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| INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

En el contexto del comercio exterior y la salud publica, la importacion de
medicamentos esenciales cobra una relevancia significativa, especialmente en paises
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
atencion oncoldgica, como la Sociedad de Lucha Contra el Cancer (SOLCA),
enfrentan el reto constante de garantizar la disponibilidad oportuna de farmacos de
alta especialidad. La importacion de Sandimmun (Ciclosporina), un inmunosupresor
critico para pacientes post-trasplante y con enfermedades autoinmunes graves,

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

Este estudio se centra en una operacién concreta realizada por SOLCA en mayo
de 2025, en la que se gestiono la importacién de 580 viales del medicamento desde
Alemania, bajo el amparo de una autorizacién sanitaria excepcional emitida por
ARCSA. El producto fue adquirido a través del proveedor internacional Una Salud

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

El caso examina el marco legal aplicable, las implicaciones logisticas 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
importacién sin registro sanitario. Ademas, se abordara la importancia de la
trazabilidad documental, la fiscalizacion del cumplimiento sanitario, y el impacto de

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

El propésito de este andlisis es contribuir al conocimiento técnico y practico sobre
la operatividad aduanera en casos de importacion por excepcion, resaltando tanto los
desafios como las buenas préacticas en este tipo de procesos complejos. Se busca
aportar con recomendaciones que mejoren la eficacia logistica, el cumplimiento

normativo y la transparencia en este tipo de transacciones internacionales.

La importacion de medicamentos sin registro sanitario ecuatoriano esta regulada
en Ecuador mediante la Resolucion ARCSA-DE-016-2020-LDCL, la cual establece



las condiciones bajo las que se permite el ingreso por excepcion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y reactivos para diagndstico. 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 gestioné ante ARCSA la autorizacion para
importar el medicamento Sandimmun, producido por Novartis y presentado en
ampollas de 5 ml x 10 viales. La autorizacion fue concedida el 28 de noviembre de
2024 bajo el oficio ARCSA-CGTC-DTRSNSOYA-2024-7997-0, por un total de 1000
unidades, de las cuales 580 fueron importadas en una primera entrega.

La operacion logistica fue organizada por Una Salud LLC, un proveedor
internacional con sede en Doral, Florida, quien a su vez coordiné el transporte desde
Alemania, pais de origen del medicamento. La mercancia fue transportada por via
aérea con guia AWB BPL-2012 9879, y documentada en la Declaracién Aduanera de
Importacién nimero 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 transfirié toda la responsabilidad logistica 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 mercancia se realiz6 bajo el régimen 10 de importacion para
consumo, lo que implicé el pago de tributos como el Arancel Advalorem, FODINFA e
IVA, con un valor total liquidado de $4.243,92, segln la Liquidacion No. 49442621
emitida por SENAE.

Esta operacion pone en evidencia la importancia de contar con marcos
regulatorios flexibles y eficientes que permitan atender de manera agil las
necesidades del sistema de salud. A su vez, destaca el papel que desempeian las
instituciones importadoras, como SOLCA, en garantizar el acceso equitativo a

tratamientos esenciales para pacientes en situacion critica.



Segun la importacion excepcional de medicamentos sin registro sanitario local
es una herramienta clave en sistemas de salud publica que enfrentan limitaciones de
produccién 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 Resolucion ARCSA-DE-016-2020-LDCL, que permite

importaciones por excepcion en circunstancias justificadas.

El caso de la importacion del medicamento Sandimmun (Ciclosporina)
responde a esta politica de salud publica. La Ciclosporina es un inmunosupresor
ampliamente utilizado en trasplantes de 6rganos y Enfermedades autoinmunes
severas, avalado por la FDA desde 1983 (U.S. Food and Drug Administration, 2018).
Su uso se mantiene vigente en protocolos clinicos por su eficacia comprobada (EMA,
2023).

La Organizacion Panamericana de la Salud ha sefialado que la adquisicion
internacional de medicamentos debe garantizar no solo la calidad del producto, sino
también su trazabilidad, lo cual se logré mediante el uso de documentos como la guia

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

Asimismo, organismos internacionales como la OMA (Organizacién Mundial de
Aduanas) promueven marcos regulatorios aduaneros mas agiles para mercancias
sensibles, entre ellos los medicamentos de alto costo (OMA, 2020)En Ecuador, el
Cdédigo Organico de Produccién, Comercio e Inversiones (COPCI) establece que los
regimenes especiales de importacién deben facilitar el acceso a bienes estratégicos
para el desarrollo nacional (Ministerio de Produccion, 2021). Esta base legal permite

articular procedimientos con entidades como ARCSA y SENAE.

