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RESUMEN 

 

El presente trabajo tiene como objetivo la importación de separadores 

dinámicos interespinosos denominados Coflex f desde la cuidad de Nueva 

York, se investigarán temas como son el uso, características, restricciones, 

permisos, costos y estadísticas acerca de dicha importación. 

Teniendo en cuenta que en el país no existe producción nacional, debido a que 

no hay la tecnología y materia prima necesaria para su elaboración, se ve la 

necesidad de importarlos ya que la mayoría de la población con edad promedio 

de 40 años, sufren de esternosis lumbar y deben someterse a una cirugía en la 

cual es necesario contar con dicho implante. 
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ABSTRACT 

 

This paper aims to import dynamic interspinous spacers called coflex f from the 

city of New York, subjects are investigated as the use, features, restrictions, 

permits, costs and statistics on such importation. 

Given that there is no domestic production in the country because there is no 

technology and raw materials needed for its development is the need to import 

them as most of the population with an average age of 40 suffer from lumbar 

esternosis and should surgery in which it is necessary to have the implant. 
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CAPITULO l: INTRODUCCION 

 

1.1 INTRODUCCIÓN 
 

El presente proyecto, es para la importación de separadores dinámicos 

interespinosos desde Estados Unidos hasta Ecuador, debido a la falta de 

producción nacional de estos, deben ser  importarlos. 

1.2 DELIMITACIÓN DEL TEMA 
 

Importación de separadores dinámicos interespinosos de titanio de grado 

médico, en forma de U, conocidos como COFLEX F en las tallas 8,10,12,14,16, 

desde Estados Unidos de la ciudad de Nueva York, hasta Ecuador a la ciudad 

de Quito en el año 2015. 

 

1.3 DEFINICIÓN DEL PROBLEMA: 
 

Importación de implantes interespinosos para cubrir la demanda del mercado, 

debido a la falta de producción nacional. 

 

1.3.1 Planteamiento del problema 
 

Según criterio de los médicos traumatólogos de columna, del Hospital Eugenio, 

Espejo sacan la conclusión que la mayoría de la población con edad promedio 

de 40 años sufren esternosis lumbar, por causas de un estrechamiento del 

canal lumbar, el cual genera mucho dolor al transcurrir el tiempo, estas 

personas deben acudir a una cirugía para la cual se necesita un implante 

dinámico interespinoso llamado COFLEX F el cual en el Ecuador no existe 

producción nacional. 
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1.3.2 Pregunta de investigación 
¿Los implantes dinámicos interespinosos mejorarán la calidad de vida de las 

personas con esternosis lumbar? 

 
1.4 FORMULACIÓN DE HIPÓTESIS 
 

Los implantes dinámicos interespinosos mejorarán la calidad de vida de las 

personas con esternosis lumbar en un 80% 

 
1.5 OBJETIVOS: 
 

1.5.1 Objetivo general 
 

Importar en el periodo 2015 desde la ciudad Nueva York espaciadores  

dinámicos interespinosos de referencia COFLEX F hacia la ciudad de Quito 

Ecuador. 

 

1.5.2 Objetivos específicos 
 

· Identificar el problema y explicar los principales puntos de investigación 

para la importación de los implantes COFLEX F 

· Investigar las características, el uso del producto y su partida arancelaria 

· Investigar los acuerdos preferenciales y las barreras de entrada 

· Conocer todos los requisitos y trámites para la importación de los 

implantes y analizar la logística apropiada para la operación 

· Sacar las apropiadas conclusiones y recomendaciones acerca de la 

importación de los implantes a Quito, como también comprobar la  

hipótesis y el desempeño del objetivos planteados. 
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1.6 JUSTIFICACIÓN 
 

Según la información obtenida por la empresa “Paradigm spine” dicen que los 

implantes COFLEX F permitirán a las personas con esternosis lumbar tener 

una mejor movilidad en flexión y extensión, además es un producto de 

excelente calidad que da protección a las estructuras neurales y permite una 

fácil implantación, lo cual hace que la recuperación de la cirugía sea muy 

rápida. 

 

1.7 METODOLOGIA 
 

Capítulo 1 

Método deductivo permitirá por medio de criterios profesionales y teóricos 

obtener la información necesaria para comprobar el cumplimiento de la 

hipótesis y del objetivo. 

 

Capítulo 2 

Método deductivo permitirá la investigación de características, usos del 

producto, código arancelario por medio de beses legales y  conceptos 

profesionales.  

 

Capítulo 3 

Método histórico por medio de este se podrá hacer la investigación y análisis 

de las importaciones del producto en anteriores años tanto en volumen como 

valor desde el Ecuador. 

Capítulo 4 

Método deductivo ya que permitirá hacer la investigación sobre normas  para el 

trámite de la importación y sus requisitos. 

Capítulo 5 

Método inductivo ya que este permitirá obtener conclusiones sobre el tema y la 

comprobación de la hipótesis planteada mediante casos particulares a 

conocimientos generales. 
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1.8 MARCO TEÓRICO 
 

En el presente trabajo se realizará la investigación bajo la teoría de Michael E. 

Porter (1980) acerca de la ventaja competitiva como Describió 

Porter,M.(2014)”la estrategia competitiva, como las acciones ofensivas o 

defensivas de una empresa para crear una posición defendible dentro de una 

industria, identificó tres estrategias genéricas que podían usarse 

individualmente o en conjunto, para crear en el largo plazo esa posición 

defendible que sobrepasara el desempeño de los competidores en una 

industria. Esas tres estrategias genéricas fueron: El liderazgo en costos, La 

diferenciación y el enfoque” (Porter,M,2014). 

