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I. INTRODUCCIÓN 
 

En el dinámico panorama de la salud, la constante búsqueda de innovación 

tecnológica y la necesidad de ofrecer servicios médicos de calidad son pilares 

fundamentales para el bienestar de las comunidades (CEPAL, 2022). En este 

contexto, la exportación temporal para perfeccionamiento pasivo de equipos médicos 

emerge como una herramienta estratégica que permite a los centros de salud acceder 

a tecnologías de vanguardia y servicios especializados que, de otra manera, no 

estarían disponibles en su entorno local. (OPS, 2020) 

 

Este caso de estudio se avanzó en el análisis de este régimen aduanero, 

explorando sus beneficios y aplicaciones en el ámbito sanitario (ALADI, 2014). La 

exportación temporal para perfeccionamiento pasivo se define como un mecanismo 

que posibilita la salida temporal de mercancías nacionales o nacionalizadas con el 

propósito de ser sometidas a un proceso de transformación, elaboración o reparación 

en el extranjero. Posteriormente, estas mercancías son reimportadas como productos 

compensadores dentro de un plazo determinado. 

 

En el caso específico de los equipos médicos, este régimen resulta de gran valor 

para aquellos centros que buscan modernizar sus instalaciones y elevar la calidad de 

la atención que brindan a sus pacientes (FCI, 2018). Al acceder a tecnologías de 

vanguardia y servicios especializados que no se encuentran disponibles en su país de 

origen, los hospitales y clínicas pueden ampliar su rango de procedimientos, mejorar 

la precisión de sus diagnósticos y ofrecer tratamientos más efectivos a sus pacientes. 

(Etkho, 2024) 

 

A continuación, este estudio se enfocó en un análisis detallado de la exportación 

temporal para perfeccionamiento pasivo de dos equipos médicos específicos, 

destacando los aspectos logísticos, aduaneros y económicos que intervienen en este 

proceso (Asencio Salinas, 2021). Se espera que este análisis sirva como una valiosa 

referencia para otras instituciones que deseen beneficiarse de este régimen aduanero 

y, de esta manera, contribuir al avance y la modernización del sector sanitario en su 

región. (Wcoomd, 2021) 
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1.1. Antecedentes 

 

El sector sanitario ecuatoriano ha experimentado un notable crecimiento en los 

últimos años, impulsado por factores como el aumento de la esperanza de vida, el 

incremento de la población y la mayor demanda de servicios médicos de calidad. Este 

crecimiento ha generado una necesidad creciente de tecnología médica de 

vanguardia para el diagnóstico, tratamiento y prevención de enfermedades. (Sanchez 

Rosado & Díez Parra) 

 

A pesar del crecimiento del sector sanitario, el acceso a equipos médicos de última 

tecnología puede verse limitado por diversos factores. Entre los principales obstáculos 

se encuentran: 

 

 Elevado Costo de los Equipos: Los equipos médicos de última generación 

suelen tener un precio elevado, lo que dificulta su adquisición por parte de las 

instituciones sanitarias ecuatorianas, especialmente las de carácter público o 

privado de menor tamaño. 

  

 Restricciones de Importación: Las regulaciones y aranceles asociados a la 

importación de equipos médicos pueden incrementar significativamente su 

costo final, desalentando la inversión en tecnología de punta. 

Relación comercial  

 

La relación comercial entre Ecuador y Estados Unidos se erige como un pilar 

estratégico, donde el transporte de productos médicos juega un papel vital. En 

particular, el sector de equipos y componentes médicos ha adquirido una importancia 

significativa en la dinámica económica de Ecuador. (Banco Central del Ecuador, 2022) 

Este intercambio comercial refleja la contribución esencial de este sector al 

crecimiento y la productividad del país sudamericano y su capacidad operativa 

logística. Analizar la exportación de productos médicos hacia Estados Unidos no solo 

arrojará luz sobre las complejidades del comercio exterior sino también resaltará la 

importancia estratégica de este flujo comercial para el desarrollo económico sostenible 

de Ecuador. 
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La relación comercial entre Ecuador y Estados Unidos se ha beneficiado de 

acuerdos bilaterales que han facilitado y fortalecido el intercambio comercial. La 

permanencia de acuerdos como el Tratado de Libre Comercio entre Estados Unidos, 

Colombia y Ecuador TLC ha creado un marco propicio para la exportación de 

productos médicos desde Ecuador hacia Estados Unidos (Comercio, Industria y 

Turismo). Este tratado, vigente desde 2012, ha eliminado barreras arancelarias y ha 

promovido un ambiente propicio para el comercio. Además, se han establecido sólidas 

operaciones logísticas para garantizar la eficiente exportación de productos médicos, 

destacando la importancia de una cadena de suministro eficaz y procesos aduaneros 

agiles (Ordeñez Rendon & Sarco Baquerizo , 2023). Este entorno comercial sólido ha 

contribuido al crecimiento continuo de las exportaciones de productos médicos desde 

Ecuador hacia Estados Unidos. 

 

Producto 

 

Los equipos médicos son una amplia gama de dispositivos y herramientas 

utilizados para el diagnóstico, tratamiento, prevención y monitoreo de enfermedades 

y afecciones médicas. 

