza a desviar o distraer la decision de compra del consumidor, a través
de la induccion a error, al efecto, se tomaron en cuenta los siguientes elementos:

a) Respecto de la dosificacion seiialada en la publicidad “con una sola dosis”

La dosis es la cantidad fisica de un medicamento indicado por el profesional prescriptor del
tratamiento para un paciente o en caso de un medicamento de venta libre, la cantidad que debera
considerar el consumidor de acuerdo a la informacién descrita por el propietario del
medicamento. Al respecto a fin de tratar este punto, esta Intendencia considera los elementos
referidos por la DNICPD, como son: (i) La dosificacion aprobada por el ARCSA en el Registro
Sanitario, (ii) la dosificacion que consta en dossier farmacologico del producto; y, (iii) la
publicidad del producto.

(6)) El dossier farmacologico aprobado por el ARCSA y Registro Sanitario

El 27 de enero de 2022, la INICPD solicité a la ARCSA: “...los estudios y/o ensayos que
respaldan las indicaciones terapéuticas del medicamento BONFIEST PLUS%%, que fueron
ingresados para obtener el registro sanitario...”; al respecto, la Autoridad Sanitaria mediante
oficio N.° ARCSA-ARCSADAJ-2022-0124-0, de 19 de julio de 2022, con ID 245062, atendio lo
solicitado, lo que permiti6 identificar a este Organo, el dossier farmacolégico del medicamento
BONFIEST PLUS, cuya informacion senala que la dosificacion del medicamento es de 1 a 2
sobres disueltos en agua, cada 6 u 8 horas, (tres a cuatro sobres/dia, si es la
primera dosis es de 2 sobres).

De la misma manera, la ARCSA remiti6 el 23 de enero de 2023, con ID 263663 el memorando
Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-2022-0721-M, del que se desprende el informe técnico en el que se
pronunci6 sobre la dosificacion del medicamento BONFIEST PLUS, en su parte pertinente
senalo:

59 Registro sanitario N.° 5845-MEE-0121, de Inscripcién de Medicamentos Extranjeros, el solicitante seria el operador
TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A.
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Por lo antes expuesto de acuerdo a Iz normativa legal vigente, en la solicitud
16929213202000000521P, se procedio a la revision de Ia informacién farmacolégica remitida por
el usuario con la documentacion bibliografica de respaldo en la cual se verificéd ta validez de las
Indicaciones terapéuticas propuestas por el fabricante para el producto.

Se observa que en la documentacién presentada los estudios farmacoldgicos del producto
BONFIEST PLUS en la dosificacidn indica: "Posologia: Adultos: 1 a 2 sobres disueltos en agua, cada
6.u8 horas (tres 3 cuatro sobres/dia, si la primera dosis es de 2 sobres), Consumase inmediatamente
después deiqc'onsmuy@;uo exce@gila dosis recomendada. Si los sinlomas?c?ﬁs!cn con?ulm E
su médico, - - =5 . o
A su vez se informa que el solicitante adjunto como respaldo de inscripcion , el certificado de la
entidad Regulatoria de Colombia, e! producto BON FIEST® PLUS tiene el Registro Sanitario N*
INVIMA 2015M-0004285-R1

Asi también, el Ministerio de Salud Puablica, mediante oficio Nro. MSP-MSP-2022-4883-0 de 3
de enero de 2023, con ID. 261589, senalo:

En el marco del antecedente descrito, esta Cartera de Estado en base a la informacién
registrada y recuperada el 27/12/2022 en la pdgina web de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) manifiesta: que el medicamento de
nombre comercial BONFIEST PLUS, contiene los principios activos Acido Acetil
Salicilico, Cafeina Anhidra y Bicarbonato de Sodio, forma farmacéutica polvo
efervescente, cuenta con registro sanitario Nro. 5845-MEE-0121 vigente hasta el
17/01/2026, forma de venta libre.

En el inserto del medicamento BONFIEST PLUS del titular y fabricante Tecnofar TQ
S.A.S. del 11/12/2020 y recuperada el 27/12/2022 establece lo siguiente:
® Indicacién terapéutica: Antidcido. Coadyuvante en el tratamiento de trastornos
dispépticos agudos generados por exceso en bebidas y comidas, analgésico y
antipirético.
® Dosificacion: Adultos: 1 a 2 sobres disueltos en agua, cada 6 u 8 horas (tres a cuatro
sobres/dia, si la primera dosis es de 2 sobres).

Ademds, en el Reglamento de Clasificacidon de Medicamentos y Productos Naturales

(Acuverdo Ministerial 4917 altima modificacion 04-ene-2021), define a los medicamentos

de venta libre como: medicamento oral o tépico que por su composicion y por la accién

farmacoldgica de sus principios activos, es autorizado para ser expendido o dispensado

sin prescripcion facultativa.
Por lo que, esta Intendencia concuerda con la DNICPD, respecto de que conforme consta en el
dossier farmacologico remitido por la ARCSA y el pronunciamiento del Ministerio de Salud, la
dosis de BONFIEST PLUS, corresponderia de uno a dos sobres, por lo que, se entenderia que
para obtener los resultados publicitados, el consumidor debera tomar de tres a cuatro sobres
al dia en el periodo entre 6 u 8 horas, es decir, al menos dos dosis (1 dosis equivale hasta dos

sobres cada una).

En adicidn, del anélisis del registro sanitario, conforme consta en su extracto no confidencial
(ID. 2466009), esta Intendencia tiene en cuenta lo siguiente:
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AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO No. 5845-MEE-0121
DE MEDICAMENTOS EXTRANJEROS

Agenca Kecorad de Requiacien Cortrel y Vigitascis Sasitaris cortfics gue ol

Noebre de Predocts . BONFEST PLUS
Mombes de Fabricante TECNOFAR T SAE. VILLA FUCA « CAUGA - COLOMBIA
Pais de Febricants COLOMEA

Mombre de Fabiricants
| Allerra

Pais de Fabricame

Alarra

Titutar de Procuucto TECONOFAR 10 SAS, VILLA FICA - CAUCA - COLOMNA
Thtadar oo Ruglstra

Saritare TRONOGUIMICAS DISL ECUADOR S A, GUAYAGLA - ECUADON
Nomory o Apansicienadsr

[ErpatadenEsvassdor

Pan te Acordiclanadarn

Empacaden’ Envasader

Condicon o

Comarvacion CONSERVAR A TEMPERATURA NO NAYOR A 30

EFERVECENTE

Ferma Farmout utca

Ceacripcion as la Forma
o _

Lavase
u Eatewo . CAJA FLEGADIZA

b ivteme

Prassmacan Comercial
121618, 20, 32 sotton 0 4.7 g oo * Irwerts

Mimvita Meaca Sotwe x 590 ¢ saneCas 5 2. 2, 4 scbows 5.1 g oM » Ireee
Fresertacon Hospiistarts
Fammats de Compeaicsoe

En sumo, se evidencia que, tanto el dossier farmacolégico como en el Registro Sanitario N°5845-
MEE-o0121 aprobado por ARCSA%, coincide respecto de su forma farmacéutica, la descripcion y
formula de composicion del producto BONFIEST PLUS.

(ii)

Caja y prospecto del producto e informe técnico de Bonfiest Plus

Mediante escrito presentado por la empresa TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A,, el 11 de
enero de 2023, las 09h36, ID. 262239, el operador adjunt6 el extracto no confidencial, del cual
se desprende el dosier farmacologico que consta en el empaque de BONFIEST PLUS, con el

siguiente detalle:

60 Registro Sanitario, con fecha de emisién 17 de enero de 2021 y vigencia 17 de enero de 2026. constante en el ID.

245062
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Composiciéon Accion Beneficios
Cada sobre de 5,1 g contiene:
v Acido Acetilsalicilico 0,650 g v Analgésico, ¥’ Alivio rapido del dolor de
v Bicarbonato de Sodio 2,51 g v Antiacido, cabeza y el malestar general,
v Caleina Anhidra 0,065 g v Estimulante moderado del
v Excipicntcs 8. sistema nervioso central. v Incrementa el efacto analqésnco.
Dosls: Adultos: 1 a 2 sobres disueltos en agua, cada 6u 8 horas (ires a cuatro scbres/dia, slla primera doss
es ' OnsuMmdse nnediataniente Jespues de 1econsilun 0 exceder i JOss recomerndada,

Indicaciones: Antiacide. Ceadyyvanie en el tratarvents de trasiomes dispeépicos agudos generacos por exceso an bebidas y comdas
analgesico y anipratico. Via de administracion: Oral. Contraindicaciones y advertencias: Hpersensiilidd a los saliciialos o a otros
AINE:. Broncosspasime, rinills agude, pdipos nasales y edema angoneurdlico. Ulcera péptica, sargraco gastrohteslinal y anwcedente
da anlermadad acido peptica: Contraindicado an o embarazo o cuando o supone su exisencia, |a lacancia v 5 menores de 12 afos
bajo ninguna drcunstancia, Disluncion repalica severa y moderaca. Insuficiencia renal grave (depuracion de creatinina < 30 mLmin)
Advertencias: Pacentes en irataméiento con anticcagulantes o que tengan una cirugla 2n 7 dias. Restring la dosis a maximo dos sobres
al dia a pacientes con dieta hipesodica. Se recomenda que se debs iniciar ol tratamento con las dosis mas baas. Eviiese lomar este
producte smultaneanenio con of consume excosivo de aloohd. No tome esle producto con obos procducios que contengan ok scetiisalcilice
dabido a cque sa puade facilitar & desarralo do una gastritic. En nifios y adultas ne debe administrae oste fArmaco en caso do vaicals
osintomas de resfrado comin antes de consultar & sumédco acerca de sindrome de Reye. Precaucicnes: Ver inserto adjuno,
CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYCR 4 30 °C. MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LCS NINOS. VENTA LIBRE
S LOS SNTCMAS PERSISTEN, CONSULTE A SUMEDICO

Fabricage por Tecnofar TQ S.A.S., Villa Rica - Colomlra.

Comercializace por Tecnoquimicas S A, Cali - Colomba

Importado y distrbuido por Tecnoquimicas del Ecuador S.A., Cuayaqul - Ecuador

Colombia: Req. San, No. INVIMA 2015 M-0004285-R1 Ecuador: Reg. San. No
E Savador: F161321122011 Honduras:

Nicaragui Replblica Domnicana.
Guatemala: PF.51143 Panama

Costa Rica.

Para cualquier inquletud comuniquese en Ecuador a la Fnes 71800 523339 y en Centroamérica al correo
dlvisionmedica @iecnoquimicas,com - www.tqconfiable.com

Es decir, en el prospecto que se encuentra dentro de la caja del producto BONFIEST PLUS, se
desprende que, la dosis es: de una a dos dosis disueltas en agua, cada 6 u 8 horas (tres
a cuatro sobres/dia, si la primera dosis es de 2 sobres); por lo que, esta Intendencia al
igual que identific6 la DNICPD en su informe de resultados, evidencia que el etiquetado del
producto BONFIEST PLUS, concuerda con el Registro Sanitario N°5845-MEE-0121 aprobado
por ARCSA®,

Asi también, de la revision de la pagina web oficial del medicamento BONFIEST PLUS®2, se
desprende:

VviA DE ADMINISTRACION: Oral.

DOSIFICACION: Adultos: 1 a 2 sobres disueltos en agua, cada 6 u 8
horas (tres a cuatro sobres/dia, si la primera dosis es de 2 sobres).
Consiimase inmediatamente después de reconstituirlo. No exceder la
dosis recomendada. Si los sintomas persisten consulte a su médico.

61 Registro Sanitario, con fecha de emisién 17 de enero de 2021 y vigencia 17 de enero de 2026. constante en el ID.
245062

62 BONFIEST PLUS, item Productos/mas informaciéon en https://www.bonfiest.com/static/website/files/II-
subInserto.912aa98acsaf.pdf, acceso el 14 de junio 2023
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La dosificacion en la pagina web del producto en referencia, concuerda con lo aprobado en el
Registro Sanitario, no obstante, es indispensable contrarrestar dicha dosificacion con la
indicada en la publicidad analizada en el presente expediente. En este sentido, esta Intendencia
considera que el prospecto del dossier farmacologico que consta en la caja, concuerda con el
Registro Sanitario autorizado por la ARCSA.

Ahora bien, el operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., el 23 de diciembre de 2022,
las 16h35, con ID 261118, remitio el informe realizado por la doctora Liliana Naranjo Balseca,
Bioquimica Farmacéutica, perito acreditado por el Consejo de la Judicatura con nimero de
registro 1835165, quien en su parte pertinente sefial6:

(...) La dosis puede clasificarse en:

(...) Dosis de choque o de carga: Es aquella que permite alcanzar de forma rapida niveles
terapéuticos del farmaco. En determinadas situaciones interesa conseguir, con la primera
dosis, la cantidad de farmaco terapéuticamente efectiva en lugar de esperar el tiempo
necesario para que se alcance el estado de equilibrio.

En el caso del medicamento BONFIEST PLUS, de acuerdo a lo aprobado por la Agencia
Regulatoria, la administracién de 2 sobres es una dosis o carga para alcanzar la dosis de
choque o carga para alcanzar de forma rapida los niveles terapéuticos y la administracion de
tres a cuatro sobres/dia, es a la dosis de mantenimiento necesaria al dia en caso
que el paciente necesita prologar la administraciéon del producto. Es usual la
determinacion de la primera dosis a elecciéon entre una o dos unidades en los AINES de
concentraciéon similar, siempre que no superen las dosis méximas, segin el efecto que se
pretenda. (Enfasis afiadido)

En relacion al peritaje, esta Intendencia tiene en cuenta que, a pesar de que fue valorado por la
Direccion, este no contaria con las solemnidades legales previstas en el articulo 197 del Cédigo
Organico Administrativo, es decir, no consta en declaracion jurada incorporada a un protocolo
publico, por lo que dicho medio probatorio no podria ser valorado.

Sin perjuicio de lo indicado, esta Intendencia concuerda con lo manifestado por la DNICPD en
su informe, en relacion a que la dosis aprobada por la ARCSA seria 1 a 2 sobres disueltos en
agua, cada 6 u 8 horas y que, incluso a pesar de que el peritaje antes referido, no es valido, ratifica
que esa es la cantidad que corresponderia a la dosis de carga para alcanzar el nivel terapéutico
deseado, no obstante, la conclusion efectuada en el peritaje se contradice al indicar que la
primera dosis queda a eleccion del consumidor entre una o dos unidades, pues al
momento de administrar una sola unidad (sobre) la dosis ya no corresponderia a la dosificaciéon
que consta en el dossier farmacoldgico autorizado por el ARCSA y tampoco causaria el efecto
que aparentemente se busca para alcanzar la dosis de choque referido en dicho informe.

Ademas, si bien es cierto el medicamento es de venta libre, es decir no se necesita una receta
médica para su expendio, de manera indispensable se debe regir a una dosificaciéon previamente
establecida, por lo tanto, ningtin medicamento puede ser administrado a eleccién o voluntad del
consumidor.

(iii) La publicidad del producto BONFIEST PLUS

Esta Intendencia, considero para el analisis de la publicidad aquella transmitida en los medios
de comunicacion como television, radio, vallas, banners; pagina web y redes sociales. De ésta se
desprende que el operador econémico TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., mediante su
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producto BONFIEST PLUS, senala que la dosificacion es una sola dosis y alivia los
sintomas del chuchaqui.

Lo indicado se resume a continuaciéon de acuerdo al Informe realizado por la DNICPD:

Afirmacion realizada por el operador
econémico TEQNOQUIMICAS DEL
ECUADOR S.A con el medicamento

BONFIEST PLUS.

Televisién Video1 63 (...) alivio completo en una sola dosis.

(...) alivio completo de los sintomas del

chuchaqui en una sola dosis.

(...)que te da en una sola dosis un alivio

Pauta Radio 1y 265 completo del dolor de cabeza y los malestares

estomacales que te deja la fiesta

Alivio en una sola dosis del dolor de cabeza

+ malestares estomacales

Alivio en una sola dosis del dolor de cabeza

+ malestares estomacales

Alivio completo en una sola dosis

(...)que en una sola dosis te brinda un alivio

completo de esos terribles malestares del

Pagina web68 chuchaqui

(...)que alivia el dolor de cabeza, malestares

estomacales y malestar general del Chuchaqui en

una sola dosis.

alivio completo en una sola dosis del dolor

de cabeza y malestares estomacales

Medio en que se realiz6 la publicidad

Television Video264

Vallas 2021 y 202266

Paraderos 2021y 202267

Medios digitales: Video 169

Medios digitales: Video 2 y 470 alivio completo en una sola dosis
alivio completo en una sola dosis del dolor
Medios digitales Video 3y 57 de cabeza y malestares estomacales del
chuchaqui

Fuente: Informe de resultados DNICPD

De la informacion precedente, se desprende que TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A,,
afirma en su publicidad que con una sola dosis existe un alivio completo. De acuerdo a
la Real Academia de la Lengua Espaifiola, la palabra completo como adjetivo, significa acabado
o perfecto.”2

63 1D. 36784

641D. 36784

65 ID. 36784

%6 1D. 36784

671D. 36784

68 BONFIEST PLUS, Item Productos en https://www.bonfiest.com/bonfiest-plus, acceso el 14 de junio 2023
691D 239430

701D 239430

71D 239430

72 Real Academia de la Lengua Espaiola, Diccionario, en https://dle.rae.es/completo. Acceso 14 de junio de 2023
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En consecuencia, esta Intendencia identifica que el operador econémico, afirma de manera
literal que con una sola dosis se termina el dolor o malestares generados por el chuchaqui, por
lo que, del analisis del material publicitario el mensaje influye indebidamente en la
percepcion de los consumidores al inducirlos al error, en tanto que, éstos podrian
orientar su decision de compra basados en la dosificacién anunciada en la publicidad, y no en la
dosificacion que senala el Registro Sanitario y el prospecto del medicamento, al contraponer
expresamente la dosificacion indicada en la publicidad.

Otro hecho relevante en la publicidad es la forma en que el producto es exhibido, la presentacion
del producto es en sobres de 5,1 gramos”3 y, de acuerdo a lo expuesto en los numerales (i) y
(ii) que se refiere al dossier farmacologico aprobado en el Registro Sanitario y que consta en el
prospecto del empaque del producto, son necesarios dos sobres para que sea
considerado como una dosis.

fnti
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En este contexto, esta Intendencia considera que el operador econ6mico encausa su conducta a
préacticas de engafio, al no especificar visualmente a los consumidores que se necesita, al menos
dos sobres para que sea considerado una dosis, tal y como consta en el Registro Sanitario y en el
dossier farmacolégico del prospecto y la caja.

En linea con el andlisis realizado, esta Autoridad considera indispensable considerar lo
establecido en el segundo inciso del numeral 2 del articulo 27 de la LORCPM, respecto de esta
conducta en particular se requiere:

... La carga de acreditar la veracidad y exactitud de las afirmaciones en la
publicidad corresponde a quien las haya comunicado en su calidad de
anunciante. En particular, para la difusion de cualquier mensaje referido a caracteristicas
comprobables de un producto o servicio anunciado, el anunciante debe contar con las
pruebas que sustenten la veracidad de dicho mensaje. (Enfasis afiadido)

Es decir, el inciso segundo de dicha disposicion legal determina que la carga de la prueba recae
en el operador econdmico que emite la publicidad; ya que le corresponde al anunciante el
acreditar la veracidad y exactitud de sus afirmaciones realizadas a través de su publicidad.

73 BONFIEST PLUS, item Productos/mas informaciéon en https: //www.bonfiest.com/static/website/files/II-
subInserto.912aa98acsaf.pdf, acceso el 14 de junio 2023.
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En este sentido, esta Autoridad requirié al operador econémico anunciante los respaldos que
demuestren sus aseveraciones en la publicidad del producto BONFIEST PLUS, de las cuales,
TECNOQUIMICAS remiti6 los siguientes:

El 23 de diciembre de 2022, las 16h35, con ID. Anexo 36636, el operador remitio el
informe pericial sobre el medicamento BONFIEST PLUS, realizado por la doctora Liliana
Naranjo Balseca., Bioquimica Farmacéutica.

Conforme se identifica, la perito se limita a contestar un cuestionario realizado por el
operador, del cual, se describen las caracteristicas y bondades del medicamento
BONFIEST PLUS, no obstante, en dicho informe si bien no consta la fecha de
elaboracion, el operador lo presenta el 23 de diciembre de 2022, lo que significaria que
dicho informe fue realizado incluso en una fecha posterior al inicio de la publicidad
objeto de anélisis. Por lo que, esta Intendencia tiene en cuenta que su contenido no
podria ser util para acreditar de la veracidad de la publicidad del producto BONFIEST
PLUS.

Ademas, de la pericia se evidencia que no consta la declaracion juramentada que
prescribe el articulo 197 del Cédigo Organico Administrativo.

El 11 de enero de 2023, las 09h36, ID. 262239, el operador adjunt6 el extracto no
confidencial, del cual se desprende el dossier farmacoldgico que consta como etiqueta en
el empaque de BONFIEST PLUS. El extracto fue considerado por la Direccion y esta
Intendencia en el cual se evidencié que el empaque y etiquetado son iguales al dossier
farmacologico que fue aprobado por la ARCSA en el Registro Sanitario, no obstante,
dichos documentos no son tutiles para acreditar las afirmaciones realizadas en la
publicidad del producto objeto de analisis.

El 11 de enero de 2023, las 16h26, con ID. 262333, el operador econ6mico
TECNOQUIMICAS present6 argumentos de descargo, en el cual, se incluy6 la
materializacion de la publicidad de otros operadores y un reconocimiento de firma y
rabrica de la traduccion de ciertas partes del informe Registro federal, Vol. 47. No. 191.
1 de octubre de 1982, fojas 43540 a 43559, y Registro federal, Vol. 56. No. 247. 24 de
diciembre de 1991, fojas 66742 a 66751.

De la revision de estos documentos, se identificd la materializacion de publicidad de
otros operadores econémicos, sin embargo, esta documentaciéon no fue considerada por
la DNICPD, por lo que esta Intendencia concuerda con ello, en virtud que, en la
publicidad mencionada se refiere a otros medicamentos distintos a BONFIEST PLUS
objeto de investigacion, por lo que, no seria util para acreditar la veracidad de las
afirmaciones realizadas en la publicidad del medicamento objeto de anélisis en el
presente expediente.

El 19 de enero de 2023, las 15h57, con ID 262949, present6 el informe pericial elaborado
por el perito del Consejo de la Judicatura, Heather Hayes, en interpretacion y traduccion
a idioma inglés, en relacion a los documentos: Registro federal, Vol. 47. No. 191. 1 de
octubre de 1982, fojas 43540 a 43559, y Registro federal, Vol. 56. No. 247. 24 de
diciembre de 1991, fojas 66742 a 66751, con ID. Anexo. 36683.

Al respecto la DNICPD, senalo:
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Del anélisis de dicho informe pericial, se evidencia que consta la traduccién del inglés al
espaiol, de los estudios Registro federal, Vol. 47. No. 191. 1 de octubre de 1982, y Registro
federal, Vol. 56. No. 247. 24 de diciembre de 1991, si bien es cierto habrian servido para el
otorgamiento del registro sanitario en el ARCSA, de su contenido se identifica que son
estudios estadounidenses, donde se realiza un anilisis de ciertos principios activos, no
obstante, se resalta que en ningin momento se analiza la dosificacion o eficacia del producto
BONFIEST PLUS, por lo que, dichos estudios no serian ttiles para acreditar la veracidad de
la publicidad realizada por TECNOQUIMICAS.

De lo que coincide esta Intendencia, por cuanto, dichos estudios abordan el analisis de
varios principios activos, no se refieren directamente al producto en cuestion BONFIEST
PLUS, menos atn abordan sustento técnico en relacién a la dosificaciéon adecuada o
eficacia del producto, por lo tanto, no son fttiles para acreditar lo mencionado por
TECNOQUIMICAS en su publicidad.

Por consiguiente, esta Intendencia analiza que de los elementos que constan en lineas
precedentes y que fueron aportados por TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., ninguno
respalda las afirmaciones realizadas sobre en la publicidad del producto BONFIEST PLUS.

Finalmente, en relaciéon del analisis de la dosificacion de BONFIEST PLUS conforme las
afirmaciones realizadas en su publicidad, y dado de que el anunciante no cuenta con las pruebas
que acrediten la veracidad de sus afirmaciones sobre una sola dosis, esta Intendencia
concuerda que la DNICPD, respecto de que en la publicidad de BONFIEST PLUS existe
informacion errénea para los consumidores, puesto que se ha identificado que con una sola
dosis no podria alivar completamente los sintomas asociados al consumo excesivo de
alcohol, lo que provocaria que un consumidor sea inducido a error por la afirmacion realizada
por el anunciante.

b) Respecto de la efectividad del medicamento para aliviar los malestares
producidos por el exceso de bebidas alcohélicas “chuchaqui”

La efectividad de un medicamento se refiere al grado de buen funcionamiento de un tratamiento
en la practica. Bajo esta premisa existen tres elementos que serdn analizados por esta
Intendencia, tomando en cuenta el esquema desarrollado por la DNICPD en su informe de
resultados, esto es: (i) El dossier farmacolégico del ARCSA, (ii) El prospecto del producto, y
(it1) La publicidad del producto en relacion a la efectividad en relacion al exceso de bebidas
alcohdélicas “chuchaqui”™.

) El dossier farmacologico aprobado por el ARCSA

Con respecto a este punto la Intendencia, recogiendo lo descrito por la DNICPD, identifica que
el dossier farmacologico del medicamento BONFIEST PLUS, que remitié el ARCSA74, consta:

74 La informacién adjunta por la ARCSA, constante en el ID. 245062 fue declarada como confidencial mediante
providencia de 20 de julio de 2022, en tal sentido, solo se extraen datos relevantes para la investigacion, y que no
corresponde a informacion sensible para el operador.
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Descripcion

Regula la acidez gastrica, asociada al exceso en el consumo de bebidas no alcohdlicas y
comidas; ademas, controla la inflamacién y el dolor, permitiendo un rapido alivio del
dolor de cabeza.

Indicaciones

Coadyuvante en el tratamiento de trastornos dispépticos agudos generados por exceso en
bebidas y comidas, analgésico y antipirético.

De la descripcion del medicamento, consta que el medicamento regula la acidez, asociada
al exceso en el consumo de bebidas no alcohélicas y comidas. (Enfasis afiadido).

Es decir, esta Intendencia coincide con la DNICPD, al considerar que el medicamento tiene
como descripcion terapéutica, alivio a los malestares provenientes del exceso de bebidas, no
alcohdlicas, tal y como consta en el Registro Sanitario.

ii) Caja y Prospecto del producto BONFIEST PLUS

El operador economico TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., mediante escrito de fecha 11
de enero de 2023, las 09h36, ID. 262239, remitio el prospecto que consta en la caja del producto
de BONFIEST PLUS, en particular consta:
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BONFIEST PLUS
Acido Acetilsalicilico 0,650 g / Cafeina Anhidra 0,065 g /
Bicarbonato de Sodio 2,51 g
Polvo Efervescente

COMPOSICION: Cada sobre de 5,1 g de BONFIEST PLUS contiene 0,65
g de Acido Acetilsalicilico; 0,065 g de Cafeina Anhidra y 2,51 g de
Bicarbonato de Sodio; exciplentes, c.s.