Se hará la importación de implantes dinámicos interespinosos los cuales al no 

haber producción nacional deben ser importados, por lo tanto entre varios 

proveedores se ha escogido a una marca alemana que tiene sucursales en 

Estados Unidos y sus productos son de alta calidad, que al ser una empresa 

reconocida da más seguridad, dichos implantes en la actualidad son vendidos a 

altos costos en el Ecuador, se tiene la ventaja de que por medio de una casa 

comercial se obtendrá contratos por periodos largos, debido a su buen 

posicionamiento en el mercado, tanto en el sector público como privado . 

El tema central de la estrategia de la ventaja competitiva será conservar el 

precio bajo frente al de la competencia y lograr ventas significativas para así 

generar que los competidores sean los que deban preocuparse por las 

presiones de este mercado. Por lo tanto la investigación será complementada 

con los métodos inductivo y deductivo ya que por medio de criterios 

Profesionales y teóricos se podrá comprobar la hipótesis y el objetivo de dicha 

importación. 
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CAPITULO ll:  PRODUCTO EN EL MERCADO DE ORIGEN 
 

2.1 CARACTERÍSTICAS Y USO DEL PRODUCTO 

 

Figura 1. Imagen coflex f 

Tomado de: (paradigmaspine, s.f) 

2.1.1 Características de diseño 
 

El implante coflex f tiene un posicionamiento Interlaminar que permite un 

anclaje seguro a través de la fijación de remaches, posee una gran superficie 

de contacto para la distribución de tensiones y lo podemos encontrar en 5 

tamaños anatómicos, la instrumentación se realiza a través de códigos de 

colores y está compuesto por material de titanio de grado medico el cual es 

biocompatible. 

Esta técnica hace que se reduzca el trauma muscular y la pérdida de sangre ya 

que la incisión en la piel es más pequeña, lo cual reduce los riesgos quirúrgicos 

al dar un excelente perfil de seguridad mediante la protección de las 

estructuras neurales. Una ventaja es que la rehabilitación del paciente es más 

rápida ya que esta técnica quirúrgica es simple y se maneja mediante 

instrumentación intuitiva, como se puede observar en el anexo 4.  

 2.1.2 Uso del implante 
 

El implante de estabilización coflex f es utilizado para la fijación de las apófisis 

espinosas que es una enfermedad degenerativa del  disco desde el L1 hasta el  

S1. Este implante está diseñado para permitir un perfil bajo compatible con el 

tejido ya que es de ajuste anatómico, las alas de los implantes pueden 

ajustarse con precisión a  la anatomía de cada individuo y se puede insertar por 

medio de 
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una pequeña abertura en la espalda. El implante viene en forma de u y es 

fabricado en titanio de grado medico disponible en las tallas 8, 10, 12,14 y 16 

las cuales vienen por colores. 

 

Figura 2. Tallas y colores del implante 

Tomado de: (paradigmspine, s.f) 

 

 

Figura 3. Imagen del espaciador dinámico coflex f 

Tomado de: (paradigmspine, s.f) 
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Figura 4. Imagen de la implantación del espaciador en la columna vertebral 

Tomado de: (paradigmspine, s.f) 

 

2.2 CÓDIGO ARANCELARIO 

 

El código arancelario es un código específico que tiene cada producto  regido 

en el sistema armonizado de la Organización Mundial de Aduanas y costa de 

mínimo 6 dígitos, permite la clasificación de mercancías objeto del comercio 

internacional, cada país puede agregar más dígitos aparte de los seis debido a 

sus necesidades tributarias y estadísticas por ejemplo: Ecuador maneja 10 

dígitos. Los 2 primeros hacen referencia al capítulo, al tener 4 dígitos partida, 6 

dígitos subpartida del sistema armonizado, 8 dígitos subpartida NANDINA y 10 

dígitos conforman la sub partida nacional. Por lo cual el implante coflex f es 

clasificado en  la partida arancelaria 90.21.10.20 la cual se encuentra en la 

sección XVIII, capitulo 90, partida del sistema armonizado 90.21,subpartida del 

sistema armonizado 90.21.10 y sub partida NANDINA 90.21.10.20, como se 

puede observar en la tabla 1. 
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Tabla 1. Código arancelario 

  Tomado de: (aduana del Ecuador,s.f) 

SECCION XVIII INSTRUMENTOS Y APARATOS DE 

OPTICA,FOTOGRAFIA O CINEMATOGRAFIA, 

DE MEDIDA,CONTROL O 

PRECISION,INTRUMENTOS Y APARATOS 

MEDICO QUIRURGICOS, PARTES Y 

ACCESORIOS DE ESTOS INSTRUMENTOS O 

APARATOS 

CAPITULO 90  

PARTIDA DEL 

SISTEMA 

ARMONIZADO 

90.21 ARTICULOS Y APARATOS DE ORTOPEDIA, 

INCLUIDAS LAS FAJAS Y VENDAJES 

MICROQUIRURGICOS Y LAS MULETAS; 

