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I INTRODUCCIÓN  

1.1 Antecedentes      

        En el contexto del comercio exterior y la salud pública, la importación de 

medicamentos esenciales cobra una relevancia significativa, especialmente en países 

en desarrollo donde el acceso a tratamientos especializados puede representar una 

diferencia entre la vida y la muerte. En Ecuador, las instituciones dedicadas a la 

atención oncológica, como la Sociedad de Lucha Contra el Cáncer (SOLCA), 

enfrentan el reto constante de garantizar la disponibilidad oportuna de fármacos de 

alta especialidad. La importación de Sandimmun (Ciclosporina), un inmunosupresor 

crítico para pacientes post-trasplante y con enfermedades autoinmunes graves, 

constituye un ejemplo emblemático de esta necesidad.  (OPS, 2022)  

        Este estudio se centra en una operación concreta realizada por SOLCA en mayo 

de 2025, en la que se gestionó la importación de 580 viales del medicamento desde 

Alemania, bajo el amparo de una autorización sanitaria excepcional emitida por 

ARCSA. El producto fue adquirido a través del proveedor internacional Una Salud 

LLC, con sede en Estados Unidos, y transportada vía aérea hasta Guayaquil.  

        El caso examina el marco legal aplicable, las implicaciones logísticas del uso del 

Incoterm DDP (Delivered Duty Paid), los requisitos documentales exigidos por SENAE 

y ARCSA, y los beneficios derivados del uso de procedimientos especiales de 

importación sin registro sanitario. Además, se abordará la importancia de la 

trazabilidad documental, la fiscalización del cumplimiento sanitario, y el impacto de 

este tipo de operaciones en el sistema nacional de salud. (SENAE, 2023)  

        El propósito de este análisis es contribuir al conocimiento técnico y práctico sobre 

la operatividad aduanera en casos de importación por excepción, resaltando tanto los 

desafíos como las buenas prácticas en este tipo de procesos complejos. Se busca 

aportar con recomendaciones que mejoren la eficacia logística, el cumplimiento 

normativo y la transparencia en este tipo de transacciones internacionales.  

    

         La importación de medicamentos sin registro sanitario ecuatoriano está regulada 

en Ecuador mediante la Resolución ARCSA-DE-016-2020-LDCL, la cual    establece 
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las condiciones bajo las que se permite el ingreso por excepción de productos 

farmacéuticos, dispositivos médicos y reactivos para diagnóstico. Este mecanismo se 

aplica en contextos de emergencia sanitaria o cuando no existen opciones locales que 

garanticen el abastecimiento oportuno de determinados productos. (ARCSA, 2020)  

         En este contexto normativo, SOLCA gestionó ante ARCSA la autorización para 

importar el medicamento Sandimmun, producido por Novartis y presentado en 

ampollas de 5 ml x 10 viales. La autorización fue concedida el 28 de noviembre de 

2024 bajo el oficio ARCSA-CGTC-DTRSNSOYA-2024-7997-O, por un total de 1000 

unidades, de las cuales 580 fueron importadas en una primera entrega.  

          La operación logística fue organizada por Una Salud LLC, un proveedor 

internacional con sede en Doral, Florida, quien a su vez coordinó el transporte desde 

Alemania, país de origen del medicamento. La mercancía fue transportada por vía 

aérea con guía AWB BPL-2012 9879, y documentada en la Declaración Aduanera de 

Importación número 019-2025-10-01256021. (UnaSalud LLC, 2025)  

         La factura comercial emitida por Una Salud LLC (Factura No. 1049) detalla un 

valor total de $19.720, correspondiente a 580 viales, con condiciones DDP. El uso de 

este Incoterm transfirió toda la responsabilidad logística y de costos al proveedor, 

permitiendo a SOLCA recibir el producto en sus instalaciones sin asumir los riesgos 

de transporte internacional.  

        El ingreso de esta mercancía se realizó bajo el régimen 10 de importación para 

consumo, lo que implicó el pago de tributos como el Arancel Advalorem, FODINFA e 

IVA, con un valor total liquidado de $4.243,92, según la Liquidación No. 49442621 

emitida por SENAE.  

