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SECTOR 
FARMACÉUTICOFARMACÉUTICO
Avances y temas en discusión



AVANCES CONCRETOS Y NO PALABRASC S CO C OS O S
Para precautelar que la población ecuatoriana tenga acceso a 
medicinas nacionales de alta calidad, el MSP publicó el pasado mes 
de diciembre el reglamento sustitutivo de buenas prácticas dede diciembre el reglamento sustitutivo de buenas prácticas de 
manufacturas para laboratorios farmacéuticos (Ac. 00000760 de 
diciembre 21, RO 359). Organización Mundial de la Salud (OMS) en 
19921992.
El MSP ha establecido el control post-registro que garantice 
mediante control aleatorio posterior al registro sanitario, la calidad de 
las medicinaslas medicinas.
El MSP ha actualizado el cuadro de medicinas esenciales, 
herramienta muy importante para la política de salud pública.
El MIPRO ha venido trabajando con el sector para determinarEl MIPRO ha venido trabajando con el sector para determinar 
estrategias que permitirán que las 64 operaciones de manufacturas 
puedan cumplir con los mencionados estándares 
internacionalesinternacionales



AVANCES CONCRETOS Y NO PALABRASC S CO C OS O S

• Se han realizado varias subastas inversas, en las que se le ha dado 
a la industria nacional la ventaja de presentar ofertas sin laa la industria nacional la ventaja de presentar ofertas sin la 
participación de la industria internacional. Producto de estas 
subastas, tanto el IESS como el MSP adjudicaron a la industria 
nacional contratos por US 180 millones durante 2010.

• El MIPRO proporcionó a este ministerio, a finales de diciembre, una 
lista inicial que la industria había propuesto para la sustitución 
estratégica de importaciones. Este listado fue sacado a la prensa g p p
por el Ing. Carló sin que contara aún con el aval del Gobierno 
Nacional. Posteriormente, el MIPRO nos proporciona una segunda 
lista que fue entregada conjuntamente con este ministerio el pasado 
lunes 31 a la industria nacional para sus comentarios, la misma que p , q
ya habría contado con el aval del MSP. Aún se continúa trabajando 
en esta lista, en la que el MCPEC no tiene ninguna competencia, ni 
ha participado en su determinación.



Subastas: Mercado PúblicoSubastas:  Mercado Público



MERCADO TOTAL
•Nacional crece de 
US.81 a 90, pero su 

ti i ió d

MERCADO TOTAL

participación cae de 
10,3% a 9,4%  (a 
pesar de que gana 
mercado en públicomercado en público

•En 2010: sólo 
US400 ilUS400 mil 
extranjeros
•En 2011: subasta 
de 1 500 millonesde 1.500 millones

Fuente: LIFE en base a IMS



PRINCIPALES PRODUCTORES NACIONALES
En millones (2010)

LABORATORIO USD (millones) % PARTICIPACIÓNLABORATORIO USD (millones) % PARTICIPACIÓN
LIFE 21,7 24

GRUNENTHAL 14,5 16
ACROMAX 8,9 9,9

NIFA 6,5 7,2
ARISTON 4,7 5,2
ROCNARF 4,6 5,1

ECU 4,6 5,09
LAMOSAN 4 1 4 6LAMOSAN 4,1 4,6

PHARMABRAND 3,2 3,5
GENAMERICA 1,7 3,3

Fuente: LIFE en base a IMS



TEMAS EN DISCUSIÓNS SCUS Ó

Definir 
moléculas que

• Corto: 
Medicamentos

CALIDADCALIDAD PRECIOSPRECIOS

moléculas que 
requieren 
biodisponibilidad 
y 
bi i l i

Medicamentos 
genéricos (igual 
principio, igual 
formulación) 
Mediano Cambio lebioequivalencia • Mediano: Cambio ley 
para régimen distinto

Un grupo defiende • Definir Lista

COMPRAS 
PUBLICAS
COMPRAS 
PUBLICAS

SEI Y 
MERCADO 
PRIVADO

SEI Y 
MERCADO 
PRIVADO

g p
subasta exclusiva para 
producción nacional.

MCPEC evaluación  

• Nacional y 
latinoamericanos 
(origen nacional)

• Promoción y regulaciónPRIVADOPRIVADOde propuesta de 
subasta 2011 y 
criterios para mejoras  
posteriores

Promoción y regulación 
de genéricos

• Control de competencia 
cadena distribuciónp



SIGUIENTES PASOSS GU S SOS
MIPRO:  implementación de programa que fomente la 
certificación en buenas práctica de manufacturas (BPM).