TABLILLAS, FERULAS U OTROS ARTICULOS 

Y APARATOS PARA FRACTURAS;ARTICULOS 

Y APARTO DE PROTESIS;AUDIFONOS Y 

DEMAS APARATOS QUE LLEVE LA PROPIA 

PERSONA O SE LE IMPLANTEN PARA 

COMPENSAR UN DEFECTO O INCAPACIDAD 

SUBPARTIDA 

DEL SISTEMA 

ARMONIZADO 

90.21.10 

 

ARTICULOS O APARATOS DE ORTOPEDIA O 

PARA FRACTURAS 

SUB PARTIDA 

NANDINA 

90.21.10.20 

 

PARA FRACTURAS 
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Figura 5. Imagen de la nomenclatura y caracteristicas de la mercancia 

Tomado de: (ecuapass, s.f) 
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Figura 6. Imagen de restricciones y prohibiciones 

Tomado de: (ecuapass, s.f) 

Como se puede observar en la anterior figura no hay ninguna prohibición ni 

restricción para el producto.  

2.3 PRODUCCIÓN Y OFERTA EN EL MERCADO ORIGEN  

Tabla 2. Lista de los exportadores del producto seleccionado 

Exportadores

valor 
exportad
o 2010

valor 
exportad
o 2011

valor 
exportad
o 2012

valor 
exportad
o 2013

valor 
exportad
o 2014

Mundo 6.092.778 7.231.393 7.463.882 7.954.302
Suiza 1.571.571 1.834.332 1.869.601 2.136.444 2.076.918
Estados unidos de america1.448.347 1.714.780 1.752.479 1.987.122 1.989.980
Francia 863.242 868.366 723.863 805.740 779.446
Alemania 518.597 782.314 682.869 723.953
Paises bajos (Holanda) 387.942 486.634 566.991 596.966
Mexico 243.236 252.081 279.317 309.488
Belgica 132.348 187.044 225.626 244.404

China 91.078 133.063 414.537 239.138

 

Tomado de: (trademap, s.f) 

Como podemos observar en la anterior figura Estados Unidos de América tiene 

el segundo lugar de exportaciones hacia el mundo con un valor de 1.989.980 

(valor en miles de dólares) en el 2014 con lo cual podemos analizar que tiene 
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una gran producción y oferta del producto seleccionado, como también 

podemos ver que el primer país exportador de dicho producto es Suiza. 

2.3.1 Empresa seleccionada en Estados Unidos  
 

 

 Figura 7. Logo empresa Paradigm Spine 

 Tomado de: (paradigmaspine, s.f) 

Paradigm spine se formó en el 2005, para ser un líder en el campo de la no 

fusión de tecnología de implante espinal, esta empresa se compromete a 

mejorar la calidad  de vida de los pacientes con enfermedades en la columna 

vertebral como son la esternosis espinal lumbar y las deformidades de la 

columna. Se escogió a este proveedor debido a su gran reconocimiento a nivel 

global y su crecimiento record por ser una Empresa seria e innovadora de 

estos productos para columna vertebral, cuenta con el apoyo de PDL 

biopharma la cual gestiona una cartera de patentes y  activos de regalías. Sus 

productos son vendidos a más 50 países, además es el principal proveedor de 

empresas importantes como por ejemplo: la empresa intervertebra quien 

comercializa dicho producto, como se puede observar en el anexo 11. 

(intervertebra, 2015) 

Sede: 

Paradigm Spine, LLC 

505 Park Avenue, 14th Floor 

Nueva York, NY 10022 EE.UU. 

Teléfono: 001 212.367.7274 

Email: contactus@paradigmspine.com 
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2.4 EXPORTACIONES DEL PRODUCTO SELECCIONADO  

DEL PAIS DE ORIGEN AL MUNDO 
 

Tabla 3. Lista de los importadores del producto seleccionado exportado por 

Estados Unidos. 

Importadores

valor 
exportad
o 2010

valor 
exportad
o 2011

valor 
exportad
o 2012

valor 
exportad
o 2013

valor 
exportad
o 2014

Mundo 1.448.347 1.714.780 1.752.479 1.987.122 1.989.980
Suiza 170.905 231.659 256.816 331.622 289.492
Paises bajos 
(Holanda) 175.555 185.465 193.786 209.294 233.079
Japon 207.122 227.375 152.627 236.124 219.513
Canada 139.155 133.245 172.964 213.085 211.607
Alemania 135.902 243.683 196.062 165.336 178.761
Australia 96.665 115.214 154.827 114.977 105.605
Mexico 73.832 89.872 104.655 121.443 105.262
China 24.257 30.733 53.390 83.972 102.174
Tomado de: (trademap, s.f)  

Como podemos observar en  la tabla 3  el principal comprador de Estados 

Unidos es Suiza seguido de Países bajos (Holanda) y Japón. Estados Unidos 

de América exportó a Suiza 289.492(valor en miles de dólares) en el año 2014, 

también podemos ver que en este mismo año, Estados Unidos de América 

exportó 1.989.980(valor en miles de dólares) al mundo. 
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Figura 8. Lista de los mercados importadores del producto seleccionado 

exportado por Estados Unidos. 

Tomado de: (trademap, s.f) 

El principal importador es Suiza seguido de Países bajos (Holanda) y Japón 

desde el año 2010 al 2014. 

  

0
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CAPITULO III: ANALISIS DEL MERCADO META 
 

3.1 PRODUCCIÓN LOCAL DEL PRODUCTO 
 

Por motivo de que en el país no hay producción nacional, por la falta de materia 

prima y tecnología para realizar su elaboración, debe ser importado. 