Ademas, el uso del Incoterm DDP en esta operacion otorgd ventajas logisticas
importantes. Segun la Camara de Comercio Internacional (ICC, 2020), el término DDP
transfiere la totalidad de los costos y riesgos al proveedor, lo que lo convierte en una
opcion estratégica para instituciones publicas que requieren eficiencia operativa y

minima exposicion logistica.



En cuanto al transporte internacional, la indica que los medicamentos termolabiles
deben ser movilizados bajo estrictos protocolos de cadena de frio y documentacion
precisa. Una errata en la guia aérea, como ocurri6 en este caso, podria 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 farmacos de alta especialidad. El Ministerio de Salud Publica
(MSP, 2022) reconoce a SOLCA como un actor estratégico en la atencidén oncoldgica

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

Estudios realizados por han demostrado que la dependencia de insumos
meédicos importados en América Latina supera el 70 %, lo que hace aun mas

necesario contar con procesos agiles de adquisicion y autorizacion. (CEPAL, 2022.)

El régimen 10 de importacién para consumo es el mas 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
declaracion aduanera, y la liquidacion de tributos incide directamente en la rapidez de
entrega del medicamento. Segun la (OCDE, 2022), cada dia de retraso en aduana
puede significar pérdidas en salud publica, 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 creacion de manuales de mejores practicas (UNCTAD, 2022)



1.2 objetivos

1.2.1 Objetivo General

Analizar la operatividad aduanera en la importacion del medicamento
Sandimmun (Ciclosporina), bajo el régimen de importacion para consumo con

autorizacion por excepcion emitida por ARCSA.

1.2.2 Objetivos Especificos

Identificar la documentacién exigida por las entidades regulatorias

ecuatorianas para la importacion de medicamentos sin registro sanitario.

Evaluar el proceso logistico y documental en su conjunto, destacando la
efectividad del incoterm DDP y la gestion institucional para el cumplimiento

normativo

Verificar el cumplimiento de los requisitos operativos por parte de los actores
involucrados en la importacién de medicamentos por parte de Solca con el fin
de detectar posibles incumplimientos que puedan afectar la eficiencia del

proceso

Preguntas:

¢,Cuales son los procedimientos aduaneros y regulatorios requeridos para la

importacion excepcional de medicamentos sin registro sanitario en Ecuador?

¢,Qué documentos son obligatorios para autorizar y nacionalizar una

importacion humanitaria de medicamentos en Ecuador?

¢,Cudles son los pasos logisticos desde la emision de la factura hasta el ingreso

del medicamento al territorio ecuatoriano?



Descripcion: Caso de Estudio:

La importacion de medicamentos sin registro sanitario ecuatoriano esta regulada
en Ecuador mediante la Resolucion ARCSA-DE-016-2020-LDCL, la cual establece
las condiciones bajo las que se permite el ingreso por excepcion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y reactivos para diagndstico. 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 gestioné ante ARCSA la autorizacion para
importar el medicamento Sandimmun, producido por Novartis y presentado en
ampollas de 5 ml x 10 viales. La autorizacion fue concedida el 28 de noviembre de
2024 bajo el oficio ARCSA-CGTC-DTRSNSOYA-2024-7997-0, por un total de 1000

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

La operacion logistica fue organizada por Una Salud LLC, un proveedor
internacional con sede en Doral, Florida, quien a su vez coordiné el transporte desde
Alemania, pais de origen del medicamento. La mercancia fue transportada por via
aérea con guia AWB BPL-2012 9879, y documentada en la Declaracion Aduanera de
Importacién nimero 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 transfirid toda la responsabilidad logistica 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 mercancia se realizé bajo el régimen 10 de importacién para
consumo, lo que implico el pago de tributos como el Arancel Advalorem, FODINFA e
IVA, con un valor total liquidado de $4.243,92, segln la Liquidacion No. 49442621
emitida por SENAE.



Esta operacion pone en evidencia la importancia de contar con marcos
regulatorios flexibles y eficientes que permitan atender de manera agil las
necesidades del sistema de salud. A su vez, destaca el papel que desempefian las
instituciones importadoras, como SOLCA, en garantizar el acceso equitativo a

tratamientos esenciales para pacientes en situacion critica.

llustracién 1. Diagrama de Gantt
Diagrama de Gantt - Proceso de Importacion

ARCSA otorga la autorizacion sanitaria excepcional f
Emision de factura comercial #1049 y DCP ‘
Lista de empaque y guia aérea AWB BPL-2012 9879 | \
Vuelo Alemania - Guayaquil H
Registro de la DAl 019-2025-10-01256021 en ECUAPASS ﬂ
Liquidacion de tributos #49442621 |

Entrega fisica a SOLCA (cierre del proceso) ‘

Fuente: Documentos de Importacion (2025)
Elaborado por: Jeremy Pacheco (2025)



[l ANALISIS

Consiste en la descomposicion del problema, las partes elementales,

la solucion del problema del referido caso de estudio.