 

Tipos de equipos médicos. 

 

 Equipos de diagnóstico: Estos equipos se utilizan para identificar y 

caracterizar enfermedades. Algunos ejemplos incluyen máquinas de rayo 

X, equipos de ultrasonido, tomografías computarizadas (TC) y resonancias 

magnéticas (RMN). 

 

 Equipos de tratamiento: Estos equipos se utilizan para tratar 

enfermedades o afecciones. Algunos ejemplos incluyen ventiladores 

mecánicos, máquinas de anestesia, equipos de cirugía láser y dispositivos 

de terapia física. 

 

 Equipos de monitoreo: Estos equipos se utilizan para monitorear el estado 

de salud de un paciente. Algunos ejemplos incluyen monitores de signos 
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vitales, oxímetros de pulso y dispositivos de electrocardiograma (ECG). 

 

Los equipos médicos son esenciales para brindar una atención médica de calidad. 

Permiten a los profesionales de la salud diagnosticar con precisión las enfermedades, 

tratarlas de manera efectiva y prevenir su ocurrencia. Los equipos médicos también 

pueden mejorar la calidad de vida de los pacientes al ayudarlos a controlas sus 

afecciones y mantener su independencia. 

 

En Ecuador, la industria de equipos médicos está regulada por la Agencia Nacional 

de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria. La ARCSA es responsable de garantizar 

que los equipos médicos que se venden en Ecuador sean seguros y eficaces. 

(ARCSA, 2016) 

Nomenclatura 

 

Ecuador emplea la Nomenclatura Arancelaria NANDINA como base para la 

clasificación de productos y la aplicación de aranceles (NANDINA, 2024). Esta 

nomenclatura, adoptada en 2012, se fundamenta en el Sistema Armonizado de 

Designación y Codificación de Mercancías y es utilizada por los países miembros de 

la Comunidad Andina. 

 

Colonoscopio 

 

Un colonoscopio es un tubo delgado y flexible con una luz y una cámara acopladas 

que se utiliza para examinar el interior del intestino grueso (colon) y el recto. Es una 

herramienta fundamental tanto pata la detección como para el diagnóstico de 

problemas colorrectales. 

 

Componentes de un colonoscopio 

 

 Fuente de luz: Ilumina el interior del colon, permitiendo al médico una visión 

clara. 

 

 Cámara: Captura imágenes del interior del colon, que se muestran en un 
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monitor. 

 

 Canal de trabajo: Permite al médico introducir instrumentos a través del 

colonoscopio para realizar biopsias, extirpar pólipos o realizar otros 

procedimientos. 

 

 Unidad de control: Permite al médico maniobrar el colonoscopio y 

controlar la fuente de luz y la cámara. 

 

 

 Ilustración 1 

Colonoscopio 

 

Nota. I10 Series Video Colonoscopios 
Tomado de: Pentax Medical, (2024) 

 

Descripción: Colonoscopio 

Partida arancelaria: 9018190000 

Código complementario: 0000 

Código suplementario: 0000 

Designación de la mercancía según PA: --- - LOS DEMAS 

Origen: Japón 
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Figura 2 

Ficha técnica de equipo médico 

Producto Diámetro 

del tubo de 

inserción 

Diámetro 

del canal 

trabajo 

Longitud 

de trabajo 1 

Longitud 

total 

Ángulo 

de visión 

Rango 

focal 

La angulación 

 
Diámetro 

mínimo de 

canal de 

trabajo 

    
Arriba / 

Abajo 

Derecha 

/ Izquierda 

(mm) (mm) (mm) (mm) (°) (mm) (°) 

Standard HD 

EC38-

i10L 

13.2 3.8 1700 2026 140 4 - 100 180 / 

180 

160 / 160 

Fuente: Pentax Medical 
Elaborado: Aguirre, P. (2024) 

 

Duodenoscopio 

 

Un duodenoscopio es un tubo delgado y flexible con una luz y una cámara 

acopladas que se utiliza para examinar el interior de la parte superior del intestino 

delgado (duodeno), los conductores biliares y el conducto pancreático. Es un tipo 

especializado de endoscopio que se emplea para diagnosticar y tratar problemas en 

estos órganos. 

Componentes de un duodenoscopio 

 

Fuente de luz: Ilumina el interior del duodeno, los conductores biliares y el conducto 

pancreático, permitiendo al médico una visión clara. 

 

Cámara: Captura imágenes del interior de estos órganos, que se muestran en un 

monitor. 

 

Canal de trabajo: Permite al médico introducir instrumentos a través del 

Duodenoscopio para realizar biopsias, extraer cálculos o realizar otros 

procedimientos. 

 

Unidad de control: Permite al médico maniobrar el duodenoscopio y controlar la 
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fuente de luz y la cámara. 