 
3.2 IMPORTACIONES DEL PRODUCTO SELECCIONADO  
DESDE EL ECUADOR 
 

Tabla 4. Lista de los mercados proveedores para un producto importado por 
Ecuador  

Tomado de: (trademap, s.f) 

Como podemos observar en la anterior tabla Estados Unidos es el principal 

proveedor de este producto con un valor importado por Ecuador de 3.512 (valor 

en miles de dólares) en el año 2013.Este análisis esta hecho desde el año 

2009 hasta el año 2013. 

 

 

 

Exportadores

valor 
importad
o 2009

valor 
importad
o 2010

valor 
importad
o 2011

valor 
importad
o 2012

valor 
importad
o 2013

Mundo 5.761 8.304 12.349 12.853 14.711
Estados Unidos de 
America 1.573 2.505 3.740 3.158 3.512
Chile 377 845 1.730 1.855 1.996
Brasil 908 1.124 1.606 1.248 1.763
China 266 513 1.010 403 1.169
Colombia 338 384 364 1.309 1.041
India 96 126 362 419 907
Suiza 654 346 454 987 859
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Figura 9. mercados proveedores pora un producto importado por ecuador 

Tomado de: (trademap, s.f) 

Análisis realizado desde el año 2009 al 2013, donde indica que Estados Unidos 

de América es el principal proveedor de Ecuador seguido de Chile, Brasil, 

China y Colombia. 

3.3  ACUERDOS PREFERENCIALES EN LOS CUALES  

EL PAÍS PARTICIPA CON EL MERCADO META 
 

En la actualidad Ecuador no tiene ningún acuerdo con Estados Unidos de 

América, anteriormente pertenecía a la ley de preferencias arancelarias 

andinas y erradicación de la droga (ATPDEA), el cual es un sistema de 

preferencias comerciales de Estados Unidos de América que da el libre acceso 

de aranceles a las exportaciones de 4 cuatro países andinos y que un está 

vigente para Colombia, Perú y Bolivia. 
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3.4 BARRERAS DE ENTRADA (ARANCELARIAS Y NO ARANCELARIAS) 

3.4.1 Barreras arancelarias 
 

Las barreras arancelarias son aquellos impuestos que deben pagar los 

importadores o exportadores por la entrada y salida de mercancías, en el caso 

de Ecuador no se cobra ninguna tarifa por producto exportado pero si se cobra 

por producto importado. 

Para la partida arancelaria 90.21.10.20 por la cual se va a importar el producto 

se registra un arancel del 5% el cual debe ser cancelado al momento de la 

nacionalización del mismo más FODINFA e IVA, como se puede observar en la 

figura 10. 

 

Figura 10. tributos fijos del producto 

Tomado de: (ecuapass, s.f) 

 

3.4.2 Barreras no arancelarias 
 

Las barreras no arancelarias son disposiciones gubernamentales que detienen 

el ingreso de libre mercancía a un país, poniendo requisitos de ingresos como 

determinadas reglas o características. 

Existen dos tipos de barreras no arancelarias como son las sanitarias y 

técnicas, en este caso tenemos barreras técnicas y sanitarias. (proecuador, 

proecuador, 2014) 
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Técnicas  

Las cuales se refieren a los requisitos que debe tener un producto en cuanto a 

la estructura general y componentes para que pueda ingresar a un mercado. 

Existe un reglamento técnico RTE 121 que acoge a la partida 90.21.10.20 que 

entrará en vigencia en el mes de febrero del presente año, la cual tiene como 

objeto “establecer los requisitos que deben cumplir las prótesis de miembros 

externos y las ortesis externas, con la finalidad de prevenir los riesgos para la 

salud y la vida de las personas y evitar prácticas que puedan inducir a error a 

los usuarios” (normalizacion, 2014). Este reglamento técnico no afecta a los 

separadores dinámicos interespinosos COFLEX F ya que estos son de uso 

interno, como se puede observar en el anexo 12. 

Sanitarias 

Para este producto es necesario sacar un registro sanitario el cual se lo puede 

adquirir por medio de la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia 

Sanitaria (ARCSA), cumpliendo con los siguientes requisitos: 

Requisitos: 

1.) Solicitud ingresada por la Ventanilla Única Ecuatoriana (VUE) 

Documentos del solicitante de registro sanitario 

1.) Si se trata de persona jurídica: un certificado de existencia legal, el 

nombramiento de su representante legal y cédula de ciudadanía o de 

identidad de este y copia del RUC; si se trata de persona natural: cédula 

de ciudadanía o de identidad o pasaporte y copia del RUC. 

2.) Permiso de funcionamiento del solicitante, vigente y otorgado por la 

autoridad de salud competente. 

3.) Listado de dispositivos médicos a registrar. 

4.) Recibo de pago del importe correspondiente 
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Documentos del titular del registro: 

1.) Si el solicitante es una persona distinta al titular del producto, presentará 

por una sola vez, autorización vigente, debidamente legalizada, 

concedida por el titular del producto a favor de la persona natural o 

jurídica en el Ecuador para solicitar el registro sanitario, salvo que se 

produzca algún cambio. 

Documentos del fabricante del producto:  

1.) Certificado de libre venta otorgado por la autoridad de salud, u 

organismo legal competente. 