El andlisis detallado de esta operacion de importacion permite identificar
multiples factores relevantes desde la perspectiva logistica, 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
critico. La normativa de ARCSA habilitd a SOLCA a importar por excepcion un
farmaco que no contaba con registro sanitario local, pero cuya necesidad clinica

estaba plenamente justificada.

Se evidencia también una correcta integracion de todos los documentos que
respaldan la operacién: factura comercial, guia aérea, lista de empaque, declaracion
aduanera, autorizacién 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 observaciéon importante es el error en la descripcidon del producto en la guia
aérea, donde se consigno “Ganciclovir” en lugar de “Ciclosporina”. Aunque no detuvo
la nacionalizacion, este tipo de inconsistencias pueden generar complicaciones en
futuras auditorias o fiscalizaciones. La recomendacion es establecer un control doble

de verificacion documental antes del embarque.

Asimismo, se destaca el papel del Incoterm DDP como mecanismo favorable para
instituciones publicas, ya que traslada toda la carga logistica al exportador,

reduciendo los riesgos y costos para el importador.



Proceso Logistico de la Importacion de Sandimmun por SOLCA (2025)

Clasificacion arancelaria del medicamento Sandimmun (Ciclosporina)

El medicamento Sandimmun (Ciclosporina) se encuentra dentro del Capitulo 30
del Arancel de Importaciones, que agrupa a los productos farmacéuticos. Este
capitulo contempla todos los medicamentos y preparaciones destinados a fines

terapéuticos o profilacticos.

Dentro de este capitulo, 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. Aqui se incluyen las soluciones inyectables,
capsulas, tabletas y cualquier presentacion lista para ser utilizada en el tratamiento

de pacientes.

En un nivel méas especifico, el Sandimmun se ubica en la Subpartida NANDINA
3004.90, denominada los demas medicamentos. Esta categoria agrupa a los
farmacos que no encajan en las divisiones anteriores, como antibioticos, hormonas o

alcaloides.

Finalmente, en el detalle de la nomenclatura nacional, se clasifica en la
Subpartida 3004.90.29.00 — Los demas, 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 clasificacién arancelaria completa del producto es:

« Capitulo 30: Productos farmacéuticos.

+ Partida 3004: Medicamentos preparados, dosificados o acondicionados para la
venta al por menor.

« Subpartida NANDINA 3004.90: Los deméas medicamentos.

« Subpartida nacional 3004.90.29.00: Los demas.



Tabla 1.- Clasificaciéon Arancelaria

Nivel de Descripcién

clasificacion

Seccion VI Productos de las industrias quimicas o de las
industrias conexas

Capitulo 30 Productos farmacéuticos

Partida 3004 Medicamentos (con exclusién 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
profilcticos, dosificados o acondicionados para
la venta al por menor

Subpartida Los deméas medicamentos para uso humano

3004.90.29.00

Clasificacion Sandimmun (Ciclosporina), medicamento

Arancelaria inmunosupresor, se clasifica en la subpartida
nacional 3004.90.29.00

Fuente: Clasificacién Arancelaria (2025)

Elaborado por: Jeremy Pacheco (2025)

Figura 1: Sandimmun Neoral

U) NOVARTIS

Ciclosporina
Emulsion

79
\
Caja con Frasco con 50 mL y dos jeringas
100 mg/ 'mL dosificadoras orales (4 mL y 1 mL). ‘
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Paso

Requisitos para laimportacion del medicamento Sandimmun

Entidad
Responsable

ARCSA

ARCSA

Importador

SENAE
ECUAPASS

SENAE
ARCSA

SENAE
SOLCA

Requisito / Accién

Solicitud y obtencion de la
Autorizacion Excepcional

(Resolucion ARCSA-DE-
0162020-LDCL).

Tramite del Documento de
Control Previo (DCP).

Presentacion de factura
comercial, lista de empaque y
guia aérea.

Registro de la Declaracion
Aduanera de Importacion
(DAI) con subpartida
3004.90.29.00.

Inspeccion aduanera y
verificacion sanitaria.

Nacionalizacion del
medicamento y entrega a
SOLCA.

Objetivo

Permitir el ingreso del
medicamento bajo régimen
de excepcion.

Validar la operacion de
importacion antes de la
nacionalizacion.

Acreditar origen, cantidad y
valor del medicamento.

Formalizar la operacion y
liquidar tributos (arancel
ad-valorem, FODINFA e
IVA).

Garantizar trazabilidad,
legalidad y cumplimiento
sanitario.

Disponer el medicamento a
la institucion beneficiaria
para uso en pacientes.

