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RESUMEN

El siguiente trabajo de investigacion se basa en la necesidad de cubrir la
necesidad de atencion meédica en cualquier consultorio o centro médico y a
bajo costo debido al déficit de turnos y la larga espera de los en los centros

médicos publicos.

El Ecuador no cuenta con la tecnologia ni el Know-How para la produccion de
estos equipos médicos, por lo tanto, se analizé como ventaja competitiva la

importacion de dichos equipos médicos desde China.

De acuerdo con el andlisis del mercado, en el Ecuador no existen muchas

empresas importadoras de este tipo de producto.

Al final de la investigacion se realizan una proyeccién de costos para la
importacion de 35 (treinta y cinco) Equipos Médicos de Diagndstico No

Invasivo.



Vil

ABSTRACT

The following research is based on the need to cover the need for medical care
at any doctor’s office or medical center and at low cost due to the deficit of shifts

and the long wait of at public medical centers.

Ecuador does not have the technology or the know-how for the production of
these medical equipment, therefore, the importation of such medical equipment

from China was analyzed as a competitive advantage.

According to market analysis, in Ecuador there are not many importers of this

type of product.

At the end of the investigation a cost projection is made for the import of 35
(thirty five) Medical Equipment Noninvasive Diagnosis is performed.
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1. CAPITULO I: INVESTIGACION DEL PROYECTO
1.1 Delimitacion de tema
Importacion de equipos médicos de diagndstico no Invasivo desde China
1.2  Definicién del Problema
1.2.1 Planteamiento del Problema
Debido al crecimiento de los hospitales publicos gracias a la alta inversion en
salud realizada por el gobierno central, la salud privada se ha visto afectada,
por lo que con la importacion de estos equipos queremos hacer mas
competitiva a la salud privada equipando a las clinicas, pequefios consultorios
y por qué no, a los hogares.
1.3 Pregunta de Investigacion

e ¢El marco tedrico nos permitira llegar a hacer una investigacion

satisfactoria?

e ¢ Es necesario equipar a las clinicas privadas y pequefios consultorios?

e (Es factible venderlas a personas naturales?
1.4  Formulaciéon de hipotesis
Con la importacidon de estos equipos médicos de diagnéstico, se cubrird la

demanda de salud que existe en el pais por la falta de mas centros de salud

publicos.



1.5 Objetivos

1.5.1 Objetivo General

Ser el principal distribuidor de equipos médicos de diagndstico para asi poder
brindar a las clinicas privadas y pequefios consultorios un equipamiento

adecuado para poder ser mas competitivos frente a la salud publica.

1.5.2 Objetivos Especificos

e Mejorar la atencién sanitaria optimizando y compartiendo las tecnologias

médicas con todo el pais.

e Equipar de manera eficiente y econémica a las clinicas y pequefios
consultorios con equipos de alta tecnologia.

e Hacer la salud mas accesible para todas las personas, permitiendo el
acceso de tecnologia de vanguardia a profesionales de la salud como

ninguna compafia lo ha hecho antes.

1.6  Justificacion

En Ecuador se han creado nuevos proyectos de bienestar y salud como los
centros médicos ambulatorios, la adecuacion del Ministerio del deporte, nuevos
hospitales, por lo que “la salud ya es de todos”, sin embargo no ha sido

suficiente la infraestructura ni el equipamiento.

Por esta razon es que necesitan de este producto para adecuar las clinicas
privadas para poder atender a esa porcion de gente sin atencion médica a un
bajo costo gracias a la versatilidad de nuestros equipos y asi poder ofrecer una

atencion de primera sin tener que encarecer las consultas.