2.) Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), otorgado por la 

autoridad de salud o el Certificado de Normas ISO otorgado por los 

organismos acreditados, legalizado. De ser el acondicionador diferente 

del fabricante deberá presentar Certificado de Buenas Prácticas de 

Acondicionamiento (BPA), otorgado por la autoridad de salud o el 

Certificado de Normas ISO otorgado por los organismos acreditados, 

legalizado. 

Documentación técnica: 

1.) Certificados de calidad y esterilidad del producto otorgados por los 

responsables. Cada uno debe incluir firma original, nombre y cargo del 

técnico responsable. 

2.) Especificaciones del producto terminado. 

3.) Descripción del uso del producto. 

4.) Certificado de estabilidad del producto con firma del técnico responsable 

que realizó el estudio. 

5.) Interpretación del código de lote, con firmas originales, nombre y cargo 

del técnico responsable. 
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6.) Etiqueta original del producto y formatos de etiquetas provisionales del 

grupo solicitado, en idioma castellano, instructivo de uso y catálogos 

(brochures) originales del país de importación. 

7.) Literatura científica sobre el producto. 

El costo es de 904.34 dólares y es entregado a los 15 días hábiles, el registro 

tiene una duración de 5 años contados a partir de la fecha de su concesión, 

cualquier cambio debe ser obligatoriamente notificado. (sanitario, 2014) 

3.5 REQUISITOS DE ETIQUETADO, EMPAQUE Y EMBALAJE 

3.5.1 Etiquetado 

 

Cada producto debe tener los siguientes pictogramas en el caso de que el 

producto indique que es estéril, se debe tener en cuenta la fecha máxima  de 

uso, en caso contrario se debe retirar del embalaje para realizar la 

esterilización por medio de radiación gamma o vapor húmedo. También se 

debe indicar la talla, como podemos ver en la figura 11. 

      

Figura 11. Pictogramas 

Tomado de: (paradigmaspine, s.f) 
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3.5.2 Empaque 
 

El producto sale de fábrica en fundas pequeñas plásticas  por tallas, en cada 

funda viene 1 implante, los cuales son organizados en un caja de cartón master 

con separadores de icopor. Como se puede observar en la siguiente figura 12.. 

 

Figura 12. Imagen de los implantes en el empaque 

3.5.3 Embalaje 
 

La caja master es envuelta en plástico de polietileno y sellos con cinta de 

seguridad, con el logo de la compañía, dirección y nombre del comprador  

3.6 ANALISIS DE LA COMPETENCIA 
 

Tabla 5: Tenemos a los siguientes importadores: 

IMPORTADORES DIRECCIONES

B. BRAUN MEDICAL S.A MANUEL AMBROSI E4-120 Y LOS CIPRESES

GLOBAMEDICS NAPO LT 4C Y ZAMORA

INVIMEDIC S.A AV. RIO AMAZONAS 32-33 Y IÑAQUITO

MEDITOP S.A COREA E-217 Y IÑAQUITO

MOVIMPLANTES CIA. LTDA AV. 12 DE OCTUBRE N24-379 Y AV. COLON

ECO-SINTESIS AV. TARQUI E4-211 Y AV. 12 DE ACTUBRE

TRAUMAMED S.A HERNANDO DE LA CRUZ 460 Y AV. ATAHUALPA

TECNIMPLANTES S.A AV. AMAZONAS Y VICENTE RAMON ROCA  

Tomado de: (bce, s.f) 
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Estos importadores tienen sus oficinas en la ciudad de Quito, lo que quiere 

decir que estas empresas son competencia directa en dicho producto, esta 

información fue obtenida de la base de datos del Banco Central y   con la base 

de datos del Servicio de Rentas Interna (SRI). Estas empresas se dedican no 

solo a la venta de implantes de columna, sino también a la comercialización de 

implantes para cadera, maxilofacial, rodilla. 
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CAPITULO IV: PROCESO DE IMPORTACION 
 

4.1 CONCEPTO DE IMPORTACIÓN 
 

Es la acción de ingresar mercancías extranjeras al país, cumpliendo con las 

formalidades y obligaciones aduaneras, dependiendo del régimen de 

importación que haya sido declarado, en este caso se traerá el producto bajo el 

régimen de importación a consumo que se encuentra en el Art 147 del COPCI. 

Esta importación la puede realizar cualquier persona natural o jurídica, 

ecuatoriana o extranjera radicada en el país que hayan sido registrados en el 

sistema ECUAPASS y aprobada por el Servicio Nacional de Aduanas de 

Ecuador. (Ecuador a. , 2014) 

 

FIGURA 13. Imagen de importación 

Tomado de: (definicionabc, s.f) 
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4.2 FLUJO DEL PROCESO DE IMPORTACION 

 

ORIGEN 

 

Figura 14. Proceso en origen 

 

 

 

 

SATISFACER UNA NECESIDAD EN EL 
MERCADO 

BUSCAR EL ORIGEN DEL PRODUCTO 

BUSCAR PROVEDORES 

PEDIR COTIZACIONES 

ELIGIR PROVEDOR 

CONCRETAR NEGOCIACION 

DEFINIR INCOTERM 

ELEGIR UN FORWARDER 

ESCOGER EL MEDIO DE TRASPORTE 



24 
 

DESTINO 

 

Figura 15. Proceso en destino 

 

4.3 REQUISITOS Y TRÁMITES DE IMPORTACION: 
 

Para poder llevar a cabo una importación se necesita cumplir con algunos 

requisitos: 

1. se debe obtener el Ruc en el Servicio de Rentas Internas  

Personas Naturales: 

Deben tener el documento de identidad (original y copia), el último certificado 

de votación y un recibo básico de agua, luz o teléfono. 