         Esta operación pone en evidencia la importancia de contar con marcos 

regulatorios flexibles y eficientes que permitan atender de manera ágil las 

necesidades del sistema de salud. A su vez, destaca el papel que desempeñan las 

instituciones importadoras, como SOLCA, en garantizar el acceso equitativo a 

tratamientos esenciales para pacientes en situación crítica.  
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         Según la importación excepcional de medicamentos sin registro sanitario local 

es una herramienta clave en sistemas de salud pública que enfrentan limitaciones de 

producción nacional. ( OMS, 2022), el acceso a medicamentos esenciales constituye 

un derecho fundamental, y los Estados deben garantizarlo incluso en situaciones de 

emergencia o desabastecimiento. En este sentido, Ecuador ha adoptado medidas 

normativas como la Resolución ARCSA-DE-016-2020-LDCL, que permite 

importaciones por excepción en circunstancias justificadas.  

          El caso de la importación del medicamento Sandimmun (Ciclosporina) 

responde a esta política de salud pública. La Ciclosporina es un inmunosupresor 

ampliamente utilizado en trasplantes de órganos y Enfermedades autoinmunes 

severas, avalado por la FDA desde 1983 (U.S. Food and Drug Administration, 2018). 

Su uso se mantiene vigente en protocolos clínicos por su eficacia comprobada (EMA, 

2023).  

         La Organización Panamericana de la Salud ha señalado que la adquisición 

internacional de medicamentos debe garantizar no solo la calidad del producto, sino 

también su trazabilidad, lo cual se logró mediante el uso de documentos como la guía 

aérea, factura comercial, DAI, y autorización sanitaria. (OPS, 2022)  

         Asimismo, organismos internacionales como la OMA (Organización Mundial de 

Aduanas) promueven marcos regulatorios aduaneros más ágiles para mercancías 

sensibles, entre ellos los medicamentos de alto costo (OMA, 2020)En Ecuador, el 

Código Orgánico de Producción, Comercio e Inversiones (COPCI) establece que los 

regímenes especiales de importación deben facilitar el acceso a bienes estratégicos 

para el desarrollo nacional (Ministerio de Producción, 2021). Esta base legal permite 

articular procedimientos con entidades como ARCSA y SENAE.  

        Además, el uso del Incoterm DDP en esta operación otorgó ventajas logísticas 

importantes. Según la Cámara de Comercio Internacional (ICC, 2020), el término DDP 

transfiere la totalidad de los costos y riesgos al proveedor, lo que lo convierte en una 

opción estratégica para instituciones públicas que requieren eficiencia operativa y 

mínima exposición logística.  
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       En cuanto al transporte internacional, la indica que los medicamentos termolábiles 

deben ser movilizados bajo estrictos protocolos de cadena de frío y documentación 

precisa. Una errata en la guía aérea, como ocurrió en este caso, podría haber 

generado inconvenientes de no haberse corregido a tiempo. (IATA, 2021)  

       Por otro lado, el rol de instituciones como SOLCA resulta fundamental en el 

abastecimiento de fármacos de alta especialidad. El Ministerio de Salud Pública  

(MSP, 2022) reconoce a SOLCA como un actor estratégico en la atención oncológica 

del país, con capacidad de realizar importaciones directas en casos justificados.  

        Estudios realizados por han demostrado que la dependencia de insumos 

médicos importados en América Latina supera el 70 %, lo que hace aún más 

necesario contar con procesos ágiles de adquisición y autorización. (CEPAL, 2022.)  

        El régimen 10 de importación para consumo es el más utilizado para productos 

terminados, y exige el cumplimiento de normas sanitarias, tributarias y documentales 

(SENAE, 2023)  

        En este marco, la eficiencia en procesos documentales como el control previo, la 

declaración aduanera, y la liquidación de tributos incide directamente en la rapidez de 

entrega del medicamento. Según la (OCDE, 2022), cada día de retraso en aduana 

puede significar pérdidas en salud pública, especialmente cuando se trata de 

productos sensibles como inmunosupresores.  

         Finalmente, la experiencia demuestra que casos exitosos como este pueden 

convertirse en referente para otras instituciones que enfrentan escenarios similares, 

y pueden alimentar la creación de manuales de mejores prácticas (UNCTAD, 2022)  
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1.2 objetivos    

        

1.2.1 Objetivo General    

 Analizar la operatividad aduanera en la importación del medicamento 

Sandimmun (Ciclosporina), bajo el régimen de importación para consumo con 

autorización por excepción emitida por ARCSA.  