SALUD: liderará comisión que consolidará información 
b t f ló i lid d á tisobre temas farmacológicos, calidad, prácticas 

empresariales, etc.  MIPRO, MCDS y MCPEC participan 
y será de orden permanente.  Listado de SEI

MCPEC: reglamento de precios y de desarrollo y fomento 
d SEIde SEI:

Envío participantes diálogo de versión borrador de reglamento 
para comentarios
Con INCOP revisión de nueva subasta y evaluación posterior



ATPDEAATPDEA
Avances y temas en discusión



Sector / Producto HTS 
Number

2008 
Miles 
USD

2009 
Miles 
USD

Particip. 
/ total 
2008

Particip. 
/ total 
2009

178 998 152 167

IMPORTACIONES ESTADOUNIDENSES NO PETROLERAS DESDE ECUADOR BAJO ATPDEA - 
PARTICIPACION POR SECTOR / PRODUCTO

Flores 178,998 152,167 40.15% 38.72%
ROSES, FRESH, NESOI 0603110060 97,487 79,021 21.87% 20.11%
CUT FLOWERS AND FLOWER BUDS, FRESH, NESOI 0603190060 50,709 50,480 11.37% 12.85%
GYPSOPHILA, FRESH 0603190020 23,694 18,186 5.31% 4.63%
Pesca 87,167 63,017 19.55% 16.04%
TUNAS,NESOI,N/OIL,IN FOIL AIRTIGHT CNTR <6.8KG 1604143091 63,057 38,371 14.14% 9.76%
TUNAS&SKIPJACK IN OIL IN FOIL AIRTIGHT 1604141010 8 433 13 762 1 89% 3 50%TUNAS&SKIPJACK,IN OIL,IN FOIL,AIRTIGHT, 1604141010 8,433 13,762 1.89% 3.50%
ALBACORE TUNA,N/OIL,IN FOIL,AIRTIGHT CNTNR <6.8KG 1604143051 7,881 5,618 1.77% 1.43%
Frutas 61,537 78,990 13.80% 20.10%
MANGOES, FRESH, IF ENTERED DURING THE PERIOD FROM SEPTEM0804504040 16,287 19,669 3.65% 5.01%
PINEAPPLES, FRESH OR DRIED, NOT REDUCED IN SIZE, IN CRATES 0804304000 14,543 18,119 3.26% 4.61%
JUICE OF ANY OTHER SINGLE FRUIT UNFERMENTED, NESOI 2009806090 7,743 12,965 1.74% 3.30%
BANANAS EXCEPT PULP PREPARED OR PRESERVED NESOI 2008991500 10 823 12 503 2 43% 3 18%BANANAS EXCEPT PULP, PREPARED OR PRESERVED NESOI 2008991500 10,823 12,503 2.43% 3.18%
BANANA PULP, PREPARED OR PRESERVED NESOI 2008991300 2,878 2,444 0.65% 0.62%
FRUIT, NUTS AND OTHER EDIBLE PARTS OF PLANTS, PREPARED OR2008999090 768 2,441 0.17% 0.62%
BANANAS AND PLANTAINS, UNCOOKED OR COOKED BY STEAMING O0811901000 861 1,670 0.19% 0.42%
STRAWBERRIES, UNCOOKED/COOKED BY STEAMING OR BOILING IN0811100070 1,982 1,583 0.44% 0.40%
FRUIT OR NUT PASTES AND PUREE, NESOI, COOKED PREPARATION2007996500 1,074 1,298 0.24% 0.33%
FRUIT PULP NESOI, PREPARED OR PRESERVED NESOI 2008998000 700 1,140 0.16% 0.29%FRUIT PULP NESOI, PREPARED OR PRESERVED NESOI , 0.16% 0.29%
Vegetales 56,766 50,851 12.73% 12.94%
BROCCOLI EXCEPT SPEARS, REDUCED IN SIZE, UNCOOKED OR COO0710809724 16,384 16,640 3.67% 4.23%
DASHEENS, FRESH, WHETHER OR NOT SLICED OR IN THE FORM OF 0714901000 14,182 14,411 3.18% 3.67%
BROCCOLI EXCEPT SPEARS, REDUCED IN SIZE, UNCOOKED OR COO0710809726 3,145 5,088 0.71% 1.29%
BROCCOLI SPEARS, REDUCED IN SIZE, UNCOOKED OR COOKED BY 0710809722 5,000 3,794 1.12% 0.97%
ARTICHOKES, PREPARED/PRESERVED NESOI, NOT FROZEN 2005998000 3,756 2,711 0.84% 0.69%
PIGEON PEAS, UNCOOKED OR COOKED BY STEAMING OR BOILING I 0710293000 2,894 1,556 0.65% 0.40%
CASSAVA (MANIOC) FROZEN, WHETHER OR NOT SLICED OR IN THE 0714101000 1,891 1,256 0.42% 0.32%
CASSAVA (MANIOC) FRESH OR DRIED, WHETHER OR NOT SLICED O 0714102000 3,352 1,109 0.75% 0.28%
Madera 20,005 20,082 4.49% 5.11%
Textiles y confecciones 11,352 7,620 2.55% 1.94%
Metalmecánica 9,134 4,714 2.05% 1.20%