EXCIPIENTES: Acido Tartarico, Citrato de Sodio, Sacarina Sddica, sabor
Lima - Limon,

CONTENIDO:

Presentacion comercial:

Sobre x 5.1g + Inserto

Cajax2, 3,4,6,810,12, 16, 18, 20, 32 sobres x 5.1 g c/u 4+ Inserto

Presentacion muestra médica:
Sobre x 5.1g + Inserto
Caja x 2, 3, 4 sobres x 5.1 g ¢/u + Inserto

GRUPO FARMACOTERAPEUTICO: Acetilsalicilico acido, asociaciones
exd. Psicolépticos.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Antiscido. Coadyuvante en el
tratamiento de trastornos dispépticos agudos generados por exceso en
belIT3E Y COMIDAs, analgesico y antipiretico.

175

Al respecto la DNICPD en su Informe consideré que en el empaque e informacion inserta del
producto, de manera clara, se desprende que es un “Coadyuvante en el tratamiento de
trastornos dispépticos agudos generados por exceso en bebidas y comidas, analgésico
y antipirético”; por lo que esta Intendencia concuerda en que dicha informacion coincide con
lo autorizado en el Registro Sanitario del ARCSA, no obstante corresponde contrastar con la
informacion que brinda el anunciante en la publicidad de BONFIEST PLUS.

iii) La publicidad del producto

En este punto, la Intendencia recoge lo referido por la DNICPD en su informe de resultados,
respecto de varias piezas de la publicidad difundidos en distintos medios y formatos, de los que
se desprende que el operador econ6mico TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., mediante su
producto BONFIEST PLUS, senalaria que alivia los sintomas asociados con el
chuchaquai:

Medio en que se realizé la publicidad Afirmacién realizada por el operador
econémico TEQNOQUIMICAS DEL
ECUADOR S.A con el medicamento
BONFIEST PLUS.

Television Video1 76 Después de una buena fiesta aparece ese
terrible chuchaqui. Y tienes que decidir si te
tomas varios medicamentos o pruebas el
nuevo Bonfiest Plus. Su féormula en polvo
efervescente de rapido y facil disolucién

75 BONFIEST PLUS, item Productos/mas informacién en https: //www.bonfiest.com/static/website/files/II-
subInserto.912aa98acsaf.pdf, acceso el 14 de junio 2023.
76 ID. 36784
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alivia el dolor de cabeza y malestares
estomacales que te deja la fiesta,
brindandote un alivio completo en una sola
dosis. (Enfasis afiadido)

Television Video277 ¢Chuchaqui? Ahora puedes decidir, si tomas
varios medicamentos o pruebas un
BONFIEST PLUS. El polvo efervescente de
rapida disolucién que alivia en un dos por tres
ese dolor de cabeza y malestares estomacales
que deja la fiesta. BONFIEST PLUS combina
un potente analgésico con un antidcido para
darte un alivio completo de los sintomas
del chuchaqui, en una sola dosis.

Pauta Radio 1y 278 Si ayer estabas asi?. Y Hoy dasi? ¢Qué
Chuchaqui? Prueba el nuevo BONFIEST
PLUS, que te da en una sola dosis un
alivio completo del dolor de cabeza y
los malestares estomacales que te deja
la fiesta. Con BONFIEST PLUS, tu cabeza y
t como nuevos.

Vallas 2021y 202279 ¢Chuchaqui? Alivio en una sola dosis
del dolor de cabeza + malestares estomacales

Paraderos 2021y 202280 Alivio en una sola dosis del dolor de
cabeza + malestares estomacales

Pagina web3! Alivio completo en una sola dosis

(...)que en una sola dosis te brinda un
alivio completo de esos terribles malestares
del chuchaqui

(...)que alivia el dolor de cabeza, malestares
estomacales y malestar general del
Chuchaqui en una sola dosis.

Medios digitales: Video 182 Si la fiesta se alarga de la 1 hasta las 5 para
aliviar el chuchaqui puedes consumir
varios medicamentos o puedes probar el
nuevo BONFIEST PLUS alivio completo
en una sola dosis del dolor de cabeza y
malestares estomacales ...

Medios digitales: Video 2 y 483 ¢Chuchaqui? Prueba el nuevo Bonfiest
Plus, alivio completo en wuna sola
dosis...Bonfiest Plus.”

771D. 36784

78 ID. 36784

79 ID. 36784

80 ID. 36784

8t BONFIEST PLUS, Item Productos en https://www.bonfiest.com/bonfiest-plus, acceso el 14 de junio 2023
821D 239430

83 ID 239430
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Medios digitales Video 3 84 Parece que la fiesta de ayer estuvo buenaza.
Pero, éen qué nivel de chuchaqui estas
hoy? iPrueba el nuevo Bonfiest Plus alivio
completo en una sola dosis del dolor de
cabeza y malestares estomacales del
chuchaqui! Con Bonfiest Plus tu cabeza y tt
COMO NUEVOS.

Medios digitales Video 585
Parece que la fiesta de ayer estuvo
bacansisima. Pero, é¢en qué nivel
de chuchaqui estas hoy? iPrueba el
nuevo Bonfiest Plus alivio
completo en una sola dosis
del dolor de cabeza vy
malestares estomacales del
chuchaqui! Con Bonfiest Plus tu
cabeza y tu como nuevos.

Fuente: Informe de resultados DNICPD

De acuerdo al Informe, se desprende que el presupuesto identificado, es relevante, en tanto que
el fondo de la publicidad, anuncia que el medicamento es terapéuticamente beneficioso para el
dolor de cabeza y malestar estomacal, empero, como resultado de la ingesta excesiva de
bebidas alcoholicas (chuchaqui o resaca), cuando de la revision del dossier farmacologico
aprobado por el ARCSA y del prospecto que consta en el empaque, la composicion quimica se
desprende: “regula la acidez, asociada al exceso en el consumo de bebidas no
alcohdlicas y comidas” “Coadyuvante en el tratamiento de trastornos dispépticos agudos
generados por exceso en bebidas y comidas, analgésico y antipirético”. (Enfasis afiadido)

En consecuencia, y del anélisis conjunto de la publicidad, esta Intendencia concuerda con la
DNICPD al referir que lo manifestado en las piezas publicitarias del producto BONFIEST PLUS
no concuerda con la realidad del Registro Sanitario y el Dossier Farmacologico del prospecto de
la caja, pues el operador econémico ensalza las cualidades terapéuticas ofertando propiedades
que no corresponde directamente a su realidad.

De conformidad a lo que prescribe la LORCPM en el segundo inciso del numeral 2 del articulo
27, la carga de la prueba recae en quien la anuncia, en este senito el operador econémico
TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A, a fin de sustentar dichas afirmaciones present6 el
peritajes® realizado por la doctora Liliana Naranjo Balseca, Bioquimica Farmacéutica, quien en
su parte pertinente manifesto:

841D 239430

85 ID 239430

86 TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A,, peritaje presentado mediante escrito de fecha 23 de diciembre de 2022,
las 16h35, con ID 261118 y con ID. Anexo 36636.
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¢Es posible que un producto como Bonfiest Plus, en consideracion a sus
principios activos, alivie los sintomas antes mencionados si son generados por
cuadros de resaca? Sustente su respuesta en literatura o refiera como la ciencia
ha probado lo anterior.

Si. El ASA (4cido acetilsalicilico) es un AINE utilizado frecuentemente para tratar
sintomas que deja el exceso de consumo de bebidas alcohdlicas. El ASA alivia el
dolor de cabeza, mientras que la cafeina se adiciona para contrarrestar la fatiga y la
somnolencia. Evidencia reciente de ensayos clinicos en pacientes con cefalea indican que la
combinacién de cafeina con medicamentos analgésicos de venta libre como el AS y el
paracetamol y el ibuprofeno mejora significativamente la eficacia sobre el uso del analgésico
solo. Como podria ser esperado con los medicamentos de venta libre la tolerabilidad es buena
para la gran mayoria de los pacientes y los eventos adversos son predecibles y casi
universalmente leves y transitorios. Adicionalmente la cafeina en dosis hasta 65mg
combinada con ASA mejoran el desempefio y el estado de &nimo. En cuanto a la irritacién
gastrica presentes en el cuadro de resaca o chuchaqui, los antidcidos como el bicarbonato de
sodio se usa frecuentemente utilizados para el alivio de esos sintomas dispépticos. Las
formulaciones habituales son suspensiones liquidas, efervescentes o tabletas. El bicarbonato
de sodio se usa frecuentemente en combinacién con productos que contiene ASA, pro su
efecto antiacido para aliviar los sintomas estomacales de la resaca o chuchaqui.

¢Qué menciona la literatura cientifica sobre el uso de estos principios para
tratar alguno de los sintomas del exceso de comidas y bebidas, incluso de las
bebidas alcohdlicas?

El bicarbonato de sodio se utiliza comtinmente para distinguir el malestar producido por la
acidez, pesadez y llenura propias del exceso de comidas y bebidas, incluso de bebidas
alcoholicas. El ASA contenido en Bonfiest Plus, por su efecto analgésico y antipirético tiene
la capacidad de contrarrestar el dolor de cabeza o cefalea que se produce por el exceso de
consumo de bebidas alcohdlicas debido al aumento en la produccién de citoquinas.
Adicionalmente, la cafeina se utiliza para contrarrestar la fatiga y la somnolencia producida
por el exceso de bebidas alcoholicas. Estos alivios son los que genera BONFIEST PLUS, por
su composicion.

En este sentido, esta Intendencia ratifica el valor probatorio dado a este documento, y tiene en
cuenta que el mismo no es valido, por cuanto no retine las solemnidades legales que exige el
Cddigo Organico Administrativo. Por otro lado, esta Intendencia tiene en cuenta el anélisis
realizado por la Direccion, quien sefal6 lo siguiente:

Bajo esta premisa, el informe puesto a consideracion de esta Direccion, si bien se encuentra
elaborado por una profesional con experiticia en el tema, se evidencia que el informe pericial
pierde imparcialidad, pues la resolucién del cuestionario se enmarca tinicamente en la
opinién de la doctora Lilina Naranjo Balseca, pues a pesar de haber sefialado bibliografia
consultada, no respalda sus aseveraciones con citas de donde obtuvo la informacién, ademas
el documento pericial no contiene la declaracion juramentada que exige la ley®” ni cuenta con

87 Ecuador, Codigo Organico Administrativo, Registro Oficial Segundo Suplemento, 031 de 07 de julio de 2017.
Articulo 197 inciso final: Los testimonios e informes periciales se aportaran al procedimiento administrativo por
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los items basicos de investigaciéon de acuerdo al formato de informes periciales88 dispuesto
por el Consejo de la Judicatura, por lo que, dicho pronunicamiento no podria desvirtuar lo
mencionado por el 6rgano competente sanitario constante en el dossier farmacoldgico y el
prospecto de la caja del producto.

Es importante senalar que esta Autoridad coincide con la DNICPD en que, el informe aportado
por TECNOQUIMICAS carece de formalidades legales en cuanto a la exigencia de un informe
pericial; por otro lado, la experta procede a responder un cuestionario realizado por el propio
operador econ6mico, lo que evidentemente pierde imparcialidad de sus resultados, y lo mas
importante, dichas conclusiones no permiten acreditar las aseveraciones realizadas por
operador investigado en la publicidad de BONFIEST PLUS, las cuales contradicen con la
informacioén constante en el dossier farmacolégico y el prospecto de la caja del producto
autorizado por el ARCSA.

En este mismo orden de ideas, y toda vez que el operador econémico TECNOQUIMICAS DEL
ECUADOR S.A,, el 19 de enero de 2023, las 15h57, con ID 262949, present6 como parte de sus
elementos de descargo el informe pericial elaborado por el perito del Consejo de la Judicatura,
Heather Hayes, en interpretacion y traduccion a idioma inglés, en relacion a los documentos:
Registro federal, Vol. 47. No. 191. 1 de octubre de 1982, fojas 43540 a 43559, y Registro federal,
Vol. 56. No. 247. 24 de diciembre de 1991, fojas 66742 a 66751, con ID. Anexo. 36683; del cual
se desprende la traduccion de los estudios que sirvieron de base para la obtencion del Registro
Sanitario; al ser un medicamento de venta libre y de conformidad a lo que establece el
Reglamento de Registro Sanitario para Medicamentos en General,®9no es necesario estudios
nuevos, lo que justifica que el medicamento BONFIEST PLUS no present6 estudios propios,
hecho que ha sido considerado por esta Intendencia.

No obstante, a fin de identificar su contenido, esta Intendencia se refiere al anéalisis realizado
por la DNICPD, de la siguiente manera:

De la revision del mencionado informe, los estudios refieren a lo siguiente:

Medicamentos administrados por via oral para el alivio de los sintomas asociados con la
ingesta excesiva de alimentos y bebidas para uso humano de venta libre; Monografia Final
Tentativa.

Es decir, de la revision de los estudios que sirvieron de base para la obtencion del Registro
Sanitario, los informes hacen referencia a medicamentos que son de venta libre cuya accién
se ve asociada al alivio de los sintomas producidos por la ingesta excesiva de
alimentos y bebidas. Al respecto sefiala los parametros que sirven de base para el estudio.

Esta propuesta constituye las conclusiones provisionales de la FDA sobre los medicamentos
de venta libre administrados por via oral para el alivio de los sintomas asociados

escrito mediante declaracién jurada agregada a un protocolo publico. El contrainterrogatorio deberé registrarse
mediante medios tecnolégicos adecuados.

88 Ecuador, Consejo de la Judicatura, Resolucion 147-2022 de 11 de julio de 2022, articulo 30

89 Ecuador, Reglamento de Registro Sanitario para medicamentos en general, Registro Oficial 335 de 07 de diciembre
de 2010.
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con la ingesta excesiva de alimentos y bebidas segin la evaluacion
independiente de la institucion del informe del Panel y los comentarios
recibidos. Se han realizado modificaciones para mayor claridad y precisién regulatoria y
para reflejar nueva informacion (...) la discusion del Panel y la monografia recomendada se
organizaron en cuatro categorias de ingredientes activos: (1) Para minimizar la embriaguez,
(2) para minimizar los sintomas de la resaca, (3) para el alivio de los sintomas de la resaca, y
(4) para el alivio de los sintomas de malestar estomacal debido la ingesta
excesiva en la combinacion de alcohol y alimentos.

Es decir, a lo largo del estudio se evidencia que el mismo refiere sobre medicamentos cuyos
compuestos sirven para tratar la resaca, al respecto:

La institucion esta de acuerdo en que existe un complejo de sintomas conocido como "resaca”
y que sus sintomas varian mucho de un individuo a otro. Al revisar los datos sobre los
sintomas de la resaca citados por el Panel (Refs. 2 a 6), la institucién est4 de acuerdo en que
muchos de los sintomas que forman el complejo son tratables con productos
combinados que contienen ingredientes analgésicos, antiacidos o estimulantes
internos.

La instituciéon también esta de acuerdo en que ciertos sintomas de la resaca se alivian con la
combinacidn del analgésico interno acetilsalicilato de sodio y el antiacido citrato de sodio en
solucion.

La instituciéon seiala, sin embargo, que, al recomendar productos combinados
para tratar los sintomas de la resaca, el Panel no consideré adecuadamente que
la cafeina estimula la secrecion gastrica de acido clorhidrico (Refs. 7a 13).

En este sentido, este Organo de investigacién considera que si bien es cierto los estudios son
entorno a medicamentos de venta libre cuyos compuestos y principios activos sirven para
aliviar sintomas asociados o provocados con la resaca, éstos pertenecen al Registro Federal
de Estados Unidos, es decir no son estudios propiamente del medicamento BONFIEST
PLUS. Por lo que la informacion difundida por el operador TECNOQUIMICAS DEL
ECUADOR S.A., no mantendria respaldos técnicos, al afirmar que el medicamento
BONFIEST PLUS alivia los sintomas del chuchaqui, pues sus afirmaciones en la
publicidad tiene como objeto, inducir a error a los consumidores, en tanto que la informacion
farmacologica del medicamento no seria apta para los sintomas asociados con la ingesta de
bebidas alcohdlicas.

De lo referido por la DNICPD, esta Intendencia considera que dichos estudios se refieren a
medicamentos de venta libre cuyos compuestos y principios activos sirven para aliviar sintomas
asociados o provocados por la resaca, los cuales pertenecen al Registro Federal de Estados
Unidos, es decir no son estudios propiamente del medicamento BONFIEST PLUS, pues son
estudios extranjeros y que datan de hace mas de treinta afios y que analizan la efectividad de
distintos compuestos en relacion a determinada patologia o afeccion.

Por lo que esta Intendencia considera que, la informacion difundida por el operador
TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., no mantendria respaldos técnicos, al afirmar que el
medicamento BONFIEST PLUS alivia los sintomas del chuchaqui, pues sus afirmaciones
en la publicidad tienen como objeto, inducir a error a los consumidores, en tanto que la
informacion farmacologica del medicamento no seria apta para los sintomas asociados con la
ingesta de bebidas alcohdlicas.
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Esto se agrava, al considerar las precauciones y advertencias?® que constan en el prospecto del
medicamento BONFIEST PLUS, donde consta principalmente lo siguiente:

Precauciones
Evitar el consumo simultaneo de bebidas alcohdélicas...
Advertencia

Evite tomar el producto simultaneamente con el consumo excesivo de alcohol...

También constan, en la pagina web del producto BONFIEST PLUSY, sehalando que:

PRECAUCIONES

Evitar el consumo simultdneo de bebidas alcohdlicas y cualquier
analgesico Incluyendo el acido aceul salicilico. Hipersensibilidad a los
salicilatos o a otros AINES. Broncoespasmo, rinitis aguda, polipos nasales
y edema angioneurdtico, ulcera péptica, sangrado gastrointestinal vy
antecedente de enfermedad acido péptica.

ADVERTENCIAS
Pacientes en tratamiento con anticoagulantes o que tengan una cirugia
en 7 dias. Restringir la dosis a maximo dos sobres al dia a pacientes con

dieta hiposoédica. Se recomienda que se debe iniciar el tratamiento con

las dosis mas bajas. i mar r imultaneamen on el
consumo excesivo de aicohol. No tome este producto con otros productos
q cido Acetiisalicilico debido a que se puede facilitar el

desarrollo de una gastritis. Si los sintomas persisten consulte a su médico.

Al respecto, esta Intendencia identifico que, el dossier especificamente sefiala que, se evite tomar
el producto simultdneamente92 con el consumo excesivo de alcohol, sin embargo, la publicidad
no especifica el tiempo que debe transcurrir, entre la ingesta de alcohol, y el
consumo del medicamento, convirtiendo en indispensable que los consumidores conozcan
dicha informacidén para adoptar su decisién de compra, sobre todo si el producto se promociona
para aliviar los sintomas del chuchaqui; y por el contrario advierte el consumo simultaneo de
bebidas alcohdlicas.

Respecto de este punto, TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., dentro del informe pericial9s
realizado por la doctora Liliana Naranjo Balseca., Bioquimica Farmacéutica, quien en su parte
pertinente sefial6:

Diferencia de uso para el alivio de sintomas del chuchaqui e ingestion con
bebidas alcohélicas

9 La informacién adjunta por la ARCSA fue declarada como confidencial mediante providencia de 20 de julio de
2022, en tal sentido, solo se extraen datos relevantes para la investigacién, y que no corresponde a informacién
sensible para el operador.
9t BONFIEST PLUS, item Productos/mas informacion en https: //www.bonfiest.com/static/website/files/II-
subInserto.g912aa98acsaf.pdf, acceso el 14 de junio 2023.
92 Real Academia de la Lengua Espafiola, Diccionario, en https://dle.rae.es/completo. Acceso 14 de junio de 2023
93 TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A,, peritaje presentado mediante escrito de fecha 23 de diciembre de 2022,
las 16h35, con ID 261118 y con ID. Anexo 36636.
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...Chuchaqui o resaca expresa el malestar que se siente luego de una borrachera, es un
malestar general que ocurre tras haber consumido una gran cantidad de bebidas alcoholicas.
Una resaca puede venir aparejada de varios sintomas, entre los mas comunes encontramos
al dolor de cabeza, sed intensa, malestares estomacales, acidez, decaimiento, dolor corporal,
entre otros.

De las caracteristicas descritas anteriormente del medicamento BONFIEST PLUS, este
tendria el efecto terapéutico de aliviar esos sintomas que puede experimentarse luego de
ingerir bebidas alcohdlicas, en un cuadro de resaca o chuchaqui. Es usual el uso de estos
medicamentos para tratar estos sintomas, dado el tiempo de uso de los principios activos que
contiene, que han demostrado su eficiencia y bajo riesgo en su uso teniendo en cuenta sus
bajos niveles de toxicidad.

Cosa distinta es la ingestion de bebidas alcohdlicas por si, que no es recomendable para la
salud humana, menos ain acompanado de ningtin firmaco; pero los sintomas que producen
pueden ser aliviados. (Enfasis anadido)

Del anélisis de dicha afirmacion, esta Intendencia considera que el no especificar este particular
maés bien promueve el consumo de alcohol ya que al referirse en su publicidad a términos como
alivio del chuchaqui incita a la ingesta de bebidas alcohoélicas debido a que transmite la idea
de que existe un medicamento que puede aplacar los sintomas del mismo. Asi también,
concuerda con lo sefalado por la DNICPD respecto de que la perito en su informe realiza la
diferencia entre chuchaqui como malestar luego de una borrachera y la ingesta
propiamente dicha de alcohol, no obstante, los sintomas asociados a la resaca o chuchaqui
pueden variar incluso de persona a persona,® por lo que, al mantener el contenido de la
publicidad seria imposible determinar temporalmente el momento en que supuestamente se
puede consumir el producto.

En resumen, esta Autoridad concuerda con la DNICPD, al senalar que dentro del expediente no
existen elementos técnicos que le hayan permitido al anunciante acreditar la veracidad de sus
afirmaciones realizadas en la publicidad del medicamento BONFIEST PLUS, respecto de su
dosificacion y su eficacia al tratar todos los malestares del chuchaqui o resaca. Por lo
que, esta Intendencia considera que existen elementos de conviccion respecto de los actos de
engafio, al evidenciarse la asimetria existente sobre la informaciéon proporcionada por el
operador econémico en la publicidad de su medicamento BONFIEST PLUS frente a su
verdadera naturaleza, conducta descrita como actos de engano de conformidad con lo que
establece el numeral 2 del articulo 277 de la LORCPM.

7.2. Violaciéon de normas

Respecto de la conducta de violacion de normas, la LORCPM en su articulo 27 numeral 9 tipifica:

94 Resaca, Instituto Nacional de Abuso de Alcohol y Alcoholismo (NIH National Institute on Alcohol Abuse and
Alcoholism),  https://www.niaaa.nih.gov/sites/default/files/publications/hangover_fact_sheet_spanish.pdf
Acceso el 15 de junio de 2023.
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Se considera desleal el prevalecer en el mercado mediante una ventaja significativa
adquirida como resultado del abuso de procesos judiciales o administrativos o
del incumplimiento de una norma juridica, como seria una infraccion de normas
ambientales, publicitarias, tributarias, laborales, de seguridad social o de consumidores u
otras; sin perjuicio de las disposiciones y sanciones que fuesen aplicables conforme a la
norma infringida.

La concurrencia en el mercado sin las autorizaciones legales correspondientes configura una
practica desleal cuando la ventaja competitiva obtenida es significativa. (Enfasis afiadido)

La competencia desleal por violacion de normas cuenta con tres modalidades claramente
identificadas: el abuso de procesos judiciales o administrativos; el incumplimiento de una
norma juridica general o especifica; y, el incumplimiento de una norma de acceso al mercado.

Respecto del caso concreto, la DNICPD, sefial6:

De la revision del expediente, el operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., con su
producto BONFIEST PLUS, esta Direccion identifica que el presunto incumplimiento
normativo denunciado, no deviene del abuso de procesos judiciales o administrativos, asi
como tampoco?, se identifica que el denunciado haya incumplido con normas de acceso al
mercado, pues uno de los requisitos para ofertar su producto, es la obtencion del Registro
Sanitario, el cual consta en el expediente con nimero N.° 5845-MEE-0121.

Esto quiere decir que en el presente caso, el punto controvertido se enfoca en los hechos
relacionados con la publicidad del medicamento BONFIEST PLUS, y su presunto
incumplimiento de los articulos 143 de la Ley Organica de la Salud (LOS), 7 literales b); d);
e); h); y, j) del Reglamento para la Publicidad y Promoci6on de Medicamentos en General,
Productos Naturales Procesados de uso Medicinal, Medicamentos Homeopaticos y
Dispositivos Médicos (en adelante Reglamento), dichas normas mantienen relacién con el
presunto incumplimiento de normas de funcionamiento.

Esta Intendencia comparte el criterio de la Direccion, en el sentido de que las normas
presuntamente infringidas son de aquellas que deberian cumplirse en el marco del giro de
negocio de un operador que ya ha concurrido en el mercado. Por tal motivo, el andlisis juridico
y econdmico en el presente caso deberia centrarse en verificar si ha existido un prevalecimiento
en el mercado por parte del operador, que sea efecto de una ventaja competitiva significativa,
derivada a su vez de la infraccion de una norma juridica.

En cuanto a la infracciébn normativa, esta Intendencia considera que la naturaleza de la
infraccion debe ser la causa de que el infractor obtenga una ventaja competitiva, misma que ha
de ser significativa. De tal suerte que no cualquier infraccién normativa puede ser objeto de
sancion bajo la optica del Derecho de Competencia, sino en la medida que se presente esta
ventaja artificial e ilicita.

95 Expediente No. SCPM-IGT-INICPD-9-2022 de 02 de agosto de 2023,
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En otras palabras, la ventaja competitiva se traduciria en “los beneficios que el infractor pueda
obtener en el mercado con motivo de la infraccion normativa con la consecuente alteracion de
funcionamiento del mismo en términos de eficiencia” . En este sentido, Bercovitz Rodriguez-
Cano (2011), citado por la Direccién en su Informe, resalta que:

(...), el aspecto relevante del ilicito no es la infracciéon de normas juridicas, sino que esa
infraccion tenga lugar en el marco de una estrategia competitiva: como una forma de obtener
ventajas en la lucha competitiva, (...), ya mediante ahorro de costes o ya para atraer clientela
o para cualquier otra finalidad concurrencial.s”

Asi también, se define a la ventaja competitiva como:

. valerse en el mercado de una ventaja competitiva ilicita adquirida mediante el
incumplimiento o infraccién de normas legales del ordenamiento juridico en general,
distintas a las normas especificas sobre competencia desleal. Para que se configure este
acto se requiere que la infraccién a otras normas no constituya meramente un supuesto
de competencia prohibida; que se haya producido la efectiva infraccién a una norma de
caracter publico e imperativo y que el infractor de la norma haya obtenido una ventaja
significativa en el mercado frente a sus competidores (...)98

De igual forma la DNICPD, sefial6 que la ventaja competitiva, permite al operador econ6mico
sobresalir ante los otros competidores, sin embargo esta repercusion en la posiciéon
competitiva a favor del infractor prevalencia significativa en el mercado, al respecto
considerd:

La ruptura de las condiciones de igualdad se produce porque la violaciéon de normas se
dirige a socavar los estandares de conducta de un competidor honrado o promedio, que
no sblo mejora las condiciones competitivas del infractor frente a sus competidores, sino
que, al hacerlo, perturba el funcionamiento del mercado, pues lo hace menos transparente
y competitivo. La infraccién de normas le permite a quien compite desarrollar una
estrategia competitiva y obtener unas ventajas que no pueden disponer los competidores
respetuosos de las leyes.99

De lo mencionado, esta Intendencia entiende que el operador que incumple con la normativa no
s6lo mejora las condiciones competitivas del infractor frente a sus competidores respetuosos del
ordenamiento juridico, también perturba con el funcionamiento del mercado, provocando que
sea menos competitivo y trasparente.