11



Autorizacion Sanitaria (ARCSA)
Fecha: 28 de noviembre de 2024

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

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

ARCSA emite la autorizacion por excepcion mediante el Oficio ARCSA-
CGTCDTRSNSOYA-2024-7997-0, autorizando el ingreso de 1000 unidades, de las

cuales 580 se importarian en esta primera fase.

Negociaciéon 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 logistica hasta
la entrega final en Guayaquil.

Documentacion y Preparativos Logisticos
Lista de Empaque: Emitida el 22 de mayo de 2025.
Guia 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 guia

aérea que lo describe como "Ganciclovir”, aunque no afecto la nacionalizacion.

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

12



Proceso Aduanero (SENAE)

Declaracion Aduanera de Importacion (DAI): Registrada el 25 de mayo de
2025 bajo el numero 019-2025-10-01256021

Liquidacion Aduanera No. 49442621: Se pagan los tributos aplicables
(Arancel, IVA, FODINFA) por un total de $4.243,92

Entrega a SOLCA

Mismo dia (25 de mayo de 2025): La mercancia es nacionalizada, pasa la
inspeccion y es entregada a SOLCA conforme a los términos DDP (sin costos

logisticos para la institucion receptora).

13



I PROPUESTA

El analisis del caso de la importacion del medicamento Sandimmun
(Ciclosporina) permitio identificar fortalezas y debilidades en la gestion documental,
logistica y normativa. A partir de estos hallazgos, se plantea una propuesta integral
gue busca mejorar la eficiencia de futuras importaciones excepcionales de
medicamentos, garantizando el cumplimiento legal y la entrega oportuna a las

instituciones de salud.
1. Creacidén de un protocolo de verificacion documental multinivel

Uno de los principales problemas detectados fue la errata en la guia aérea, lo
gue evidencia la necesidad de un control mas riguroso. Se propone la implementacion
de un protocolo que contemple tres niveles de revisidn: proveedor, operador logistico
e importador. Cada actor debera validar la exactitud de los documentos antes del
embarque, dejando constancia de la verificacibn en una matriz compartida. Este
procedimiento, ademas de prevenir errores, fortaleceria la trazabilidad en auditorias

posteriores.

2. Plataforma digital para gestién de importaciones sensibles

Actualmente, gran parte de la comunicacion se realiza mediante correos
electrénicos y documentos dispersos. La propuesta incluye la adopcion de una
plataforma digital colaborativa, en la cual los documentos como facturas, guias
aéreas, autorizaciones sanitarias y declaraciones aduaneras se carguen en tiempo
real y con acceso restringido a los actores autorizados. Esta herramienta reduciria los
tiempos de validacion, evitaria duplicidades de informacion y facilitaria el seguimiento

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

3. Capacitacion especializada en normativa sanitaria vy

comercio internacional

El personal de instituciones como SOLCA, asi como los operadores logisticos

involucrados, requieren una actualizacion constante en normativa sanitaria,
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procedimientos aduaneros e Incoterms. Por ello, se recomienda organizar
capacitaciones periédicas en coordinacion con ARCSA y SENAE, que permitan a los
responsables de las importaciones conocer los cambios regulatorios y aplicarlos
correctamente. Este esfuerzo garantizaria que las instituciones cuenten con equipos

preparados para actuar con eficiencia ante operaciones criticas.

4. Elaboracién de un manual nacional de mejores préacticas en

importaciones por excepcién

El presente caso de estudio puede servir como referencia para la
construccion de un manual que recopile experiencias exitosas y defina
procedimientos estandarizados para la importacion de medicamentos bajo
régimen especial. Dicho documento deberia incluir guias para la gestion
documental, la negociacion internacional, el cumplimiento sanitario y el uso de
Incoterms adecuados. De esta manera, otras instituciones de salud podrian
replicar procedimientos probados y reducir la improvisacién en situaciones de

urgencia.

5. Fortalecimiento de la coordinacién interinstitucional

El proceso analizado demuestra que la articulacion entre ARCSA, SENAE,
proveedores internacionales y la institucion 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 obstaculos logisticos o regulatorios.

6. Monitoreo y evaluacion continua de las operaciones

Finalmente, se sugiere que toda importacion de medicamentos por
excepcion incluya un sistema de evaluacion posterior. Este mecanismo permitiria
medir tiempos de gestion, costos incurridos, errores detectados y el nivel de
satisfaccion de la institucion receptora. Con esta retroalimentacion, seria posible

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

especificos planteados en este caso de estudio:

- ldentificar la documentacion exigida por las entidades regulatorias, con la
propuesta de checklist y protocolo documental.

- Evaluar la gestion logistica 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

coordinacion interinstitucional y monitoreo continuo.