Fuentes: USITC
Elaboración: CICO -

Azúcares y confitería 5,685 5,719 1.28% 1.46%
Productos cerámicos 3,311 3,286 0.74% 0.84%
Joyería 5,236 599 1.17% 0.15%
Cacao 1,243 897 0.28% 0.23%
Otros 5,423 5,038 1.22% 1.28%
TOTAL 445,857 392,980 100.00% 100.00%

CORPEI



Ahorro arancelario gracias al ATPDEA                                                      
P i i l d t i t d EEUU d d E d t l 99% d l t t l

Producto / sector Arancel sin preferencia

Ahorro 
por 

arancel 
2008

Ahorro 
por 

arancel 
2009

Ahorro 
por 

arancel 
Ene-Jun 

2010

Principales productos importados por EEUU desde Ecuador que representan el 99% del total

Petróleo 5.25 cents/bbl 4,798 1,825 1,136
Flores 6.80% (Rosas) - 6.40% (Otras) 11,845 10,054 6,910
Preparaciones de pescado 12.5% (atún pouch) 11,913 10,479 5,148
Mango, piña 6.6 cents/kg (mango) - 1.1 cents/kg (piña) 1,748 2,121 276
Brócoli y otros vegetales congelados 14.90% (brócoli) - 0.56% (fréjol) 3,947 3,956 1,712

0 80% 3 40% (pulpa banano) 6% (otras)Preparaciones de frutas 0.80%, 3.40% (pulpa banano) - 6% (otras) - 
0.90% (palmito) 329 467 232

Madera 8.00% - 4.80% - 3.20% 1,570 1,563 925
Raíces y tubérculos 2.30% - 7.90% - 11.30% 863 567 196
Concentrado de maracuyá 0.5 cents/liter 42 70 19
Confeccciones (panty medias) 16.00% - 14.60% 1,375 875 401

Frutas congeladas 11.20% (fresas) - 3.40% (banano, plátano) - 
14.50% (Otras) - 10.90% (mango) 313 473 238

Barras y perfiles de aluminio 5.00% - 1.50% 270 175 66
Alcachofa y otros vegetales en 
conservas 14.90% (alcachofa) - 11.20% (otros) 703 703 277

Productos cerámicos 8 50% (baldosas) 5 70% (sanitarios) 273 262 126Productos cerámicos 8.50% (baldosas) - 5.70% (sanitarios) 273 262 126
Mermeladas, purés, pastas de frutas 10.00% - 1.30% (mango) 109 149 102
Total principales productos 40,097 33,738 17,763



ATPDEA
Total apoyo tanto de demócratas como de republicanos

ATPDEA t d d t i di id bliATPDEA  secuestrada por  dos temas que si dividen a republicanos y 
demócratas:

TAA:  asistencia a afectados por apertura comercial
SGP: India China y otros 131 países se quedaron sin preferencias US 20SGP:  India, China y otros.  131 países se quedaron sin preferencias.  US.20 
billones.

Solución temporal: renovación hasta juniop j
Se trabaja hoy y se presentará mañana.

BLUE STAR STRATEGIES y FENTON (MCPEC)y ( )
PATTON BOGGS (Cancillería, Embajador Gallegos)

Sólo en 2010: Más de de 200 reuniones,  10 paneles, documentos, hacedores de 
opinión pública, medios, organizaciones sociales,  etc.
Coordinación con el sector privado para reuniones en DC.



SOLUCIONES ESTRUCTURALES FUTURAS.SO UC O S S UC U S U U S
Acuerdo de comercio para el Desarrollo  (Cancillería)

Modificación del SGP para incluir partidas de ATPDEA , pero 
implicaría competir con todos, sistema para todo el mundo.

Transformación del ATPDEA en un programa de apoyo para el 
desarrollo con algunos países de América del SUR que no tengan 
TLC con EEUU.

Reunión semana del 15 de Febrero con empresas consultoras en 
Quito para definir rutas alternativas y plantearlas en el ámbito del p y p
diálogo bilateral.