 

Ilustración 1 

Duodenoscopio 

 

Nota. ED34-i10T Video Duodenoscopio 
Tomado de: Pentax Medical, (2024) 

 

Descripción: Duodenoscopio 

Partida arancelaria: 9018190000 

Código complementario: 0000 

Código suplementario: 0000 

Designación de la mercancía según PA: --- - LOS DEMAS 

Origen: Japón 

 

 

Figura 4 

Ficha técnica de equipo médico 

Producto Diámetro 

del tubo de 

inserción 

Diámetro 

del canal 

trabajo 

Longitud 

de trabajo 1 

Ángulo de 

visión 

Rango 

focal 

La angulación Longitud 

total 

 

Diámetro 

mínimo de 

canal de 

trabajo 

   

Arriba / 

Abajo 

Derecha / 

Izquierda 

 

(mm) (mm) (mm) (°) (mm) (°) (mm) 

ED34-i10T 11.6 4.2 1250 100 (retro 

10°) 

4 - 60 120 / 90 105 / 90 1566 

Fuente: Pentax Medical 
Elaborado: Aguirre, P. (2024) 
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Régimen 51 

 

Según el Reglamento al Título de la Facilitación Aduanera para el Comercio, del 

Libro V del Código Orgánico de la Producción, Comercio e Inversiones, señala en el 

artículo 164 sobre la Exportación Temporal Para Perfeccionamiento Pasivo: 

 

Es el régimen aduanero por el cual las mercancías que están en libre circulación 

en el territorio aduanero pueden ser exportadas temporalmente fuera del territorio 

aduanero o a una Zona Especial de Desarrollo Económico ubicada dentro de dicho 

territorio para su transformación, elaboración o reparación. (COPCI, 2024) 

 

Según la Comunidad Andina de Naciones (CAN, 2019), señala en la Decisión 848, 

en el artículo 44 sobre la Exportación Temporal Para Perfeccionamiento Pasivo: 

 

Es el régimen aduanero por el cual las mercancías comunitarias o no comunitarias 

que están en libre circulación en el territorio aduanero comunitario pueden ser 

exportadas temporalmente fuera del territorio aduanero comunitario o a una zona 

franca o zona especial de desarrollo económico ubicada dentro del territorio aduanero 

comunitario para su transformación, elaboración o reparación y luego reimportarlas 

como productos compensadores con la exención total o parcial de los derechos e 

impuestos a la importación y recargos correspondientes. (Comunidad Andina) 

 

Las operaciones de perfeccionamiento pasivo son aquellas en las que se produce: 

a) La transformación de las mercancías; 

b) La elaboración de las mercancías, incluidos su montaje, ensamble o 

adaptación a otras mercancías; y, 

c) La reparación de mercancías, incluidas su restauración o 

acondicionamiento. 

Ámbito de aplicación y tratamiento 

 

 Las autoridades aduaneras podrán autorizar el beneficio del régimen de 

perfeccionamiento pasivo cuando se cumplan los requisitos siguientes: 
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a) Que la persona solicitante esté establecida en el territorio aduanero 

comunitario; y, 

 

b) Que se considere posible determinar que los productos 

compensadores serán el resultado del perfeccionamiento de las 

mercancías de exportación temporal; 

 

 La autorización de perfeccionamiento pasivo se expedirá a petición de 

la persona que solicite efectuar las operaciones de perfeccionamiento. 

Plazo 

 

 La reimportación de los productos compensadores deberá realizarse 

dentro de un plazo máximo de un (1) año contado a partir de la fecha 

de embarque de las mercancías exportadas temporalmente para 

perfeccionamiento pasivo. Las autoridades aduaneras podrán prorrogar 

dicho plazo. 

 

 Si vencido el plazo otorgado las mercancías no hubieren retornado, la 

autoridad aduanera las considerará exportadas definitivamente, y de 

existir garantía, se procederá a su ejecución. 

Garantía 

 

 Las autoridades aduaneras podrán solicitar la constitución de garantía 

para las mercancías que estén sometidas a este régimen. 

Pago 

 

 Las autoridades aduaneras podrán exigir el pago de los derechos e 

impuestos a la importación y recargos, a que hubiere lugar, para la 

reimportación de los productos compensadores. La base imponible de 

los derechos de aduana se determinará de acuerdo con las 

disposiciones comunitarias en materia de valoración aduanera. 

 

 Las mercancías exportadas temporalmente que no hayan sufrido 

ninguna operación de perfeccionamiento podrán ser reimportadas sin 
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quedar sujetas al pago de los derechos e impuestos a la importación y 

recargos, excepto las tasas aplicables. 

 

 Cuando la operación de perfeccionamiento tenga por objeto la 

reparación de las mercancías efectuada de forma gratuita y por motivos 

de obligación contractual o legal de garantía, acreditada ante las 

autoridades aduaneras, la reimportación de las mercancías no estará 

sujeta al pago de los derechos e impuestos a la importación y recargos 

aplicables. (p. 25-26) 

1.2. Proceso de Exportación de manera general. 

 

Se puede mencionar el proceso que se debe seguir para la exportación del 

producto en cuestión: 

 

1. Búsqueda de posibles socios (Estudio de Mercado). 

2. Enviar Cotización del Producto: Muestras y Especificaciones (Ficha técnica, 

Factura Proforma). 