    

1.2.2 Objetivos Específicos    

  Identificar la documentación exigida por las entidades regulatorias 

ecuatorianas para la importación de medicamentos sin registro sanitario.  

  

   Evaluar el proceso logístico y documental en su conjunto, destacando la 

efectividad del incoterm DDP y la gestión institucional para el cumplimiento 

normativo   

   

   Verificar el cumplimiento de los requisitos operativos por parte de los actores 

involucrados en la importación de medicamentos por parte de Solca con el fin 

de detectar posibles incumplimientos que puedan afectar la eficiencia del 

proceso    

  

Preguntas:      

¿Cuáles son los procedimientos aduaneros y regulatorios requeridos para la 

importación excepcional de medicamentos sin registro sanitario en Ecuador?    

 ¿Qué documentos son obligatorios para autorizar y nacionalizar una 

importación humanitaria de medicamentos en Ecuador?  

¿Cuáles son los pasos logísticos desde la emisión de la factura hasta el ingreso 

del medicamento al territorio ecuatoriano?  
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Descripción: Caso de Estudio: 

      

       La importación de medicamentos sin registro sanitario ecuatoriano está regulada 

en Ecuador mediante la Resolución ARCSA-DE-016-2020-LDCL, la cual establece 

las condiciones bajo las que se permite el ingreso por excepción de productos 

farmacéuticos, dispositivos médicos y reactivos para diagnóstico. Este mecanismo se 

aplica en contextos de emergencia sanitaria o cuando no existen opciones locales que 

garanticen el abastecimiento oportuno de determinados productos.  

        En este contexto normativo, SOLCA gestionó ante ARCSA la autorización para 

importar el medicamento Sandimmun, producido por Novartis y presentado en 

ampollas de 5 ml x 10 viales. La autorización fue concedida el 28 de noviembre de 

2024 bajo el oficio ARCSA-CGTC-DTRSNSOYA-2024-7997-O, por un total de 1000 

unidades, de las cuales 580 fueron importadas en una primera entrega.  

        La operación logística fue organizada por Una Salud LLC, un proveedor 

internacional con sede en Doral, Florida, quien a su vez coordinó el transporte desde 

Alemania, país de origen del medicamento. La mercancía fue transportada por vía 

aérea con guía AWB BPL-2012 9879, y documentada en la Declaración Aduanera de 

Importación número 019-2025-10-01256021.  

       La factura comercial emitida por Una Salud LLC (Factura No. 1049) detalla un 

valor total de $19.720, correspondiente a 580 viales, con condiciones DDP. El uso de 

este Incoterm transfirió toda la responsabilidad logística y de costos al proveedor, 

permitiendo a SOLCA recibir el producto en sus instalaciones sin asumir los riesgos 

de transporte internacional.  

       El ingreso de esta mercancía se realizó bajo el régimen 10 de importación para 

consumo, lo que implicó el pago de tributos como el Arancel Advalorem, FODINFA e 

IVA, con un valor total liquidado de $4.243,92, según la Liquidación No. 49442621 

emitida por SENAE.  
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       Esta operación pone en evidencia la importancia de contar con marcos 

regulatorios flexibles y eficientes que permitan atender de manera ágil las 

necesidades del sistema de salud. A su vez, destaca el papel que desempeñan las 

instituciones importadoras, como SOLCA, en garantizar el acceso equitativo a 

tratamientos esenciales para pacientes en situación crítica.  

 

 

 Ilustración 1. Diagrama de Gantt   

 

  

Fuente: Documentos de Importación (2025)  
Elaborado por: Jeremy Pacheco (2025)   
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                            II ANÁLISIS  

  

Consiste en la descomposición del problema, las partes elementales, 

la solución del problema del referido caso de estudio.     

        El análisis detallado de esta operación de importación permite identificar 

múltiples factores relevantes desde la perspectiva logística, documental, tributaria y 

normativa. Uno de los principales hallazgos es la efectividad del marco legal 

ecuatoriano para responder a situaciones donde el suministro de medicamentos es 

crítico. La normativa de ARCSA habilitó a SOLCA a importar por excepción un 

fármaco que no contaba con registro sanitario local, pero cuya necesidad clínica 

estaba plenamente justificada.  