Por lo que, a esta Intendencia le corresponde analizar el presunto incumplimiento del articulo
143 de la LOS y el articulo 7 literales b); d); e); h); y, j) del Reglamento, en virtud de que el
operador publicitaria el medicamento BONFIEST PLUS, supuestamente violando dichas

96 Bercovitz Rodriguez-Cano, Alberto. Comentarios a la Ley de Competencia Desleal. Navarra: Editorial Aranzadi
S.A,, 2011.

97 Ibidem.

98 Christian Fernando Tantaledn Odar, Andlisis sucinto sobre la competencia desleal y los actos que la conforman,
en https://www.derechoycambiosocial.com/revistaoo2/competencia.htm#_ftn11. Acceso 17 de julio de 2023

99 Baldo Kresalja Rossello, Lo que a mi no me estd permitido hacer tampoco debe permitirsete a ti (Apuntes Sobre
El Acto Desleal Por Violacion De Normas). 7-31
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normas, por lo que considera plantear el problema juridico que se pretende resolver dentro del
presente caso.

7.2.1 Planteamiento del problema juridico 2

¢Existen elementos de conviccion de violacién de normas respecto de la publicidad utilizada en
la comercializaciéon del medicamento BONFIEST PLUS, del operador TECNOQUIMICAS DEL
ECUADOR S.A., de conformidad con el numeral 9 del articulo 27 de la LORCPM?

7.2.2 Analisis de la Intendencia

A fin de esclarecer el problema juridico planteado, esta Intendencia considera el esquema ldgico
desarrollado por la Direccién en su informe de resultados, de la siguiente manera:

a) Identificacion de la existencia de la infraccion normativa

La primera norma de analisis dentro del presente expediente, es:
Ley Orgénica de la Salud*ee Articulo 143.-

La publicidad y promocién de los productos sujetos a control vigilancia sanitaria deberan
ajustarse a su verdadera naturaleza, composicion, calidad u origen, de modo tal que se
evite toda concepcion erronea de sus cualidades o beneficios, lo cual sera
controlado por la autoridad sanitaria nacional. (Enfasis afiadido)

Conforme lo mencionado, esta Intendencia considera indispensable analizar el alcance de dicha
norma, ya que en el presente caso, se presume que la publicidad del producto objeto de
investigacion, estaria incumplimiento dicho articulo de la LOS, es decir, no se ajustaria a su
naturaleza.

En este contexto, es preciso sefnalar que la denuncia realizada por la empresa PROPHAR S.A,
sefial6 que el operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., a través de la publicidad de su
producto BONFIEST PLUS, también infringiria una segunda norma, esto es:

Reglamento para la publicidad y promocién de medicamentos en general, productos
naturales procesados de uso medicinal, medicamentos homeopéaticos y dispositivos
médicostot

(...) Art. 7.- El contenido de la publicidad o promocion de: medicamentos, productos
naturales procesados de uso medicinal, medicamentos homeopaticos, y dispositivosmédicos,
de venta libre debera cumplir con los siguientes requisitos (...)

100 Ecuador, Ley orgénica de Salud, Registro Oficial Suplemento 423 de 22 de diciembre 2006.

101 Fcuador, Reglamento para la publicidad y promociéon de medicamentos en general, productos naturales
procesados de uso medicinal, medicamentos homeopaticos y dispositivos médicos, Registro Oficial No.416, 30 de
marzo 2011.
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b) Debe senalar las indicaciones terapéuticas o usos del medicamento, los cuales
deben estar escritos en idioma castellano utilizando un lenguaje claro que no genere
confusion a los consumidores...

d) La informacién divulgada debe ser confiable, precisa, verdadera, actualizada y que esté
acorde con las indicaciones terapéuticas...

e) Ajustarse al contenido de lo dispuesto en el certificado de registro sanitario, asi como en
el informe farmacologico emitido por el INH, durante la obtencién de dicho registro
sanitario...

h) La informacion contenida en el material publicitario no puede inducir a
interpretaciones equivocas capaces de causar una interpretacion falsa, errénea
y/o confusa en relacion al medicamento, productos naturales procesados de uso
medicinal, medicamentos homeopaticos y dispositivos médicos...

j) No debe ser engaifiosa, subliminal o desleal con empresas de la competencia (...) (Enfasis
anadido)

En este sentido, a fin de verificar el supuesto incumplimiento normativo, esta Intendencia
considera importante, referirse a los puntos abordados por la DNICPD en su informe de

resultados,

estos son: (1) El dossier farmacolégico y registro sanitario aprobado por el ARCSA,

(i1) Caja y Prospecto del Producto y (iii) La publicidad difundida por el operador en la
comercializacién de su producto.

(6)) El dossier farmacologico aprobado por el ARCSA

El ARCSA en su oficio con ID 24506252 remitio el dossier del medicamento BONFIEST PLUS,
del cual, se extrae principalmente lo siguiente:

Descripcion

Regula la acidez gastrica, asociada al exceso en el consumo de bebidas no alcohélicas y
comidas; ademaés, controla la inflamacién y el dolor, permitiendo un rapido alivio del
dolor de cabeza.

Indicaciones

Coadyuvante en el tratamiento de trastornos dispépticos agudos generados por exceso en
bebidas y comidas, analgésico y antipirético.

Dosificacion

Adultos, de 1 a 2 sobres cada 6 u 8 horas.

Precauciones

Evitar el consumo simultdneo de bebidas alcoholicas

Advertencia

Evite tomar el producto simultaneamente con el consumo excesivo de alcohol

Del extracto no confidencial constante en el ID. 2466009, consta:
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Por lo tanto, esta Intendencia del contenido tanto del dossier como del registro sanitario,
coincide con la DNICPD, respecto de que BONFIEST PLUS se describe como un coadyuvante
en el tratamiento de trastornos dispépticos agudos generados por exceso en bebidas y
comidas, analgésico y antipirético, y la informacioén expuesta coincidiria con su forma
farmacéutica, la descripcion y formula de composicion.

(ii) Cajay prospecto del producto

Con fecha 11 de enero de 2023, las 09h36, ID. 262239, el operador TECNOQUIMICAS DEL
ECUADOR S.A., adjunt6 el Extracto no confidencial, del cual se desprende el dosier
farmacolégico que consta como etiqueta en el empaque de BONFIEST PLUS, con el siguiente

detalle:
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de acuerdo a la informacion que se desprende del Registro Sanitario, en contraste con

la caja prospecto del producto, se mantiene que BONFIEST PLUS seria un antiacido,
coadyuvante en el tratamiento de trastornos dispépticos agudos generados por exceso de
bebidas y comidas. Ahora bien, esta informacién debera ser contrastada con la publicidad del
producto a fin de identificar si la misma cumple con informar la verdadera naturaleza del
producto objeto de investigacion.

(iii) Publicidad del producto BONFIEST PLUS

De acuerdo con la informacion recabada en el Informe de Investigaciéon de Resultados realizado
por la DNICPD, el operador econémico TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., ofertd su
producto BONFIEST PLUS, a través de distintos medios de comunicacién y con énfasis en las
siguientes afirmaciones, conforme consta a continuacion:

Medio en que se realizé la publicidad

Afirmacién realizada por el operador
econémico TECNOQUIMICAS DEL
ECUADOR S.A con el medicamento
BONFIEST PLUS.
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Television Video1 102 Después de una buena fiesta aparece ese
terrible chuchaqui. Y tienes que decidir si te
tomas varios medicamentos o pruebas el
nuevo Bonfiest Plus. Su férmula en polvo
efervescente de rapido y facil disoluci6on
alivia el dolor de cabeza y malestares
estomacales que te deja la fiesta,
brindandote un alivio completo en una sola
dosis. (Enfasis afadido)

Television Video2103 ¢Chuchaqui? Ahora puedes decidir, si tomas
varios medicamentos o pruebas un
BONFIEST PLUS. El polvo efervescente de
rapida disoluciéon que alivia en un dos por
tres ese dolor de cabeza y malestares
estomacales que deja la fiesta. BONFIEST
PLUS combina un potente analgésico con un
antiacido para darte un alivio completo de
los sintomas del chuchaqui, en una sola
dosis.

Pauta Radio 1y 2104 Si ayer estabas asi?. Y Hoy casi? ¢Qué
Chuchaqui? Prueba el nuevo BONFIEST
PLUS, que te da en una sola dosis un
alivio completo del dolor de cabeza y
los malestares estomacales que te deja
la fiesta. Con BONFIEST PLUS, tu cabeza y
t como nuevos.

Vallas 2021 y 2022105 ¢Chuchaqui? Alivio en una sola dosis
del dolor de cabeza + malestares estomacales

Paraderos 2021 y 2022106 Alivio en una sola dosis del dolor de
cabeza + malestares estomacales

Péagina web107 Alivio completo en una sola dosis

(...)que en una sola dosis te brinda un
alivio completo de esos terribles
malestares del chuchaqui

(...)que alivia el dolor de cabeza, malestares
estomacales y malestar general del
Chuchaqui en una sola dosis.

Medios digitales: Video 1108 Si la fiesta se alarga de la 1 hasta las 5 para
aliviar el chuchaqui puedes consumir
varios medicamentos o puedes probar el
nuevo BONFIEST PLUS alivio completo

1021D. 36784

103 ID. 36784

104 ID. 36784

105 1D. 36784

106 1D, 36784

107 BONFIEST PLUS, ftem Productos en https://www.bonfiest.com/bonfiest-plus, acceso el 14 de junio 2023
108 ID 239430
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en una sola dosis del dolor de cabeza y
malestares estomacales ...

Medios digitales: Video 2 y 4109 ¢Chuchaqui? Prueba el nuevo Bonfiest
Plus, alivio completo en wuna sola
dosis...Bonfiest Plus.”

Medios digitales, facebook y youtube Video Parece que la fiesta de ayer estuvo buenaza.
3 1o Pero, éen qué nivel de chuchaqui estas
hoy? iPrueba el nuevo Bonfiest Plus alivio
completo en una sola dosis del dolor de
cabeza y malestares estomacales del
chuchaqui! Con Bonfiest Plus tu cabeza y td
COMO NUEVOS.

Medios digitales Video 51
Parece que la fiesta de ayer estuvo
bacansisima. Pero, é¢en qué nivel
de chuchaqui estas hoy? iPrueba
el nuevo Bonfiest Plus alivio
completo en una sola dosis
del dolor de cabeza y
malestares estomacales del
chuchaqui! Con Bonfiest Plus tu
cabeza y tu como nuevos.

Fuente: Informe de Resultados DNICPD

De la informacion expuesta ut supra, esta Intendencia observa que el medicamento BONFIEST
PLUS, ofrece a los consumidores un producto que en apariencia con una sola dosis afirma
aliviar por completo los sintomas asociados al chuchaqui o resaca.

De manera complementaria, la Direccién sefiald:

En contraste con el analisis entre el dossier farmacolégico del medicamento aprobado por el
ARCSA, la cajay prospecto del producto, esta Direccion no identifico indicaciones relativas
al alivio de los sintomas por el exceso de bebidas alcohdlicas (chuchaqui), por el contrario,
dentro de las indicaciones se observo que el producto regularia la acidez de bebidas no
alcohélicas y que una dosis equivale a dos sobres, lo que significa que al menos se
necesita de tres a cuatro sobres por dia entre 6 a 8 horas, para obtener el
resultado deseado (...)

Al respecto, esta Intendencia coincide con el punto citado ut supra, por cuanto de la revision de
la informaciéon constante tanto en el dossier, registro sanitario, caja y prospecto del
medicamento BONFIEST PLUS, no se identificaron caracteristicas explicitas al tratar el alivio
de los sintomas por el exceso de bebidas alcohdlicas, conforme lo afirma el operador en su

109 ID 239430
1o ID 239430
1D 239430
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publicidad, por el contrario, dentro de las indicaciones, esta Autoridad resalta que consta que el
medicamento regularia la acidez de bebidas no alcohoélicas y que una dosis equivaldria a dos
sobres, representando al menos una dosificacion de: “tres a cuatro sobres por dia entre 6 a 8
horas, para obtener el resultado deseado”.

En este punto, es indispensable referirse como bien lo hizo la DNICPD, que para la investigacion
de practicas desleales, en particular, violacion de normas, el ordenamiento juridico ecuatoriano
no prevé un requisito de prejudicialidad, o contar con una resolucién ejecutoriada previa que
declare la infracci6on normativa, no obstante, esta Intendencia a fin de recopilar todos los
elementos necesarios para construir su criterio técnico, solicité informaciéon al o6rgano
competente de la materia sanitaria.

De lo cual, mediante memorando Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-2022-0721-M de 23 de enero de
2023, con ID 263663, ARCSA adjunt6 el informe técnico, en su parte pertinente se desprende:

Al respacto, Ia Coocdintcion Genemul Téemica de Vigilancia y Control Posternw de Establecumento
producto:. nforma gue en las Coordinaciones Zosales 3, 7. 8 y 9 se reulizaron vontrobes de Pubhoidad o
controles Possegistro Nivel | al producto BONFIEST PLUS, regisiro sanitanio 3855 -MEE 0121 dansmis ¢l
perioddo X122, 1os cunles se detallan & conmaunei'a

ONA INFORME CUMPLE / INFORME CUMPLE Y

[ PUBLICIDAD NO CUMPLE NIVEL ) NO CINIPLE
o) NVCPFE-03-RIOBAMBA 2022530 CUMPLE VOPPE-CZN-36-2022-54 CLUMPLE

VOPPE-CZ7-52-202

7 NCPPET-LOIA 202220 CUMPL 0 o ecumm
- | \ Informwe iakibido o 2
B NCPPE-08-GUAYAQUIL-2022.73  CUMPLE
VOPPE-CZ9-185-2022.1022 CUMPLE
I TECP.CZ0.2002.QUITO 0071 NOCUMPLE NVOPPE-CZ9-185.2002-1023 NO CUMPLE

VCPPE CZ0-185-2022-1031 CUMILL

Del andlisis de dicha informacion, la DNICPD realiz6 el siguiente analisis:

En relaciéon al pronunciamiento del ARCSA, es preciso referir que dicha Entidad habria
elaborado 4 informes relacionados con controles de publicidad y controles pos-registro nivel
I del producto BONFIEST PLUS, durante el ano 2022. De los cuales, 3 informes de
publicidad se habrian realizado en las ciudades de Riobamba, Loja, Guayaquil, donde se
habria concluido que cumplirian con la normativa vigente. No obstante, en el informe
realizado en la ciudad de Quito, senalaria que no cumple con la normativa.

Cabe senalar que el control realizado por las diferentes dependencias de la ARCSA, se habria
dado respecto de que si la publicidad del medicamente BONFIEST PLUS cumple o no con
los dispuesto en el articulo 143 de la LOS y del articulo 7 del Reglamento para la publicidad
y promocion de medicamentos en general, productos naturales procesados de uso medicinal,
medicamentos homeopaticos y dispositivos médicos.

En consecuencia, esta Direcciéon procede a identificar los elementos sobre los cuales le

permiti6 a cada coordinaciéon de ARCSA llegar a cada uno de las conclusiones, es asi que de
conformidad al informe VCPPE-03-RIOBAMBA-2022-530, la ARCSA identifico:
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En la revision y evaluacion de la publicidad de un hablador de percha, difundida en
Pharmacy's Riobamba sobre la publicidad del producto “BONFIEST PLUS" de marca
“BONFIEST PLUS", el cual contiene la siguiente informacion:

« Bonfiest Plus
« Dolor de cabeza + malestar estomacal del CHUCHAQUI

e Antes consumir revise la posologia, contraindicaciones y advertencias en la
etiqueta.

e Silos sintomas persisten consulte a su médico. Registro Sanitario 5845-MEE-
0121

5. Conciusiones

En la revision y evaluacion de un hablader de percha, difundida en Pharmacy's
Riobamba sobre la publicidad del producto “BONFIEST PLUS" de marca “BONFIEST
PLUS", con Registro Sanitario 5845-MEE-0121, cumple con la Ley Orgénica de Salud en
su Art. 143 y con el Reglamento para la Publicidad y Promocién de Medicamentos en
General, Productos Naturales Procesados de Uso Medicinal, Medicamentos
Homeopaticos y Dispositivos Médicos (Acuerdo Ministerial 179)

De la conclusién realizada por el organismo de control se evidencia que tinicamente se
procedié a considerar un hablador de percha difundida en una farmacia de la
ciudad de Riobamba, en ese sentido, la Autoridad competente resolvié que dicha pieza
publicitaria revisada si cumpliria con la normativa respectiva esto es la LOS articulo 143, y
con el Reglamento para la publicidad y promocion de medicamentos en general, productos
naturales procesados de uso medicinal, medicamentos homeopaticos y dispositivos médicos.

Ahora bien, del informe VCPPE -07-LOJA-2022-202, 1a ARCSA observé lo siguiente:

Por lp antes mencionado, la Coordinacién Zonal 7, a través de la Analista Zonal de Vigilancia v
Monitoreo de Publicidad, realiza el control de publicidad y actualiza la matriz en linea gniui/' p-rlr'-\
luego de haber verificado que los productos no se encuentran siendo controlados po‘r o(ru.z«;n"\‘
proceder a realizar el informe de publicidad del producto con nombre BONFIEST l';LUS. h

(..

En ¢l marco del monitoreo de publicidad realizado en los medios de comunicacion que se difunden
en la Zona 7, el dia 4 de julio de 2022, aproximadamente a las 19h13, en la ciudad de Loja, provincia
del mismo nombre, se registro y evalud el spot BONFIEST PLUS, que estaba siendo publicitado en
¢l canal de senal abierta TVC (Canal 32).

(..

5. Conclusiones

El anuncio publicitario para el producto BONFIEST PLUS, objeto de andlisis. CUMPLE con lo
establecido en el Art. 143 de la Ley Orgénica de Salud.

En el marco investigativo de la ARCSA, la Coordinacién Zonal 7, realiz6 su informe sobre la
publicidad del medicamento BONFIEST PLUS, del mismo se desprende que inicamente se
considero la publicidad realizada en un medio de comunicacion televisivo, cuya conclusion,
fue dicha pieza publicitaria si cumpliria con lo dispuesto en el articulo 143 de la LOS, sin
embargo, se evidencia que no se pronunciaria respecto del camplimiento o no del articulo 77
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del Reglamento para la publicidad y promocion de medicamentos en general, productos
naturales procesados de uso medicinal, medicamentos homeopéticos y dispositivos médicos.

Por otra parte, del informe VCPPE-08-GUAYAQUIL-2022-73, se desprende:

Por otro lado, se realiza el monitoreo de publicidad en el canal Ecuavisa a través de las
pagina web https //www ecuavisa.com/envivo y el dia miércoles 16 de marzo de 2022 en
el espacio publicitario del programa “Televistazo en la Comunidad” se evidencia la
publicidad del producto “BONFIEST PLUS" con registro sanitario “5845-MEE-0121"

(..

4. Conclusiones ‘
El material publicitario, objeto de analisis, se presume CUMPLE con lo establecido en el

Articulo 143 de la Ley Organica de Salud.

Del informe realizado por la Coordinacién Zonal 8 de la ARCSA, se evidencia que inicamente
se realiz6 el anélisis con base a la publicidad del medicamento BONFIEST PLUS, difundida
en un medio televisivo, en tal virtud, dicha coordinacién concluy6 que dicha pieza
publicitaria cumpliria con la normativa del articulo 143 de la LOS; sin embargo, no se
pronuncia sobre el articulo 7 del Reglamento para la publicidad y promocion de
medicamentos en general, productos naturales procesados de uso medicinal, medicamentos
homeopaticos y dispositivos médicos.

Finalmente, del informe IECP-CZ9-2022-QUITO-0021, la ARCSA identifico:

De acuerdo con el andlisis realizado a la publicidad de la valla publicitaria v red social
FACEBOOK pdagina BONFIEST PLUS ECUADOR, refarente al producto BONFIEST PLUS, con
Registro Sanitario 5845 -MEE 0121, tiene como base anunciar que ¢! producto afivia las
molestias ocasionadas por el chuchaqui, como dolor de cabeza y malestares estomacaies.

Segdan la definicion de chuchaqui conforme lo indica en el diccionario de americanismos
(httos//www.rae.es/damer/chuchagui ) que dice: “Malestor que padece al despertar quien ha
bebido aglcoholen exceso™

(..)

Por lo que la publicidad no promueve el uso racional de los medicamentos; e induce al
su contenido no refleja las condiciones reales del producto ofrecido; utiliza contenidos,
didlogos, sonidos, imdgenes o descripciones que directa o indirectamente inducen al
engaiio, error o confusion al consumidor. Induce a interpretar que el producto
utilizado es |a (nica alternativa expresando frases y/o slogans gue no estan amparadas
en el correspondiente registro sanitario como: "nueva” entre otras

Par o antes expuesto, se presume que lapublicidad incumple conla Ley Orgénicade Salud Art.
143:"lo publicidad y promocion de los productos sujetos o control y vigilancie sanitaria

se evite toda concepcion erronea de sus cualidodes o beneficios, lo cual seré con trolado por lo
autaridad sanitaria nacional. Se prohibe la publitidod por cualguier medio de medicomentos
suietes a venta bajo prescripcion.” En concordancia con el art. 7 v 17 de la promocicn de
madicamentos en general acuerdo ministerial 179 del registro oficlal 416 de 30-mar.-2011.

Lo que conllevo a la siguiente conclusion:

Pagina 115 de 162



Superintendencia
de Competencia
Econémica

CONCLUSIONES

En atencion a la denuncia ARCSA-20220126-AM-25680, la publicidad de! producto BONFIEST
PLUS, con Registro Sanitario 5845-MEE-0121, cuyo titular eslaempresa TECNOQUIMICAS DEL
ECUADOR S.A., cbjeto del presente informe se presume NO CUMPLE con ia normativa:
Constitucion de 1a Republica del Ecuador Art. 52, Ley Orgénica de Salud Art. 143 Ley Organica
de Salud Art. 143 menciona: “ Lo publicided y pramaocion de ios productos sujetos o controly
vigiloncia sanitoria deberan sjustarse a su verdadera naturaieza, compaosicion, calidad u
origen, de modo tal gue se evite toda concepcion errénea de sus cualidades o beneficios, lo
cual sertscontrolodo por la autaridad sanitario nacional. Seprohibe la publicidad por cualquier
media de medicamentos sujetos a venta bajo prescripcion.,” en concordancia con la LEY
ORGANICA DE COMUNICACION Art. 5, LEY ORGANICA DE DEFENSA DEL CONSUMIDORArt. 2 y
Art. 7. v con el REGLAMENTO DE PROMOCION DE MEDICAMENTOS EN GENERAL, Acuerdo
Ministerial 179, Registre Oficial A16 de 30-mar.-2011, Art. 7y 17, Debide a que fa publicidad
no promueve el uso racional de los medicamentos; e induce al uso indiscriminado e
innecesario del alcohol. Induce a interpretar gue el producto utilizado es la unica
alternativa expresando frases y/o slogans que no estadn amparadas en el
correspondiente registro sanitario como: "nuevo” entre otras

Asi también, en su parte pertinente sefiala:

Al respecto, la Coordinacion General Téenica de Certificaciones. a través de la Direccion Téenica de Reeistro
Sanitario, Notificacién Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones, indica que revisada la informacion en la VUE 4
plataforma SIARC, correspondiente al dossier del producto BONFIEST PLUS. Registro Sanitano Nro
5845-MEE-0121 , er la informacidn del mismo incluyendo prospecto dingido al usuario, informacion
farmacolégica, NO se encuentra declarada la indicacion “aliviar los malestares generados por ¢l consumo
excesivo de bebidas alcohdlicas * (chuchaqui). para lo cual se adjumta Informe Técnico Nro.
ARCSA-INF-DTRSNSOYA-MED-2022-
054.

En adici6n el Informe técnico realizado por la ARCSA, resalt6:

iil) con base en la “DESCRIPCION", informar si el medicamenta BONFIEST PLUS, contenide en el
“DOSSIER FARMACOLOGICO”, Informar sl el medicamento es apto para aliviar los malestares
generados por el consumo excesivo de bebidas alcohdlicas (chuchaqui)

En la infermacién del dossier del producto BONFIEST PLUS con Registro Sanitario 5845-MEE-0121
. No declara gue ¢l medicamente es apte. para aliviar los malestares genarados por el consumo
escosivo de bebidas alcohdlicas (chuchagui).

Es decir en la infermacion aprobada del dossier del producto BONFIEST PLUS, no consta dedarada
como indicacion para el “chuchaqul”.

Las INDICACIONES TERAPEUTICAS declsradas en el dossier del medicamento BONHEST PLUS
indica lo siguiente: Antiacido. Coadyuvante en el tratamiento de trastornos dispépticos agudos
generados por exceso en bebidas y comidas, analgésicoy antipirética

(..

Rewvisada iz informacion en la VUE y plataforma SIARC, correspondiente al dossier del producte
BONFIEST PLUS, en la informacion del mismo incluyendo etiquetas, prospecte dirigido al usuario,
infarmacion farmacologica, NO se enruentra declarada |2 indicacion “alwiar los malestares
generados por el consumo excaesivo de bebidas alcohdlicas” (chuchaqui).

Es decir, en criterio de la ARCSA no sefialaria que el medicamento sea exclusivamente para
aliviar el “Chuchaqui” como tal, sino que el producto seria coadyuvante en el tratamiento de
trastornos dispépticos agudos generados por el exceso en bebidas y comidas, es mas como se
indico en el apartado 6.1, inclusive del dossier, en el item de precauciones y advertencias, se
desprende que este producto no deberia consumirse simultineamente con bebidas
alcohdlicas y evitar el exceso de las mismas.
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Al respecto, esta Intendencia concuerda con las consideraciones realizadas por la DNICPD, en
particular que del anélisis de dichos informes, se identifica que el ARCSA habria realizado 4
controles de publicidad y controles post-registro nivel I del producto BONFIEST PLUS, durante
el afio 2022, de los cuales, 3 informes de publicidad realizados en Riobamba, Loja, Guayaquil se
declar que cumplirian con la normativa vigente. Unicamente el informe realizado en la ciudad
de Quito, sefalaria que no cumple con la normativa. No obstante, es importante considerar que
a pesar de que otras dependencias zonales de ARCSA no observaron incumplimientos, esta
Autoridad no puede desconocer los resultados de la coordinacién zonal 9, en lo que se identifico
elementos de un presunto incumplimiento.

En ese orden, este Organo de investigacién identifica que el informe IECP-CZ9-2022-QUITO-
0021, fue la motivacion para la apertura del procedimiento sanitario especial, nimero ARCSA
CZ9-PSE-2022-113, donde se identifica la Resolucién No. ARCSA-CZ9-PSE-2022-104 de 29 de
julio de 2022, mediante la cual, la ARCSA Coordinaciéon Zonal 9, resolvio:

RESUELVE:

UNO.- Declarar al establecimiento “TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A.", representada Jegalmente
por MUNOZ GOMEZ DARIO ENRIQUE o quien haga sus veces, responsable del incumplimiento al
articulo 143 de la Ley Orgénica de Salud. En tal virtud se impone la sancidn prevista en el articulo
247 de la Ley Orgénica de Salud, esto es: (i) La MULTA de DIEZ SALARIOS BASICOS UNIFICADOS
DEL TRABAJADOR EN GENERAL, cantidad que s¢ determina en CUATRO MIL DOSCIENTOS
CINCUENTA con 00/100 Délares de los Estados Unidos de América (USD $4.250,00); (ii) La
CLAUSURA temporal por cinco (05) dizs del establecimiento TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A.,
ubicado en la direccion: PICHINCHA/QUITO/INAQUITO/AV.PORTUGAL E-1077 ENTRE AV. 6 DE
DICIEMBRE Y REPUBLICA DEL SALVADOR, EDIFICIO AMBAR. REFERENCIA: TRAS LAS CANCHAS
DEL COLEGIO BENALCAZAR de la ciudad de Quito, provincia Pichincha; y, (i) La suspension
inmediata de la publicidad, del producto BONFIEST PLUS, en cualquicra de los medios tradicionales,
digitales y puntos de venta.