 

CONTRATAR UN AGENTE DE ADUANAS 

REALIZAR TRAMITES EN ECUAPASS 
TRANSMITIR Y ELABORAR DAI 

REALIZAR PAGO DE LA 
LIQUIDACION ADUANERA 

OBTENCION DE CANAL DE 
AFORO  

AUTORIZACION DE 
SALIDA 

ENTREGA DE 
MERCADERIA 

CANALES DE AFORO 

v AUTOMATICO 

v DOCUMENTAL 

v FISICO:   -INTRUSIVO 

- NO 

INTRUSIVO 

v ELECTRONICO 
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Personas Jurídicas: 

Deben tener los formularios 01A y 01B los cuales se pueden descargan en la 

página del SRI, tener el nombramiento de la persona que consta como 

representante legal de la empresa, copia del documento de identidad, 

certificado de votación actualizado y un recibo de un servicio básico de la 

empresa (agua, luz, teléfono). (internas, 2014) 

2. Adquirir la firma electrónica que es dada por medio del Banco Central del 

Ecuador o por Security mediante un token sus costos podemos observarlos en 

el anexo 9 y 10. 

3. realizar la incripcion en el Sistema ECUAPASS. 

 

4. Una vez recibida la solicitud de uso en ECUAPASS, se realiza la 

confirmación de los datos enviados mediante el formulario electrónico, en caso 

de que no alla novedades el registro es aceptado inmediatamente. (Ecuador A. 

, 2014) 

 

4.4 CONCEPTO DE INCOTERM 
 

Los incoterm son términos o reglas regidos por la Cámara de Comercio 

Internacional que constan de 3 letras cada uno, los cuales reflejan normas de 

aceptación voluntaria entre comprador y vendedor, sobre las condiciones de 

entrega de mercancías y productos, se usan para aclarar el valor de las 

transacciones comerciales internacionales para así delimitar las 

responsabilidades entre ambas partes, determinando el alcance de las 

cláusulas comerciales incluidas en el contrato de compraventa internacional.  
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Figura 16. Incoterms 2010 

Tomado de: (proecuador, s.f) 

 

4.4.1 Incoterm seleccionado: exw (en fabrica) 
 

El vendedor no tiene responsabilidad  alguna ante el comprador de concretar 

un contrato de transporte, de igual manera no tiene ninguna responsabilidad 

ante el comprador de formalizar un contrato de seguro. Por lo tanto  el 

vendedor debe proporcionar la información pertinente de seguro o de 

transporte para facilitar la contratación de los mismos por parte del comprador. 

El vendedor tiene que  entregar la mercancía poniéndola a disposición del 
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comprador en el punto acordado, y no cargada en ningún vehículo de recogida. 

El vendedor debe entregar la mercancía en la fecha o dentro del plazo pactado. 

El vendedor corre con todos los riesgos de pérdida o daño causados a la 

mercancía hasta que se haya puesto a disposición del comprador en el punto 

acordado, excepto si el comprador no da aviso suficiente de ir a retirar la 

mercancía desde la fecha acordada o la fecha de expiración del contrato, 

siempre y cuando la mercancía sea objeto del contrato. El exportador debe 

asumir  todos los costos hasta que la mercancía se haya entregado al 

comprador, incluidos los del embalaje, esto incluye también en el caso de que 

el comprador requiera de un embalaje en específico, siempre y cuando esté 

dentro del plazo del contrato de compraventa. El comprador no tiene ningún 

compromiso con el vendedor de legalizar un contrato de transporte, ni de 

seguro. El comprador  paga todos los costos relativos a la mercancía posterior 

a su recepción, pagar costos en el caso de que no haya dado aviso suficiente 

al vendedor de retirar la mercancía, pagar costos relativos a los trámites 

aduaneros que conlleva una exportación y reembolsar los gastos en que haya 

incurrido el vendedor posterior a la entrega relativos a trámites para la 

exportación. (proecuador, incoterms, 2015) 

 

Figura 17. Incoterm exw 

Tomado de: (actlogisticsinc, s.f) 
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4.5 TRANSPORTE 

 

Dentro del área de comercio internacional el transporte cumple un papel 

importante en la cadena de logística ya que se encarga de trasportar la 

mercancía y que llegue en el momento y en el lugar preciso, cumpliendo 

requisitos fundamentales como flexibilidad, rapidez, eficiencia. 

Se escoge la vía área para realizar el trasporte de este producto ya que el peso 

y el volumen de la carga es mínima, por lo tanto también se ha decidido 

traerlos por medio de DHL (Courier) no por el beneficio de la importación bajo 

régimen Courier si no por el servicio que brinda DHL, debido al valor de 

transacción comercial la mercadería será nacionalizada bajo régimen 10 

(consumo), la mercancía será entregada en incoterm EXW por parte del 

proveedor. 

Figura 18. Imagen del trasporte DHL 

Tomado de: (dhl, s.f) 

La importación se va a realizar a través de una cuenta “import express”, la 

misma que otorga crédito y rapidez al momento de realizar el “pick up” por 

parte de DHL. 
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4.5.1 Proceso DHL 
 

 

4.5.2 Medidas de la carga 
 

 

Figura 20. Medidas de la caja 

Tomado de: (bolsasypapel, s.f) 

 

El importador entrega 
su numero cuenta 
DHL al provedor 

DHL hace el "pick up" 
en la fabrica del 

provedor, cuando la 
mercancia ya este 

lista. 