1.7 Metodologia

Este estudio se basara en una investigacion técnica que comprende el
levantamiento de la informacién y el analisis de la misma y que permitira en el
proceso de investigacion tomar diferentes métodos los cuales nos llevaran a

realizar la investigacion de forma objetiva.

e Histdrico Logico.- Este define todo el tema de investigacion que es la
importacion de los equipos de diagnostico, por medio de la recopilacion
de la informacion basica del producto basado en datos bibliograficos y
datos buscados en internet, esta busqueda de informacién se da con el
fin de agregar informacion necesaria a la investigacion y de analizar la
misma.

e Analitico.- Este permite conocer las caracteristicas y el uso del
producto, esta informacion se la obtiene de referencias bibliogréficas y
del internet.

e Estadistico.- Este método se basa en estudios estadisticos, los cuales
se los analiza e interpreta, esto permite tener una mejor comprension de

la realidad con respecto al tema. (Morone, 2014, pag. 17)

1.8 Marco Teérico

La Importadora Diagnostimed S.A. es una empresa dedicada a la importaciéon
de equipos médicos de diagndstico de alta calidad situada en la ciudad de

Quito, provincia de Pichincha.

Desde hace una década el sector de la salud privada ha sido afectado por la
mano invisible del gobierno central debido a varios factores, entre ellos la gran
inversion realizada en beneficio de los centros de salud publicos, el incremento
de los aranceles, entre otros factores. Por lo que la demanda en dichos centros
de salud publicos ha venido en aumento sin ser suficiente el equipamiento e

instalaciones por lo que la espera para ser atendidos es muy larga, llegando



incluso a tener que esperar varios meses para ser atendido; gracias a esto ha
aumentado la demanda de las clinicas privadas y se han visto obligadas a

mejorar sus instalaciones y equipamiento.

‘Para esto la Importadora Diagnostimed S.A. cuenta con personal
altamente calificado en las distintas areas de comercializacion y
distribucion permitiéendonos satisfacer la demanda existente” (COPCI,
2015)

Este proyecto se enfoca en el proceso de importacion y distribucion de los
equipos médicos de diagnostico, los cuales vienen de China, directamente al
Ecuador, con el fin de ser comercializado en las principales ciudades que son
Quito, Guayaquil y Cuenca. Estos equipos deberan pasar por obligaciones en

la aduana que es la entidad de control del pais.



2. CAPITULO II: EQUIPOS DE DIAGNOSTICO NO INVASIVO
2.1 Caracteristicas y usos del producto

Los equipos médicos de diagndstico no invasivo son creados para diagnosticar
anomalias en la salud del paciente sujeto del analisis. Nos otorga referencias
organicas. Son de facil uso (No Invasivo), es seguro y otorga un alto porcentaje
de efectividad comparado con un analisis de laboratorio clinico que son cien

por ciento efectivos
Analiza 45 Parametros de cOmo estan sus sistemas, érganos, etc.

“Los indicadores multiples, es un método de andlisis que se obtienen en
cuestion de minutos, ya que estan disefiados para ahorrar tiempo y
energia. Estos se han establecidos como un método cientifico, debido a

su alta exactitud de analisis” (Morone, 2014)

Es de facil operacion, es decir, es posible a analizar e interpretar, se lo puede
realizar en cualquier lugar. El precio es accesible para la mayoria de los

consumidores.
¢, Qué es el analizador de resonancia magnética cuantica?

Son proyectos de alta tecnologia en medicina, ya que tiene que ver con
ciencias como la bioinformatica, ingenieria eléctrica, etc. Tiene su base tedrica
gue es la medicina cuantica, que se aplica en equipos electrénicos, los cuales
recogen células humanas para analisis cientificos, con el fin de determinar el
estado de salud de una persona. En base a las pruebas de andlisis se dan

recomendaciones de prevencion.

Este instrumento de una manera rapida y no invasiva, determina la salud
y sub-salud de una paciente. Esta herramienta tiene ventajas debido a
gue es de facil funcionalidad, es rapido, econémico y sobre todo ayuda
mucho al desarrollo cientifico en base a la salud humana. (pronapresa,
2014)



Tabla 1. Especificaciones técnicas de los equipos médicos

Modelo No
Sistema Operativo
Software

Idiomas

Reportes
Peso
Empaque
OEM
Garantia

Voltage

Electric Current

Power

Connection interface
Communication protocol
Frequency

Tomado de: (marrybeauty, s.f.)