DOS,- El administrudo deberd cancelar la suma de CUATRO MIL DOSCIENTOS CINCUENTA con
00/100 Délares de los Estados Unidos de América (USD § 4.250,00); mediante deposito en la cuenta
corriente de BANECUADOR No. 3001182721 sublinea 190499, a nombre de ARCSA-Coordinacién
Zonal 9, una vez ejeculoriada la presente resolucion en concordancia con lo establecido en el articulo
233 de ln Ley Organica de Salud.

TRES.- Una vez realizedo ¢l pago de la multa impuesta, en el lérmino de tres (03) dias, el

sdministrado deberdé remitir mediante escrito dirigido a la Coordinacién Zonal 9 - ARCSA, cl

correspondiente comprobante original de pago o depésito que acredite la cancelacién de la multa

impuesta, para que dichn Subdireccion emita el correspondiente comprobante de registro de ingreso,
Ll T e

(...)

agregando copia de dicho escrito y comprobante al presente expediente administrativo, para el
posterior archive del mismo.

En el escrito, se debera indicar: (i) El motivo por el cual se impuso la multa, es decir, el niimero de
Resolucion y namero de procedimicnto sanitario especial; (if) £l nimero de cédula o RUC, nombre
del representante legal o establecimiento a nombre de guien saldrd el comprobante de pago; y, (1) El
numero de teléfono de contacto para que esta Agencia pueda comunicarse con el infractor, para
coordinar el retiro del comprobante de pago que al efecto emitida la ARCSA.

Téngase en cuenta que en el caso de ne efectuarse dicho pago, se procederd a su cobro cjerciendo la
via coactiva de conformidad a Jo establecido en ¢l articulo 233 la Ley Organica de Salud y demds
normas pertinentes,

CUATRO.- Toda vez que esta resolucion no pone fin a la via administrativa, ¢l administrado podra
impugner ln presente resolucion via recurso de apelacion ante el Director Ejecutivo de la Arcsa,
dentro del término de tres (3) dias, contados a partir de la fecha de notificacion de esta resolucion,
conforme lo previste cn el articulo 232 de la Ley Organica de Salud, La presente resolucion
administrativa por su naturaleza ¢s ejecutiva a partir de su notificaciéon,

CINCO.- Actue como secretaria Ad hoc del procedimiento lu Abg. Jeniffer Guerra Diaz, y encarguese
de la notificacion de la presente resolucion en los correos clectronicos lalfonsointelego.com.cc;
jdsalvador@intelego.com.ec  y dubamhon‘n%‘-jnlclcgo.cum.cc. scnalados  exclusivamente  para
notificacioncs dentro de este procedimiento. Y NOTIFIQUESE.-

No obstante conforme fue relatado por la DNICPD en su informe de resultados, con fecha 03 de
agosto de 2022, el operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR, presento recurso de apelacion,
conforme consta a continuacion:
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Debo sefialar que se ha impuesto en contra de TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A.,

amodo de sancién, una multa, el cierre de su establecimiento por el periodo de 5 dias,

"'y *(iii) La suspension inmediata de la publicidad, del producto BONFIEST PLUS, en
cualquiera de los medios tradicionales, digitales y puntos de venta”.

No obstante, este proceso versa de manera exclusiva sobre Ias publicidades advertidas
en la valla publicitaria ubicada en la avenida Diego de Vasquez y la Prensa y publicidad
en la red soclal Facebook cargada en la pagina Bonfiest Plus Ecuador, obtenida partir de
log. links de acceso: 1) hitps//www.facebook.com/Bonfiest-%20Plus-Ecuador-
_108014594943991; ii) hitps://fb watch/bPoJBTE MPY, y iii) https /b watch/bPpOOAVIWEL,

Esto no involucra la seguridad, calidad y eficacia para la que ha sido eprobada
BONFIEST PLUS. Tampoco consta de aulos que exista dafio efectivamente causado a
la salud pablica, derecho fundamental gue la auloridad invoca como el que prelende

precautelar.

De hecho, la Unica supuesta contravencion que advertiria la autoridad es la mencion de
la palabra chuchaqui. La propia resolucién reconoce que BONFIEST PLUS es un
medicamento de venta libre, y puede hacerse publicidad de él sin que infrinja los
parametros que pretende imponer la resolucidn en sus consideraciones. La imposicion
de una prohibicién no prevista en la Ley es una violacién al derecho a la igualdad y a la
libre competencia de mi representada, convirtiendo a la resolucion en arbitrana.

(...)

Como uno de los aspectos que se discute en este recurso

proporcionalidad del aclo recurrido, por su ooxs‘xomdocm y nncnone? r::i;a:: I:;
vblacionesdelpmpedmbnlopalalaﬂadevdomdéndepmebasenéonhrbque
obrap_deat_nos. es mpymdodibleweseademlasuspensiéndebejomciéndelacto
administrativo, para evitar dafios y perjuicios a TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A,

de revocarse la resolucién de primera instancia. Ca ;
real de ajustar la sancién impuesta. s0 contrario, no existiria posibilidad

Téngase en cuenta también que TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A.

del Estado gwatonano. el cierre no ordenado de su establecimiento podr.l; :rfovomedo:
desabastecimiento de las instituciones de salud, viéndose involucrados incluso otros
medlcamentos que no se encueniran vinculados a las supuestas infracciones que se le
imputan; aun y cuando la clausura ordenada sea temporal. Se dispone el cierre del
establecimiento que impide la comercializacion de medicamentos y el trabajo de los
colaboradores de la compaiiia, cuando lo que se discule es un material publicitario de un
solo medicamento que, ademds, ya no esta en circulacion.

RA ZONAL No, 9
ION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

DE
(ARCSA)

S LSnNCON &

OE REG
a refe
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PRETENSIONES CONCRETAS QUE SE FORMULAN:

En virtud de las consideraciones expuestas y normas legales citadas; y visto que los aclos
administrativos podran extinguirse o reformarse en sede administrativa por razones de
legitimidad, ruego que se tenga por interpuesto este recurso de Apelacion, se admita a
tréml_te y en su dia, sea acogido por la autoridad competente, declarando la nulidad del
acto impugnado.

Asi, solicito que, reexaminando el caso, deje sin efecto las decisiones tomadas contrarias
al ordenamiento juridico vigente, de tal suerte que se declare que de autos no existen
méritos que demuestren que TECNOQUIMICAS haya cometido infraccion alguna; y en
consecuencia se revoque en tal sentido la resolucion dictada por la COORDINADORA
ZONAL No. 9 DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA
SANITARIA (ARCSA) y se ordene el archivo del expediente.

De manera subsidiaria, y en el supuesto no consentido de que la autoridad no aceptase
mis solicitudes anleriores, declare la falta de validez y eficacia del acto administrativo y
ordene el restablecimiento de los derechos subjetivos negados a TECNOQUIMICAS,
declarando |a falla de proporcionalidad entre la infraccién acusada y la sancidn impuesta,
levantando la sancién de dausura del establecimiento y determinando expresamente cudl
es la publicidad que quedaria suspendida o prohibida de hacer para TECNOQUIMICAS,
sin que esta pelicion subsidiaria pueda entenderse como aceplacion de responsabilidad
alguna o conformidad con la resolucion que en tal sentido dicte la autoridad revisora.

Ante lo cual, el 19 de agosto de 2022, la Directora Ejecutiva de la ARCSA resolvié:

RESUELVE:

|. RECHAZAR ¢! recurso de apelacion planteado por TECNOQUIMICAS DEL
ECUADOR S.A., con RUC: 1791359372001, en contra de Ja Resolucion Administrativa
N ARCSA-CZ9-PSE-2022-104 del 29 de julio de 2022, dentro del Procedimiento
Sancionutonio Especial Nro. ARCSA-CZ9-PSE-2022-113, suscrita por la Dra. Vanessa
Stetunia Villavicencio Zambrano, en calidad de Coordinadora Zonal 9 de la Agencia
Nacional de Regulacion, Contro! y Vigilancia Sanitaria ~ARCSA, Doctor Leopoldo
lzquicta Pérez.

RATIFICAR la sancion: i) la multa de DIEZ SALARIOS BASICOS UNIFICADOS
DEL TRABAJADOR EN GENERAL, esto es la cantidad de CUATRO MIL
DOSCIENTOS CINCUENTA DOLARES DE LOS ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA CON 007100 (USDS 4.250,00); ii) 1a clausura temporal por cinco (5) dias
del cstablecimiento TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A. ubicado en la
dircccion: PICHINCHA/QUITO/INAQUITO/AY. PORTUGAL E.I077 ENTRE
AV, 6 DE DICIEMBRE Y REPUBLICA DEL SALVADOR, EDIFICIO AMBAR.
REFERENCIA: TRAS LAS CANCHAS DEL COLEGIO BENALCAZAR de la

s

ciudad de Quito, provincia Pichincha; y, (iif) La SUSPENSION INMEDIATA de
la publicidad, del producto BONFIEST PLUS, en cualquicra de los medios
tradicionales.”

3. Se dispone devolver el proceso a la Coordinacion Zonal 9 de la Agenca de
Regulacidon, Control y Vigilancia Sanitana ~ARCSA, Doctor Leopoldo lzquicta
Pérez, con Ia finalidad de que proceda con su ¢jecucion de acuerdo a la Loy,

Después que se rechazd el recurso de apelacion, el 28 de agosto de 2022, el operador
TECNOQUIMICAS present6 recurso extraordinario de revision, donde constd
principalmente lo siguiente:

Pagina 119 de 162



Superintendencia
de Competencia
Econémica

Debo sedfialar impuesto en contra de TECNOCUINMICAS DEL ECUADOR S A, a modo
&MW:':-:.": - de su Lo » WGIM*"%&IW‘-!’:W
inmediate de fs pubicidad, dol producio BONFIEST PLUS, en de o8

s fes, digitaios y p de vonta®

el este versa de maners sxciusiva sobre las pubficdades advertidas en a vaia
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Ia gue ha sdo aprobada BONFIEST PLUS.
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conlravencidn advertiria dad os la 4n do ta patabea
cerse o ™ que inirinja fos que protende emp reschucion
e L e e
derechc a a igualdad y » & ftre competencia de mi ¢ & Ia resclucion
arbitraria.
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suspersidn de la cjocuckin Gof acio adminisatvo, pare ovitar dafos Y POruicos
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En este contexto, TECNOQUIMICAS mediante escrito de fecha 07 de julio de 2023, colr)l IDi
ANEXO 59967, remitid copias certificadas del expediente ARQSA—CZg—IfSE—202.2-113,S sPo Dr; 33_
cual esta Intendencia identific6 la Resolucion en el Expediente administrativo MSP- !
ABMP-RA-0034-2023, el 04 de abril de 2023, en el cual, dentro del apartado octavo consto:

EEn atencion a lo expuesto, asi como de la simple transcripeion de ambas resoluciones se
verifica que la infraceion por Ia que se inicia y castiga:  dentro del procedimiento
administrativo sancionador No. ARCSA-CZ9-PSE-2022-113, la infraccion del articulo
143 de la la Ley Orgdnica de Salud: asi el administrado tiene un debido proceso
conocimicento cudl es lu infraccion que se le imputa y de la cual requicre defenderse, sin
embargo, dentro de la resolucion No. ARCSA-DE-EXP.APEL-2022-18 de 28 de
septiembre de 2022, se realiza una analogia extensiva de la conducta punitiva v su
respectiva sancion indicando ademas ¢l incumplimiento de lo siguiente:

® 143 de ln Ley Organica de Salud

*  Reglamento para la Publicidad y Promocion de Medicamentos en General,
Productos  Naturales Procesados de  uso medicinal, Medicamentos
Homeopiticos y Dispositivos Médicos. Acuerdo Ministerial 179, en su
articulo 7,

*  Articulo 16 del Reglamento a la Ley Orginica de Salud.

Al respecto ex necesario indicar que dentro el derecho  administrativo
sancionador es imperante tomar en cuenta la prohibicion de aplicar la analogias,
axi, frente al vacio normative la analogia solo ex posible si opera a favor del
infractor, es decir que la extenyion de normas s Jactible en la medida que atentien
o extingan las sanciones, La prohibicion estd referida a que no puede
perjudicarse . (Consideraciones Acerca de las Potestades Administrativas en
General y de la Potestad Sancionadora, Miriam Mabel lvancga)
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Lo que perrpitié identificar la DNICPD, y ahora a esta Intendencia, que la Autoridad competente
habria realizado un anélisis de la normativa aplicada tanto en la Resolucion de primera instancia
como en la de segunda, de lo cual, se evidencio la existencia de una indebida aplicacion de
normas, de modo que en la segunda instancia se habria realizado una interpretacién extensiva,

en particular:

OCTAVO: VERIFICACION DE LA APLICACION DE LAS CAUSALES

INVOCADAS AL CASO CONCRETO

) Indebida aplicacion del articulo 143 de la Ley Orgdnica de Salud

b) Indebida uplicacion del articulo innumerado posterior al articulo 7y articulo 8 del

Reglamento a la Ley Orgdnica de Sulud

¢) Indebida aplicacidin del articulo 7 del Reglamento pura la Publicidud y Promuocion

de Medicamentos en_General, Productos N warales Procesados de Uso Medicinal

Motivado en la siguiente comparacion de normas:

“(...)TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A. EN LA PERSONA DE SU RESOLUCION

incumplimiento por su producto al articulo 143 de la Ley Orginica de Salud
(...) Declarar al establecimiento TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A.
(...) responsable del incumplimiento del articulo 143 de la Ley Orgénica de
Salud (...)"

REPRESENTANTE LEGAL Y/O propietario Mufioz (Gomez Dario Enriqgue O | ARCSA-CZ9-PSE-2022-
QUIEN HAGA SUS VECES quien habria incurrido en un presunto | 104 de 29 de julio de 2022

No,

Conforme lo expresa cl articulo 143 de la Ley Orgdnica de Salud: "La | RESOLUCION

calidad u origen, de modo tal que se evite toda concepeion errénea de sus | de 2022,
cualidades o beneficios, lo cual seri controlado por la autoridad sanitaria
nacional”; y en concordancia con lo establecido en el articulo 16 del
Reglamento a la Ley Orgdnica de Salud. que cita: "La promocién de los
medicamentos debe sustentarse tanto en la informacion terapéutica
aprobada en el Registro Sanitario del producto como en las evidencias
cientificas (...)". Ademas, ¢l Reglamento para la Publicidad y Promocion de
Medicamentos en General. Productos Naturales Procesados de uso medicinal,
Medicamentos Homeapiticos y Dispositivos Médicos. Acuerdo Ministerial
179. en su articulo 7. prohibe la publicidad que induzca a interpretar que ¢l
producto utilizado es la tnica alternativa expresando frases y/o slogans que no
estan amparadas en el correspondiente registro sanitario como: "¢l producto de

won "on

mayor eleccion”, "el inico”, el mas frecuentemente recomendada™, el mejor”,
motalmente confiable”; "el mas efectivo”, "famoso”, "tatalmente seguro”, "es
bueno™. "nuevo” entre otras: O que induzcz al uso indiscriminado del producto.
o respuestas no demostradas cientificamente. El reglamento ¢jusdem, por otro
lado, determina que: "El contenido de la publicidad o promocion de:
medicamentos, productos  naturales procesados  de  uso medicinal,
medicamentos homeopaticos, y dispositivos médicos, de venta libre deberd
| cumplir con los siguientes requisitos: ) ajustarse al contenido de lo dispuesto L

publicidad y promocion de los productos sujetos a control y vigilancia | ARCSA-DE-EXP.APEL-
canitaria deberin ajustarse a su verdadera naturaleza, composicidn, | 2022-18 de 28 de septiembre

No.

(...

| /

en el certificado de rcg'i;lro sanitario ELNEET

. .
't asi como en el infi R =
emitido por el IN ante informe farmac :
por ¢l INH, durante la obtencién de dicho registro sanitario” acologico
S 54 & 2

(...)
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En conclusi

septiembre de

s A 3 LN S ENXDP ML 0O « 2R .
on dentro de la Resolucion No. ARCSA-DE-EXP.APEL 2022-18 de 28 de
2022 se evidencia que de una instancia a otra varian las normas por las
presume infractor dentro del procedimiento administrativo de la

cuales el recurrente se

----- “J <o) » - Sgee M M M ! 2
referencia, por lo que se han aplicado indebidamente las mismas® ¢n un ¢

jercicio

.':'nnlnglcu \'u.ln'cra(orm extensivo de los principios de tipicidad y seguridad juridica que
rigen la administracion pablica y ¢l ejercicio de la potestad sancionadora.,

" :
) ~: - - . - - - ” - - v 1 10} 1
Por otra parte la unidad ante la cual sc interpuso la impugnacion, realiza una mera

numeracion
reprochables

y listado de normas supuestamente vulneradas. sin embargo, los actos
no son probados. ni resultado de una situacion fictica probada, valorada a

:r.n és ;lc previos informes, tampoco se llena un vacio juridico frente al acto reprochable
a conducta tipificada o la sancid - i ini ion
T ; ada o la sancion, por lo que la discrecionalidad de la administracion
publica no preside de justificacion en ¢l caso concreto.

Lo indicado conllevo a que el Ministerio de Salud Publica identifique que existi6é una vulneracion
de los principios alegados por el recurrente, dejando de lado el pronunciamiento sobre el fondo,
respecto del incumplimiento normativo supuestamente cometido por TECNOQUIMICAS. Por

lo cual, resolvi6:

RESUELVE

HADMIT

IR ¢l recurso extr . wWies .
extraordinario de revision interpuesto en contra de lu resolucion

dvc)ludu el I‘)dcayn\‘utdc 2022 y notificada a TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A
¢l 23 de agosto del mismo ailo dentro del expediente namero »\R('S.\-I)I‘I-I{XP.Al;l;.l :

2022-218. ¢

ARCSA-CZ9-PSE-2022

ll - - . . . . a . ne e :
jue resuclve el recurso de apelacion interpuesto contra la resolucion ndmero
=104 dictada dentro del procedimiento especial sanitario ndmero

ARCSA-CZ9-PSE-2022-113.

2) DEJAR

~ o salvo al apelante o ol .- . . ;
salvo al apelante, de recurrir a la via administrativa o judicial de

conformidad ¢ stablecido : ini ini
onformidad con lo establecido en ¢l Codigo Orginico Administrativo. Cddigo Orgénico

General de

Constitucional,

e

Proceso 3 inic j i isdicei
cesos, v Ley Organica de Garantias lurisdiceionales v Control

En consecuencia, esta Autoridad coincide con la DNICPD, por cuanto la resolucién de sancion
No. ARCSA-CZ9-PSE-2022-104 de 29 de julio de 2022, al ser declarada nula por una
interpretacion extensiva de las normas, sin que exista un pronunciamiento especifico sobre la
infraccion normativa, devendria en que no existiria un pronunciamiento expreso del supuesto
incumplimiento por parte de la Autoridad Sanitaria, en consecuencia, le corresponde a esta

Intendencia, desde
en relacion a las

el ambito de la competencia desleal, referirse a este punto, especificamente
afirmaciones que contiene la publicidad de BONFIEST PLUS frente al

contenido de dichos cuerpos normativos.

o Respecto
establece:

del presunto incumplimiento del articulo 143 de la LOS, que

La publicidad y promocién de los productos sujetos a control vigilancia sanitariadeberan
ajustarse a su verdadera naturaleza, composicion, calidad u origen, de modo tal que se
evite toda concepcion errénea de sus cualidades o beneficios, lo cual sera
controlado por la autoridad sanitaria nacional. (Enfasis afiadido)

Respecto de la publicidad del medicamento BONFIEST PLUS, la Intendencia evidencia que se

realizarian las sigui
»

entes afirmaciones: “alivio completo de los sintomasdel chuchaqui en

una sola dosis”, “(...) que en una sola dosis te brinda un alivio completode esos
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terribles malestares del chuchaqui”, al respecto, dichas afirmaciones en contraste con la
informacién constante en el dossier farmacoldgico y registro sanitario, no permitieron
identificar que existan indicaciones explicitas respecto de que el medicamento sea ttil para
tratar el alivio de sintomas asociados con “chuchaqui”, contrario esta Intendencia observo que
dentro de sus indicaciones BONFIEST PLUS serviria para regular acidez de las bebidas no
alcohdlicas. Peor atin, que una dosis corresponderia a dos sobres, lo que da como resultado, al
menos de 3 a 4 sobres por dia entre 6 a 8 horas, conforme las indicaciones aprobados por
el 6rgano competente.

Resaltando una vez mas, diferencias importantes de los documentos aprobados por la ARCSA
frente a lo afirmado en la publicidad, como por ejemplo:

e ... en la publicidad se hace énfasis que en “una sola dosis” brindaria un “alivio completo”;
no obstante, en el inserto de la caja del medicamento, se aclara que la dosificaciéon seria: “de una
a dos dosis disueltas en agua, cada 6 u 8 horas (ires a cuatro sobres/dia, sila
primera dosis es de 2 sobres)”.

e ...en la descripcion del medicamento tanto del dossier, registro y prospecto de la caja, constaria
que es un: “Coadyuvante en el tratamiento de trastornos dispépticos agudos
generados por exceso en bebidas y comidas, analgésico y antipirético”; el cual, en
comparacion delo afirmado en su publicidad, se anunciaria que seria terapéuticamente
beneficioso parael dolor de cabeza y malestar estomacal, pero, como resultado de la ingesta
excesiva de bebidas alcohdlicas (chuchaqui o resaca)...

De lo cual, queda demostrado que el uso de dichas afirmaciones por parte de TECNOQUIMICAS
en la publicidad de su medicamento BONFIEST PLUS, respecto de su dosificacion y eficacia del
producto, no se ajustarian a su verdadera naturaleza, lo indicado generaria una concepcion
erronea de las caracteristicas del producto objeto de investigacion.

En conclusion, esta Autoridad coincide con la DNICPD, por cuanto se identifica que el operador
TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., con las afirmaciones realizadas en la publicidad del
medicamento BONFIEST PLUS, incumpliria el articulo 143 de LOS, al identificar que las frases
“alivio completo de los sintomas del chuchaqui en una sola dosis”, “(...) que en una sola dosis
te brinda un alivio completo de esos terribles malestares del chuchaqui”, no se ajustarian a la
verdadera naturaleza del producto en cuestion.

¢ Respecto del presunto incumplimiento del articulo 7 del Reglamento para la
publicidad y promociéon de medicamentos en general, productos naturales
procesados de uso medicinal, medicamentos homeopaticos y dispositivos
médicos, especificamente, de los literales b); d); e); h); y, j), que, dispone:

(...) Art. 7.- El contenido de la publicidad o promocion de: medicamentos,
productos naturales procesados de uso medicinal, medicamentos
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homeopaticos, y dispositivosmédicos, de venta libre debera cumplir con los

siguientes requisitos (...)112

A fin de contextualizar de mejor manera cada literal de la norma referida ut supra, esta
Intendencia procede a resumir el analisis realizado por la DNICPD en su informe de resultados

de la siguiente manera:

Literal del articulo 7 del Reglamento

Analisis de la DNICPD

b) Debe senalar las indicaciones
terapéuticas o usos del
medicamento, los cuales deben
estar escritos en idioma castellano
utilizando un lenguaje claro que no
genere confusion a los
consumidores...

Respecto del literal b) del articulo 7 del
Reglamento ut supra, de la revision de la
informacion constante dentro del expediente, esta
Direccién identifica que las indicaciones en la
publicidad del medicamento BONFIEST PLUS se
encuentra en idioma castellano, su lenguaje es
claro; sin embargo el mensaje seria confuso, pues,
conforme se senalé en el analisis de actos de
engafio y violacion de norma (LOS), el anunciante
TECNOQUIMICAS al indicar que brinda alivio
completo en una sola dosis, induciria a error
al consumidor y sus afirmaciones no se ajustaria a
su verdadera naturaleza, pues la publicidad
convenceria de los supuestos beneficios que ofrece
el medicamento, cuando en realidad el dossier
farmacolégico, registro sanitario y prospecto de la
caja, senalaria que es un coadyuvante en el
tratamiento de trastornos dispépticos agudos
generados por exceso en bebidas y comidas,
analgésico y antipirético.

En este sentido, se identifica que el operador
econdmico anunciante de la publicidad de
BONFIEST PLUS, adecuaria su comportamiento a
incumplir lo establecido en el literal b) del articulo
7 del Reglamento para la publicidad y promociéon
de medicamentos en general, productos naturales
procesados de uso medicinal, medicamentos
homeopaticos y dispositivos médicos.

d) La informaci6n divulgada debe ser
confiable, precisa, verdadera,
actualizada y que esté acorde con
las indicaciones terapéuticas...

Con respecto a la letra d) del Reglamento en
cuestibn, esta Direccion evidencia que la
informacion divulgada en la publicidad del
medicamento BONFIEST PLUS, esto es: “alivio
completo de los sintomas del chuchaqui en una
sola dosis”, “(...) que en una sola dosis te brinda
un alivio completo de esos terribles malestares

n2 Ecuador, Reglamento para la publicidad y promocién de medicamentos en general, productos naturales
procesados de uso medicinal, medicamentos homeopéticos y dispositivos médicos, Registro Oficial No.416, 30 de

marzo 2011.
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del chuchaqui”, no seria confiable, ni precisa, ni
verdadera, asi como tampoco estaria acorde a las
indicaciones terapéuticas pues la misma no se
ajusta a la realidad constante en el dossier
farmacologico, registro sanitario y prospecto del
empaque del producto.

Por lo tanto, las afirmaciones realizadas en la
publicidad sobre beneficios inexistentes como por
ejemplo alivio completo en una sola dosis del
dolor de cabeza y malestares estomacales del
chuchaqui, serian contrarias a las indicaciones
terapéuticas aprobadas por el 6rgano competente,
en consecuencia, a criterio de esta dependencia, se
identifica que el operador econémico
TECNOQUIMICAS, adecuaria su
comportamiento a incumplir lo establecido en el
literal d) del articulo 7 del Reglamento para la
publicidad y promociéon de medicamentos en
general, productos naturales procesados de uso
medicinal, medicamentos homeopéaticos y
dispositivos médicos.

e) Ajustarse al contenido de lo
dispuesto en el certificado de
registro sanitario asi como en el
informe farmacolégico emitido por el
INH, durante la obtencién de dicho
registro sanitario...

En relacion al literal e) del Reglamento analizado,
esta Direccion observa que la publicidad ofertada
por la empresa TECNOQUIMICAS DEL
ECUADOR S.A., en la comercializacién de su
producto BONFIEST PLUS, no se ajustaria al
dossier farmacologico aprobado por el ARCSA,
pues la informaciéon publicitada difiere en los
items de Dosificacién, Indicaciones, Advertencias
y Precauciones. Al no ser exacta y concordante la
informacion del dossier y registro sanitario,
incumpliria lo establecido en el literal e) del
articulo 7 del Reglamento para la publicidad y
promociéon de medicamentos en general,
productos naturales procesados de uso medicinal,
medicamentos homeopéaticos y dispositivos
médicos.

h) La informacién contenida en el
material publicitario no puede
inducir a interpretaciones
equivocas capaces de causar
una interpretacion falsa,
erronea y/o confusa en relacion
al medicamento, productos
naturales procesados de uso
medicinal, medicamentos
homeopaticos y dispositivos
médicos...