3. Recibir confirmación de venta. 

4. Identificar y obtener documentación para habilitar exportación. (detallar 

documentos) 

5. Definir venta: Acondicionamiento y preparación de pedido: Incoterm; Fecha 

de envío; Forma de pago; Entre otros propios del volumen y características 

de las mercancías. 

6. Gestionar y establecer la logística. 

7. Iniciar el trámite de aduana: Documentos de soporte; Documentos de 

Acompañamiento; DAE. 

8. Aprobar control aduanero ejercido por el SENAE: Aforo, Pago de Tasas. 

9. Envío de documentación: Pago con entidades bancarias. 

10. Salida de mercancías: Autorización de embarque. 

Registro como exportador 

 

Según el SENAE (2023) Lo primero que se tiene que hacer es registrarse como 

exportador y el proceso que se debe seguir según el Servicio Nacional de Aduana del 
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Ecuador es el siguiente: 

 

La persona natural o jurídica que requiera registrarse como Exportador ante el 

Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, deberá contar previamente  con  el Registro 

Único de Contribuyente (RUC) gestionado   ante el Servicio de Rentas Internas, 

posteriormente deberá seguir los siguientes pasos: 

 

Paso 1 

 

Adquirir el Certificado Digital para la firma electrónica y autenticación, otorgado por 

cualquiera de las siguientes entidades: 

 Registro Civil 

 Security Data 

 

Paso 2 

 

Registrarse en el portal web del sistema ECUAPASS mediante el cual podrá: 

 Actualizar base de datos 

 Crear usuario y contraseña 

 Aceptar las políticas de uso 

 Registrar firma electrónica 

 Registro de Usuario de Representante de Comercio Exterior. 

 Acceda a la opción “Registro de Usuario de Representante de Comercio 

Exterior” y proceda con el llenado de los datos requeridos. 

 Para conocer sobre el correcto llenado de los campos del Registro de 

usuario, revisar el instructivo “SENAE-ISEE-3-2-004-V3: Instructivo de 

Sistemas para la Solicitud de Registro de Usuario de Representante de 

Comercio Exterior” (SENAE, 2024) 
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1.3. Objetivo General 

 

Analizar el trámite de la operatividad aduanera de la Exportación Temporal para 

Perfeccionamiento Pasivo (ETPP) de equipos médicos desde Guayaquil, Ecuador, 

hacia New York, Estados Unidos a efectos que se determine la aplicación de 

normativa vigente en el proceso.   

Objetivos Específicos: 

 

1. Recopilar información sobre el proceso y documentación de la exportación 

temporal para perfeccionamiento pasivo de equipos médicos hacia New York, 

Estados Unidos que identifique la situación del proceso. 

 

2. Establecer la conformidad entre el trámite de exportación temporal de equipos 

médicos en relación con lo establecido a la normativa vigente. 

 

3. Determinar el cumplimiento de la operatividad aduanera llevada cabo por el 

exportador de acuerdo a la normativa vigente  

1.4. Pregunta de investigación 

 

¿Cómo se aplica la normativa vigente en el proceso de Exportación Temporal para 

Perfeccionamiento Pasivo (ETPP) de equipos médicos desde Guayaquil, Ecuador, 

hacia New York, Estados Unidos, y qué impactos tiene en la operatividad aduanera 

de dicho trámite? 

Preguntas específicas 

1. ¿Cuál es el proceso y qué documentación específica se requiere actualmente 

para realizar una exportación temporal para perfeccionamiento pasivo de 

equipos médicos desde Guayaquil, Ecuador, hacia New York, Estados Unidos? 

 

2. ¿En qué medida el trámite de exportación temporal de equipos médicos desde 

Guayaquil hacia New York cumple con la normativa aduanera vigente en 

Ecuador y Estados Unidos, y cuáles son las principales discrepancias o 

incumplimientos identificados? 
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3. ¿Cómo evalúa el exportador el cumplimiento de la normativa aduanera en sus 

operaciones de exportación temporal para perfeccionamiento pasivo de 

equipos médicos, y qué medidas de control interno implementa para garantizar 

la conformidad con dicha normativa? 

 

1.5. Descripción del tipo de caso de estudio 

 

El caso de estudio se basó en la investigación documental, revisando leyes, 

reglamentos, procedimientos aduaneros y estudios relacionados con la aplicación del 

régimen 51 para equipos médicos, se espera brindar una comprensión clara del 

proceso de la exportación temporal para perfeccionamiento pasivo de las mercancías 

ya mencionadas desde Ecuador a Estados Unidos, identificando los requisitos, 

procesos, beneficios y aspectos logísticos involucrados. 

 

Se prestará especial atención a la descripción de la mercancía, incluyendo sus 

características técnicas y nomenclatura, así como al proceso de negociación 

comercial necesario para concretar el proceso de exportación temporal para 

perfeccionamiento pasivo. El alcance del caso abarca todas las etapas del proceso de 

exportación, desde la planificación inicial hasta la entrega de la mercancía en el país 

de destino. 