Se realiza la salida de 
la mercancia  del pais 

de origen via aerea  
Transito internacional 

La mercacia llega a la 
aduana de Ecuador 

pais destino 

DHL entrega la 
desconsolidacion de 
AWB por un valor de 

81,76 dolares al 
agente de aduana 

Agente de aduana se 
encarga de hacer la 
DAI  en el Ecuapass 

Una vez concluida la 
nacionalicacion de la 
mercancia por parte 

del agente de 
aduanas los 

documentos retornan 
a DHL para continuar 

con la entrega  

DHL entrega la 
mercancia en el lugar 

indicado por el 
importador  

Figura 19. Proceso DHL 
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Tabla 6. Calculos del peso 

ANCHO LARGO  ALTO PESO 

BRUTO 

PESO 

VOLUMETRICO 

28 cm 33 cm 16 cm 1.8 kg 28x33x16= 14784 

14784/1000000=0.014 

0.014 x 167=2.47 kg 

 

Debido a la dimensión y peso de la mercadería es factible trasportarla por vía 

aérea, la aerolínea siempre cobra el flete en función al peso mayor que en este 

caso es el peso volumétrico 2.47 kg. 

4.5.3 Cálculos del flete  
 

AEREO 

 

Figura 21. Trasporte aéreo  

Tomado de: (dhl, s.f) 

Flete 200 dólares de acuerdo al peso volumétrico que es 2.47 kg, el cual es 

asignado de acuerdo a la zona y al peso que en el caso de esta importación se 
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encuentra en la zona 3 del tarifario DHL que corresponde a Estados Unidos, 

Nueva York, como se puede observar en el anexo 5 y anexo 8. 

4.6 CALCULO DEL SEGURO  
 

El seguro contratado es contra todo riesgo desde  origen hasta destino, con 

Seguros Colonial (QBE), que es una empresa confiable y conocida en el 

mercado, que ocupa el primer lugar en la industria, en el rubro de primas netas 

pagadas y resultados técnicos según la Súper Intendencia de Bancos y 

Seguros, el cálculo de los derechos de emisión son sacados de acuerdo a la 

tabla de la Súper Intendencia de Bancos que se la puede observar en el anexo 

13. (seguros, 2015) 

Tabla 7 calculo seguro 

RUBROS
BASE DE CALCULO

EXW INVOICE/FACTURA 240000
FLETE 200

SEGURO
BASE DE CALCULO 

PARA SEGURO 240200
PORCENTAJE 
ASEGURADO

0.25%
600,5

SUPERINTENDECIA 
DE BANCOS Y 
SEGUROS

3.50%
21,02

SEGURO 
CAMPESINO

0.50% 3
DERECHOS DE 
EMISION 0,45
IVA 12% 75
TOTAL A PAGAR 
POR POLIZA 699,97  

4.7 BASE IMPONIBLE 
 

Según el (artículo. 110) del Código Orgánico de la Producción, Comercio e 

Inversiones (COPCI), dice que la base imponible de los derechos arancelarios 

es el valor en  aduana de las mercancías importadas, el valor en aduana de las 

mercancías será el valor de transacción de las mismas más el trasporte y 

seguro. 
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Tabla 8 base imponible reg. 10 

RUBROS CALCULO DOLARES
EXW 240000
FLETE 200
SEGURO 600,5
BASE IMPONIBLE 240800,5  

4.8 CALCULO LIQUIDACION ADUANERA 
 

Para realizar el cálculo de la liquidación aduanera sacamos el valor CIF o valor 

en aduana de la mercancía, sumando el valor de la mercancía flete y seguro y 

de este valor comenzamos a sacar los porcentajes de los posibles tributos a 

pagar que en este caso son ADVALOREM, FODINFA e IVA. 

Tabla 9 cálculo de liquidación 

RUBROS PARA EL CALCULO DOLARES
EXW 240000
FLETE ( incluye gastos en origen) 200
SEGURO 600,5
BASE IMPONIBLE 240800,5
ADVALOREM 5% 12040,02
FODINFA 0,5% 1204
IVA 12% 30485,34
TOTAL TRIBUTOS A PAGAR 43729,36  

a) Para efectos del cálculo del valor en aduana  se incluyen los gastos 

locales en Estados Unidos dentro del valor del flete internacional, se 

puede observar en el anexo 7. 

4.9 CALCULO DE GASTOS TOTALES 
 

Total de todos los gastos posibles a pagar por la mercancía importada desde el 

país de origen, estos valores esta sujetos a cambios al realizar la importación, 

dependiendo del banco que se utilice para la apertura de la carta de crédito y el 

porcentaje de combustible a aplicarse, entre otros, el valor del seguro es el 

valor total a pagar por la póliza, el valor de impuestos se tiene en cuenta el 
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ADVALOREM y FODINFA  menos el IVA ya que este es un valor que se cruza 

contablemente, los costos bancarios pueden varias dependiendo del tipo de 

carta de crédito y del banco que se escoja en este caso Banco del pichincha 

maneja este monto, y el costo del registro sanitario es el total que se debe 

pagar para su tramite, como podemos observar en la tabla 10. 