Por otro lado, del anélisis del literal h) del
Reglamento en cuestion, esta Direccion identifica
que el material publicitario utilizado para la
promocién del medicamento BONFIEST PLUS,
induciria a error a los consumidores, pues como
se ha sefialado de manera reiterativa a lo largo de
este informe, afirmaciones como alivio
completo en una sola dosts, orientarian al
consumidor a elegir como opciéon de compra un
medicamento cuyas propiedades terapéuticas son
distintitas a las anunciadas. Por lo que, el
comportamiento del operador TECNOQUIMICAS
se adecuaria a un incumplimiento del literal h) del
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articulo 7 del Reglamento para la publicidad y
promocién de medicamentos en general,
productos naturales procesados de uso medicinal,
medicamentos homeopaticos y dispositivos
médicos.

Finalmente, con respecto al literal j), el contenido
j) No debe ser engafiosa, subliminal | de la publicidad analizada estaria alejada de lo
o desleal con empresas de la | que sefiala el dossier farmacoldgico, registro
competencia (...) (Enfasis afiadido) | sanitario y prospecto de la caja del medicamento,
por lo que, mantendria afirmaciones engafiosas
para los consumidores de estos medicamentos. En
consecuencia, a criterio de esta Direccién, lo
anunciado en la publicidad del operador
TECNOQUIMICAS respecto del medicamento
BONFIEST PLUS, se adecuaria a un
incumplimiento del literal j) del articulo 7 del
Reglamento para la publicidad y promociéon de
medicamentos en general, productos naturales
procesados

Fuente: Informe de resultados DNICPD

En este sentido, esta Intendencia considera lo siguiente:

Respecto de lo establecido en el literal b) del articulo 7 del Reglamento, esta Autoridad
evidencia que si bien el contenido de la publicidad de encuentra en idioma espafiol y usa
un lenguaje claro, el mensaje que trasmite respecto de las frases “alivio completo de los
sintomas del chuchaqui en una sola dosis”, “(...) que en una sola dosis te brinda un alivio
completo de esos terribles malestares del chuchaqui”, seria confuso debido a que no es
concordante la informacion brindada por el anunciante respecto de la informaciéon
constante en el registro sanitario, dossier, caja y prospecto del medicamento. Lo que
quiere decir que dichas afirmaciones no se ajustan a la verdadera naturaleza de
BONFIEST PLUS, esto conllevaria, el incumplimiento de lo descrito en la letra b) del
articulo 7 del Reglamento en cuestion.

Por otro lado, conforme lo que establece la letra d) del articulo 7 del Reglamento, esta
Intendencia concuerda con lo concluido con la DNICPD en su informe de resultados, por
cuanto, se ha demostrado que la informaciéon contenida en la publicidad del
medicamento analizado en el presente expediente, no es informacion confiable ni
precisa, por lo que, el operador TECNOQUIMICAS incurriria en un incumplimiento del
presente literal.

En cuanto al literal e) del articulo 7 del Reglamento referido, esta INICPD considera,
conforme fue demostrado a lo largo del informe de resultados realizado por la DNICPD
y la presente resolucion, la publicidad realizada en torno al medicamento BONFIEST
PLUS, no se ajustaria al contenido en el certificado de registro sanitario asi como en el
dossier farmacologico remitidos por el ARCSA, pues conforme lo senal6 la DNICPD, “...
la informacion publicitada difiere en los items de Dosificacion, Indicaciones,
Advertencias y Precauciones...”, esto significa que el operador investigado incumpliria
lo dispuesto en el presente literal.

Respecto de lo dispuesto en la letra h) del articulo 7 del Reglamento frente a la publicidad
del medicamento BONFIEST PLUS, esta Intendencia evidencia que el operador
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anunciante realizaria afirmaciones que inducirian a error a los consumidores de estos
productos, dado que referirse a un alivio completo y en una sola dosis, llevaria al
consumidor a dirigir su consumo basado en afirmaciones falsas o confusas. Esto quiere
decir, que se identifica que TECNOQUIMICAS incumpliria lo establecido en dicha letra.

e Finalmente, en relacion a la letra j), esto es, que “El contenido de la publicidad o
promocion de: medicamentos (...) No debe ser engaiiosa, subliminal o desleal con
empresas de la competencia...”, esta Autoridad considera que la publicidad del
medicamento objeto de investigacion al referirse a bondades o caracteristicas alejadas
de los descrito en el dossier farmacolégico, registro sanitario y prospecto de la caja, si
podria transmitir una idea enganosa, es decir, dicho comportamiento estaria adecuado

a incumplir el literal referido en el presente punto.

Ahora bien, una vez esta Intendencia, al igual que la DNICPD en su informe, identificaron
elementos de conviccion respecto del primer elemento de la conducta de violacion de norma,
esto es, un incumplimiento del articulo 143 de la LOS y al articulo 7 del Reglamento para la
publicidad y promocién de medicamentos en general, productos naturales procesados de uso
medicinal, medicamentos homeopaticos y dispositivos médicos, especificamente, de los literales
b); d); e); h); vy, j), le corresponde identificar los siguientes dos elementos de esta conducta,
concernientes a: ventaja competitiva significativa y prevalencia, el mismo, que se procede a
describir a continuacion:

¢ Respecto de la existencia del segundo y tercero elemento de una conducta
de violacion de normas, conforme establece el numeral 9 del articulo 27 de
la LORCPM

La DNICPD respecto de estos elementos, se refiri6 dentro de la secciéon del falseamiento al
régimen de competencia, de la siguiente forma:

En tal sentido, conforme el dmbito de nuestra Ley, para que exista una practica de
competencia desleal por violacién de normas, en esta modalidad, es necesario que exista una
superioridad o ventaja que le permita sobresalir en el mercado al operador econémico
infractor. Sin embargo, dicha ventaja no puede ser producto de otros factores tales como la
dinamica del mercado, la eficiencia econ6mica, la innovacién tecnolégica, etc., es decir, esta
debera provenir necesariamente de la obtencion de una ventaja competitiva significativa.

Ventaja competitiva significativa.- Respecto del segundo elemento, la Intendencia
Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales se ha pronunciado en varias
resoluciones, tomando en cuenta lo siguiente:

... la doctrina establece que “la identidad de la ventaja impone una mejor posiciéon en el
mercado para el que la obtiene”, es decir, de conformidad con el anilisis econdémico
esbozado en la presente resolucion, esta Intendencia ha determinado que el operador
investigado no habria obtenido una “mejor posicion” en el mercado relevante preliminar

(..)

(...) En tal sentido, conforme el ambito de nuestra ley, para que exista una practica de
competencia desleal por violaciéon de normas, en la segunda modalidad, es necesario que
exista una superioridad o ventaja que le permita al operador econ6mico sobresalir en el
mercado. Sin embargo, dicha ventaja no puede ser producto de otros factores tales como
dinamica del mercado, eficiencia econ6mica, innovacién tecnologica (...)
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Por su parte, a modo de legislacién comparada, la Superintendencia de Industria y Comercio
de Colombia (SIC) en la resolucién dictada dentro procedimiento N°. 13-013416, sefial6 que:
“la identidad de la ventaja impone una mejor posiciéon en el mercado para el que la obtiene”.

Al respecto, esta Autoridad considera dichos parametros en cuanto es aplicable dentro de
nuestro &mbito normativo, debido a que se requiere que la prevalencia en el mercado cuando
tenga como origen una ventaja competitiva significativa que a su vez sea el resultado de la
violacion de normas generales o especificas.

En este contexto, corresponde ahora analizar si el cometimiento de la practica desleal de
violacién de norma en el presente caso habria generado una ventaja competitiva significativa
al operador TECNOQUIMICAS, como segundo elemento, y como tercero que le haya
permitido prevalecer en el mercado, respecto de sus competidores.

Ademas, en cuanto al anélisis de la informacion la DNICPD senalo6:

(...) Al respecto, esta Direccion identifico6 que el operador econdémico investigado en el afio
2019 representé una cuota inferior al 2%, en el siguiente afio disminuyé su
participacion a 0,7%, a su vez en el afio 2021, incrementé a 2,3%; finalmente
llego al afio 2022 a representar una participacién de 5,7%.

Este crecimiento, en comparacion a su competidor PROPHAR, permite identificar la misma
dinamica de crecimiento y decrecimiento en dicho periodo de analisis, con
excepcion del afio 2022, donde se identifican crecimientos de otros
competidores como BAYER, MEDICAMENTA y GLAXOSMITHKLINE.

Bajo este anélisis, esta Direccion identifica que el mercado relevante responde a uno con
caracteristicas de moderadamente concentrado, donde existen alrededor de 55 operadores a
nivel nacional. Ademaés, se evidencia una mejora en los indices de concentracién que
demostrarian que los cuatro operadores principales de éste mercado, cada vez concentran
menos participacion en su conjunto, pasando del 2019 a concentrar el 80% del mercado
relevante, al 2022 tener el 68%.

Ademas, conforme las caracteristicas del operador econémico
TECNOQUIMICAS, se identifica que por sus caracteristicas, al encontrarse en
el puesto séptimo y sexto, durante el periodo de analisis, dificilmente podria
influir de manera significativa en la estructura de dicho mercado. (Enfasis
anadido)

(...)

En relaciéon con la cuantificacion de las posibles afectaciones generadas por las supuestas
conductas desleales investigadas, estas son actos de engafo y violacién de normas, a fin de
identificar si el cometimiento de estas conductas generaron falseamiento al régimen de
competencia, y en particular, en caso de violacion de normas, una prevalencia en el mercado
y una ventaja competitiva significativa a TECNOQUIMICAS; esta Direccion compardé las
cantidades vendidas de los medicamentos, FINALIN, ALKA — SETZER BOOST, UMBRAL,
ANALGAN, SAL ADREWS y BONFIEST PLUS, durante el periodo enero — diciembre 2021y
enero — diciembre 2022, determinando lo siguiente:
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Grafico (...) Cantidades vendidas medicamento FINALIN FORTE — BONFIEST PLUS,
periodo enero — diciembre 2021 / enero — diciembre 2022
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publicidad
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Del grafico 7, se evidencia que la tendencia de ventas del medicamento FINALIN ha
mantenido una tendencia creciente, que frente a la tendencia del medicamento objeto de
analisis BONFIEST PLUS, identifican los mismos picos en los meses marzo y diciembre, lo
que responderia a la naturaleza de la dindmica del mercado, justamente explicado por las
fechas festivas y feriados en el pais. Ademas, en dicha comparacion se identifica que
independientemente de la temporalidad de la publicidad realizada por el operador
denunciado, octubre-diciembre 2021, el competidor refleja un claro crecimiento de las
ventas de su producto, que incluso es superior a todo el periodo de analisis.

Y de igual forma, después del cambio de publicidad, durante el afio 2022, tanto BONFIEST
PLUS como FINALIN evidencian picos en los meses marzo, junio, octubre y diciembre, lo
que, significaria que la publicidad masiva realizada con las afirmaciones en una “sola dosis”
y “alivia los sintomas del chuchaqui” no tuvo un impacto dentro de las unidades vendidas de
los productos referidos.

De igual manera, la Direcciéon evalud la relacion de ventas entre los productos SAL
ANDREWS y BONFIEST PLUS, observando lo siguiente:

Grafico (...) Cantidades vendidas medicamento SAL ANDREWS — BONFIEST
PLUS, periodo enero — diciembre 2021 / enero — diciembre 2022
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Del grafico 8, se evidencia que tanto la tendencia de ventas de SAL ANDREWS y BONFIEST
PLUS, durante los afios 2021y 2022, se ha mantenido creciente. En el periodo de publicidad
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masiva, oct-dic 2021, se identificaron de los dos medicamentos representaron picos en el mes
de diciembre de 2021, esto responderia a la propia dinamica del mercado.

Deigual forma, a partir de enero de 2022, incluso con el cambio de la publicidad, se identifica
crecimiento, principalmente, en los meses junio, agosto, octubre y diciembre, esto permite
evidenciar que, independientemente del alcance de la publicidad masiva realizada con las
afirmaciones en una “sola dosis” y “alivia los sintomas del chuchaqui”, esta no tuvo un
impacto dentro de las unidades vendidas de los productos analizados.

Finalmente, la DNICPD analiz6 los medicamentos UMBRAL y ANALGAN con el
medicamento BONFIEST PLUS, como se observa a continuacion:

Grafico (...) Cantidades vendidas medicamento UMBRAL - ANALGAN-
BONFIEST PLUS, periodo enero — diciembre 2021 / enero — diciembre 2022

camibio publicidad

publicidad
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Del grafico 9, se evidencia que tanto la tendencia de ventas de UMBRAL y ANALGAN,
durante los afios 2021 y 2022, se ha mantenido constante. En el periodo de publicidad
masiva, oct-dic 2021, se identificaron de los tres medicamentos, incluido BONFIEST PLUS,
representaron picos en el mes de diciembre de 2021, esto responderia a la propia dindmica
del mercado.

En adicién, a partir de enero de 2022, incluso con el cambio de la publicidad, se identifica
crecimiento, principalmente, en los meses julio, agosto, y diciembre, esto permite evidenciar
que, independientemente del alcance de la publicidad masiva realizada con las afirmaciones
en una “sola dosis” y “alivia los sintomas del chuchaqui”, esta no tuvo un impacto dentro de
las unidades vendidas en estos productos...

En este sentido, esta Intendencia considera lo siguiente:

e Se identifico que el operador econémico infractor de las normas analizadas, en el ano
2019, representd una cuota inferior al 2%, en el siguiente afio disminuy6 su participacién
a 0,7%. En el ano 2021, incremento a 2,3%; finalmente lleg6 al afio 2022 a representar
una participacion de 5,7%, no obstante, este crecimiento responderia a la propia
dinamica del mercado, lo que se identifica claramente con el entendimiento del afio
2022, donde se reflejan crecimientos importantes de otros competidores como BAYER,
MEDICAMENTA y GLAXOSMITHKLINE.
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Esto quiere decir, que el operador TECNOQUIMICAS por sus caracteristicas frente a sus
competidores, dificilmente podria alterar la estructura del mercado relevante analizado.

e Ademas, respecto de la supuesta ventaja competitiva, esta Intendencia no ha podido
demostrar un efecto econdémico como consecuencia del incumplimiento, por cuanto, en
comparacion con la tendencia de ventas de los medicamentos competidores principales
en el mercado, han mantenido una tendencia similar durante la temporalidad de la
conducta, sin identificar cambios injustificados en las ventas del operador
TECNOQUIMICAS.

¢ Finalmente, que a partir de enero de 2022, incluso con el cambio de la publicidad, esta
Autoridad evidencia que un crecimiento, principalmente, en los meses julio, agosto, y
diciembre, que responderia a periodos normales de crecimiento por la demanda de este
tipo de medicamentos, lo que permite evidenciar que, independientemente del alcance
de la publicidad masiva realizada con las afirmaciones en una “sola dosis” y “alivia
los sintomas del chuchaqui”, la misma, no se traduce directamente en un impacto
dentro de las unidades vendidas del producto infractor, menos atin, que dicha publicidad
podria generar una ventaja significativa respecto de sus concurrentes.

En conclusion, del anélisis realizado, esta Autoridad no identifica que TECNOQUIMICAS haya
prevalecido en el mercado mediante una ventaja significativa adquirida como resultado del
incumplimiento normativo, en consecuencia, no se cumplen con los requisitos intrinsecos de lo
dispuesto en el numeral 9 del articulo 27 de la LORCPM, esto es, el que el infractor haya
prevalecido en el mercado relevante mediante una ventaja competitiva significativa como
consecuencia del incumplimiento de normas analizadas en el presente expediente.

OCTAVO: FALSEAMIENTO AL REGIMEN DE COMPETENCIA

Con relacion al analisis del falseamiento de la competencia, esta Intendencia tiene en cuenta
que, conforme lo dispuesto en el articulo 26 de la LORCPM:

Art. 26.- Prohibicion.- Quedan prohibidos y seran sancionados en los términos de la presente Ley,
los hechos, actos o practicas desleales, cualquiera sea la forma que adopten y cualquiera sea la
actividad econ6mica en que se manifiesten, cuando impidan, restrinjan, falseen o
distorsionen la competencia, atenten contra la eficiencia econémica, o el bienestar
general o los derechos de los consumidores o usuarios. (Enfasis afiadido)

En este sentido, la DNICPD, hizo referencia a la “Guia de Anélisis para la determinar el
falseamiento al régimen de competencia por el cometimiento de las conductas desleales
contenidas en la Ley Organica de Regulaciéon y Control de Poder del Mercado”, expedida por la
Superintendencia de Competencia Econémica, en la cual se destacan los siguientes parametros:

1. Que exista un acto de competencia desleal.

2. Que dicho acto restrinja o distorsione la libertad de competencia en el mercado
determinado.

3. Que afecte el interés publico.

Estos elementos permiten establecer los efectos anticompetitivos reales o potenciales de las
practicas desleales; es decir si se evidencia restriccion en la entrada de nuevos competidores,
exclusion de competencia existente, afectacion de la igualdad de condiciones de operadores
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econdmicos, delimitaciéon de la libertad de eleccién de los consumidores, entre otros factores
que podrian afectar al mercado.

En este sentido, el andlisis del falseamiento de la competencia busca identificar si el
cometimiento de las practicas desleales relacionadas con actos de engano, tuvieron la capacidad
de afectar de manera real o potencial el régimen de competencia del mercado, para el caso en
concreto, el mercado relevante de la comercializacion de medicamentos de venta libre que
contengan principios activos, bioequivalencia, y biodisponibilidad para aliviar el dolor de
cabeza y los malestares generales, provocados por resaca o excesiva ingesta de alcohol.

Al respecto, con base en doctrina internacional, el Informe de Resultados N.° SCE-INICPD-
DNICPD-001-2023 destaco las formas de como el cometimiento de actos desleales podria
afectar el régimen de competencia de un mercado, en los siguientes términos:

... Naturaleza de la conducta investigada

Mediante la resolucién de 02 de agosto de 2022, la INICPD resolvi iniciar una investigacion en
contra del operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., en particular, respecto de las
conductas de engafio y violaciéon de norma; en especifico, sefal6 lo siguiente:

A criterio de PROPHAR, la publicidad del producto Bonfiest Plus, propende inducir a error a
los consumidores, en tanto que el anuncio del operador, asevera que, con una sola dosis del
medicamento aliviaria el dolor de cabeza y el malestar estomacal producto de la ingesta o
consumo de alcohol.

No obstante, las indicaciones terapéuticas aprobadas por la Autoridad Sanitaria, sefialan que
“NO constituye un tratamiento para TODOS los posibles sintomas que identificamos podria
presentar una persona con chuchaqui o resaca”; es decir, al momento no existiria
medicamento alguno que alivie todos los sintomas ocasionados por el consumo de alcohol
“chuchaqui”, en consecuencia, el mensaje publicitario seria inexacto...

De la revision a la publicidad, y elementos relevantes identificados ut supra, a prima facie, esta
Intendencia entiende que la dosificacién del medicamento BONFIEST PLUS, seria de 1 a 2
sobres, cada 6 u 8 horas, es decir, se entenderia que, para aliviar los sintomas, el consumo del
producto deberia ser mayor a una dosis; en tal virtud, este Organo de investigacién considera
que, la publicidad del medicamento realizada a través de distintos medios, se contrapondria a
la dosificacion identificada en la caja, dossier, e informacién publicada en la pagina web.

En tanto que, por una parte la publicidad del medicamento asevera que con una sola dosis,
aliviaria los malestares del “CHUCHAQUTI”, empero, en las indicaciones del medicamento,
especificamente sefala que la dosis deberia ser de 1 a 2 sobres, e incluso establece el periodo
de dosificacion (cada 6 u 8 horas tres a cuatro sobres/dia, si la primera dosis es de 2 sobres),
en este sentido, a priori, esta Autoridad considera que, la publicidad del operador
TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., no seria exacta, y tendria por objeto, inducir al error,
e influenciar indebidamente en la decisién de compra de los consumidores.” (...)

(...), esta Intendencia ha identificado que la publicidad contendria informacién inexacta, lo
cual podria inducir a error a los consumidores, en tanto que, dentro de las advertencias, el
dossier especifica que se debe evitar la ingesta conjunta del medicamento, y el consumo
excesivo de alcohol.

Sin embargo, para identificar estas premisas, resulta necesario realizar varias diligencias que
coadyuven a formar el criterio de la administracion, e incluso evidenciar si consta el tiempo
que deberia trascurrir para el efecto farmacéutico desde la ingesta de alcohol y la toma del
medicamento, y verificar si esto estaria acorde a lo sefialado en la publicidad del producto.

Con estas consideraciones, esta Intendencia identifico que, la publicidad del operador
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TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., podria inducir a error a los consumidores, debido a
que, por una parte el medicamento no podria considerarse como un tratamiento especifico
para los malestares del consumo excesivo de alcohol “chuchaqui o resaca”; y, la dosificacion
para aliviar los malestares producto de la ingesta excesiva de alcohol, seria de 1 a 2 sobres
disueltos en agua, cada 6 u 8 horas, en este sentido, esta Autoridad identifica elementos
indiciarios de la presunta conducta de engafo tipificada en el numeral 2 del articulo 27 de la
LORCPM.

De las presuntas practicas de violaciéon de norma, contenidas en el numeral 9 del articulo 27 de la
LORCPM, la INICPD sefial6:

...el operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., publicitaria su medicamento
BONFIEST PLUS, como un producto para aliviar los malestares causados por el consumo
excesivo de bebidas alcohdlicas (chuchaqui-resaca), no obstante, las indicaciones terapéuticas
para el medicamento, en su prospecto sehalaria que el mismo es un coadyuvante para
trastornos dispépticos agudos, generados por el exceso en bebidas y comidas, analgésico y
antipirético, sin que especifique que alivie los malestares generados por el chuchaqui.

Al respecto, el operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., entre sus explicaciones
manifesté que los principios activos que componen el medicamento BONFIEST PLUS, si
serian adecuados para tratar los sintomas producto de la ingesta excesiva de bebidas
alcoholicas...

(...) En este sentido, a priori, la publicidad del operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR
S.A., no tendria elementos que respalden sus anuncios, por lo cual, la informacién difundida
podria generar en los consumidores, interpretaciones erréneas, por cuanto la publicidad
estaria compuesta de informacién no precisa.

En complemento, de la revision al contenido del dossier farmacoldgico del medicamento, este
o6rgano de investigacion identific6 que entre los efectos del medicamento, existirian varios
beneficios, sin embargo, a prima facie, no se identifico que el mismo sefiale bondades
terapéuticas para tratar los malestares producto del exceso de bebidas alcoholicas (chuchaqui
o resaca).

Por lo que, es criterio de esta Intendencia que, en el caso materia de analisis, a prima facie, se
identificé indicios del primer presupuesto de los actos de violacién de normas, en especifico
inobservancia del articulo 143 de la LOS, al identificar indicios de que la publicidad del
medicamento BONFIEST PLUS, podria no ajustarse a su verdadera naturaleza. Y ademaés,
posible incumplimiento del articulo 7 literales b); d); e); h); y, j) del Reglamento para la
publicidad y promocion de medicamentos en general, productos naturales procesados de uso
medicinal, medicamentos homeopéticos y dispositivos médicos, al presuntamente no cumplir
con los requisitos del contenido de la publicidad del medicamento BONFIEST PLUS, en
particular, el de sefialar las indicaciones o usos del medicamento de manera clara, que la
informacién sea precisa y verdadera, que se ajuste al certificado de registro sanitario, que la
informacién no genere interpretaciones equivocadas o engafiosas. En este sentido, se
identifica presuntos indicios del primer elemento de la conducta de violacién de normas, esto
seria, el supuesto incumplimiento normativo, que se debera corroborar con los informes
técnicos que pueda aportar la autoridad competente nacional, en una eventual etapa de
investigacion. Ademaés, una vez que verifique dicho incumplimiento se debera analizar los dos
siguientes elementos que serian la ventaja competitiva significativa y la prevalencia.

En este contexto, respecto del anélisis de la naturaleza de las conductas investigadas para
determinar el posible falseamiento al régimen de competencia, a manera de experiencia
internacional, la agencia de competencia espafiola, ha considerado analizar si las practicas
desleales tienen la capacidad de atentar contra la apertura de mercados, la igualdad de
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condiciones de los operadores, y al principio de libre eleccién de los consumidores.:3

Al respecto, la DNICPD debe identificar si como consecuencia de las conductas desleales se ha
impedido, restringido, falseado o distorsionado la competencia, atenté contra la eficiencia
econdmica, o el bienestar general o los derechos de los consumidores o usuarios.

Por lo que, resulta relevante analizar la estructura del mercado relevante determinado en el
presente expediente, asi como las caracteristicas del operador econémico investigado, con la
finalidad de identificar, por un lado, las probabilidades que tendria este mercado de ser afectado,
y por otro, la capacidad del operador econémico para influir en el régimen de competencia.

En este sentido, con base en la determinaciéon del mercado relevante, esta Direccién aprecia, en
el ano 2022, un mercado moderadamente concentrado, con un indice HHI4 de 1.432,01, con una
participacion 55 operadores a nivel nacional.

En este sentido, con base en la determinaciéon del mercado relevante, esta Direccion aprecia,
desde el afio 2019 hasta el 2022, se ha evidenciado con un mercado moderadamente concentrado.
Ademas, se evidencia que el indice de concentracién ha tenido variaciones pasando de tener, un
C4 de 80% 2019, mientras que en el afio 2022, un 68%, lo que significaria que los 4 principales
operadores del sector, en conjunto, representarian menos concentracién respecto del resto de sus
competidores.

Lo indicado, se representa en la siguiente tabla:

Tabla (...) indice HHI

Variables 2019 2020 2021 2022
Total participacién acumulada 100% 100% 100% 100%
Razén de concentracion
1 firma (CR1) 26 27 24 26
2 firmas (CR2) 46 42 42 45
3 firmas (CR3) 64 55 67 57
4 firmas (CRg) 80 77 78 68
Hirschman-Herfindahl 1.771,91 | 1.656,75 | 1.730,14 | 1.432,01

Fuente: Escrito del operador DIFARE nimero de ID 202302901, FARMAENLACE ndmero de ID
202302946, ECONOFARM niimero de ID 202303369, FARCOMED ntimero de ID 202303370
Elaboracién: Direcci6n Nacional de Investigacién y Control de Practicas Desleales

Ahora bien, respecto de la actuacion del operador investigado dentro del mercado relevante, la
Direccién determiné la temporalidad de las presuntas conductas, desde octubre de 2021 hasta la

13 El criterio para la determinacion del falseamiento de la competencia se sustenta en pronunciamientos que ha
realizado la autoridad de competencia de Espafia, en casos como: Resolucion de 29 de julio de 2011, expte S/0184/09
ATR GAS NATURAL; Resolucion de 24 de febrero de 2012, expt S/0213/10 IBERDROLA SUR; Resolucion de 11 de
junio de 2012, expte S/0304/10 ENDESA; Resolucién de 17 de septiembre de 2013, expte S/410/12, Ascensores -2.
114 Al respecto, el indice de Herfildahl- Hirschman, varia entre 0 y 10.000, valores menores reflejan una distribucion
de las participaciones mas equitativa, mientras que valores més altos reflejan que pocas empresas concentran
mayores porcentajes de la industria, la autoridad de competencia de Estados Unidos clasifica las concentraciones de
mercado de acuerdo al nivel del HHI, de la siguiente manera'4: HHI < 1.000, Mercado no concentrado.