En este sentido, resulta fundamental que las instituciones de salud que
realizan este tipo de operaciones desarrollen una vision preventiva y estratégica.
No basta con cumplir los requisitos minimos, sino que deben anticiparse a los
posibles inconvenientes logisticos 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 publicos y fortalecer la

confianza en los procesos de importacion bajo regimenes de excepcion.

De esta manera, la propuesta no solo corrige los problemas detectados en
la operacion analizada, sino que también ofrece un modelo replicable que fortalece la
capacidad institucional del pais para gestionar la importacion de medicamentos

criticos bajo regimenes excepcionales.
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IV CONCLUSIONES

Respecto a los procedimientos aduaneros y regulatorios requeridos para la
importacion excepcional de medicamentos sin registro sanitario en Ecuador, se
concluye que el proceso esta claramente estructurado bajo un marco legal que
prioriza tanto la necesidad sanitaria como el control técnico. La importacion inicia con
la solicitud de autorizacién excepcional ala ARCSA, que constituye la base regulatoria
para permitir el ingreso de medicamentos sin registro en situaciones de emergencia.
Posteriormente, la gestidon aduanera ante SENAE asegura la legalidad del ingreso al
pais mediante la Declaracion Aduanera de Importacion, complementada por la
liquidacion de tributos. Este procedimiento refleja una coordinacion entre entidades
regulatorias y aduaneras, lo que garantiza que la importacion se lleve a cabo bajo un
esquema de trazabilidad y seguridad juridica, minimizando riesgos de incumplimiento

y velando por la proteccion de la salud publica.

En relacién con los documentos obligatorios para autorizar y nacionalizar una
importacion humanitaria de medicamentos en Ecuador, se concluye que estos
cumplen un rol esencial para acreditar la transparencia y la legalidad de la operacion.
Entre ellos se destacan la autorizacion excepcional de ARCSA, el Documento de
Control Previo (DCP), la factura comercial, la lista de empaque y la guia aérea, que
certifican el origen, la cantidad y el valor del medicamento. Asimismo, la Declaracion
Aduanera de Importacion (DAI) permite formalizar el trdmite en el sistema Ecuapass,
asegurando el cumplimiento de los requisitos tributarios como el arancel ad-valorem,
FODINFA e IVA. La correcta presentacion de esta documentacion no solo garantiza
el cumplimiento normativo, sino que también constituye una herramienta de control
para el Estado y una garantia de confianza para las instituciones de salud que reciben

el medicamento importado.

Finalmente, en lo referente a los pasos logisticos desde la emision 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 obtencién de los documentos
comerciales (factura, lista de empaque y guia aérea), continda con el registro en el
sistema aduanero mediante la DAI, y se complementa con la inspeccién fisica y

sanitaria que realizan SENAE y ARCSA. Posteriormente, la nacionalizacion permite
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la entrega del medicamento a SOLCA, institucién que lo recibe para su distribucion y
uso en pacientes. Este flujo evidencia que la gestion logistica no se limita al transporte
del producto, sino que integra controles regulatorios y sanitarios que aseguran la
disponibilidad oportuna de medicamentos criticos, bajo condiciones de legalidad y

seguridad para la poblacion.
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RECOMENDACIONES:

Es recomendable que las autoridades competentes, en especial ARCSA y
SENAE, fortalezcan los mecanismos de coordinacion interinstitucional para que la
importacion excepcional de medicamentos sin registro sanitario se ejecute con mayor
agilidad y transparencia. Para ofrecer una implementacion de un sistema digital
unificado, que integre la solicitud de autorizaciones, control previo y verificacion
sanitaria, reduciria tiempos de espera y posibles duplicidades en los tramites. De esta
forma, se optimizaria el proceso de autorizacién excepcional, garantizando que los
medicamentos criticos ingresen al pais 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 mas claros
y actualizados para los importadores de medicamentos excepcionales, a fin de evitar
confusiones en la presentacion de documentos y requisitos. Contar con
capacitaciones periddicas dirigidas a operadores de comercio exterior y entidades de
salud permitiria estandarizar criterios, minimizar errores en el uso de plataformas
como ECUAPASS vy garantizar un mejor control documental. De igual manera, se
recomienda establecer protocolos de fiscalizacibn mas rigurosos que aseguren la
trazabilidad de cada lote importado, fortaleciendo asi 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 mas activa en la planificacion y
supervision de la importacion de medicamentos excepcionales. Una comunicacion
temprana entre el importador, la entidad reguladora y la institucion receptora evitaria
retrasos en la nacionalizaciébn y entrega del producto. Ademas, se sugiere
implementar mecanismos de monitoreo post-importacion que permitan evaluar la
eficacia del procedimiento, identificar oportunidades de mejora y asegurar que los
pacientes reciban los farmacos de manera continua. Con ello, no solo se garantizaria
un proceso mas eficiente y seguro, sino también un modelo de referencia para futuras

operaciones de importacion humanitaria en Ecuad
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ANEXos:

Anexo 1 - Factura Comercial

B#l to

SOLCA - Sociedad de Lucha contra el Cancer
RUC: 0992238208001

Av. Pedro Menendez Gilbert S/N 090514
Guayaquil Ecuador

Shipping info Invoice details
Ship via: Incoterm DDP Invoice no.: 1049
Ship date: 24 MAYO 2025 Terms: Net 30

Fecha: 22 MAYO 2025

¥ Product or service Description

1.  Sandimmun (Ciclosporina) Ampolla 5§ mi NOVARTIS Pharma
x 10 viales Pack x 10 viales
Total: 58 packs (580 vales)
Costo por vial

45 packs
Lote: P1702
Fecha exp.: 31 MAY 2027

13 packe
Lote: RODE4
Fecha exp.: 30 SEPT 2028

Beneficiary: UnaSaiud, LLC
Bank: Citbank

Account number: 9139666046
Routing number: 266086554
SWIFT: CITIUS 33

Ship to

SOLCA - Sociedad de Lucha contra el Cancer
RUC: 0992238208001

Av. Pedro Menendez Gilbert S/N 090514
Guayaquil Ecuador

Qty Rate Amount
580 $34.00 $19,720.00
Total $19,720.00
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Anexo 2 - Autorizacion ARCSA

REPUBLICA
DEL ECUADOR S i

Oficio Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-DTRSNSOYA-2024-7997-0O
Guayaquil, 28 de noviembre de 2024

Sefwe Ingeniero
José Rumdn Jouvin Vernaza
Prescme

De mu commaderacion:

En meacsn al Ofcio 2024-398-P, de fechs 26 de novimbre de 2023 regastrado en el Sistema S Gestidn
X 1Q con o Nro. ARCSA-ARCSA-DSG-224- 1SU2S-E, suscnoo poe el St lag José
Raman Jouvin Vernaza, el cual indica "¢ o sofieine o smed aodovizacidn para la lmpossackiee a teavds de
CUNASALUD §. )"

Al respecto, la Ageacis Noclonal de Regulacion, Contred v Vigilancis Sanituna - ARCSA Doctes Leopoldo
Lequicta Pérez snforma: gue, wea vex revisada le docamentacida presentada, se procade a revisar la bae de &tos
de medicamensos, evidenciiadose gue dicho prodacto no s cocueaa regastrado

En coaformidad 4 30 establecido cn la Notmasiva ¥ooka sanilain susiestive par- unonul Lo e tacion poc
Escepcidn ¢ lmpornaion por Donscion de Medicamestos, Prod B Médicos ¥
Reatives Beogalmicos y de Diagad RESOLUCION .\xcs.a.neow.mzul.nu_ expedida e D1 de

Julic de 2020 y publicada en el Registrn Otsctal 7M), de fecha 135 de julio 2020, ditima moddicacion
2023-08-30, L cual ssxablece:

L ACArITULO
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. L La prescesste Tha dvasien Marka sene prur oot sataliever lox reg ) wiads paira
aworizar la Maportacidn o m.-vqudrh de wedicaveasos.  preonfucion dieddgicos, dispesi. madivos
reactivas b owrs v e iaiver Qe oo Aavesn obtenide of correspondieste seRiaro  saniariv

O MO L, m fos casor de vmergencia ex o Sistema Nociona! de Salwd, estado de excepoddn, emsergencia
sunraria Aeternacional v anros casos devenubsador por fa Aatovidad Sawidaria Nackowa), declaradas por ef
e sucional & dntermacioanal congnetente. Detervsias adensds los reguisisos v lineasdentng para assarizar
fn mvu.v.lmnrin por devsecidn e medicawentng, prodec s Doldgcas, disposinives mddicos v reaciiins
Quinsicrs v de o SATNOG GO SUERICI O A0 COUN FERERIN D SAWERANID e Mo oo e (s referiados casas

Notu: Arrivsdo suwarkudo por artleulo ! de Resolucion de da ARCSA No. 57, padlicada en Regisono Oficvial 363
de 5 de Encrvo del 2621

Arr. 2. Awwdnzo de aplicaciin.- La presenre va nenica dansa ex de compli 2y 10 para fos
varablevimbentes e solud gue conformsas «f Sisema Nacional o Salud ¢ Red Pablicoa mrqvml de Sodwd -RPIS
Red Privada Complesmentana -RPC) v 3oda persona sansral o furidica. sacional o exrraniers, gue rogadera
o sar Jos prendae ros dese oives ex of arekulo £ de be presente sormuaniva. Los productos gue se importes deben
swr deos eapeciices parn coda sltsaciin, padiendo la Autoridhad Saostaria, en o de s facalsades conferidas
por v, a s de b entidad competenite, detervsinar Los roguiallos Daicos avcesanios para paraweiias la
calidad, sepmridad v eficuria ded peooicne sgrovtado
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REPUBLICA
DEL ECUADOR o

Oficio Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-DTRSNSOYA-2024-7997-0
Guayaquil, 28 de noviembre de 2024

conforme & o solscitado.

DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DC1H O

NOMBRE DEL O LOS PRINCIPIOS ;‘Cf‘_"_ff’fi_
ol . . i (1000

tlLO&PURLVA 290 MG POLVO. AMPOLLA S ML X HIVIALES UNIDADES

Por lo sstes expaesto, es importante recaloar g, Lies INSUDSCIONES 4 SO Cargo soa respossables poe la utilizecion
Optin v eficente de s recursos dispombles. adesuds de velur poc e uso racsceal de ks produckes sutoaxados,
lasegundad de los pociemes v de respoader frente & los crganismos de contral cormespoadeentes

Flaalmense. el soliciame debe notificar a la ARCSA en o plaze de dos {2) meses, 1a fecha v el lugar de
arvibo o partida del prodecto, indicando la fechs G claboracion y de vencimiento, admerods de loels o
seriefs. Ea caso de o presentar L documentaciin solscitada ea el tempo establecido, 1e ARCSA procedesd a
revocar b setocizackin v woenard Lis acciones administatives gue considere perinestes.

La mmonzacion pare L importacin tendrd vigeacin de ses (6) meses, contados a partin de su sasion.

Cabe mencionss que la autonzecida emitkda por purne de la ARCSA serd datcamenie parae la imponecion y
nacionalizecion ded peodocto. mas no para la comercializicion ded mismo ¢n el pais.

Adscional, si la ARCSA detec que el solicitanee utdiza los productos objess de lo poesenie noenuative pura
otrees Lines distintos o los sutonzedos ooigisalmente, o realice su distribucion. comercalizacion, proscion,
publicsdad o se locee de los musmos; serin objeto de sancidn poe comercializag producios sin FEEISIIo SEMELD
ecuatcetano, de coaformidad con lo detersunado en los aticulos 1537 v 140 de Lo Ley Ovgdnica de Salud o

nore que Lo resmplace.
Purscular que se commaica para los Lines pertisenies

Alentamente,

Docuntento fUmado electrénicamente

Mgs. Kuthenine de los Argeles Romero Echeverma
DIRECTORA  TECNICA  DE  REGISTRO  SANITARIO.  NOTIFICACION  SANITARIA
OBLIGATORIA Y AUTORIZACIONES

Referorcaan
< ARCSA-ARCSA-DSO-2024-1S(05.E

Aaceoa

< arcna- e e dp 2024 1812 S pok
Copus

Sefunrs B = P 2
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Anexo 3 - Documento de Control Previo (DCP)
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Anexo 4 - Lista de empaque

PACKING SLIP

UnaSalud, LLC

6306 NW 99th Avenue UNIT GB3282
Doral, FL 33178
armandobou@unasalud.com

+1 (202) 738-1637
voww.unasalud.com

HUnasSa

ud

HEALTH KNOWS NO BOUNDARIES
Sf\L:-J'L) b“- !‘k\_i‘\'- 'E"'?#-QS

Bill to Ship to Shipping info Invoice details

SOLCA - Socledad de Lucha contrae SOLCA - Sockedad de Lucha contra  Ship vl Incoterm DDP Involce: 1049

| Céncer el Céncer Ship date: 05/24/2025 Dater 05/22/2025

RUC: 0992238208001 RUC: 0992238208001

Av. Pedro Menendez Glloet SN Av. Pedro Menendez Gilbert SN

080514 Guayaquil Ecuador 090514 Guayaqull Ecuador
SERVICE DESCRIPTION Qry
Sandimmun (Ciclosporina) Ampolla 5 ml x 10 NOVARTIS Pharma 580

viales

Pack x 10 viales
Total: 58 packs (580 viales)
Costo por vial

45 packs
Lote: P1702
Fechaexp.: 31 MAY 2027

13 packs
Lote: RO064
Fecha exp.: 30 SEPT 2028
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Anexo 6 - DAI

REPUBLICA DEL ECUADOR R, i

ADUANA DECLARACION ADUANERA DE IMPORTACION (ss06071) Teruina. be canene

HCUADOR DEL ECUADOR S.A. TERMICARGA
Numero de DAL 1019-2025-10-01256021 fecha amibo: 25/05/2025