MB-C208A
Windows 7 32 bit & 64 bit, Windows XP
3era generacion (Puede descargar gratis)

English,Spanish,French,Malay,Portuguese,Ge
rman,Thai, Turkish,Viethamese,Slovak,Serbian
,Romanian, Indonesian,Chinese,Korean

45 reportes
5KG
55*39*27cm
Available

1 afo

DC4.75~5.25V
Max200mA
<1W

USB

V1.1

12MHz

Figura 1. 2016 New 45 Reports Touch Screen Bio quantum system MB-C208A




2.1.1 Lenguajes Disponibles

Tabla 2. Detalle de idiomas disponibles

IDIOMAS REPORTES
English version 45
Spanish version 45
Romanian version 45
Portuguese version 45
German version 45
Malay version 45
Korean version 45
Thai version 45
Viethamese version 45
Slovak version 45
Serbian version 45
French version 45
Indonesian+English version 45

Tomado de: (marrybeauty, s.f.)

2.1.2 Caracteristicas

e Profesional

Basado en el estudio de un centenar de millones de casos clinicos durante
muchos afios, una serie de expertos médicos y equipo inventd “2016 New 45

Reports Touch Screen Bio quantum system MB-C208A”

e Integral

El diagnostico de salud cuantica, realiza un examen completo al cuerpo

humano y se obtiene 16 informes de salud después de este andlisis.

e Precisa

Los andlisis estadisticos de la salud, se basa en métodos cientificos, debido a
esto es muy utilizado en muchas clinicas, ademas puede alcanzar hasta 95%

de precision.



Por delante

El dispositivo detecta cambios de salud antes que aparezcan los sintomas y

esto ayuda para poder realizar un tratamiento temprano y a tiempo.

2.1

.3 Reportes

Tabla 3. Detalle de reportes que proporciona el equipo médico

Cardiovascular y

1 | Cerebrovascular 24 Alergias
2 | Funcién Gastrointestinal 25 | Obesidad
3 | Funcién Hepatica 26 | Piel
4 | Funcion del Intestino Grueso 27 | Ojos
5 | Funcion de la Vecicula Biliar 28 | Colageno
6 | Funcion de Pancreas 29 | Canales y Colaterales
7 | Funcién de Rifidn 30 | Pulso de Corazon y Cerebro
8 | Funcién Pulmonar 31 | Lipidos en la Sangre
9 | Nervio del Cerebro 32 | Ginecologia
10 | Enfermedad Osea 33 | Cenos
11 | Densidad Mineral del Hueso 34 | Ciclo Menstrual
12 | Enfermedad Osea Reumatoide 35 | Prostata
Indice de Crecimiento de los . .
Funcion Sexual Masculina
13 | Huesos 36
14 | Azucar en la Sangre 37 | Espermatozoides y Semen
15 | Oligoelementos 38 | Elementos de Humanos
16 | Vitaminas 39 | Tiroides
17 | Aminoécidos 40 | Informe General
18 | Coencimas 41 | TDAH (nifios)
19 | Sistema Endocrino 42 | Vitaminas (nifios)
20 | Sistema Inmune 43 | Oligoelementos (nifios)
21 | Toxina Humana 44 | Aminoacidos (nifos)
22 | Metales Pesados 45 | Coencimas (nifios)
23 | Calidad Fisica Béasica

Tomado de: (marrybeauty, s.f.)

2.1
2.1

.4 Instrucciones del Analizador Cuantico:
4.1 Meétodo de Instalaciéon
e Coloque el CD en el ordenador, y el sistema se ejecutara

automaticamente, A continuacion, s6lo haga clic en siguiente paso-

siguiente paso --- acabado.



Una vez finalizada la instalacion, si desea utilizarlo debe conectar el
USB, es muy importante, y todos los registros se guardan en este USB,

puede copiar e imprimir el registro en el ordenador.

2.1.4.2 No Recomendado para:

2.1.5

Los nifios menores de 12 afos

Persona discapacitadas

Aquellos que usan marcapasos

Personas con Medicamentos a Largo Plazo

Las mujeres en periodo menstrual

Garantia

Proporcionamos una garantia del producto por un afio desde la fecha de
compra. Si su sistema tiene alguna falla en cuanto a condiciones
normales de uso, puede ponerse en contacto con el agente que le
vendié el producto. Por favor, mostrar esta tarjeta cuando se pide el
servicio, nuestro agente tiene el derecho a no prestar el servicio si no
tiene esta tarjeta.