Negociación 

 

Este punto puede ser un puerto en particular o un espacio que pertenezca a la 

naviera. (icontainers, 2024) 

 

El incoterm FCA significa "libre transportista". Según la FCA, el vendedor es 

responsable de entregar la mercancía al transportista en el lugar de entrega acordado 

y también es responsable del despacho de exportación. El comprador asume la 

responsabilidad de la mercancía y de los costes asociados al transporte principal y al 

despacho de importación una vez que la mercancía haya sido entregada al 

transportista en el lugar convenido. 
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Este incoterm debe utilizarse cuando el comprador confía en su capacidad para 

organizar el transporte principal y tiene una relación sólida con un transportista o 

proveedor de servicios de envío. Sin embargo, puede no ser adecuado para nuevos 

compradores con poca experiencia en el proceso de envío, ya que requiere que el 

comprador se encargue del despacho de importación y los trámites necesarios una 

vez que la mercancía llegue al país de destino. 

 

Una de las principales características del Incoterm FCA es su flexibilidad, ya que 

permite que las partes involucradas elijan distintos puntos de entrega dentro del país 

de origen o en su frontera para facilitar la operativa logística. Además, se puede utilizar 

en cualquier modo de transporte, ya sea por mar, aire, carretera o ferrocarril. 

(acrosslogistics, 2023) 
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II. ANÁLISIS  

 

La empresa de servicios médicos en Guayaquil, Ecuador, decidió enviar 

temporalmente un video colonoscopio y un video duodenoscopio a una empresa 

especializada en Nueva York, Estados Unidos, para su perfeccionamiento y 

mantenimiento. El propósito era asegurar que estos equipos estuvieran en óptimas 

condiciones para su uso en procedimientos médicos críticos. El envío se programó 

para el 8 de marzo de 2024 y el retorno para el 8 de septiembre de 2024. 

 

Se revisó la normativa vigente sobre exportación temporal y perfeccionamiento 

pasivo en Ecuador. Se recopilaron todos los documentos necesarios, incluyendo las 

facturas comerciales de los equipos, una descripción técnica detallada de cada uno y 

un contrato firmado con la empresa en Nueva York que realizaría el 

perfeccionamiento. Además, se verificaron los requisitos específicos de la aduana 

ecuatoriana para asegurar el cumplimiento de todas las regulaciones. 

 

La empresa presentó una solicitud formal a la autoridad aduanera ecuatoriana, 

detallando la intención de exportar temporalmente los dos equipos médicos para su 

perfeccionamiento. Se adjuntó la documentación requerida, como las facturas 

comerciales, descripciones técnicas de los equipos y el contrato con la empresa en 

Nueva York. En la solicitud, se especificó que la exportación era temporal y se 

proporcionó un cronograma del proceso. 

 

Tras la presentación de la solicitud, la empresa esperó la aprobación de las 

autoridades aduaneras en Ecuador. Una vez aprobada, se obtuvo el permiso o licencia 

de exportación temporal, el cual permitió el envío de los equipos bajo la condición de 

que serían retornados al país después del perfeccionamiento. Este permiso fue crucial 

para proceder con el proceso de exportación. 

 

Los equipos, un video colonoscopio y un video duodenoscopio, fueron embalados 

cuidadosamente para asegurar su protección durante el transporte. Se utilizaron 

materiales de embalaje adecuados para evitar cualquier daño. Además, cada equipo 

fue etiquetado claramente, indicando que se trataba de una exportación temporal para 

perfeccionamiento pasivo, con información adicional como números de serie y detalles 
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de contacto. 

 

Se seleccionó y contrató a una empresa de logística especializada en el transporte 

internacional de equipos médicos. Se coordinaron todos los detalles logísticos, 

incluyendo la recogida de los equipos en Guayaquil, el transporte seguro hasta Nueva 

York, y el cumplimiento de todas las normativas de transporte y aduanas. La empresa 

de logística también proporcionó un seguimiento detallado del envío. 

 

La empresa presentó toda la documentación necesaria en la aduana ecuatoriana, 

incluyendo el permiso de exportación temporal, facturas comerciales y descripciones 

técnicas de los equipos. Esta documentación fue revisada por los oficiales de aduanas 

para asegurar que todo estuviera en orden y cumpliera con las regulaciones 

aplicables. 

 

Durante el despacho aduanero, los equipos fueron inspeccionados y verificados 

por las autoridades. La empresa supervisó el proceso para asegurar que se 

completara de manera eficiente y sin retrasos. Una vez finalizada la inspección, se 

obtuvo la confirmación de despacho de la aduana, permitiendo que los equipos 

pudieran ser enviados a Nueva York. 

 

La empresa monitoreó el transporte de los equipos utilizando el sistema de 

seguimiento proporcionado por la empresa de logística. Se mantuvo una 

comunicación constante para asegurar que los equipos estuvieran seguros y se 

transportaran según lo planeado. Se verificaron las fechas de entrega y se tomaron 

medidas proactivas en caso de cualquier retraso o incidente. 

 

Al llegar a la empresa en Nueva York, los equipos fueron recibidos y verificados 

para asegurar que llegaron en buen estado. Se realizó una inspección inicial detallada 

para confirmar que no sufrieron daños durante el transporte y que estaban listos para 

el proceso de perfeccionamiento. 