Informacién General

Cadigo del distrito: [ (019)GUAYAQUIL - AEREO Cadigo de régimen: | (10} IMPORTACION A CONSUMO
Tipo de Despacho: | DESPACHO NORMAL Nomero de despacho: | 2500487
Tipo de pago: | PAGO NORMAL Fecha de Aceptacion: | 26/5/25 10:11
Informacién de Importador
.| SOCIEDAD DE LUCHA CONTRA EL CANCER
NOmDIE:| HEL ECUADOR SOLCA onn;

Direccion: | CIUDADELA ATARAZANA AVENIDA PEDRO MENENDEZ GILBERT SIN

No. documento: | RUC - 0892238208001 I cmaml GUAYAQUIL

CliU: | VENTA AL POR MAYOR DE OTROS PRODUCTOS

Informacion del declarante

Cadigo del declarante:| 01777803 | No. doc. dectarante: | RUC-0913034650001

Nombre del declarante: | ACOSTA MENDOZA DANTON JARO

Direccldn gel declarante: | AV. 25 DE JULIO Y MONTEVIDEO 701

Informacion de carga
Pais de procedencia. Germany Cadigo de endoso. | {00) SIN ENDOSE - DOC DE
Doc. de transporte: D07403420572 Noamero de carga. | CEC2025KLD3391600129879

Beneficlario del giro:

SOCIEDAD DE LUCHA CONTRA EL CANCER DEL ECUADOR SOLCA

Totales
Fob: | 18,110.00 Flete: | 0.00
Seguwo: | 181.10 Alustes.
Otros ajusies: Valor en aduana. | 19,901.10
Items declarados: | 1 Peso neto (kilos). | 7.440
Unidades fisicas: | 580.000 Unidades comerclales. | 580.000

Total en tributos: | 0.00
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Tributo de declaracién de importacion

Cadigo de tributo Mono de tributo Valor de libesacion Cantidad a pagar
01 Arancel Advalorem 995,06 995.06 0.00
02 Arancel Especifico 0.00 0.00 0.00
03 Antidumping 000 000 0.000
04 Fodinfa 951 99,51 0.00
05 ICE Advalorem 000 000 0.00
06 ICE Especifico 000 000 0.00
07 IVA 3,149.35 3,149.35 0.00
08 Salvaguardia 0.00 0.00 0.00
09 Salvaquardia Especifica 000 000 0.00
10 Imp. Redimible a las Bot 000 000 0.00
Facturas
N® | No. de Fecha factura | Nombre / Razdn social Valor en factura | Naturaleza de Incoterm
factura transaccion
1 {ious 2052005 |UNASALUDLLE 19.720,000 ﬁ'.&ﬁfﬁ'ﬁf;’fgﬁ,ﬁfﬁf@"’ e Pt
ltems
N* | Codigo Codigo Codigo Descripcion de Mercaderias Pals Origen | Peso Neto | Cantidad de U,
Subpartida Complementario | Suplementario Comerciales
1 |ootsoza0  [oooo 0000 i et (0F)Germany [1440  |s8000
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Documentos

Numero Fecha defin | Fecha de
N | gegen [NOmE0 e documeno Tipo de Documento s |emsan |18 [Em
1 0 1049 {0)FACTURA COMERCIAL 20082025 | Z2K4/202Y [INASALUD LLC
: o Q0Mo20612 fﬂ{’,fmcgﬂ&%mﬂ, ADE | 24082025 |asnsnas K
b [esacorcomomsomanngno | oo VOO oy |1 fz
U (11717803202400000155 m)volgwmmomcomkm oz (25025 1 w
Autoliquidacion por Item
No. [Arancel  |Arancel Especifco | Antidumping | Fondinfa | ICE ICE VA [Salvaguardia | Salvaguardia
tem | Advalorem Advalorem | Especifico Especifica
T (1) 0.00 0.00 000|000 000 T 1) 0.00
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Anexo 7: Clasificacion Arancelaria

Q Consultadel Arance

Adm de nomendatura y caractertcas de mercancias  Tipo de Informacion Asociada a a Mercancia

Tipo de Eemento
Subpartida

Codigo complementario
Codigo suplementario
Fecha de icio de Vigencia

Codigo de producto de istema Andino de
fraja de precios

Naturaleza primaria de mercanci
Version de nomendlatura
Tipo de noma

Comentariosde apertura

Subprtida NATIONALIARIAN) Descripcion de Elemento
3004302900 Codigo de Unidad Fisca

0000 Redquiere informacidn de vehiculo
0000 Eemento tacto

01/092023 Fecha de Fin de Vigencia

Codigo de tipo de producto de sistema
Andino de frnja e precios

PERECIBLE Tratamiento de mercancia
T Codigo de norma (Base egal
RESOLUCION Nombre de norma

Resolucion No.009-2022 adoptada porel | | Comentaros de cere

e - 05 demas

KILOGRAMO BRUTO

N

N

GENERAL

20230902

VI ENMIENDA
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