No hay factura eficaz, a causa de desgaste normalmente causado por la
comprobacioén de la periodicidad, salvaguardar, mantenimiento o cambio
de piezas de repuesto.

Debido a la caida, empuje, agua de remojo, los dafios causados
himedos y otros artificialmente. El dafio de los desastres naturales:
inundaciones, incendios, accidentes cerebrovasculares iluminacion, etc.
Los dafios provocados por no usar de acuerdo con las instrucciones de
operacion.

Desmontar e instalar la fabricacion N° de que el producto habia sido
cambiado, cancelar, mover o insulto.

Lo anterior a brindar si habia cambiado, est4d sujeta a la nueva

regulacion de nuestra empresa.
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2.1.6 Componentes del Equipo Médico de Diagnhostico

Estos equipos médicos de diagndstico no invasivo vienen empacados en una

caja de cartdn con espuma aislante para su seguridad y estan compuestos por:

e Cuerpo principal X1
e Teclado X1
e Mouse X1
¢ Mango de deteccién X1
e USB Softdog X1
e Cable de poder X1
e Pluma touch X1
e Manual de usuario X1

2.2 Proveedor Seleccionado en China

Guangzhou Marry Beauty Co., Ltd es una empresa bien establecida en la linea
de equipos de belleza, que se encuentra en Guangzhou, China. Como empresa
lider en este sentido, proporciona alta tecnologia con un precio competitivo de
productos que incluye equipos laser, maquina de la belleza que adelgaza,

cuidado de la piel y del cuidado de salud, etc.

Debido a la alta calidad y mejor servicio, posee una alta reputacion en
paises como: China, Asia, Medio Oriente, Europa, Australia y América
del Norte.

Guangzhou Marry Beauty Co., Ltd ha recibido la certificacion CE de la
UE. Tomamos una serie de medidas de control de calidad. Cada
producto terminado sera inspeccionado por la calidad y funcionalidad
antes de que llegue al cliente. También proporcionamos mantenimiento
gratis de la maquina principal durante doce meses, y soluciones de
Preguntas, OEM / ODM servicio. ( Banco Central del Ecuador , 2016)



Tabla 4. Participacion en el mundo

COMERCIO & MERCADO

Mercado Principal

Exportaciones (%)

Ameérica del Sur 20.00%
Africa 20.00%
Oeste de Europa 10.00%
Ameérica del Norte 10.00%
Mercado Local 5.00%
Sur de Asia 5.00%
Europa del Sur 5.00%
Europa del Norte 5.00%
Ameérica Central 5.00%
Sudeste de Asia 5.00%
Medio Oriente 5.00%
Europa del Este 5.00%
América del Sur 20.00%
Africa 20.00%

Tomado de: (marrybeauty, s.f.)

2.3

2.3.1 Definicion de la Partida Arancelaria

La clasificacibn arancelaria se

realiza bajo el

Concepto de Clasificacion Arancelaria

requisitos y formalidades de las mercancias (COPCI, 2015).

método

11

l6gico vy
sistemético, que permiten gracias a un cbédigo numeérico y a la
descripcién que corresponde a cada uno de ellos identificar y clasificar a
cualquier tipo de mercancia. Estos se encuentran en cédigo arancelario,
el cual se cred para regular el comercio internacional y también
adaptarse a los cambios generados por cada uno de los paises
miembros, tanto en condiciones de produccién y comercio. Nos permite

también identificar el tratamiento impositivo y tributario, intervenciones,

Para esto se va a basar en el Sistema Armonizado del Ecuador a diez digitos

siguiendo los procesos basicos de clasificacion.
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2.3.2 Cdbdigo arancelario

Como primer paso se tiene que tener en cuenta la SECCION donde se
encuentran los Equipos Médicos de Diagnostico No Invasivo. Para esto vamos
a la SECCION XVIII, donde nos indica la descripcion general del producto, que

es:

Segun (Ministerio Coordinador de Produccion, Empleo y Competitividad,
2013) dice: INSTRUMENTOS Y APARATOS DE OPTICA,
FOTOGRAFIA O CINEMATOGRAFIA, DE MEDIDA, CONTROL O
PRECISION; INSTRUMENTOS Y APARATOS MEDICOQUIRURGICQOS;
APARATOS DE RELOJERIA; INSTRUMENTOS MUSICALES; PARTES
Y ACCESORIOS DE ESTOS INSTRUMENTOS O APARATOS. El
segundo paso es ir al CAPITULO del mismo, el cual se encuentra en el
namero 90 con la siguiente descripcion: INSTRUMENTOS Y
APARATOS DE OPTICA, FOTOGRAFIA O CINEMATOGRAFIA, DE
MEDIDA, CONTROL O PRECISION; INSTRUMENTOS Y APARATOS
MEDICOQUIRURGICOS; PARTES Y ACCESORIOS DE ESTOS
INSTRUMENTOS O APARATOS. El tercer paso es buscar la PARTIDA
DEL SISTEMA ARMONIZADO, es decir, el cédigo arancelario de 4
digitos que para nuestro producto es el 9018 y describe lo siguiente:
INSTRUMENTOS Y APARATOS DE MEDICINA, CIRUGIA,
ODONTOLOGIA O VETERINARIA, INCLUIDOS LOS DE
CENTELLOGRAFIA Y DEMAS APARATOS ELECTROMEDICOS, ASi
COMO LOS APARATOS PARA PRUEBAS VISUALES. El cuarto pas6 a
seguir es buscar la SUBPARTIDA DEL SISTEMA ARMONIZADO a 6
digitos y para nuestra mercancia es 9018.13 la cual nos da una
descripcién mas precisa de nuestra mercancia y describe lo siguiente:
APARATOS DE DIAGNOSTICO DE VISUALIZACION POR
RESONANCIA MAGNETICA El quinto paso es investigar la
SUBPARTIDA REGIONAL (NANDINA), la que se halla a 8 digitos, que
para nuestros equipos el codigo es 9018.13.00 y detalla lo siguiente:
APARATOS DE DIAGNOSTICO DE VISUALIZACION POR
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RESONANCIA MAGNETICA. Y como sexto y dGltimo paso la
SUBPARTIDA DEL SISTEMA ARMONIZADO ECUADOR que consta de
10 digitos que son 9018.13.00.00 y su descripcién es la siguiente:
APARATOS DE DIAGNOSTICO DE VISUALIZACION POR
RESONANCIA MAGNETICA_ (pag. 126)

Tabla 5. Cuadro de la clasificacién arancelaria.

SECCION XVIII Instrumentos y aparatos de Optica,
fotografia o cinematografia, de medida,
control o precision; instrumentos y
aparatos medicoquirdrgicos; partes 'y
accesorios de estos instrumentos o
aparatos

CAPITULO 90 Instrumentos y aparatos de Optica,
fotografia o cinematografia, de medida,
control o precision; instrumentos y
aparatos medicoquirdrgicos; partes y
accesorios de estos instrumentos o0
aparatos

PARTIDA 9018 Instrumentos y aparatos de medicina,

SISTEMA cirugia, odontologia o veterinaria,

ARMONIZDAO incluidos los de centellografia y demas
aparatos electromédicos, asi como los
aparatos para pruebas visuales.

SUBPARTIDA |9018.13 Aparatos de diagnéstico de visualizacion

SISTEMA por resonancia magnética

ARMONIZADO

SUBPARTIDA | 9018.13.00 Aparatos de diagndstico de visualizacion

REGIONAL por resonancia magnética

(NANDINA)

SUBPARTIDA |9018.13.00.00 | Aparatos de diagnéstico de visualizacién

SISTEMA por resonancia magnética

ARMONIZADO

ECUADOR

Tomado de: (Ecuador, s.f.)
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3. CAPITULO lll: ANALISIS DEL MERCADO ECUATORIANO

3.1 Produccioén local del producto

Después de realizar una investigacion a fondo de posibles productores de
Equipos Médicos de Diagndstico en Ecuador, se llegd a la conclusion que a
nivel local no existen fabricantes para dicho producto ya que el pais no cuenta
con el conocimiento tecnolégico, ni la tecnologia, ni la materia prima para poder
establecer una planta de produccién de Equipos Médicos. Estos datos fueron
tomados del Ministerio de Industrias y Productividad.