 

La empresa en Nueva York comenzó el proceso de perfeccionamiento, 

mantenimiento o reparación de los equipos. La empresa en Guayaquil mantuvo una 

comunicación constante para supervisar el progreso y resolver cualquier problema 
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que pudiera surgir. Se aseguró que todas las mejoras y reparaciones se realizaran 

según lo especificado en el contrato. 

 

Una vez finalizado el perfeccionamiento, los equipos fueron preparados para su 

retorno a Guayaquil. Se recolectó toda la documentación necesaria para la 

reimportación, incluyendo un informe detallado de las mejoras y reparaciones 

realizadas por la empresa en Nueva York. 

 

La empresa presentó la documentación de reimportación en la aduana 

ecuatoriana, incluyendo el permiso de exportación temporal original y los documentos 

del perfeccionamiento. La documentación fue revisada y los equipos fueron 

inspeccionados para asegurar que todo estuviera en orden y cumpliera con las 

regulaciones aduaneras. 

 

Durante el despacho aduanero, los equipos fueron inspeccionados y verificados 

nuevamente. La empresa supervisó el proceso para asegurar que se completara sin 

problemas. Una vez finalizado el despacho, se obtuvo la confirmación de 

reimportación, permitiendo que los equipos fueran retornados a su destino final en 

Guayaquil. 

 

Los equipos fueron recibidos en su destino final en Guayaquil. Se realizó una 

inspección final para asegurar que los equipos llegaron en buen estado y que todas 

las mejoras o reparaciones fueron realizadas correctamente. Se verificó que los 

equipos estuvieran listos para su uso en procedimientos médicos. 

 

La empresa actualizó los registros de inventario y la documentación de los equipos 

para reflejar su estado actual y las mejoras realizadas. Toda la documentación del 

proceso se conservó para futuras referencias y auditorías, asegurando un registro 

detallado de todo el proceso. 

 

Al finaliza se realizó una evaluación del proceso de exportación temporal y 

perfeccionamiento pasivo. Se documentaron las lecciones aprendidas y se 

identificaron áreas de mejora para futuros procesos similares, asegurando una 

optimización continua de los procedimientos. 
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Se preparó un informe final del proyecto, detallando cada etapa del proceso, los 

resultados obtenidos y cualquier incidencia relevante. Este informe fue compartido con 

las partes interesadas para asegurar una transparencia completa y una evaluación del 

éxito del proyecto. 

 

2.1 Del término de negociación 

 

El termino FCA para trasporte terrestre con pequeñas variaciones, en esta ocasión 

el vendedor debe entregar la mercancía al transportista designado por el comprador 

en el lugar acordado. El vendedor es responsable de cargar la mercancía en el medio 

de transporte, pero a partir de ese momento, el comprador asume todos los riesgos y 

costos asociados con el transporte terrestre. El vendedor también debe proporcionar 

al comprador el documento de transporte con el que retirará la mercancía en el lugar 

de destino. (oftex, 2023) 

 

Las obligaciones del vendedor bajo el Incoterm FCA (Free Carrier) incluyen: 

 Prepare la mercancía según lo establecido en el contrato de compraventa, 

incluyendo el embalaje, etiquetado y marcado adecuado. 

 Entregar la mercancía despachada de exportación al transportista 

designado por el comprador en el lugar acordado. 

 Proporcionar la documentación pertinente, como la factura comercial y la 

lista de bultos. 

 Asistir al comprador en la obtención de licencias, autorizaciones y 

formalidades aduaneras necesarias para la exportación de la mercancía, si 

es requerido en el contrato de compraventa. 

 

Bajo el Incoterm FCA (Free Carrier), el comprador tiene varias obligaciones, que 

incluyen: 

 

 Recibir la mercancía en el lugar acordado con el vendedor. 

 Asumir los costos y riesgos del transporte principal, incluyendo la 

contratación del transportista y la gestión de la carga y descarga de la 

mercancía. 
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 Realizar los trámites de importación y pagar los impuestos y aranceles 

correspondientes. 

 Asumir los costos de cualquier inspección previa al envío requerida por las 

autoridades aduanera. 

 Proporcionar al vendedor toda la información necesaria para la exportación 

de la mercancía, incluyendo los documentos de exportación requeridos. 

 

2.2 De empaque y embalaje 

 

De acuerdo con el Incoterm FCA (Free Carrier), el vendedor es responsable de 

proporcionar un empaque adecuado para la mercancía y de preparar la mercancía 

para su transporte. El empaque y embalaje debe cumplir con los requisitos para 

asegurar la protección de la mercancía durante el transporte. Es fundamental que el 

vendedor cumpla con estas obligaciones para garantizar que la mercancía llegue en 

condiciones óptimas al lugar acordado para la entrega al transportista designado por 

el comprador. 
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III. PROPUESTA 

 
El proceso de exportación de equipos médicos desde Guayaquil, Ecuador, 

hasta New York, Estados Unidos, se inicia con el producto que se exporta. Una vez 

teniendo en cuenta eso y definimos los aspectos logísticos, se procede con la 

preparación de los equipos médicos, incluyendo el embalaje adecuado y la 

documentación necesaria para la exportación. En este caso, se utiliza el incoterm 

FCA, donde el vendedor es responsable de entregar la mercancía al transportista en 

el lugar acordado y de despachar la exportación, mientras que el comprador asume 

los riesgos y costos a partir de la entrega al transportista. 