Tabla 10. Valor de la mercancía en bodega del importador

DESCRIPCION DOLARES
COSTO MERCANCIA 240000
FLETE DHL 200
SEGURO 699,97
AGENTE DE ADUANAS 200
DESCONSOLIDACION AWB DHL 81,76
IMPUESTOS (SIN IVA) 13249,33
ISD 5% 12000
BODEGA 12
COSTOS BANCARIOS 4800
REGISTRO SANITARIO 904,34
TOTAL 272147,4  
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 
 

5.1 CONCLUSIONES 
 

Al haber elaborado la actual investigación acerca de la importación de 

separadores dinámicos interespinosos se puede llegar a concluir que: 

· Las empresas dedicadas a trabajar con implantes para columna importan 

este producto de distintos lugares del mundo, pero se encontró  en las  

estadísticas que Estados Unidos es el principal proveedor. 

 

· al ser un producto novedoso que  ayuda a mejorar la calidad de vida de las 

personas que lo necesitan y tener una recuperación mas rápida  hace que 

las personas lo soliciten y al no tener producción nacional debe ser 

importado. 

 

· Para este tipo de mercancía es mas viable el trasporte via aérea y por la 

empresa DHL ya que  debido al volumen de la carga y al alto costo de la 

mercancía es importante que una sola empresa realice todo el proceso, 

además permite realizar un monitoreo constante del lugar en el que se 

encuentra la mercancía. 

5.2 RECOMENDACIONES 
 

· Es importante realizar un estudio de mercado antes de realizar cualquier 

tipo de importación para poder saber si es factible y además estar al 

tanto de los requisitos y permisos previos que se necesita para poder 

nacionalizar la mercancía. 

 

· Es importante conocer las características y usos del producto como 

también su composición para así poder clasificar y tener una partida 

arancelaria correcta y no tener problemas de observación al momento 

de la desaduanizacion. 
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5.3 ANALISIS DEL CUMPLIMIENTO DE LOS OBJETIVOS 
 

Se realizó la investigación de todo el proceso de importación de los implantes 

Coflex f, desde escoger el mejor medio de trasporte  Nueva York – Quito, hasta 

determinar el mejor proveedor del producto, durante esta investigación se pudo 

observar distintos factores que influyen dentro de la importación como  las 

barreras arancelarias y no arancelarias que aplican para este proceso, también 

se realizó un análisis sobre el uso y características del producto para poder 

hacer  una correcta clasificación arancelaria y así poder determinar qué 

porcentaje arancelario  corresponde. 

5.4 COMPROBACION DE LA HIPOTESIS 
 

Una vez culminada la investigación se comprueba la hipótesis planteada ya 

que es un producto novedoso que  ayuda a las personas que necesitan de su 

uso a mejorar su calidad de vida y  tener una cirugía menos invasiva y 

traumática a un precio competitivo en el mercado y con una gran demanda, ya 

que al no existir  producción nacional debe ser importado. 

Además se trabajará por medio de licitaciones con hospitales del sector público 

y privado los cuales ya manejan y recomiendan este novedoso producto. Toda 

la información fue obtenida de fuentes y páginas virtuales  que otorgan datos 

verdaderos y confiables como también de empresas dedicadas a la venta en el 

exterior de este producto quienes brindaron información respaldada. 
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ANEXOS 



ANEXO 1 AWB DH 



ANEXO 2 FACTURA COMERCIAL 



ANEXO 3 APLICACIÓN DE SEGURO 



ANEXO 4 FICHA TECNICA 



ANEXO 5 TARIFAS DHL 



ANEXO 6 DECLARACION ADUANERA 

 



ANEXO 7 CARTA DE CERTIFICACION DE DHL 

 

 

Señores: 

SERVICIO NACIONAL DE ADUANAS DEL ECUADOR  

REF: DHL/ AEREOLINEA 

        POL: NUEVA YORK 

        SEPARADORES DINÁMICOS INTERESPINOSOS 

  

 

De mis consideraciones: 

 

Por medio de presente comunicamos a ustedes que la carga detallada en nuestra referencia  

fue negociada en términos EXW, razón por la cual procedemos a indicar que el valor de gastos 

en origen es de USD 80.00 incluido en el valor del flete internacional a certificar en el 

ECUAPASS. 

 

Sin otro particular, agradezco la atención prestada que le den a la presente para que nuestro 

cliente pueda continuar con el trámite de nacionalización de la mercancía. 

 

 

 

Atentamente 

 

 

 
 

Cristian hurtado 

Departamento de  Operaciones 

DHL EXPRESS 



ANEXO 8 PROFORMA FLETE DHL 

PROFORMA 

Nombre: Daniela Narváez 

Fecha: 1 marzo del 2015 

COSTO FLETE 

TARIFA: 173.15 USD 

COMBUSTIBLE: 4.33 USD 

IVA: 21,30 USD 

TOTAL: 198,78 

Des consolidación de documentos: 73+ IVA= 81,76 USD 

 

 
 

Cristian hurtado 

Departamento de  Operaciones 

DHL EXPRESS 



ANEXO 9 COSTOS TOKEN BANCO CENTRAL 



ANEXO 10 COSTOS TOKEN SECURITY DATA 



ANEXO 11 EMPRESA INTERVERTEBRA 



ANEXO 12 REGLAMENTO TECNICO RTE 121 



ANEXO 13 TABLA DERECHOS DE EMISION 