1.000 < HHI < 1800, Mercado moderadamente concentrado; 1800 < HHI, Mercado altamente concentrado. Fuente:
Indicadores de Concentracién: Una revisiéon del marco conceptual y la experiencia internacional, (Lima: Organismo
Supervisor de Inversion Privada en Telecomunicaciones, 2007).
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actualidad. En este sentido, se analiz6 la participacion histérica, a fin de identificar la incidencia
del operador econémico TECNOQUIMICAS 5 frente a sus competidores, conforme consta a
continuacion:

Grafico (...) Participacion histérica del mercado aiio 2019-2022
25 8%

17 5%
12, 7%
5, 7/o
4% 2 3%

2019 2020 2021 2022
W Bayer M Dist Medicamenta Prophar Siegfried B Glaxosmithkline

12 9%

H Dyvenpro W Tecnoquimica M Sanofi W Operador econdémico

Fuente: Escrito PROPHAR con nimero de ID 245119; DIFARE nimero de ID 202302901, FARMAENLACE
niamero de ID 202302946, ECONOFARM ntumero de ID 202303369, FARCOMED ntmero de ID
202303370

Al respecto, esta Direccion identificd que el operador econdémico investigado en el afio 2019
represent6 una cuota inferior al 2%, en el siguiente afio disminuy6 su participacion a 0,7%, a su
vez en el afo 2021, incrementd a 2,3%; finalmente llegd al aho 2022 a representar una
participacion de 5,7%.

Este crecimiento, en comparacion a su competidor PROPHAR, permite identificar la misma
dindmica de crecimiento y decrecimiento en dicho periodo de analisis, con excepcion del ano
2022, donde se identifican crecimientos de otros competidores como BAYER, MEDICAMENTA y
GLAXOSMITHKLINE.

Bajo este anélisis, esta Direccion identifica que el mercado relevante responde a uno con
caracteristicas de moderadamente concentrado, donde existen alrededor de 55 operadores a nivel
nacional. Ademas, se evidencia una mejora en los indices de concentracién que demostrarian que
los cuatro operadores principales de éste mercado, cada vez concentran menos participaciéon en
su conjunto, pasando del 2019 a concentrar el 80% del mercado relevante, al 2022 tener el 68%.

Ademas, conforme las caracteristicas del operador econ6mico TECNOQUIMICAS, se identifica
que por sus caracteristicas, al encontrarse en el puesto séptimo y sexto, durante el periodo de
anélisis, dificilmente podria influir de manera significativa en la estructura de dicho mercado.

Con relacion a la naturaleza de las conductas investigadas dentro del presente expediente, que
se habrian originado en la comercializacion del medicamento BONFIEST PLUS; esta
Intendencia concuerda con el anélisis planteado por la DNICPD, al identificar que de la
estructura del mercado relevante corresponderia a un mercado moderadamente concentrado,

u5 Es importante sefalar que, en afios anteriores TECNOQUIMICAS participa en el mercado relevante con
PARACETAMOL.

Pagina 135 de 162



d

=

Superintendencia
de Competencia
Econdémica

para el afio 2022, con un HHI de 1.432, con una participacion 55 operadores a nivel nacional.
Para este ultimo afio, esta Intendencia identifica una mejora de los indicadores de
concentracion, puesto que los cuatro principales operadores concentran cada vez menos
participacion del mercado (en el afio 2019 representaria el 80%, mientras que en el afio 2022,
el 68%).

Asi también, se identificoé que en el analisis historico de participaciones, desde el 2019 al 2022
el operador economico TECNOQUIMICAS represent6 una cuota inferior al 2%, en el siguiente
afo disminuyo su participaciéon a 0,7%, a su vez en el aflo 2021, incremento a 2,3%; finalmente
lleg6 al aflo 2022 a representar una participacion de 5,7%. El cual, conforme fue explicado en la
seccion anterior, esta Autoridad coincide con la DNICPD que dicho crecimiento para el afio 2022
responderia a la dinamica propia del mercado, como es el caso de la tendencia identificada para
su concurrentes BAYER, MEDICAMENTA y GLAXOSMITHKLINE.

En otras palabras, conforme las caracteristicas de TECNOQUIMICAS, esta Autoridad concluye
que dicho operador no podria alterar o distorsionar de manera significativa la estructura del
mercado relevante determinado como la comercializacion de medicamentos de venta libre que
contengan principios activos, bioequivalencia, y biodisponibilidad para aliviar el dolor de
cabeza y los malestares generales, provocados por resaca o excesiva ingesta de alcohol, a nivel
nacional.

Sin perjuicio de lo mencionado, es preciso sefialar que, para que esta Autoridad concluya sobre
la existencia o no de un falseamiento real o potencial al régimen de competencia, es necesario
analizar otros aspectos que pudieron influenciar la consecucion de las practicas desleales
analizadas, tales como el publico objetivo y la cuantificacion de los posibles efectos.

En tal sentido, a continuacién esta Intendencia prosigue con el analisis del pablico objetivo, en
los términos planteados por la DNICPD, conforme lo siguiente:

... Pablico Objetivo:

Referente al consumo de alcohol, de acuerdo a la OMS (2014), el Ecuador se ubica en el noveno
lugar en América Latina, con mayor cantidad de consumo de alcohol con 7,2 litros de alcohol puro
per capita por afo.

El Instituto Nacional de Estadistica y Censos (INEC), en la Encuesta Nacional de Ingresos y
Gastos en Hogares Urbanos y Rurales (ENIGHUR), la cual se efectud a personas mayores de 12
anos!6, determin6 que mas de 900 mil ecuatorianos consumen alcohol, de ellas, 912.572 personas
de 12 afios y més, a pesar que el ordenamiento juridico ecuatoriano prohibe la venta de alcohol y
cigarrillos a menores de 18 afios, afirmaron consumir alcohol, el 89,7% son hombres y el 10,3%
mujeres, el 2,5% de la poblacién entre 12 y 18 afos consume algin tipo de bebida alcohélica, y
41,8% de las personas que consumen alcohol lo hacen de manera semanal.

16 Encuesta Nacional de Ingreso y Gastos en Hogares Urbanos y Rurales 2011 — 2012, Instituto Nacional de
Estadistica y Censo, Referencia: https://www.ecuadorencifras.gob.ec/mas-de-900-mil-ecuatorianos-consumen-
alcohol/; Acceso: 21-06-2023
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En adici6on, de dicho anélisis, se evidencia que el rango de edad de menores a 18 afios existe un
consumo de 2,5%, del rango de 65 anos y méas 2,8%, de 45 a 61 afios de 7,4%, de 25 a 44 afios
11,5%, y el rango de edad con mayor consumo de alcohol es el de 19 a 24 afios con el 12%.

Asimismo, se puede evidenciar que de acuerdo con la auto identificacion, la poblacién indigena
tiene un consumo de alcohol del 4,5%, mestizo 8%, blanco el 8,8%, afroecuatoriano 9,7%, y
montubio 10,8%.

Bajo estos parametros, la DNICPD evidencia que el consumo de alcohol en el pais, se realiza en
forma masiva sin distinciéon representativa de edad, nivel de educacion o condicién social, por lo
que existe un mercado considerable que podrian adquirir medicamentos esenciales o de venta
libre que alivien los sintomas provocados por el consumo excesivo de alcohol.

Ahora bien, para el presente punto, conforme se abord6 en el anéilisis de la sustituciéon de la
demanda, la DNICPD realiz6 preguntas a expertos en el area de medicina para la evaluacion del

medicamento BONFIEST PLUS; este cuestionario desarroll6 las siguientes preguntas:

Pregunta 1. Indicar a esta Autoridad; cqué area especializada, trataria los malestares
generados por el consumo excesivo de alcohol (chuchaqui o resaca), y que factores se
utilizan para el diagnéstico del mismo?

Tabla (...) Pregunta 1: Area de especialidad

Nombre del Hospital

Respuesta

Hospital Alcivar

El tratamiento de los efectos inmediatos del alcohol (resaca o
chuchaqui), pueden ser manejados por un médico general y un
médico clinico. Los factores para el diagndstico son los que constan
en la historia clinica y los antecedentes de ingesta

Hospital Metropolitano De Quito

1. Servicio de Emergencia
2. Servicio de Medicina Interna
3. Servicio de Salud Mental

Hospital Luis Vernaza

Para el chuchaqui o resaca, se recomienda reposo e hidratacion. En
caso de cefalea, analgésico.
En caso de intoxicacion alcoholica:
e Toxicologo
Medico Clinico
Intensivista
Psicoloigos
Nutricionista
e Historia clinica (anamnesis, examen fisico, examenes
complementarios)

Grupo Hospitalario Kennedy Hospital
Clinica Kennedy

Es amplio el campo; pero segin el grado y severidad: medicina
interna, medicina de urgencias y medicina critica. Ademas de la
analitica bioquimica de funcion renal, electrolitos y pruebas
hepaticas; existen pruebas especificas para medir niveles de
alcoholemia en aliento y sangre. Y hay escalas internacionales que
sospechan el nivel de alcohol en el individuo. Como la SAWS (Short
alcohol withdrawal scale), la escala Audit o Cage.

Hospital Vozandes Quito

Generalmente el tratamiento es sintomético, y dependeria de la
severidad de los sintomas para

decidir el lugar, el especialista, y el tratamiento mas apropiado, no
existe un estandar, puesto que los sintomas de paciente a paciente
pueden variar, y el enfoque seria calmar cada uno de ellos, sin
olvidar las complicaciones y efectos nocivos que puede causar la
ingesta de alcohol, por tanto es meritorio individualizar cada caso,
y si fuere necesario profundizar la investigacion en busca de dafios,
complicaciones por consumo de alcohol y patologias
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concomitantes, por ejemplo, si existe dolor, hay que investigar la
naturaleza del dolor, y diferenciar de otros dolores que podrian ser
concomitantes y semejantes, el analisis, aunque se entiende que la
causa probable es la ingesta de alcohol, se amplia a mas variables
(edad, sexo, etnia, comorbilidades entre otras).

Los argumentos que llevan a sospechar que los sintomas son
debidos al consumo de alcohol y por tanto al diagnostico, son en si
mismo, los que se describe en la historia clinica, (lo que el paciente
refiere, los hallazgos en el examen fisico, los hallazgos
laboratoriales cuando se solicite, y otras pruebas, més el
antecedente que aumenta la probabilidad que es la referencia de
ingesta de alcohol previo al sucesos, evento).

El diagnéstico por tanto no se estableceria como resaca o
chuchaqui (que son palabras coloquiales), sino mas bien como
efecto toxico provocado por el consumo de alcohol, intoxicacion
aguda, entre otros, conforme el CIE-10 de -codificacion
internacional de enfermedades.

Hospital Vicente Corral Moscoso

Todos los servicios de emergencia, area de atencion de medicinas
general, area de atencion de clinica pediatrica, clinica adolescente,
clinica adultos y geriatricos. Los factores que se utilizan son los
efectos secundarios y toxicos de los efectos del alcohol.

Hospital De Los Valles

En emergencia y se realiza valoracién clinica con examen de
laboratorio.

Fuente: Escritos Hospitales, nameros de ID 256851, 256740, 256640, 256670, 257166, 256871, 256766.
Elaboracion: Direccidon Nacional de Investigaciéon y Control de Practicas Desleales

De la respuesta de los Hospitales, esta Direccion destaca, que el area encargada de tratar los
malestares del consumo excesivo de alcohol, son las 4reas de medicina general, servicios de
emergencia, e interna, dependiendo de la severidad de los sintomas; asi también, identific6 que
los factores que se utilizan para tratar los malestares generados por el consumo excesivo del
alcohol, son los constantes de la historia médica (anamnesis, examen fisico, exadmenes
complementarios (laboratorio)) del paciente como los antecedentes de la ingesta, esto con el
proposito de medir en escalas nacionales e internacionales el nivel de alcohol en la sangre que

mantiene el paciente.

Pregunta 2. Describir el proceso para el diagnéstico de un paciente con sintomas
generados por el consumo excesivo de alcohol (chuchaqui o resaca).

Tabla (...) Pregunta 2: Proceso para el diagnostico de un paciente con sintomas generados
por el consumo excesivo de alcohol

Nombre del Hospital

Respuesta

Hospital Alcivar

Se realiza la historia clinica del paciente, observando
sus hébitos, y antecedentes de ingesta alcoholica

Hospital Metropolitano De Quito

Los datos recolectados en la anamnesis del paciente,
mas el examen fisico se registra en Formulario 008
de Emergencia, se procede a confirmar la sospecha
diagnostica mediante pedido de alcohol sérico en
muestra de sangre.

Hospital Luis Vernaza

En el diagnéstico de chuchaqui o resaca tiene el

antecedente de la ingesta de alcoholes se percibe el

olor y puede presentar eritema conjuntival,

alcoholimetro.

En caso de intoxicacion alcoholica:

Interrogatorio:

e Se preguntara por cantidad de alcohol
consumido , el patrén de consumo, si se
acompaild de otras sustancias, edad del
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consumidor, edad de inicio del consumo de
alcohol, sexo, otras enfermedades sistematicas
(National Institute an Alcohol Abuse and
Alcoholism, 2004)

Examen fisico

e Lenguaje disartrico

e Incoordinaci6on

e Marcha inestable

e Nistagmo

e Deterioro de la atencion o de la memoria

e Estupor o coma

Examenes complementarios:

Alcoholemia, perfil hepatico y renal, electrolitos,

examen general de orina y drogas en orina,

gasometria arterial. Si hay alteracion de conciencia

y/o  traumatismo completar con estudio

Electrocardiograma, examenes de  imagen

(radiografias, tomografia axial computarizada,

resonancia magnética nuclear)

Grupo Hospitalario Kennedy Hospital Clinica Kennedy

Evaluacion clinica de signos vitales. Interrogatorio.
Examen fisico general. Medici6n del mental status
scale. Examen neurologico basico y se amerita
pruebas de laboratorio.

Hospital Vozandes Quito

Si llega a un servicio de urgencias, es meritorio
evaluar el riesgo, mediante el Triage, Ubicacion del
paciente en el sitio apropiado para la atencion segin
el riesgo establecido, posteriormente, en la ejecucion
de la atencion clinica: Realizacion de la historia
clinica, revision de su condiciébn general y la
realizacion de un examen fisico minucioso, solicitud
de examenes cuando es pertinente, y confrontacién
de argumentos, en favor o en contra del posible
diagnostico.

Hospital Vicente Corral Moscoso

1.- Acudir a centro de atencion médica sea de
consulta de emergencia o urgencia segiin la intencién
de la intoxicacion por el alcohol.
2.- Segiin el grado de intoxicacion podria ser

tratamiento ambulatorio, observacion u
hospitalizacion.

3.- Tratamiento sintomatico y/o psicolégico o
psiquiatrico.

4.- Referencia a atenci6n primaria segin el grado de
dependencia.

Hospital De Los Valles

Consultar por antecedentes de consumo de alcohol y
realizar examen de cuantificacion de alcohol sérico.

Fuente: Escritos Hospitales, naimeros de ID 256851, 256740, 256640, 256670, 257166, 256871, 256766.
Elaboracién: Direccion Nacional de Investigacion y Control de Practicas Desleales

Esta Direcciéon evidencia que, el proceso para el diagnoéstico de un paciente con sintomas
generados por el consumo excesivo del alcohol, esti relacionado con el interrogatorio que se
realiza el paciente referente a los antecedentes de la ingesta alcohélica, de las cuales constan de
preguntas como: a la cantidad de alcohol consumido, patron de consumo, edad del consumidor,

sexo, seguido por un examen fisico y de laboratorio.

Pregunta 3. ¢cComo diagnostica la severidad de los sintomas generados por el
consumo excesivo de alcohol (chuchaqui o resaca)?
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Tabla (...) Pregunta 3: Diagndstico la severidad de los sintomas generados por el consumo
excesivo de alcohol (chuchaqui o resaca)

Nombre del Hospital

Respuesta

Hospital Alcivar

La sintomatologia severa consiste en sindrome
neurolégico, neuromusculares, deshidratacion por
restricciones o vomitos, de acuerdo a la literatura
médica.

Hospital Metropolitano De Quito

Se diagnostica la severidad de acuerdo al
compromiso hemodindmico del paciente y el nivel
sérico de alcohol

Hospital Luis Vernaza

Se valoran:

e Constantes vitales (presion arterial, frecuencia
cardiaca, saturacion de oxigeno, frecuencia
respiratoria) diuresis.

¢ Nivel de Conciencia

e Trastornos visuales

e Acidosis metabdlicas

e Trastornos visuales: midriasis, perdida del reflejo
fotomotor

Grupo Hospitalario Kennedy Hospital Clinica Kennedy

Segun el grado de afectacion de signos vitales, nivel
de conciencia y alteracion de los exdmenes de
laboratorio. El rango va de simple cefalea, pasando
por epigastralgia, vomitos, mareo, inestabilidad para
la marcha, compromiso de conciencia y
convulsiones.

Hospital Vozandes Quito

Es menester basarse en guias de practica clinica, que
se apliquen en el sitio donde el paciente recibi6 la
atencion. La norma indica que deben ser dadas por la
entidad reguladora, Ministerio de Salud Publica, de
no existir para este cuadro, seguir guias que el
establecimiento haya propuesto para el manejo de
estos casos, de no existir, seguir las guias que se
propongan en la regién, o a nivel internacional.
Dicho esto la severidad de los sintomas y la
clasificaciéon de estos, depende del individuo, del
contexto, y de la posibilidad de la gestién de estos
casos, en los establecimientos de salud.

Los sintomas son subjetivos y no siempre podemos
llevarlos de lo abstracto a lo concreto, para su
mediciéon y cuantificacién, existen propuestas
clinicas como la escala visual analdgica para evaluar
el dolor, que son de ayuda, pero no se pueden aplicar
en todo; por otro lado los estudios de laboratorio, nos
indicarian severidad, si estos estuvieren alterados
indicando algtn tipo de lesion de 6rgano diana, por
ejemplo alteracién renal.

Recabar informacién, explorar minuciosamente y
realizar exdmenes, son las estrategias que se
propondrian para establecer diagndstico y severidad.

Hospital Vicente Corral Moscoso

Los sintomas se pueden identificar por medio del
grado de intoxicacion en sangre:
-20-30 mg/dl: se afecta el control fino, el tiempo de
reaccion y hay deterioro de la facultad critica y del
estado de humor.

- 50-100 mg/dl: hay deterioro leve o moderado de las
funciones cognitivas, dificultad para grandes
habilidades motoras.
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- 150-200 mg/dl: el 50% de las personas pueden
estar muy intoxicadas con ataxia y disartria, grave
deterioro mental y fisico, euforia, combatividad.

- 200-300 mg/dl: nauseas, vOmitos, diplopia,
alteraciones del estado mental.

- 300 mg/dl: generalmente produce coma, ademés
hipotensién e hipotermia en personas que no beben
habitualmente.

-400-900 mg/dl: rango letal, independientemente
de que sea o no un alcoholico crénico.

Hospital De Los Valles

Mediante el resultado de sangre que determina el
grado de intoxicacion alcohélica.

Fuente: Escritos Hospitales, nameros de ID 256851, 256740, 256640, 256670, 257166, 256871, 256766.
Elaboracion: Direccidon Nacional de Investigaciéon y Control de Practicas Desleales

La DNICPD pudo precisar que el diagnostico y la severidad de los sintomas generados por el
consumo excesivo de alcohol, dependera de los signos vitales, nivel de conciencia y alteraciéon de
los exdmenes de laboratorio, en los que se destaca el nivel de intoxicacion en la sangre, trastornos

visuales, acidosis metabdlica, entre otros.

Pregunta 4. Identificar que tratamiento se utiliza, y si existe algin tratamiento
diferenciado para diagnosticar el grado de severidad de los sintomas que causa el
consumo excesivo de alcohol (chuchaqui o resaca).

Tabla (...) Pregunta 4: Tratamiento para diagnosticar el grado de severidad de los sintomas
que causa el consumo excesivo de alcohol (chuchaqui o resaca).

Nombre del Hospital

Respuesta

Hospital Alcivar

El tratamiento sintomatico. Se puede administrar dosis
de vitaminas B1 (titamina) para suplir el déficit
provocado por el alcohol.

Hospital Metropolitano De Quito

El tratamiento del paciente con el diagnéstico de
consumo excesivo de alcohol es multidisciplinario de
acuerdo a los factores de riesgo asociados,
comorbilidades y el historial de consumo de alcohol.

Hospital Luis Vernaza

El tratamiento dependera del grado de intoxicacion

alcoholica, de su hemodinamia estable o inestable, tipo

alcohol (etilico metilico).

Si la intoxicacién es por alcohol etilico:

e Soporte vital (monitoreo continuo, control de
Glasgrow, diuresis).

¢ Fluidoterapia Dextrosal al 5%.

e Tiamina 100 mg por via parenteral.

Si es por intoxicacion metilica:

El tratamiento habitual consiste en la administracion

de etanol, bicarbonato sodico y éacido félico

intravenoso.

Grupo Hospitalario Kennedy Hospital Clinica
Kennedy

El tratamiento inicial siempre es la hidratacion,
complejo B. Segtn el grado de severidad puede darse
en forma intravenosa. Los casos graves pueden llegar
a requerir hospitalizaciéon y monitorizacion. Aparte de
eso se da tratamiento sintomatico.  Analgesia,
proteccion gastrica, antieméticos.

Hospital Vozandes Quito

Como se ha indicado en lineas anteriores, no existe una
féormula Gnica, depende del contexto, la presentacion
clinica, los sintomas referidos, y los hallazgos al
examen fisico y de las pruebas.
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Generalmente el tratamiento es sintomadtico, quiza el
dolor es el sintoma que més frecuentemente

aparece en dichos pacientes, pero cabe sefalar que si la
ingesta de alcohol provoco, una alteracion mas
Profunda de la condicién del paciente, no solo se
circunscribiria al manejo de este sintoma sino ademaés
se ampliaria conforme el dafio y la severidad
encontrada.

Hospital Vicente Corral Moscoso

El tratamiento depende del grado de intoxicacion y los
sintomas que puedan presentar para el tratamiento
puede ser desde deshidratacién oral o venosa,
administracion de tiamina, antihemeticos,
benzodiacepinas, inhibidores de bomba de protones ,
analgésicos, etc.

Hospital De Los Valles

El tratamiento es sintomatico, es decir, hidratacion
intravenosa, medicacion antiemética, analgesia,
protector gastrico.

En caso de intoxicaciéon severa por alcohol se debe
realizar un manejo avanzado de via aérea con
ventilacion mecanica bajo sedo analgesia mas
hidrataciéon y control de sintomas o signos que
presente.

Fuente: Escritos Hospitales, nameros de ID 256851, 256740, 256640, 256670, 257166, 256871, 256766.
Elaboracion: Direccion Nacional de Investigaciéon y Control de Practicas Desleales

La DNICPD considera que, entre los principales
sintomas que devienen del consumo excesivo
administraciéon de vitamina B1 (Tiamina), para
fluidoterapia dextrosal, analgesia, proteccion
inhibidores de bomba de protones.

tratamientos que se utilizan para tratar los
de alcohol, se encuentran la hidratacion,
suplir el déficit provocado por el alcohol,
gastrica, antieméticos, benzodiacepinas,

Pregunta 5. Que medicamentos usted considera deberia utilizar el paciente para

tratar los malestares causados por el cons

umo excesivo de alcohol.

Tabla (...) Pregunta 5: Medicamentos para tratar los malestares causados por el l consumo
excesivo de alcohol

Nombre del Hospital

Respuesta

Hospital Alcivar

El tratamiento sintomético, analgésico, antiacido,
bebidas hidratantes, antieméticos, etc.

Hospital Metropolitano De Quito

El tratamiento inicial en Emergencia es sintomético
compensando las pérdidas y las comorbilidades
activas, generalmente con hidratacién y drogas de
acuerdo a la sintomatologia predominante

Hospital Luis Vernaza

Tiamina en el antidoto para intoxicacién por alcohol
etilico.

Grupo Hospitalario Kennedy Hospital Clinica Kennedy

Segin lo expuesto anteriormente: hidratacion,
complejo B, analgésicos tipo aines complementados
con paracetamol, protector gastrico y antieméticos.

Hospital Vozandes Quito

Los que la literatura descrita en protocolos, guias de
préctica clinica etc. Indiquen para los hallazgos

encontrados, por ejemplo si después de una
valoracion médica clinica el tinico efecto es el dolor,
posiblemente un analgésico antinflamatorio es el
ideal para su tratamiento, pero si ademas se
encuentra algtin grado de deshidratacion, dependera
el grado de esta para iniciar hidratacién oral o
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intravenosa con solucién salina, por tanto no hay un
estandar especifico.

Hospital Vicente Corral Moscoso

Depende de la sintomatologia que presente: sale de
re hidratacion oral, soluciones cristaloides (ringer
lactato, dextrosa, etc.), Tiamina, omeprazol,
ondansetron, lorazepam, sucralfato, paracetamol,
etc.

Hospital De Los Valles

Analgésicos antiinflamatorios, protector gastrico y

antieméticos.

Fuente: Escritos Hospitales, nameros de ID 256851, 256740, 256640, 256670, 257166, 256871, 256766.
Elaboracion: Direccidon Nacional de Investigaciéon y Control de Practicas Desleales

La DNICPD identifica que los medicamentos que pueden utilizar pacientes con malestares
causados por el consumo excesivo de alcohol, pueden ser Tiamina, analgésico (tipo aines
complementados con paracetamol), antidcido, bebidas hidratantes, antieméticos, protectores
gastricos; entre otros medicamentos especificos como omeprazol, ondansetron, lorazepam,
sucralfato, paracetamol, etc.

De este andlisis, se concluye que el area encargada de tratar los malestares del consumo de
alcohol, es en particular medicina general, emergencia e interna, de acuerdo a la severidad de los
sintomas, los cuales son analizados de acuerdo a la historia médica de cada paciente; el
tratamiento que se utiliza para el consumo excesivo de alcohol, consta de hidratacion, administrar
vitamina B1 (Tiamina), para suplir el déficit provocado por el alcohol, fluidoterapia dextrosal,
analgesia, proteccion gastrica, antieméticos, benzodiacepinas, inhibidores de bomba de protones.

Por su parte, es importante explicar la naturaleza que mantiene un medicamento de venta libre
(OTC, over the counter medication), los cuales son identificados como aquellos medicamentos
que satisfacen las necesidades de los pacientes en general, y tienen como caracteristicas la
disponibilidad en las cantidades que bien pueden ser recomendadas por un médico, o
simplemente por el farmacéutico o recomendaciones de terceros, en relaciéon a una sintomatologia
en particular.

En linea con lo mencionado, para entender la estructura y dindmica del mercado farmacéutico
ecuatoriano, es fundamental entender la relacion con la demanda y oferta, como lo menciona el
analisis “Acceso a medicamentos y situaciéon del mercado farmacéutico en Ecuador”17, en el que
se describe lo siguiente:

La capacidad que tiene la oferta para incidir en el mercado esté establecida por las estrategias
de mercadeo de los productores y distribuidores de medicamentos, que incluye, entre otros,
la entrega de estimulos a instituciones, prescriptores, distribuidoras y farmacias (9—11). La
estrategia utilizada por la industria farmacéutica y su relaciébn con el prescriptor
contribuyen a distorsionar la eleccion de los farmacos segin su costo-
efectividad. (...) La situacién mundial no es muy diferente: la Organizacién Mundial de la
Salud ha descrito que més de la mitad de los medicamentos se prescriben, dispensan o
comercializan de manera inapropiada. Esto genera un uso excesivo, insuficiente o
indebido de medicamentos de venta libre o de venta bajo prescripcién médica (12).

17 fdem.
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También resalta:

En América Latina, los medicamentos de venta bajo prescripcién médica equivalen a cerca de
70% de la oferta total, siendo el resto de venta libre. Esto se diferencia del 18% correspondiente
a la venta libre a nivel mundial, 12% en Estados Unidos y Canada y 19% en Europa (1, 16, 17).