3.2 Otros importadores de este producto

Tabla 6. Empresas importadoras de equipos médicos de la sub-partida
9018.13.00

Numero de
Nombre de la categorias de NUumero de . .
productos o Pais Ciudad
empresa . empleados
servicios
comercializados
Centro De Audiologia,
Proteccion Y Salud
Ambiental,
S.A.(Caprotecsa) —
Caprotecsa 2 27 | Ecuador | Guayaquil

Tomado de: Banco Central del Ecuador

3.3 Importaciones del Producto desde Ecuador

Las importaciones realizadas al Ecuador para productos de esta sub-partida
arancelaria son los detallados en el cuadro a continuacion, tomando en cuenta

gue no son necesariamente el producto motivo de estudio de este proyecto.
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Tabla 7. Paises exportadores para Ecuador de equipos médicos de la sub-partida
9018.13, 00 expresada en miles de délares

Exportadores | Valor Valor Valor Valor Valor
importad | importada | importad | importada | importad
a en | en 2011 a en | en 2013 aen 2014
2010 2012
Mundo 4717 5046 4465 8811 4872
Estados 447 1527 436 1147 3549
Unidos de
Ameérica
Alemania 1 2498 1438 1576 1183
Chile 0 0 0 0 51
China 306 235 882 7 23
Reino Unido 0 0 0 0 19
Hong Kong, | O 0 0 0 16
China
Paises Bajos 2773 562 124 5169 12
Espafia 0 0 0 16 7
Corea, 7 3 199 12 7
Republica de
Colombia 3 0 0 0 4
Republica 0 3 0 0 0
Checa
Francia 82 0 88 0 0
Grecia 28 0 0 0 0
Austria 21 0 0 0 0
Bélgica 1050 0 769 0 0
Macao, China |0 5 0 0 0
Italia 0 0 0 477 0
Japon 0 200 527 5 0
Panama 0 0 1 402 0

Tomado de: (TRADEMAP, s.f.)



3.4 Importaciones del Producto Seleccionado desde China
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Tabla 8. Importaciones de Ecuador desde China en comparaciéon con el
mundo expresada en miles de ddlares

Cadigo Descripcion del Ecuador importa Ecuador importa

del producto desde China desde el mundo

producto Valor | Valor | Valor | Valor | Valor | Valo
en en en en en ren
2013 | 2014 | 2015 | 2013 | 2014 | 2015

9018130 Aparatos de 7 23 17 8804 | 4062 | 8955

000 diagnostico de

visualizacién por
resonancia magnética

Tomado de: (TRADEMAP, s.f.)

3.5 Acuerdos preferenciales en los cuales el pais

con el mercado meta

Convenio para el comercio internacional

de origen participa

Segun (Glas, Jorge, 2015) vicepresidente de la Republica, mantuvo una

reunion protocolaria con el Presidente del Consejo Chino para la

Promocion de Comercio (CCPIT), Wan Jifei, en el marco de la cual se

firm6 el Convenio de Cooperacion entre el Consejo Chino para el

fomento del Comercio Internacional CCPIT y el Instituto de Promocién

de Exportaciones e Inversiones Extranjeras (PROECUADOR), que tiene

como objetivo lograr la integracién de Proecuador al Comité Empresarial

de China que es el mecanismo no lucrativo para la promocién de

intercambios y cooperaciones entre los circulos industriales, comerciales

chinos y latinoamericanos.

“‘Entre Ecuador y China no existen acuerdos comerciales en cuestion de

barreras arancelarias” (Vicepresidencia, s.f.).
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3.6 Barreras de entrada, (arancelarias y no arancelarias)

3.6.1 Barreras Arancelarias

Son las tarifas que cobran a los importadores para que un producto ingrese al
pais destino. Esto es recaudado en las aduanas de cada pais.