       Se evidencia también una correcta integración de todos los documentos que 

respaldan la operación: factura comercial, guía aérea, lista de empaque, declaración 

aduanera, autorización sanitaria y documentos de control previo. Cada uno de estos 

elementos fue necesario para cumplir con los requisitos de SENAE y garantizar la 

legalidad y trazabilidad del medicamento durante todo el proceso.  

       Una observación importante es el error en la descripción del producto en la guía 

aérea, donde se consignó “Ganciclovir” en lugar de “Ciclosporina”. Aunque no detuvo 

la nacionalización, este tipo de inconsistencias pueden generar complicaciones en 

futuras auditorías o fiscalizaciones. La recomendación es establecer un control doble 

de verificación documental antes del embarque.  

       Asimismo, se destaca el papel del Incoterm DDP como mecanismo favorable para 

instituciones públicas, ya que traslada toda la carga logística al exportador, 

reduciendo los riesgos y costos para el importador.  
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Proceso Logístico de la Importación de Sandimmun por SOLCA (2025)  

  

       Clasificación arancelaria del medicamento Sandimmun (Ciclosporina)  

        El medicamento Sandimmun (Ciclosporina) se encuentra dentro del Capítulo 30 

del Arancel de Importaciones, que agrupa a los productos farmacéuticos. Este 

capítulo contempla todos los medicamentos y preparaciones destinados a fines 

terapéuticos o profilácticos.  

        Dentro de este capítulo, el producto se clasifica en la Partida 3004, 

correspondiente a medicamentos preparados, dosificados o presentados en formas o 

envases para la venta al por menor. Aquí se incluyen las soluciones inyectables, 

cápsulas, tabletas y cualquier presentación lista para ser utilizada en el tratamiento 

de pacientes.  

       En un nivel más específico, el Sandimmun se ubica en la Subpartida NANDINA 

3004.90, denominada los demás medicamentos. Esta categoría agrupa a los 

fármacos que no encajan en las divisiones anteriores, como antibióticos, hormonas o 

alcaloides.  

       Finalmente, en el detalle de la nomenclatura nacional, se clasifica en la 

Subpartida 3004.90.29.00 – Los demás, que corresponde a medicamentos no 

especificados en subpartidas previas. En este caso, se trata de un inmunosupresor 

de uso hospitalario y especializado, empleado principalmente en pacientes 

trasplantados y en el tratamiento de enfermedades autoinmunes.  

        De esta manera, la clasificación arancelaria completa del producto es:  

• Capítulo 30: Productos farmacéuticos.  

• Partida 3004: Medicamentos preparados, dosificados o acondicionados para la 

venta al por menor.  

• Subpartida NANDINA 3004.90: Los demás medicamentos.  

• Subpartida nacional 3004.90.29.00: Los demás.  
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Tabla 1.- Clasificación Arancelaria  

Nivel  de  

clasificación  

Descripción  

Sección VI  Productos de las industrias químicas o de las 

industrias conexas  

Capítulo 30  Productos farmacéuticos  

Partida 3004  Medicamentos (con exclusión de los productos 

de las partidas 30.02, 30.05 o 30.06), 

constituidos por productos mezclados o sin 

mezclar, preparados para usos terapéuticos o 

profilácticos, dosificados o acondicionados para 

la venta al por menor  

Subpartida 

3004.90.29.00  

Los demás medicamentos para uso humano  

Clasificación  

Arancelaria  

Sandimmun (Ciclosporina), medicamento 

inmunosupresor, se clasifica en la subpartida 

nacional 3004.90.29.00  

  

Fuente: Clasificación Arancelaria (2025)  

Elaborado por: Jeremy Pacheco (2025)   

  

Figura 1: Sandimmun Neoral   
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Requisitos para la importación del medicamento Sandimmun   

Paso  Entidad  

Responsable  

Requisito / Acción  Objetivo  

1  ARCSA  Solicitud y obtención de la  

Autorización  Excepcional  

(Resolución ARCSA-DE-

0162020-LDCL).  

Permitir el ingreso del 

medicamento bajo régimen 

de excepción.  

2  ARCSA  Trámite del Documento de 

Control Previo (DCP).  

Validar la operación de 

importación antes de la 

nacionalización.  

3  Importador  Presentación de factura 

comercial, lista de empaque y 

guía aérea.  

Acreditar origen, cantidad y 

valor del medicamento.  