 

La siguiente etapa del proceso implica la gestión del trámite aduanero, que 

incluye la presentación de documentos de soporte y acompañamiento, como la factura 

comercial y la lista de bultos, así como la Declaración Aduanera de Exportación (DAE). 

El Servicio Nacional de Aduana del Ecuador (SENAE) realiza el control aduanero, que 

puede incluir el aforo físico de las mercancías y el pago de las tasas correspondientes. 

Una vez aprobado el control aduanero, se autoriza el embarque de las mercancías. 

Es crucial mantener una comunicación constante con el agente de carga durante todo 

el proceso para asegurar la puntualidad y seguridad del envío 

 

Finalmente, una vez que los equipos médicos han llegado a su destino en New 

York, se lleva a cabo el proceso de perfeccionamiento pasivo, que puede incluir la 

reparación, transformación o mejora de los equipos. Tras la finalización de este 

proceso, los equipos se preparan para su reimportación a Ecuador. Este último paso 

requiere nuevamente la gestión de documentación y trámites aduaneros para cumplir 

con las normativas vigentes. 

 

Para optimizar los procesos de exportación temporal y perfeccionamiento 

pasivo de equipos médicos, se pueden implementar varias estrategias que mejoren la 

eficiencia, reduzcan el riesgo de errores y aseguren un control más riguroso en cada 

etapa del proceso. Aquí hay algunas propuestas: 

3.1 Digitalización y Automatización de Documentación 

 

Sistema de Gestión Documental: Implementar un sistema de gestión 
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documental digital que permita almacenar, gestionar y compartir todos los documentos 

relacionados con el proceso de exportación e importación de manera centralizada. 

Esto incluye facturas, permisos, descripciones técnicas y contratos. El acceso rápido 

y organizado a estos documentos puede acelerar la revisión y aprobación por parte 

de las autoridades aduaneras. 

 

Automatización de Procesos: Utilizar software de automatización para 

generar y presentar documentos necesarios automáticamente. Esto reduce la 

posibilidad de errores humanos y asegura que toda la documentación esté completa 

y actualizada. 

3.2 Monitoreo y Seguimiento en Tiempo Real 

 

Sistemas de Seguimiento GPS: Integrar sistemas de seguimiento GPS con 

la empresa de logística para monitorear en tiempo real la ubicación y estado de los 

equipos durante el transporte. Esto permite reaccionar rápidamente ante cualquier 

incidente o retraso. 

 

Plataforma de Comunicación en Tiempo Real: Establecer una plataforma de 

comunicación en tiempo real entre la empresa de origen, la empresa de logística y la 

empresa de destino para facilitar la coordinación y resolución de problemas 

inmediatos. 

3.3 Optimización de Procesos Aduaneros 

 

Pre-Despacho Aduanero: Realizar un pre-despacho aduanero donde se 

verifiquen y aprueben los documentos y permisos necesarios antes de que los equipos 

lleguen a la aduana. Esto puede reducir significativamente los tiempos de espera y 

agilizar el despacho. 

 

Capacitación del Personal: Capacitar al personal involucrado en los procesos 

aduaneros sobre las regulaciones más recientes y mejores prácticas. Un personal bien 

informado puede manejar las inspecciones y la documentación de manera más 

eficiente. 
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3.4 Mejoras en la Logística y Transporte 

 

Contratación de Empresas de Logística Especializadas: Colaborar con 

empresas de logística especializadas en el transporte de equipos médicos, que tengan 

experiencia en manejar equipos delicados y cumplan con las regulaciones 

internacionales específicas para este tipo de transporte. 

 

Optimización del Embalaje: Utilizar técnicas de embalaje avanzadas y 

materiales de alta calidad que protejan mejor los equipos durante el transporte. 

Además, incluir sensores de choque y temperatura en los embalajes para monitorear 

posibles daños. 

3.5 Mejoras en la Comunicación y Coordinación 

 

Gestor de Proyecto Dedicado: Asignar un gestor de proyecto dedicado que 

sea responsable de supervisar todo el proceso, desde la preparación hasta el retorno 

de los equipos. Este gestor actúa como punto de contacto central y asegura la 

coordinación eficiente entre todas las partes involucradas. 

 

Reuniones de Control Regulares: Establecer reuniones de control regulares 

con todas las partes involucradas para revisar el progreso, identificar problemas 

potenciales y ajustar los planes según sea necesario. Estas reuniones pueden ser 

virtuales o presenciales, dependiendo de la situación. 

3.6  Evaluación y Mejora Continua 

 

Análisis de Datos: Implementar un sistema de análisis de datos para evaluar 

el rendimiento de cada etapa del proceso. Esto incluye tiempos de transporte, 

eficiencia en el despacho aduanero y calidad del perfeccionamiento realizado. Los 

datos recopilados pueden utilizarse para identificar áreas de mejora y optimizar futuros 

procesos. 