Tarifa arancelaria es el valor que se cobrard por concepto de derechos

arancelarios, para la nacionalizacion de una mercancia de importacion.
Estas son las Tarifas arancelarios establecidas por el (COPCI, 2015) “(Cédigo
Organico de la Produccién, Comercio e Integracion). La ley actual plantea tres
modalidades de tarifas arancelarias a saber:

e Ad Valérem

e Especificas

e Mixtas”
3.6.2 Barreras No Arancelarias
Son disposiciones gubernamentales que aplican a ciertos productos al
momento de ingresar a un pais determinado, con requisitos especificos que el
producto debe tener.
Existen dos tipos de barreras no arancelarias:

e Barreras Sanitarias: Esta se encarga de evitar el ingreso de un

producto que contenga elementos nocivos, fisicos, bioldégicos o quimicos

por lo que pueda ser dafiino para la salud de la poblacion.
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e Barreras Técnicas: Son requisitos que un producto debe tener en lo
gue respecta a su estructura y componentes para ser introducido o no a
un determinado mercado. (COPCI, 2015)

El Comité de Comercio Exterior establece una regulacion no arancelaria para
equipos electromédicos, detallada en el Art. 78 literal c) del COPCI “Para
proteger la vida, salud, seguridad de las personas y la seguridad nacional;” por
lo que se requiere la certificacion INEN “REGLAMENTO TECNICO
ECUATORIANO RTE INEN 186” para equipos electromédicos.

Este Reglamento Técnico establece los requisitos generales para la seguridad
bésica, funcionamiento esencial y compatibilidad electromagnética de los
equipos y sistemas electromédicos, con el objeto de proteger la vida y
seguridad de las personas y prevenir practicas que pueden inducir a error o
crear confusion al usuario.

Para efectos de aplicacion de este Reglamento Técnico se adoptan las
definiciones contempladas en las normas IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2
vigentes.

(INEN, 2014)

Consulta de tributos fijos de mercancias

Resultado : 9

e € odiga Codigo de Forma de Fecha de Inicio de  Fecha de Fin de crite

parti c s " 1/ Codigo de Trbulo  pGcacion de Tributo Vigencia Vigencia

9018130000 oooo oooo ARAMCEL ADVALOREl  BASE IMPONIBLE 014Jun/2009 o

9018130000 oooo oooo ANTIDUMPING BASE IMPONIBLE 01/un/2009 o

9018130000 o000 oooo FOMDINFA BASE IMPONIBLE 01/3un/2009 05

9018130000 o000 oooo ICE ADWALOREM BASE IMPONIBLE 01/3un/z009 o

9018130000 o000 oooo PORCENTAIE TECHO — BASE IMPONIBLE 01/3un/z009 o

9018130000 o000 oooo SALVAGUARDIA BASE IMPONIBLE 01/3un/z009 o

- 9018130000 o000 oooo INCREMENTO ICE BASE IMPONMIBLE 01/3un/z009 o

9018130000 0000 0000 AEC BASE IMPONIBLE 01/3un/z009 s}

9018130000 oooo ooon 1WA BASE IMPOMIBLE 01/Jun/2016 14

[T I [>]
Figura 2. Tributos de Equipos Médicos de diagnostico

Tomado de: (Ecuapass, s.f.)
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3.7 Empaquey embalaje

El empaque es una parte fundamental de la comercializacion de un producto
debido ya que sirve principalmente para proteger, manipular e identificar el
producto. Un mal empaque y/o embalaje puede causar el dafio o pérdida del
producto y como resultado terminar con la venta de la exportacion e incluso con

la pérdida del cliente.

Segun lo investigado, no existe una normativa para el empaque y embalaje de
los equipos médicos, por lo que el exportador chino utilizara sus propios
empaques para la transportacion de los mismos y asi garantizar que el
producto llegue a su destino sin dafio alguno y con todas las garantias del caso

como lo muestra el siguiente grafico.

El equipo médico viene empaquetado en un carton tetrabrik estdndar con una

espuma gruesa recubriéndolo.

Figura 3. Empaquetado del equipo medico
Tomado de: (marrybeauty, s.f.)
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Figura 4. Embalaje de Equipo médico
Tomado de: (marrybeauty, s.f.)

3.8 Etiquetado

El etiquetado debe ser legible e indeleble y en idioma castellano; o multilingle,

siempre gue se incluya el castellano.