4  SENAE  –  

ECUAPASS  

Registro de la Declaración 

Aduanera de Importación 

(DAI) con subpartida  

3004.90.29.00.  

Formalizar la operación y 

liquidar tributos (arancel 

ad-valorem, FODINFA e  

IVA).  

5  SENAE  y  

ARCSA  

Inspección  aduanera  y 

verificación sanitaria.  

Garantizar trazabilidad, 

legalidad y cumplimiento 

sanitario.  

6  SENAE  /  

SOLCA  

Nacionalización  del 

medicamento y entrega a 

SOLCA.  

Disponer el medicamento a 

la institución beneficiaria 

para uso en pacientes.  
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Autorización Sanitaria (ARCSA)  

 Fecha: 28 de noviembre de 2024  

          SOLCA solicitó a ARCSA el permiso para importar un medicamento sin registro 

sanitario ecuatoriano, acogiéndose a la Resolución ARCSA-DE-016-2020-LDCL.  

           ARCSA emite la autorización por excepción mediante el Oficio ARCSA-

CGTCDTRSNSOYA-2024-7997-O, autorizando el ingreso de 1000 unidades, de las 

cuales 580 se importarían en esta primera fase.  

  

            Negociación y Compra  

 Fecha de Factura: 20 de mayo de 2025  

SOLCA realiza la compra internacional con Una Salud LLC (proveedor 

estadounidense).  

           Se emite la Factura Comercial No. 1049, indicando condiciones DDP 

(Delivered Duty Paid), lo que significa que el proveedor asume toda la logística hasta 

la entrega final en Guayaquil.  

 Documentación y Preparativos Logísticos  

 Lista de Empaque: Emitida el 22 de mayo de 2025.  

Guía Aérea (AWB BPL-2012 9879): Emitida por BPL el 23 de mayo de 2025.  

Producto: 580 viales de Sandimmun (Ciclosporina) – con una errata en la guía 

aérea que lo describe como "Ganciclovir", aunque no afectó la nacionalización.  

  

Transporte Internacional  

 Salida desde Alemania: 24 de mayo de 2025  

 Transporte aéreo internacional gestionado por el proveedor.  

 Llegada a Ecuador (Guayaquil): 25 de mayo de 2025  
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 Proceso Aduanero (SENAE)  

 Declaración Aduanera de Importación (DAI): Registrada el 25 de mayo de 

2025 bajo el número 019-2025-10-01256021  

 Liquidación Aduanera No. 49442621: Se pagan los tributos aplicables 

(Arancel, IVA, FODINFA) por un total de $4.243,92  

  

 Entrega a SOLCA  

 Mismo día (25 de mayo de 2025): La mercancía es nacionalizada, pasa la 

inspección y es entregada a SOLCA conforme a los términos DDP (sin costos 

logísticos para la institución receptora).  
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III   PROPUESTA   

        El análisis del caso de la importación del medicamento Sandimmun 

(Ciclosporina) permitió identificar fortalezas y debilidades en la gestión documental, 

logística y normativa. A partir de estos hallazgos, se plantea una propuesta integral 

que busca mejorar la eficiencia de futuras importaciones excepcionales de 

medicamentos, garantizando el cumplimiento legal y la entrega oportuna a las 

instituciones de salud.  

1. Creación de un protocolo de verificación documental multinivel  

        Uno de los principales problemas detectados fue la errata en la guía aérea, lo 

que evidencia la necesidad de un control más riguroso. Se propone la implementación 

de un protocolo que contemple tres niveles de revisión: proveedor, operador logístico 

e importador. Cada actor deberá validar la exactitud de los documentos antes del 

embarque, dejando constancia de la verificación en una matriz compartida. Este 

procedimiento, además de prevenir errores, fortalecería la trazabilidad en auditorías 

posteriores.  

  

2. Plataforma digital para gestión de importaciones sensibles  

          Actualmente, gran parte de la comunicación se realiza mediante correos 

electrónicos y documentos dispersos. La propuesta incluye la adopción de una 

plataforma digital colaborativa, en la cual los documentos como facturas, guías 

aéreas, autorizaciones sanitarias y declaraciones aduaneras se carguen en tiempo 

real y con acceso restringido a los actores autorizados. Esta herramienta reduciría los 

tiempos de validación, evitaría duplicidades de información y facilitaría el seguimiento 

del proceso desde el país de origen hasta la entrega final.  