 

Feedback y Mejora Continua: Solicitar feedback de todas las partes 

involucradas, incluyendo clientes, proveedores y personal interno, para identificar 

problemas y oportunidades de mejora. Implementar un ciclo de mejora continúa 
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basado en este feedback para asegurar que los procesos evolucionen y se adapten a 

nuevas necesidades y desafíos. 
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IV. CONCLUSIONES 

La exportación temporal para perfeccionamiento pasivo de equipos médicos 

desde Guayaquil, Ecuador, a New York, Estados Unidos, se presenta como una 

estrategia eficaz para mejorar la calidad del servicio en los centros de salud 

ecuatorianos. Este régimen aduanero permite enviar equipos médicos al extranjero 

para su reparación, modernización o transformación, con la garantía de que estos 

serán reimportados en un estado mejorado. La selección cuidadosa de socios 

comerciales y la negociación de términos y condiciones adecuadas son pasos 

cruciales para el éxito del proceso, asegurando que los equipos se manejen de 

manera adecuada y eficiente en todas las etapas del transporte. 

 

La preparación de la documentación y el cumplimiento de los trámites 

aduaneros son fundamentales para el proceso de exportación temporal. La correcta 

gestión de documentos como la factura comercial, la lista de bultos y la Declaración 

Aduanera de Exportación (DAE) garantiza que los equipos médicos puedan salir del 

país y regresar sin contratiempos 

 

El análisis realizado sobre el trámite de la Exportación Temporal para 

Perfeccionamiento Pasivo de equipos médicos, muestra que la operatividad aduanera 

fue llevada a cabo de manera efectiva y sin inconvenientes. A través de la recopilación 

de información detallada sobre el proceso y la documentación requerida, se logró 

identificar que todos los requisitos fueron cumplidos rigurosamente, asegurando el 

éxito de la exportación temporal y el posterior retorno de los equipos médicos tras su 

perfeccionamiento. 

 

El proceso de exportación temporal fue conforme con la normativa vigente tanto 

en Ecuador como en Estados Unidos. No se encontraron discrepancias ni 

incumplimientos significativos durante el análisis, lo que demuestra un alto nivel de 

preparación y profesionalismo por parte del exportador. La aplicación adecuada de los 

procedimientos establecidos y la verificación constante de la documentación facilitaron 

un tránsito aduanero sin demoras ni complicaciones, reflejando la efectividad del 

marco normativo aplicado. 

 

En cuanto a la operatividad aduanera, el cumplimiento por parte del exportador 
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fue completo, y las medidas de control interno implementadas demostraron ser 

eficientes para asegurar que el proceso cumpliera con todas las regulaciones 

internacionales. Las evaluaciones realizadas en cada etapa del trámite evidenciaron 

que las normativas aduaneras se aplicaron correctamente, tanto en la salida desde 

Ecuador como en la llegada a Estados Unidos, garantizando la fluidez en la 

exportación e importación de los equipos. 

 

La reimportación de los equipos médicos, una vez perfeccionados, cierra el 

ciclo de la exportación temporal. Este paso requiere nuevamente la gestión de 

documentación y el cumplimiento de las normativas aduaneras vigentes. La capacidad 

de acceder a tecnologías avanzadas y servicios especializados a través de este 

régimen aduanero permite a los centros de salud ecuatorianos ofrecer diagnósticos 

más precisos y tratamientos más efectivos, mejorando significativamente la calidad de 

la atención médica.  

 

Finalmente, la respuesta a la pregunta de investigación destaca que la 

normativa vigente se aplica de manera efectiva en el proceso de exportación temporal, 

aunque presenta ciertos desafíos operacionales que podrían ser mitigados con una 

mejor adaptación a las regulaciones internacionales. Los impactos en la operatividad 

aduanera son visibles principalmente en la eficiencia del despacho y la reimportación 

de los equipos médicos, áreas en las que la implementación de medidas adicionales, 

como capacitaciones regulares y auditorías internas, podría contribuir a una mayor 

conformidad normativa. 

 

En conclusión, la exportación temporal para perfeccionamiento pasivo se 

destaca como una herramienta invaluable para la modernización del sector salud en 

Ecuador. A través de la correcta implementación de este régimen, los centros de salud 

pueden beneficiarse de las últimas innovaciones tecnológicas y servicios 

especializados que no están disponibles localmente. El éxito de este proceso depende 

de una planificación meticulosa, la gestión adecuada de la logística y la 

documentación, así como de una colaboración estrecha con socios comerciales y 

agentes de carga. La reimportación de los equipos mejorados no solo mejora la 

capacidad de diagnóstico y tratamiento, sino que también contribuye a la eficiencia 

operativa y a la sostenibilidad financiera de las instituciones de salud. 
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VI. ANEXOS  
Anexo 1: Proforma 
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Anexo 2: Factura de Reparación 
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Anexo 3: Documento de transporte  
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Anexo 4: Declaración de Exportación 
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Anexo 5: Solicitud del Régimen 
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Anexo 6: Cronograma de reparación  
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Anexo 7: Declaración aduanera de importación 
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Anexo 8: Liquidación 
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Anexo 9: Captura Solicitud enviada 
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