En Ecuador, del total de medicamentos registrados (13 451), 13,6% son considerados
como medicamentos de venta libre y 86,4% se venden bajo prescripcion médica. De este
altimo grupo, 106 férmulas farmacéuticas son medicamentos controlados por el Consejo
Nacional de Control de Sustancias Estupefacientes y Psicotropicas (CONSEP) y representan
el 14% de los medicamentos del CNMB y 354 medicamentos (3%), son de comercializacion
exclusiva para establecimientos, ya sea por su costo o por su complejidad, (13, 18, 19).

Respecto a la forma de comercializacién de las farmacéuticas, se consideran parametros como
normas sanitarias, lista de precios y politicas de comercializacion; para un mejor entendimiento
del mercado retail, se evidencia lo siguiente:

Ilustracion (...) Funcionamiento del mercado retail

[Fetnamenes
| comemarca

iﬁém
U

Fotrics
Biagmor shame ia

[rR———

Fuente y elaboracion: Pan American Journalof Public Health

Como se visualiza en la Tlustraciéon ut supra, los fabricantes distribuyen medicamentos a
diferentes farmacias del pais, los medicamentos de venta libre son comercializados,
generalmente, a través de publicidad; mientras que los medicamentos bajo receta médica, estan
sujetos a parametros establecidos por especialista médicos.

De acuerdo a la Fiscalia Nacional Econémica, en su estudio “Estudio de Mercado sobre
Medicamentos (EM03-2018)”, se analiza que:

La mayoria de los laboratorios al entrar con un producto al mercado (tenga o no patente),
realizan esfuerzos considerables de promocién o marketing para que su
producto sea vendido. Para el caso de los medicamentos con patente estos esfuerzos se
realizan para comunicar al cuerpo médico que existe un nuevo principio activo (medicamento
bésico) para tratar una cierta patologia. Para el caso de los genéricos, en cambio, estos
esfuerzos se realizan para comunicar al cuerpo médico que existe un nuevo producto
comercial que entra a competirle a un referente que ha perdido la patente.

...dado que los consumidores demandan productos comerciales (con marca) y que las
farmacias tienen interés en proveer lo que los consumidores demandan, estas compran lo que
se estd demandando. Asi, como se ha anticipado, las farmacias no privilegian compras por
precio, sino que por variedad de marcas.

A pesar, de que las farmacias juegan un papel importante en la variedad de productos
farmacéuticos que tengan en sus locales y precios, la preferencia del consumidor tiene una gran
afectacion en el momento de compra de medicamentos, asi lo menciona la Fiscalia Nacional
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Econdmica, de las encuestas realizadas a pacientes, y describe:

Un factor relevante que impide una mayor competencia en el mercado de los medicamentos
esla inercia o costumbre que tienen los médicos y pacientes de prescribir y adquirir ciertos
medicamentos, respectivamente. Cambiar los habitos de una persona es naturalmente dificil,
dado que esta suele usar informacioén del pasado para justificar sus elecciones presentes y
futuras. Dicha informacién puede provenir de diversas fuentes como experiencias
personales o de terceros, como también de informacién que recibe de medios de
comunicacién, por ejemplo (Enfasis afiadido)

En una encuesta realizada por la Fiscalia Nacional de Econémica, se evaluaron 3 grupos, donde
se realizaron preguntas que apuntaron hacia el rol que tienen los habitos en sus decisiones de
prescripcion, y se llegaron a las siguientes conclusiones en relacion a los medicamentos de venta
libre:

(...)El primer habito a evaluar es si éstos comparan medicamentos antes de comprar, tanto
para el caso de OTC como de éticos.

598. Para el caso de los medicamentos sin receta observamos que el 81% de los
consumidores no comparé medicamentos antes de comprar, contra un 77% que
tampoco lo hizo cuando necesitaba un producto con receta. Esta similitud nos habla de que,
independiente de si el consumidor es dueno de sus posibilidades y decisiéon de compra o no,
este no suele comparar, lo que hace muy dificil que él o ella pueda adquirir el
medicamento mas beneficios le reporte.

599. En cuanto a la compra per sé, observamos ademas que para los medicamentos sin receta,
la principal razon que esgrimen los consumidores en cuanto a por qué
compraron cierto medicamento es la costumbre (43%), contra un 20% que
escogio el que le recomend6 su médico. Més atn, para el caso de los medicamentos
éticos vemos que el 96% de los pacientes adquieren el medicamento especifico prescrito por
su médico.

600. Por tanto, vemos que no existe la costumbre de comparar medicamentos al momento de

comprar, y que los habitos juegan un rol fundamental en la compra per sé, ya sea
mediante lo escrito por el médico en la receta o a lo que el paciente acostumbra
comprar. Estas acciones, por tanto, impedirian que el paciente pudiera acceder al mejor
medicamento econémico disponible, solo por los habitos que tienen tanto ellos como sus
médicos. (Enfasis afiadido)

Al respecto, esta DNICPD evidencia que a diferencia de los medicamento bajo prescripcion
médica, los medicamentos de venta libre tienen una relaciéon directa entre fabricantes y
distribuidores (farmacias), siendo estos quienes pueden tener cierto control sobre la cantidad y
venta de los productos; asi también, el consumo de estos medicamentos estarian relacionados con
la preferencia del consumidor, resaltando, la eficacia que un paciente pudo obtener de un
medicamento referente a otros, costo monetario, referencias y costumbres.

Ahora bien, el presente caso se centra en la publicidad realizada por el operador
TECNOQUIMICAS y el producto BONFIEST PLUS, en rede sociales, radio, television, vallas
publicitarias, entre otros, por lo que, esta Direccién considera importante analizar el impacto que
podria tener el alcance de publicidad, dependiendo el medio utilizado para su difusion.

Al respecto, se tiene en cuenta la clasificacién de publicidad que existe en el mercado nacional,
para lo cual, se identifican conceptos bésicos como la publicidad ATL (Above The Line) y BTL
(Below The Line), lo cuales, son enfoques distintos utilizados en estrategias de marketing y
publicidad para llegar a diferentes audiencias y objetivos.
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En este sentido, Paola Arias”118, menciona:

La publicidad ATL o “Above the line” consiste en usar medios convencionales que generalmente
son costosos, entre ellos los medios de comunicacién masivos tal como televisién, radio, diarios,
revistas, entre otros. Suele reforzarse con campafas BTL. Esta es la estrategia tradicional que
utilizan las empresas para llegar al ptblico general y que dificilmente se puede medir su impacto
real en ventas o lealtad. Esto no significa que no sea efectiva, puesto que lo es y mucho, pero si
resulta complicado de medir.

El objetivo es lograr el mayor niimero de impactos aunque no siempre se llegue exclusivamente al
target o grupo especifico en el que se quiere incidir. Por ello, los contenidos en estos medios deben
ser especialmente cuidados ya que ademds de ser vistos por el segmento objetivo, seran vistos
también por otros que pueden incluir menores de edad, ancianos, adolescentes, grupos étnicos y
religiosos con diversas creencias.

La efectividad de los anuncios dentro de estos medios se puede medir como puntos rating en
television, pass-along en el caso de revistas, frecuencia de impactos para carteleras y periodico. Asi
como medidas de la interaccién con lo anunciado, ya sea una promocioén o el contacto directo con
la marca. (Fernandez Armijos & Pauta Campoverde, 2012)

Asitambién, se menciona el término BTL por sus siglas en ingles significa Beyond the Line (debajo
de la linea), la cual hace referencia a publicidad no convencional, e indica lo siguiente:

...representa una serie de herramientas utilizadas en el mercadeo que facilitan la concepciéon de un
producto o servicio a través de impresiones mas dinAmicas que generen un efecto sensibilizador
sobre el expectante. Su auge se muestra en el siglo XXI gracias a la aparicién de la tecnologia, la
cual ha facilitado la expansion del mismo y mediante su red global la distribucion publicitaria se ha
incrementado de modo exponencial.

Alrededor del mundo, varias companias publicitarias utilizan estos medios convencionales en
campafias masivas con resultados visibles y su efectividad se muestra gracias a que su costo de
empleo, sus disefios y distribucién es visiblemente més econémico que utilizar medios con-
vencionales. El impacto es altamente aceptado gracias a que este tipo de publicidad responde a
necesidades especificas de un segmento de mercado, pero a su vez su alcance se vuelve mas amplio,
y con ello la diversificacion se ha vuelto también un beneficio potencial.

Por lo que se concluye la publicidad ATL se refiere a la publicidad dirigida a una audiencia masiva
a través de medios de comunicacion de gran alcance, como television, radio, periédicos, revistas
y publicidad en linea, en dichos medios, el mensaje se difunde de manera mas amplia y
generalizada, sin un enfoque especifico en el piiblico objetivo; mientras que, la publicidad BTL se
enfoca en llegar a una audiencia mas especifica y segmentada utilizando tacticas mas
personalizadas y de interacci6on directa; los canales BTL incluyen actividades de promocion,
eventos, patrocinios, redes sociales, correo directo, entre otros.

Ahora bien, referente al grado de influencia que puede llegar tener la publicidad de medicamentos
en los paciente, la OMS19, tomando en consideracion la promocién, propaganda y publicidad de

18 Arias Morales P., Asitimbay Auquilla H. , Guerra Masén M., La publicidad: historia, influencia y analisis de la

agencia

publicitaria “the creative home”; Referencia:

https://www.593dp.com/index.php/593 Digital Publisher/article/download/26/185/338: Acceso: 20-07-2023.

119 Organizacion Mundial de la Salud, Criterios éticos para la promocidén, propaganda y publicidad de medicamentos,

Referencia:

chrome-
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los medicamentos, sobre pacientes y sus habitos de consumo y efectos, establecio criterios éticos
para la proteccién de salud publica y reducir riesgos con el uso de los medicamentos, y como
principios generales, estableciendo lo siguiente:

o A efectos de estos criterios éticos, se entiende por promocion todas las actividades
informativas y de persuasion desplegadas por fabricantes y distribuidores con el objetivo
de inducir a la prescripcion, la dispensacion, el suministro, la adquisicion o la utilizacion
de medicamentos, independientemente de las estrategias, los medios y los vehiculos de
comunicacion empleados (incluido el patrocinio de congresos, la entrega de muestras
gratuitas y otros). A los fines del presente documento, la publicidad y la propaganda se
incluyen en las actividades de promocion.

o La informacién contenida en la promocién, la propaganda y la publicidad de los
medicamentos se debe basar en evidencias cientificas comprobables, ser
independiente, exacta, fidedigna y verdadera, debe estar actualizada y no
debe contradecir los valores sociales vigentes. Por ello, no debe contener
declaraciones confusas o que se presten a mala interpretacion, ni omisiones que puedan
generar riesgos para la salud. La informacién que se ofrezca debera basarse en
documentos emitidos por las autoridades reguladoras o sanitarias pertinentes y en
referencias bibliograficas que estaran disponibles cuando sean solicitadas.

o Solo los medicamentos de venta sin receta médica podran ser objeto de promocion,
publicidad y propaganda dirigida a la poblacién en general.

o Ningan tipo de promocién, propaganda o publicidad de medicamentos debe exagerar
lo que se espera del producto, por encima de lo cientificamente comprobado.
Asimismo, no se deberd atribuir al producto acciones o propiedades terapéuticas,
nutricionales, cosméticas, diagnosticas, preventivas o de cualquier otra naturaleza que no
hayan sido expresamente reconocidas o aprobadas por las autoridades sanitarias.

o La promocion, la propaganda y la publicidad de los medicamentos de venta sin receta
no deben inducir a su uso indiscriminado, innecesario, incorrecto o
inadecuado. Estos medicamentos no deberin presentarse como un medio de lograr un
determinado status en la vida. Tampoco deberan presentarse como alimentos, cosméticos
o cualquier otro producto de consumo, o sustitutos del reposo, la alimentaciéon balanceada
y la higiene. De la misma manera, no debera sugerirse que un alimento o cosmético u otro
producto de consumo no medicinal posee accién terapéutica

o (...)Ladescripcién de las indicaciones y los efectos de un medicamento de venta sin receta
en un anuncio debera hacerse en lenguaje coloquial, sin utilizar términos que
confundan o desorienten al consumidor. Cuando se emplee informacion técnica o
cientifica, esta debera presentarse de una forma clara, sin exagerar los resultados o
implicaciones del medicamento, de manera que se garantice que la informacién sea
equilibrada en cuanto a los riesgos y los beneficios que implica su uso.

o (..)La informaciéon empleada en la promocioén, la propaganda y la publicidad de los
medicamentos debe divulgarse de forma equitativa, describir tanto los beneficios como los

riesgos asociados a su uso, ajustarse a la legislacion vigente y favorecer el uso racional.

o La promocion, la propaganda y la publicidad de los medicamentos no debe incluir

extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2013/a-Red-PARF-No--
12-final. PDF; Acceso: 25-06-2023.
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mensajes, simbolos o imagenes de cualquier naturaleza que distorsionen,
induzcan a error o confusion respecto al origen, los resultados, los
beneficios, las caracteristicas o las indicaciones aprobadas por las
autoridades sanitarias. Tampoco podran dirigirse al publico infanto-juvenil o a
cualquier otra poblacién vulnerable.

Los materiales de promocién, propaganda y publicidad deben presentar las
caracteristicas esenciales del medicamento: los principios activos que contenga y
sus concentraciones, el nombre comercial o la marca, la denominacién comun
internacional (DCI) o nacional, la indicacién principal, las precauciones, las reacciones
adversas més frecuentes o graves, las contraindicaciones, las interacciones clinicamente
relevantes y advertencias, el nombre del fabricante o distribuidor y la forma de
contactarlo, segtin lo establecido en la legislacion correspondiente.

La promocion, la propaganda y la publicidad de los medicamentos psicotrdpicos,
estupefacientes y narcoticos no pueden dirigirse al pablico en general y solo se destinara
a los profesionales de la salud en revistas cientificas y técnicas.

Los materiales impresos, audiovisuales y electronicos —ya sean digitales, virtuales o en
Internet—, independientemente del soporte empleado, dirigidos tanto a los
profesionales como al pablico en general deben respetar las condiciones
expuestas en los articulos precedentes.

La promocién, la propaganda y la publicidad que se realice a través de Internet
— incluidos los medios sociales—, ademas de sustentarse en todos los
criterios ya descritos, deberan presentarse con un enfoque técnico, cientifico
o profesional. No debera comprender, bajo ningtin concepto, la venta de medicamentos
por este medio. Asimismo, se adoptaran medidas a fi n de que ese tipo de acciones se
difundan tnicamente para el personal relacionado directamente con la prescripcion o la
dispensacion del medicamento. (Enfasis afiadido)

Ante estos lineamientos, es claro que no se busca prohibir la publicidad de determinados
medicamentos, sino el regular su contenido con el objeto de reducir o eliminar el costo social que
podria generar el consumo de ciertos medicamentos sin una publicidad adecuada.

En adicién, esta Direccidon considera importante, seialar lo mencionado en el analisis sobre
“Publicidad y promocién de medicamentos: regulaciones y grado de acatamiento en cinco paises
de América Latina”20 | en el que se evidencia lo siguiente:

La transparencia de la promocion farmacéutica, entendida como veracidad y responsabilidad
en la divulgacion, busca que los consumidores estén bien informados tanto sobre los
beneficios como sobre los posibles riesgos relacionados con los farmacos que se les estan
prescribiendo (6, 7). Tal consigna parte del supuesto de que los pacientes en general no tienen
conocimientos suficientes como para discernir la veracidad de un mensaje publicitario sobre
medicamentos (8). Si bien gran parte de las regulaciones de la industria farmacéutica
establecen que la promocion y publicidad en medios de comunicacion masiva deben limitarse
a los medicamentos de venta libre (MVL) y las prohiben explicitamente para los de venta con
prescripcion médica (MVP), las ambigiiedades presentes en las definiciones de

Vacca C., Vargas C.’ Canas M y Reveiz L. Publicidad y promocién de medicamentos: regulacionesy grado de acatamiento en cinco paises de América Latina;

Rev

Panam

Salud Publica. 2011; Referencia: chrome-

extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/9569/a02v29n2.
pdf?sequence=1; Acceso: 25-06-2023.
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promocion, publicidad y lo que constituye informacién médica, pueden y suelen
dar paso a actividades de difusién comercial masiva disimulada

(...)Un estudio publicado recientemente senala que la propaganda farmacologica
directa al consumidor genera un aumento de las ventas de los productos
anunciados (17). La informacién difundida por estos medios, entonces, puede
incidir no solo en la idoneidad de la practica médica sino ademas en la salud y el
bienestar del paciente, asi como en los costos de la atencion, los cuales son
generalmente asumidos por el gobierno o por el mismo paciente, sea mediante
su cobertura médica o con dinero de su propio bolsillo (18, 19). (Enfasis afiadido).

Esta Direccion, considera que la publicidad de medicamentos sin receta, debe cumplir ciertos
parametros éticos y regulatorios para para garantizar la seguridad y la informacion precisa para
los consumidores como: veracidad, exactitud, indicaciones claras, advertencias y precauciones,
dosificaciones e instrucciones de uso, lenguaje comprensible, efectos secundarios, etc.; el objetivo
de la publicidad debe ser informativa, precisa, ética y centrada en la seguridad del consumidor.

En consecuencia, del anélisis realizado, se evidencia que a pesar que los consumidores eligen sus
medicamentos de venta libre, por factores como: precios, eficacia del producto, recomendaciones
y costumbres; la publicidad mantiene un efecto directo ya que representa informacién primordial
en momento de su decisién de compra. En otras palabras, para los medicamentos de venta libre
analizados dentro del mercado relevante, el hecho de transmitir una publicidad que no fuese
veraz, completa, acorde a la verdadera naturaleza del medicamento, o que induzca a error a los
consumidores, podria generar evidentemente una influencia directa en los receptores de dicha
publicidad.

Esto afiadido, al hecho que un consumidor promedio de medicamentos de venta libre para tratar
sintomas asociados con el consumo excesivo de alcohol, no mantiene el conocimiento para
discriminar condiciones quimicas o técnicas respecto de la composicion, eficacia o rendimiento
de ciertos principios activos, menos aun de su biodisponibilidad o bioequivalencia, al exponerse
a una publicidad que no fuese exacta, los condiciona, evidentemente, a un alto grado de
vulnerabilidad.

Con relacion al analisis del puablico objetivo, esta Intendencia considera que, el medicamento
BONFIEST PLUS, estaria dirigido a las personas mayores de 18 afios, que consuman alcohol;
sin embargo es importante destacar lo mencionado por los expertos de la salud, en cuanto el
consumo de medicamentos para tratar los sintomas asociados al consumo excesivo de alcohol,
se debe realizar un diagnostico en el que se consideran factores como: constantes vitales, edad,
sexo, grado de intoxicacion, nivel de conciencia, trastornos visuales, acidosis metabolicas,
trastornos visuales, entre otros.

De este modo, esta Autoridad coincide con la DNICPD, por cuanto es indispensable sefialar que
la publicidad de medicamentos de venta libre debera ajustarse a varias garantias de seguridad,
donde se precise informacion veraz, exacta, indicaciones claras, lenguaje comprensible, entre
otras, respetando el marco regulatorio aplicable. Esto se propende con el fin de evitar que el
consumidor sea susceptible a ser inducido a error o confundido respecto de las verdaderas
bondades de un medicamento.

Asi también, se evidencia que, la publicidad mantiene una influencia directa en los
consumidores de éste tipo de medicamentos, debido a que al no estar sujetos a una revision
médica, el paciente tomaria su decision en virtud de la informacion brindada por el
farmacéutico, recomendaciones o por si solo, motivado por el contenido de la publicidad
receptada.
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Lo indicado, se agrava por cuanto se ha determinado que el consumidor promedio de
medicamentos de venta libre no mantiene el conocimiento técnico-quimico, para determinar la
dosificacion adecuada o la eficacia de un medicamento, por lo tanto, si una publicidad es
trasmitida por varios medios de alcance masivo, y contiene informacién imprecisa;
evidentemente generaria una influencia directa en la decision del consumidor de medicamentos
de venta libre, derivando que forme su decision de consumo de forma incorrecta.

En conclusion, se demuestra que el pablico objetivo que busca un medicamento de venta libre
que sirva para tratar los sintomas asociados por el consumo excesivo del alcohol, si puede estar
en una condicién de vulnerabilidad ante la informacién que recibe de una publicidad que se
declare como engaiosa o que mantenga informacion imprecisa, no completa, o confusa.

Por ultimo, respecto de la cuantificacion de las posibles afectaciones generadas por las practicas
desleales investigadas, la Direccion destaco lo siguiente:

... Cuantificacion de las posibles afectaciones por las presuntas practicas
desleales investigadas

En relaciéon con la cuantificacion de las posibles afectaciones generadas por las supuestas
conductas desleales investigadas, estas son actos de engafo y violacién de normas, a fin de
identificar si el cometimiento de estas conductas generaron falseamiento al régimen de
competencia, y en particular, en caso de violacién de normas, una prevalencia en el mercado y
una ventaja competitiva significativa a TECNOQUIMICAS; esta Direccion compar6 las
cantidades vendidas de los medicamentos, FINALIN, ALKA — SETZER BOOST, UMBRAL,
ANALGAN, SAL ADREWS y BONFIEST PLUS, durante el periodo enero — diciembre 2021y enero
— diciembre 2022, determinando lo siguiente (...)

(..) Del gréfico 7, se evidencia que la tendencia de ventas del medicamento FINALIN ha
mantenido una tendencia creciente, que frente a la tendencia del medicamento objeto de anélisis
BONFIEST PLUS, identifican los mismos picos en los meses marzo y diciembre, lo que
responderia a la naturaleza de la dinAmica del mercado, justamente explicado por las fechas
festivas y feriados en el pais. Ademaés, en dicha comparacion se identifica que independientemente
de la temporalidad de la publicidad realizada por el operador denunciado, octubre-diciembre
2021, el competidor refleja un claro crecimiento de las ventas de su producto, que incluso es
superior a todo el periodo de analisis.

Y de igual forma, después del cambio de publicidad, durante el afio 2022, tanto BONFIEST PLUS
como FINALIN evidencian picos en los meses marzo, junio, octubre y diciembre, lo que,
significaria que la publicidad masiva realizada con las afirmaciones en una “sola dosis” y “alivia
los sintomas del chuchaqui” no tuvo un impacto dentro de las unidades vendidas de los productos
referidos.

De igual manera, la Direccion evaluo la relacion de ventas entre los productos SAL ANDREWS y
BONFIEST PLUS, observando lo siguiente (...)

(...) Del grafico 8, se evidencia que tanto la tendencia de ventas de SAL ANDREWS y BONFIEST
PLUS, durante los afios 2021 y 2022, se ha mantenido creciente. En el periodo de publicidad
masiva, oct-dic 2021, se identificaron de los dos medicamentos representaron picos en el mes de
diciembre de 2021, esto responderia a la propia dindmica del mercado.

De igual forma, a partir de enero de 2022, incluso con el cambio de la publicidad, se identifica
crecimiento, principalmente, en los meses junio, agosto, octubre y diciembre, esto permite
evidenciar que, independientemente del alcance de la publicidad masiva realizada con las
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afirmaciones en una “sola dosis” y “alivia los sintomas del chuchaqui”, esta no tuvo un impacto
dentro de las unidades vendidas de los productos analizados.

Finalmente, la DNICPD analiz6 los medicamentos UMBRAL y ANALGAN con el medicamento
BONFIEST PLUS, como se observa a continuacion (...)

(...) Del grafico 9, se evidencia que tanto la tendencia de ventas de UMBRAL y ANALGAN, durante
los afios 2021 y 2022, se ha mantenido constante. En el periodo de publicidad masiva, oct-dic
2021, se identificaron de los tres medicamentos, incluido BONFIEST PLUS, representaron picos
en el mes de diciembre de 2021, esto responderia a la propia dindmica del mercado.

En adicion, a partir de enero de 2022, incluso con el cambio de la publicidad, se identifica
crecimiento, principalmente, en los meses julio, agosto, y diciembre, esto permite evidenciar que,
independientemente del alcance de la publicidad masiva realizada con las afirmaciones en una
“sola dosis” y “alivia los sintomas del chuchaqui”, esta no tuvo un impacto dentro de las unidades
vendidas en estos productos.

Todo lo referido ut supra, permitié a la DNICPD concluir:

... Sobre la naturaleza de las conductas desleales denunciadas, y la estructura de mercado, la
DNICPD, identific6 que el operador TECNOQUIMICAS, se ubico en los afios 2021 y 2022, en el
sexto y séptimo lugar respectivamente. En el mercado relevante se identific6 un HHI que
demuestra que es un mercado modernamente concentrado, con un C4 del 68%, lo que significa
que, en conjunto los cuatro operadores econémicos principales, concentran més de la mitad de
ventas del mercado; no obstante, dicho indicador se ha visto mejorado en comparacién al ano
2019, evidenciando la entrada y crecimiento de competidores, lo que ha permitido disminuir la
concentracion del mismo.

Por otro lado, en relacion al ptiblico objetivo, esta Direccién identifico que, el producto BONFIEST
PLUS, al utilizar en su publicidad manifestaciones como:

« Enuna sola dosis, alivio de dolor de cabeza + Malestar estomacal del chuchaqui

« ¢Chuchaqui? Alivio en una sola dosis dolor de cabeza + Malestares estomacales

o ¢Chuchaqui? Prueba BONFIEST PLUS Alivio en una sola dosis Dolor de cabeza + malestares
estomacales

Si podria tener efectos en la decisién de compra del consumidor, ya que la publicidad es un canal
de informacién, en donde se detallan caracteristicas, beneficios, promociones, y calidad de
productos; por lo que, se identific6 que en el caso de que la publicidad mantenga afirmaciones
que no fueses veraces o exactas, o que no se encuentren acorde a la verdadera naturaleza del
producto, si generarian una influencia directa en los consumidores de éste tipo de medicamentos.

En adicibn, por las caracteristicas del ptablico objetivo, principalmente, que no mantienen una
experticia en &mbito técnico y quimico, como para conocer la eficacia o dosificacion necesaria de
un medicamento, al exponerse a una publicidad inexacta los pondria en una condicién vulnerable
respecto de las verdaderas bondades del producto BONFIEST PLUS.

Asimismo es importante sefialar que, a lo largo del anélisis realizado en el presente informe, la
DNICPD evidencia que:

« La publicidad del producto BONFIEST PLUS, en vallas publicitarias, plataformas, television,
radio, redes sociales, entre otras, mantuvo aseveraciones como “en una sola dosis” “malestares
chuchaqui” durante el periodo octubre 2021 hasta 2022; no obstante, a partir de enero de
2022 la DNICPD evidencia que el operador TECNOQUIMICAS modific6 dichas afirmaciones
de su publicidad en medios masivos, lo que demuestra que el alcance en los medios referidos,
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unicamente duré 3 meses; esto, no modifica el hecho que ha mantenido su publicidad objeto
de investigacion en su pagina web hasta la actualidad, la cual, evidentemente con las
modificaciones descritas mantiene un menor alcance en comparacion a la campafia masiva
referida. Lo que significa que a partir del enero de 2022, la publicidad de BONFIEST PLUS
analizada en el presente expediente, disminuyo6 su alcance en el mercado.

« Por otro lado, se identific6 que en el mercado relevante se identificaron mas de 100
medicamentos de venta libre, que aliviarian los sintomas asociados al consumo excesivo de
alcohol; por lo que el consumidor tendria una amplia oferta de productos para atender su
demanda.