  

3. Capacitación  especializada  en  normativa  sanitaria  y 

 comercio internacional  

          El personal de instituciones como SOLCA, así como los operadores logísticos 

involucrados, requieren una actualización constante en normativa sanitaria, 
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procedimientos aduaneros e Incoterms. Por ello, se recomienda organizar 

capacitaciones periódicas en coordinación con ARCSA y SENAE, que permitan a los 

responsables de las importaciones conocer los cambios regulatorios y aplicarlos 

correctamente. Este esfuerzo garantizaría que las instituciones cuenten con equipos 

preparados para actuar con eficiencia ante operaciones críticas.  

  

4. Elaboración de un manual nacional de mejores prácticas en 

importaciones por excepción  

  

       El presente caso de estudio puede servir como referencia para la 

construcción de un manual que recopile experiencias exitosas y defina 

procedimientos estandarizados para la importación de medicamentos bajo 

régimen especial. Dicho documento debería incluir guías para la gestión 

documental, la negociación internacional, el cumplimiento sanitario y el uso de 

Incoterms adecuados. De esta manera, otras instituciones de salud podrían 

replicar procedimientos probados y reducir la improvisación en situaciones de 

urgencia.  

  

5. Fortalecimiento de la coordinación interinstitucional  

           El proceso analizado demuestra que la articulación entre ARCSA, SENAE, 

proveedores internacionales y la institución receptora es clave para la eficiencia. 

Se recomienda formalizar mesas de trabajo permanentes entre las entidades 

estatales y los principales actores del sistema de salud, con el fin de agilizar las 

autorizaciones y resolver con rapidez posibles obstáculos logísticos o regulatorios.  

  

6. Monitoreo y evaluación continua de las operaciones  

            Finalmente, se sugiere que toda importación de medicamentos por 

excepción incluya un sistema de evaluación posterior. Este mecanismo permitiría 

medir tiempos de gestión, costos incurridos, errores detectados y el nivel de 

satisfacción de la institución receptora. Con esta retroalimentación, sería posible 

implementar mejoras continuas que fortalezcan el proceso de manera sistemática.  
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En conjunto, estas acciones responden directamente a los objetivos 

específicos planteados en este caso de estudio:  

• Identificar la documentación exigida por las entidades regulatorias, con la 

propuesta de checklist y protocolo documental.  

• Evaluar la gestión logística y el uso del Incoterm DDP, con la propuesta de 

plataforma digital y capacitaciones.  

• Verificar el cumplimiento de los requisitos operativos, con la propuesta de 

coordinación interinstitucional y monitoreo continuo.  

           En este sentido, resulta fundamental que las instituciones de salud que 

realizan este tipo de operaciones desarrollen una visión preventiva y estratégica. 

No basta con cumplir los requisitos mínimos, sino que deben anticiparse a los 

posibles inconvenientes logísticos y documentales mediante mecanismos de 

control interno. Al aplicar estas medidas, se logra no solo agilizar la entrega de 

medicamentos esenciales, sino también optimizar recursos públicos y fortalecer la 

confianza en los procesos de importación bajo regímenes de excepción.  

                De esta manera, la propuesta no solo corrige los problemas detectados en 

la operación analizada, sino que también ofrece un modelo replicable que fortalece la 

capacidad institucional del país para gestionar la importación de medicamentos 

críticos bajo regímenes excepcionales.  
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IV CONCLUSIONES  

           Respecto a los procedimientos aduaneros y regulatorios requeridos para la 

importación excepcional de medicamentos sin registro sanitario en Ecuador, se 

concluye que el proceso está claramente estructurado bajo un marco legal que 

prioriza tanto la necesidad sanitaria como el control técnico. La importación inicia con 

la solicitud de autorización excepcional a la ARCSA, que constituye la base regulatoria 

para permitir el ingreso de medicamentos sin registro en situaciones de emergencia. 

Posteriormente, la gestión aduanera ante SENAE asegura la legalidad del ingreso al 

país mediante la Declaración Aduanera de Importación, complementada por la 

liquidación de tributos. Este procedimiento refleja una coordinación entre entidades 

regulatorias y aduaneras, lo que garantiza que la importación se lleve a cabo bajo un 

esquema de trazabilidad y seguridad jurídica, minimizando riesgos de incumplimiento 

y velando por la protección de la salud pública.  

           En relación con los documentos obligatorios para autorizar y nacionalizar una 

importación humanitaria de medicamentos en Ecuador, se concluye que estos 

cumplen un rol esencial para acreditar la transparencia y la legalidad de la operación. 

Entre ellos se destacan la autorización excepcional de ARCSA, el Documento de 

Control Previo (DCP), la factura comercial, la lista de empaque y la guía aérea, que 

certifican el origen, la cantidad y el valor del medicamento. Asimismo, la Declaración 

Aduanera de Importación (DAI) permite formalizar el trámite en el sistema Ecuapass, 

asegurando el cumplimiento de los requisitos tributarios como el arancel ad-valorem, 

FODINFA e IVA. La correcta presentación de esta documentación no solo garantiza 

el cumplimiento normativo, sino que también constituye una herramienta de control 

para el Estado y una garantía de confianza para las instituciones de salud que reciben 

el medicamento importado.  

           Finalmente, en lo referente a los pasos logísticos desde la emisión de la factura 

hasta el ingreso del medicamento al territorio ecuatoriano, se concluye que estos 

conforman una cadena ordenada y complementaria que articula tanto aspectos 

comerciales como sanitarios. El proceso inicia con la obtención de los documentos 

comerciales (factura, lista de empaque y guía aérea), continúa con el registro en el 

sistema aduanero mediante la DAI, y se complementa con la inspección física y 

sanitaria que realizan SENAE y ARCSA. Posteriormente, la nacionalización permite 
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la entrega del medicamento a SOLCA, institución que lo recibe para su distribución y 

uso en pacientes. Este flujo evidencia que la gestión logística no se limita al transporte 

del producto, sino que integra controles regulatorios y sanitarios que aseguran la 

disponibilidad oportuna de medicamentos críticos, bajo condiciones de legalidad y 

seguridad para la población.  
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                           RECOMENDACIONES:  

         Es recomendable que las autoridades competentes, en especial ARCSA y 

SENAE, fortalezcan los mecanismos de coordinación interinstitucional para que la 

importación excepcional de medicamentos sin registro sanitario se ejecute con mayor 

agilidad y transparencia. Para ofrecer una implementación de un sistema digital 

unificado, que integre la solicitud de autorizaciones, control previo y verificación 

sanitaria, reduciría tiempos de espera y posibles duplicidades en los trámites. De esta 

forma, se optimizaría el proceso de autorización excepcional, garantizando que los 

medicamentos críticos ingresen al país de manera oportuna y en cumplimiento con la 

normativa vigente, sin generar retrasos que perjudiquen a los pacientes que requieren 

tratamientos urgentes.  

          Asimismo, resulta pertinente que el Estado promueva lineamientos más claros 

y actualizados para los importadores de medicamentos excepcionales, a fin de evitar 

confusiones en la presentación de documentos y requisitos. Contar con 

capacitaciones periódicas dirigidas a operadores de comercio exterior y entidades de 

salud permitiría estandarizar criterios, minimizar errores en el uso de plataformas 

como ECUAPASS y garantizar un mejor control documental. De igual manera, se 

recomienda establecer protocolos de fiscalización más rigurosos que aseguren la 

trazabilidad de cada lote importado, fortaleciendo así la confianza en la calidad, 

seguridad y legalidad de los productos que ingresan al territorio nacional.  

          Finalmente, es aconsejable que las instituciones de salud beneficiarias, como 

SOLCA en este caso, participen de manera más activa en la planificación y 

supervisión de la importación de medicamentos excepcionales. Una comunicación 

temprana entre el importador, la entidad reguladora y la institución receptora evitaría 

retrasos en la nacionalización y entrega del producto. Además, se sugiere 

implementar mecanismos de monitoreo post-importación que permitan evaluar la 

eficacia del procedimiento, identificar oportunidades de mejora y asegurar que los 

pacientes reciban los fármacos de manera continua. Con ello, no solo se garantizaría 

un proceso más eficiente y seguro, sino también un modelo de referencia para futuras 

operaciones de importación humanitaria en Ecuad 
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Anexo 2 - Autorización ARCSA    
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Anexo 3 - Documento de Control Previo (DCP)    
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Anexo 4 - Lista de empaque    
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Anexo 6 - DAI    
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Anexo 7: Clasificación Arancelaria   
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