En cuanto a la cuantificacion de las posibles afectaciones por las practicas desleales denunciadas,
esta Direccién concluye que:

» La cuota de participacion del operador TECNOQUIMICAS en el mercado relevante, fue como
maximo de 5,7%, ubicandose en séptimo lugar, en el afio 2022.

« Se identifica para el ano 2022 una estructura de mercado de modernamente concentrada,
observando una clara mejora de los indices de concentracion, lo que representaria mayor
competencia en dicho mercado.

« Se evidencia que no existiria un efecto real respecto del producto BONFIEST PLUS en este
mercado relevante, debido a que el incremento de las ventas no responde a factores como
publicidad sino a factores naturales del mercado, como picos donde se generan festividades y
feriados nacionales. Lo indicado se ha comprobado, incluso en comparacién con los
medicamentos principales en el mercado, que han mantenido una tendencia creciente o
constante, sin identificar cambios injustificados en sus ventas.

« Menos atn se identifica un efecto potencial, por cuanto, el operador econémico ha realizado
cambios en la mayoria de su publicidad evitando el uso de frases que puedan inducir a error al
consumidor respecto de la verdadera naturaleza del medicamento BONFIEST PLUS; asi
también se evidencia que a pesar de mantener en su pagina web afirmaciones como “en una
sola dosis” “malestares chuchaqui”, su alcance a los consumidores en menor que la de redes
sociales y medios masivos.

« Ademas, dado el andlisis de la posible cuantificaciéon de los efectos como consecuencia de la
conducta, esta Direccién no identifica que TECNOQUIMICAS haya prevalecido en el mercado
mediante una ventaja significativa adquirida como resultado del incumplimiento normativo.

Por lo tanto, en relacion al anélisis del falseamiento de la competencia basado en el estudio de la
naturaleza de la conducta, publico afectado, asi como a la cuantificaciéon de los efectos generados
por las presuntas practicas desleales, esta Direcciéon concluye que, el operador econémico
TECNOQUIMICAS no ha falseado el régimen de competencia en este mercado relevante.

Con base en los datos presentados por la Direccion y de la informacién constante dentro del
expediente, esta Intendencia concluye que, las practicas desleales investigadas no generaron una
afectacion real o potencial en el mercado relevante, debido a que:

El operador TECNOQUIMICAS tuvo una cuota de participacion en el mercado relevante,
como maximo de 5,7%, ubicAndose en séptimo lugar, en el afio 2022, es decir, no
responde sus caracteristicas a ser un operador econémico que pueda influir de manera
importante en el mercado.

Para el afio 2022, es claro que se evidencia una mejor en la estructura de mercado,
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respecto a sus nivela de concentracion, lo que quiere decir, que existe mayor competencia
en el mercado analizado.

e Por otro lado, se identifica la dinamica de ventas del producto BONFIEST PLUS no
responde a factores de la publicidad, sino mas bien, factores naturales del mercado. Esto
se puede comprobar al comparar la tendencia de ventas de sus concurrentes.

e Tampoco se identifica un efecto potencial, por cuanto, el operador econémico ha
realizado cambios en la mayoria de su publicidad, que a pesar de mantener en su pagina
web afirmaciones relacionadas con las conductas analizadas, su alcance cada vez es
menor en comparacion a realizada en los primeros anos del lanzamiento del producto.

Por lo tanto, de los elementos que componen el analisis del falseamiento al régimen de
competencia, esta Intendencia concuerda con la conclusion alcanzada por la DNICPD, y en lo
principal, que las practicas desleales investigadas no hayan generado una afectacion real ni
potencial en el mercado relevante analizado en el presente expediente. En consecuencia, el
operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., no ha logrado falsear el régimen de
competencia en este mercado relevante como consecuencia de las conductas desleales de actos
de engaiio conforme lo previsto en numeral 2 del articulo 277 de la LORCPM.

NOVENO: OTRAS CONSIDERACIONES DE ESTA INTENDENCIA

El operador economico PROPHAR, mediante escrito de 22 de julio de 2022, con ID 245396,

manifesto:

Cuando se presentd la denuncia teniamos conocimiento de publicidad engafiosa
ampliamente difundida por TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., sobre ventajas,
atributos, beneficios o condiciones que no corresponden al producto Bonfiest Plus; sin
embargo, a la fecha tenemos conocimiento de errores cometidos por este operador
econémico en el etiquetado del referido producto, que igualmente constituyen actos de
publicidad enganosa; como consecuencia de lo cual la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria mediante Resolucion N° ARCSA-CSA-CZ9-PSE-2022-103
de 27 de junio de 2022, resolvi6 sancionar a TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A. por
incumplimiento del articulo 141 de la Ley Orgéanica de Salud, sin perjuicio de que
conforme expresamente lo sefiala la misma Ley, terceros perjudicados por estos
incumplimientos como sucede con mi representada, estamos en la facultad de ejercer
otras acciones legales.

Vendrd a su conocimiento sefor Intendente que conforme consta en la referida
Resolucién, el denunciado es sancionado porque en el etiquetado del Producto Bonfiest
Plus coloc6 un tiempo de vida til de 23 meses en ligar de 36 meses que consta autorizado
por la Autoridad Sanitaria en el Registro Sanitario de medicamento, y que en el proceso
administrativo seguido en su contra, admiti6 estos incumplimientos alegando con tal
impertinencia que este hecho, no era relevante porno causar ningtin dafio a la salud o
perjuicio a terceros...

Al respecto, esta Intendencia en su resolucion de inicio de investigacion de 2 de agosto de 2022,

senalo:

Con base en estos hechos, esta Intendencia califico6 como clara y completa la denuncia
presentada por PROPHAR y en consecuencia, mediante providencia de 27 de junio de
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2022, corri6 traslado con la misma al operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A,,
a fin de que este en el término de quince (15) dias, presente las explicaciones que en
derecho se crea asistido respecto de los hechos imputados.

Es decir, el denunciado ejerci6 su derecho a la defensa especificamente sobre los hechos
relacionados con la dosificacion del medicamento BONFIEST PLUS anunciada en su
publicidad, y no respecto del tiempo de vida util que el producto mantendria segtn la
informacién constante en las cajas, ya que dichos hechos habrian sido posteriores a los
que esta Intendencia consider6 en su providencia de calificaciéon y que, por ende, el
operador TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., no pudo conocer y replicar en su
escrito de explicaciones.

Sobre lo indicado, esta Intendencia tiene muy en cuenta que, conforme lo previsto en los
articulo 75 y 76 de la Constitucion de la Repiblica del Ecuador, le corresponde a la
administracion tutelar y garantizar que dentro de los procesos en los que se ventilen
derechos y obligaciones, las partes en ningtin caso podran quedarse en indefension; en el
caso en concreto, TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A., no conté con los medios y
tiempo necesarios para poder defenderse de los nuevos hechos imputados por
PROPHAR.

Porlo que no contar con el tiempo y medios adecuados para replicar la conducta imputada
por PROPHAR, atenta contra las garantias constitucionales del debido proceso,
especificamente el derecho a la defensa, conforme lo precautela el articulo 76 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador.

Ademés de lo sefialado, el procedimiento previsto en la LORCPM, Reglamento e
Instructivo no prevén que después de calificada de clara y completa la denuncia hasta
antes de la resoluciéon de inicio de la investigacion se puedan ampliar las conductas o
presuntos responsables, por el contrario, el Reglamento permite ampliar la investigacion
a nuevas conductas durante la etapa de investigacion.

Por lo que, en cumplimiento al debido proceso, seguridad juridica y derecho a la defensa
de las partes, esta Intendencia, para la presente resolucion, no considerara los nuevos
hechos sefialados por el denunciando. Sin embargo, conforme establece el parrafo cuarto
del articulo 66 del RLORCPM, de identificar nuevos elementos durante la etapa de
investigacion, este Organo, mediante resolucién motivada, podra ampliar la investigacion
si en el curso de la misma aparecieren otros presuntos responsables, la presunta comision
de otras infracciones, o se presenten nuevos interesados no incluidos anteriormente.

En relacion a lo sefialado, la Direccion en su Informe de Resultados expuso lo siguiente:

Ahora bien, a fin de identificar elementos en relacién al presunto incumplimiento por cambio
de vida til en el medicamento BONFIEST PLUS, la Intendencia mediante providencia de 12
de diciembre de 2022, solicit):

(...) se requiere la colaboracion de la ARCSA, con la finalidad de que en el término de 7
dias, remita en formato digital a esta Autoridad la siguiente informacion (...) iii) Informar
el periodo de “expiraciéon” aprobado y/o autorizado para el medicamento BONFIEST
PLUS, al momento de haber otorgado el registro sanitario; en caso de variacién, informar
el periodo de vida til que actualmente mantiene el medicamento, especificando la fecha
de la modificacién, y desde cuando esta vigente. iv) En caso de modificaciones al periodo
de vida 1til del medicamento BONFIEST PLUS, conforme el articulo 21 del
REGLAMENTO DE REGISTRO SANITARIO PARA MEDICAMENTOS EN GENERAL,
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remitir la notificacion realizada por el operador TECNOQUIMICAS; e informar el
pronunciamiento de su cartera de estado

En este sentido, el ARCSA mediante oficio ARCSA-ARCSA-DAJ-2023-0004-0 de fecha 09
de enero de 2023, con ID, 262905:

Se¢ ha evidenciado que po han realizado modificacionses par las etiquetas dal malicamento BONFIEST PLUS,
El producto  presents con fecha def 21 de abnl de 2022 soficted de modificacids  Nro.
1692921 32022000004 14P  por Reduccion de vida datil: De 36 A: 24 oweses. Acljuntado Jos siguientes
documentos. Centificado & Buenas Prdcticas de Manufactura y Solicitud de vida dtil, de conformidad a lo
catablecido en ¢ INSTRUCTIVO EXTERNO REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION, REINSCRIPCION,
HOMOLOGACION Y MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIC DE MEDICAMENTOS EN
GENERAL, vadig [E-B.3.2.1-MGO1 versidn 3.0

ANEXO & GUIA DE REQUISITOS. REQUISITOS PARA LA MODIFICACION DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS Versidn [3.0] EN GENERAL

g) Variaciones en el periodo de vida Githl del products, sdjuntar lo siguicnte:

I. Documento justificando La vagacion del periodo de vida dtil,

2, Estudios de estubedidad (en caso de aumento de vida aul);

Lu modificacion ¢5 vigente desde ¢l 10 de Junio del 2022,

En adicion, el ARCSA mediante oficio ARCSA-ARCSA-DAJ-2023-0037-O de fecha o2 de
marzo de 2023, con ID, 266383 e ID. 266691, informo lo siguiente:

Al respecto, 1a Coordinacidn General Técnica de Certificacsones. n través de 1a Direccion Téemica de Registro
Samtano, Notificacion Sanitana vy Autorizocsones, indsca:

Se procede a verificar en el smiema de Ventanills Unica Ecaatoriana el dossier del producto BONFIEST
PLUS, Reg. San Nro. SB4S-MEE-0121. aprobado con fecha 170172021 de acuerdo a lo establecado en el

reglamento parma [ oblencidn de registros samitanos de medic en g I vigenie en su momento de

evaluacidn, con bos sig o datos:

NOMBRE DEL PRODUCTO [BONFIEST PLUS

NOMBRE DEL FABRICANTE ITECNOFAR TQ S.AS.

NOMBRE DEL TITULAR DEL PRODUCTO I! ECNOFAR TQ S.AS.

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL SOLICITANTE TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S A

N°. REGISTRO SANITARIO 84S5-MEE-0121

FECHA DE EMISION DE REGISTRO SAITARIO 1 70172021

FORMA FARMACEUTICA POLVO EFERVECENTE
CADA SOBRE CON 5.1 g CONTIENE:
ACIDO ACETIL SALICILICO 06500 ¢

B Fxceso 2% 0013

PRINCIPIOHACTIVE AFEINA ANHIDRA % 0.050 g
Exceso 6% 0.0039 ¢
BICARBONATO DE SODIO 25100 ¢

Periodo de Vida Util de Producto (en meses) Be

El producto presenta con fecha del 21 de abrl de 2022 solicind de modificacion  Nroo
169292132022000004 14P por Redueccidn de vada aul: De 36  A- 24 meses. Adjuniado dos siguientes
documentos: Ceruficado de Buenas Pricticas de Manufactura v Solicitud de vida dtil, de conformidad o Jo
establecido en el INSTRUCTIVO EXTERNO REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION, REINSCRIPCION.
HOMOLOGACION Y MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS EN
GENERAL, c6digo [E-B.3.2. 1-MG-01 versién 3.0. ANEXO 4: GUIA DE REQUISITOS. REQUISITOS PARA
LA MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS Versién [3.0] EN GENERAL
£) Variaciones en ¢l perfodo de vida dtil del producto, adj 1o sigul

1. Documento justificando la vanacsim del periodo de vida dul;

2. Estudios de estabilidad (en caso de aumento de vida dul);

Adjunto al presente sirvase encontrar el registro sanitario con el que se autorizd la comercializacsn del
medicamento BONFIEST PLUS.

No obstante de la revision de los argumentos que motivaron la Resoluciéon N° ARCSA-CSA-

CZ9-PSE-2022-103, se evidenciaria los hallazgos del informe VCPPE-CZ9-185-2022-1023,
de 10 de marzo de 2022, donde el ARCSA consideroé:
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Del control Nivel 1 del producto: BONFIEST PLUS con registro sanitario 5845-MEE-0121. lote:
1HBB32B, solicitante TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR SA, se evidencia que en el Registro
Sanitario que se encuentra disponible en la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE), declaran un periodo
de vida util de 36 meses, sin embargo en el producto inspeccionado registran un periodo de vida Gtil
de 23 meses (F.F. JUN 2021; F.V. MAY 2023); por lo que se presume incumple can el Arl. 141 de |a
Ley Crganica de Salud que indica “(...) La notificacion o registro sanitario correspondientes y el
certmcdac;o de buenas praclicas o el ngurosamente superior, serdn suspendidos o cancelados por la
autorida

- Conclusiones:

Del control posregistro Nivel 1 del producto: BONFIEST PLUS con registro sanitario

lote: 1H6832B, solicitante TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A, se observa que en el Registro
Sanitario que se encuentra disponible en la Ventanilla Unica Fcuatoriana (VUE), deciaran un petiodo
de vida util de 36 meses, sin embargo en el producto inspeccionade registran un periodo de vida Gtil
de 23 meses (F.F. JUN 2021; F.V. MAY 2023), por lo que se presume incumple con ef Art. 141 de la

Ley Organica de Salud en concordancia con el Art. 21 literal i) del REGLAMENTO DE REGISTRO
SANITARIO PARA MEDICAMENTOS EN GENERAL (Acuerdo No. 586)

Lo que se evidencia es que dicho control iinicamente se realiz6 de un producto con fecha de
fabricacion de junio de 2021, en particular, un lote 1tH6832B.

Al respecto, de la revision de los recaudos procesales se desprende la sancion a la que hace
referencia el operador econémico PROPHAR S.A., Resolucion N° ARCSA-CSA-CZ9-PSE-
2022-103 de 27 de junio de 2022, seria posterior al pedido de cambio de modificaciéon para
la reduccibn de vida atil, misma que consta mediante  solicitud
Nro0.16929213202200000414P por Reduccién de vida 1til: De 36 A: 24 meses, de igual forma
constaria que dicha modificacion seria vigente desde el 10 de junio de 2022. No obstante,
dicha resolucion no estaria en firme, puesto que se encuentra interpuesta recurso por parte
de TECNOQUIMICAS.

Ahora bien, es importante sefialar que éste parametro de la reduccién de vida qtil, esto es,
pasar de 36 a 24 meses, conforme consta en el analisis de econémico realizado en el presente
informe, para los consumidores que adquieren productos de venta libre, su decision de
compra estd determinada por factores como: precios, eficacia del producto,
recomendaciones, costumbres y la publicidad. Lo que quiere decir, que el factor de vida 1til
del medicamento es irrelevante al momento de su eleccion.

Esto se refuerza con el hecho de que estos medicamentos que sirven para tratar los sintomas
asociados con el consumo excesivo de alcohol, son de ingesta esporadica durante un periodo
corto de tiempo, mientras se logra aliviar los sintomas. Es decir, la condicién de estos
medicamentos no es un limitante a su vida atil, menos atn, responden a un tratamiento
continuo donde el consumidor realiza compras prolongadas, en los cuales, el factor de
duracidén seria un factor a considerarse, situacion distinta a la concierte al medicamento
BONFIEST PLUS.

Esto quiere decir que, independientemente del pronunciamiento del 6rgano competente
sanitario en relacion a la Resolucién N° ARCSA-CSA-CZ9-PSE-2022-103, no podria generar
una ventaja competitiva significativa, menos atin, una supuesta prevalencia del operador
TECNOQUIMICAS por las caracteristicas propias del producto de venta libre, en este caso,
BONFIEST PLUS. Lo indicado, ratifica el hecho de que, en 4mbito de competencia desleal,
conforme los hechos analizados en la presente seccién, no existen elementos razonables que
permitan a esta Direccion sugerir la ampliacion de la investigacién por dichos hechos, o
menos aun, iniciar un expediente de oficio por un conducta desleal de violacién de normas,
al no constituirse los requisitos contemplados en el numeral 9 del articulo 27 de la LORCPM.
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De lo analizado por la DNICPD, esta Intendencia tiene en cuenta que los nuevos hechos puestos
en conocimiento por parte del denunciante de manera posterior a la calificacion de la denuncia,
no fueron considerados en la emision de la resolucién de inicio de la investigacion, por cuanto,
esta Autoridad en salvaguarda del debido proceso, consider6 que la valoracion de dichos hechos
vulneraria el derecho a la defensa de la parte denunciada.

Ahora bien, por otro lado, esta Intendencia considera que, si bien los nuevos hechos no fueron
objeto de investigacién, una vez que este Organo se ha formado un criterio respecto del mercado
relevante y la publicidad analizada, es plausible concluir que el cambio de vida 1til en
medicamentos de venta libre no seria un factor significativo al momento de decision de un
producto como BONFIEST PLUS, debido a que estos medicamentos no responden a la
naturaleza de un tratamiento de toma continua, por lo que, este supuesto cambio sin
autorizacion del 6rgano sanitario, es irrelevante para el analisis en materia de competencia
econdmica.

En ese orden, lo referido por el 6rgano competente sanitario en relacion a la Resolucién N°
ARCSA-CSA-CZ9-PSE-2022-103, es irrelevante en el ambito de competencia desleal, es decir,
no existieron elementos razonables que permitan a esta Autoridad considerar, si quiera, una
ampliaciéon de la investigacion o menos aun, iniciar un expediente de oficio por un conducta
desleal de violacion de normas que falsee el régimen de competencia en el presente mercado
relevante.

Por otro lado, la DNICPD también analiz6 el escrito aportado por TECNOQUIMICAS, en
relacion a otras publicidades de la siguiente manera:

Mediante escrito de fecha 11 de enero de 2023, las 16h26, con ID. 262333, el operador
econémico TECNOQUIMICAS senal6 que existen otros medicamentos competidores que
realizan publicidad refiriéndose al chuchaqui, conforme lo siguiente:

... En tanto la publicidad tiene por objeto informar de la existencia en el mercado de
un producto (o servicio) a un grupo de consumidores objetivo para fomentar su
adquisicion, hacer publicidad para que medicamentos de este tipo sean usados para
tratar sintomas del chuchaqui es usual entre los competidores ecuatorianos (incluida
la denunciante); el uso de este tipo de anuncios no ha sido un exclusivo de
TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR S.A. Ni existe ninguna norma que lo prohiba, ni
el ARCSA como autoridad de control se ha opuesto o limitado este contenido de las
publicidades. Ejemplo claro de ello son las promociones de las farmacias y en los sitios
de internet de varios competidores dirigidos a todos los consumidores ecuatorianos,
resaltando el alivio de brindan los productos de vias clases terapéuticas a los sintomas
del chuchaqui (Enfasis afiadido)

De acuerdo a este criterio, la empresa TECNOQUIMICAS DEL EL ECUADOR S.A.,
manifiesta que la publicidad sobre medicamentos que tratan los sintomas del chuchaqui no
es exclusiva del medicamento BONFIEST PLUS, para lo cual adjunta documentos
materializados de publicidad de otras marcas:
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Dela revision de la documentacion adjunta, se desprende que en las publicidades citadas ut
supra, los productos de la competencia de BONFIEST PLUS, si hacen referencia a la palabra
chuchaqui, sin embargo no se evidencia en la mencionada publicidad que los mismos hagan
referencia a su eficiencia o dosificacién, alivio completo para sintomas del chuchaqui y
resaca, hechos totalmente diferentes a la forma de comunicarse en la publicidad del producto
objeto de analisis dentro del presente expediente.

Por lo que, argumentar que todos los operadores del sector utilizan la misma estrategia
publicitaria de los medicamentos que servirian para tratar sintomas asociados con el
consumo excesivo del alcohol, no se compadece con la realidad del presente expediente,
menos aun podria ser eximente de la responsabilidad que mantiene el denunciado respecto
de la publicidad que utiliza para comercializar su producto BONFIEST PLUS.

Al respecto, de la revision del contenido del escrito referido ut supra, esta Intendencia
concuerda con la DNICPD, debido a que la publicidad aportada por TECNOQUIMICAS S.A., de
sus concurrentes no es analoga a la analizada en el presente expediente, de tal modo que, en la
publicidad adjunta si bien se evidencia la palabra “chuchaqui” no se observan afirmaciones o
manifestaciones respecto de la dosificacién o eficacia de estos medicamentos, por lo que,
evidentemente el mensaje transmitido por los operadores referidos dista de los hechos
imputados en contra del denunciado.

Finalmente, el operador econémico PROPHAR, present6 el 28 de julio de 2023, con ID
202304261, un escrito que fue remitido de forma posterior a la fecha en el que la Direccién
emiti6 su Informe de Resultado, no obstante, esta Autoridad considera importante referirse a lo
expuesto por el operador en los siguientes términos:

127 ID. ANEXO 36669
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Por solicitud de nuestro cliente WAVEMAKER, hemos generado la revision de la
informacién publicitaria que consta en nuestras bases de datos en el periodo de
septiembre de 2021 y mayo de 2023 para la marca Bonfiest Plus. Al respecto, cabe
precisar que INFOMEDIA genera la revision diaria de la publicidad exhibida por
marca, a través de:
- Todos los Canales de TV abierta en el Ecuador;
Principales emisoras radiales de Guayaquil y Quito; y
Diarios (periddicos) de mayor circulacion en las ciudades de Quito y Guayaquil.

Ademads, recopilamos la informacién publicitaria de la marca Bonfiest Plus en los
medios digitales, proyectando la cantidad de impresiones logradas en los principales
sitios web y redes sociales de consumo frecuente de personas en el Ecuador.

Los resultados obtenidos de este monitoreo, mismos que resumimos en la parte inferior
fueron entregados a nuestro cliente, quien consta con los permisos de compartir dicha
informacién con a la empresa PROPHAR S.A.

Al respecto, en el anexo 63133, el operador econémico PROPHAR, adjunté el informe realizado
por Infomedia, empresa dedicada a la auditoria y estadisticas publicitarias, del mencionado
informe, se observa que se habria realizado una revisiéon de la informacién publicitaria de
septiembre de 2021 a mayo de 2023 para la marca BONFIEST PLUS, conforme consta a
continuacion:

Cantidad de avisos registrados por Grupo de Medios por aiio
ptiembre a diciembre 2021

I0S  oct-21

BONFIEST PLUS 235 2,343,903 655,372
Intemet 2,341,691 655,258
Radio 5 1,327
TV 230 81 100
P 14 14

Nn-

~22
or-22

may-22

lS 6‘7 297 934 28% 1,095, 085 1,151,122 1,079,239 200, ‘-377 833 970 1, 062 898 3, BM 1!4 1, 262 278 12° 9"3 4,392,305

Internet 5,615,747 981,518 1,092,473 1,150,366 1,075,685 197,421 §33,093 1,052,426 3,843,573 1,261,759 129,903 4,389,151
Radio 1,421 2,020 2,084 18 2,272 2,276 129 4 6 13 2410
Tv 86 726 525 738 1,282 880 748 468 535 506 834
VP 43 22 4

Periodo: enero a mayo 2023
GRUPD MEDIOS ene-23 feb-23 mar-23 abr-23 may-23
BONFIEST PLUS |6,114,728 3,944,191 3,370,403 2,275,208 2,874,503
Internet 6,114,428 3,541,444 3,370,092 2,274,850 2,873,995
Radie 1 2,226 3
TV 295 521 308
VP

448 508

Del cuadro adjunto, se identifica inicamente la cantidad de avisos registrados por fechas y
medios en relacion a la publicidad de BONFIEST PLUS, no obstante, es importante dejar
constancia que el operador PROPHAR no adjunt6 las piezas publicitarias por lo que esta
Autoridad desconoceria el contenido de la publicidad referida por el operador.

A pesar de lo indicado, lo Gnico que demuestra dicha informacién, es que la publicidad de
BONFIEST PLUS se mantendria desde octubre de 2021 hasta la actualidad, comprobando la
temporalidad descrita por la DNICPD en su informe de resultados, asi como por esta
Intendencia en la presente resolucion.
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En este sentido, esta Intendencia tiene en cuenta que dicha informacion no incide o modifica las
conclusiones abordadas por la DNICPD en su Informe de Resultados como de esta Autoridad.

Finalmente, el operador hizo referencia a una supuesta “entrega de informacion falsa”, de lo
cual, esta Autoridad no tiene evidencia por cuanto, no ha tenido acceso al contenido de las
publicidades referidas por el operador.

DECIMO: RESOLUCION

En uso de las atribuciones establecidas en la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de
Mercado, y con base en los fundamentos de hecho, de derecho y anélisis econémico y juridico
realizado, esta Autoridad RESUELVE:

PRIMERO: Acoger el Informe de Resultados de la Investigacion N.° SCE-INICPD-DNICPD-
001-2023, de 24 de julio de 2023, emitido por la Direccion Nacional de Investigacion y Control
de Practicas Desleales.

SEGUNDQO. - Ordenar el archivo de la investigacion en contra del operador econémico
TECNOQUIMICAS DEL ECUADOR respecto de las conductas tipificadas en los numerales
2 y 9 de la LORCPM, por cuanto, si bien se identificaron elementos de convicciéon de que el
operador realiz6 actos de engafo e incurri6 en el primer elemento de la conducta de violacion
de normas, esto es, un incumplimiento normativo del articulo 143 de la LOS y al articulo 7 del
Reglamento para la publicidad y promocion de medicamentos en general, productos naturales
procesados de uso medicinal, medicamentos homeopaticos y dispositivos médicos,
especificamente, de los literales b); d); e); h); y, j); del analisis econémico, esta Autoridad
descart6 que el operador haya falseado el régimen de competencia econémica dentro del
mercado relevante determinado.

TERCERO. — Conforme lo previsto en la Ley Organica de Regulaciéon y Control del Poder de
Mercado, se deja a salvo el derecho de impugnaciéon que asiste a las partes procesales del
presente expediente.

CUARTO. — Una vez que el presente acto administrativo haya causado estado, notifiquese la
presente resolucion a la Intendencia General Técnica y se proceda a la publicacion, en su version
publica de la presente resolucion conforme lo dispuesto en la Ley Organica de Regulacion y
Control del Poder de Mercado y su Reglamento.

QUINTO. — Contintie actuando la abogada Aracely Cafnarte Ruiz como secretaria de
Sustanciacién, dentro de este expediente. - CUMPLASE Y NOTIFIQUESE. -

Abg. Carlos Andrés Alvarez Duque
INTENDENTE NACIONAL DE INVESTIGACION Y CONTROL DE
PRACTICAS DESLEALES

Péagina 162 de 162