1. La etigueta debe llevar obligatoriamente la siguiente informacion:

e Nombre del producto;

e Nombre de la marca/marca asociada;

e Contenido del envase y/o empaque;

e Uso, indicaciones y modo de empleo. En caso de que esta
informacion no pueda ser declarada en la etiqueta debe ser incluida
en el inserto;

e Uso pediatrico si el producto lo requiere;

e Precauciones y advertencias;

e Condiciones de almacenamiento;

e Método de esterilizacién, puede ser en pictogramas;

e NuUmero de lote;
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Nombre del laboratorio fabricante, bajo licencia, control y otras que
determinen las responsabilidades de fabricacion, control vy
comercializacion del producto y la respectiva ciudad y pais de cada
uno de ellos.- En caso de producto envasado y/o ensamblado de una
firma distinta al fabricante, debe declararse el nombre de cada uno,
ciudad y pais indicando su condicion de participacion. En la etiqueta
interna se acepta el logotipo del fabricante y puede omitirse el
nombre de la ciudad;

Fecha de elaboracidn y expiracion (puede omitir fecha de elaboracion
en la etiqueta interna);

NUmero de registro sanitario; y,

Condicién de venta segun el caso.

2. Los dispositivos médicos con fines de registro sanitario se clasifican en

funcién de uso y su nivel de riesgo. En funcion del uso se clasifican en:

activos, invasivos y no invasivos.

ACTIVOS:

1. Dispositivo médico activo terapéutico
1.1.- De uso pasajero

1.2.- De uso a corto plazo

1.3.- De uso prolongado

2. Dispositivo médico activo para diagnostico
2.1. De uso pasajero
2.2. De uso a corto plazo

2.3. De uso prolongado;
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INVASIVOS

1. Dispositivos médicos invasivos de tipo no quirdrgico
2. Dispositivos médicos invasivos de tipo quirargico
2.1.- De uso Unico

3. Dispositivo medico implantable
3.1.- De uso pasajero
3.2.- De uso a corto plazo

3.3.- De uso prolongado; v,

NO INVASIVOS Dispositivo médico: auxiliar médico. Por el nivel de
riesgo se clasifican en:
v RIESGO | Incluye los dispositivos que presentan un grado
muy bajo de riesgo.
v" RIESGO Il Incluye los dispositivos que presentan un grado de
riesgo moderado.
v" RIESGO Il Incluye los dispositivos que presentan un elevado
potencial de riesgo.
v RIESGO IV Incluye los dispositivos considerados los mas
criticos en materia de riesgo. El fabricante debe respaldar con
la respectiva documentacion cientifica, el grado de riesgo que

le asigne al dispositivo médico (Sanitario, s.f.).
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4. CAPITULO IV: LOGISTICA DE IMPORTACION
4.1 Proceso de Importacion
La importacion de los equipos médicos se realizara bajo el “régimen 10” que es
‘régimen a consumo”, ya que este nos permite ingresar el producto legalmente
al pais y podra circular libremente una vez satisfecha la obligacion tributaria

aduanera y sera considerada mercancia nacionalizada.

4.2  Flujo del Proceso de Importacion

'e ™

Detectar la Identificar el Contact_ar glcs - -
. posibles Solicitar cotizaciones
necesidad mercado meta
proveedores

=~ =~ =~
Seleccionar medio Realizar orden de Seleccionar Seleccionar
de transporte compra INCOTERM proveedor

N

Contratar seguro

N

N

-

Contratar un agente
de aduanas

L —

Entrega de la
mercancia

N

Realizar Declaracién
Aduanera de
Importacion

Pagar liquidacion

| ——

Autorizacién de
salida

Aduana realiza el
Aforo

Figura 5. Flujo de proceso

4.3 Requisitos y Tramites de Importacion

Toda persona natural o juridica puede realizar importaciones, esta pueden ser
ecuatoriana o de otro pais, siempre y cuando estén registradas dentro del
sistema ECUAPASS y aprobado por la SENAE.
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Para poder llevar a cabo una importacion es necesario seguir una serie de

pasos que se detalla a continuacion:

4.3.1

Lo primero que se debe tener es el Registro Unico de Contribuyente
(RUC) en el Servicio de Rentas Internas (SRI).

Adquirir el Certificado conocido como TOKEN, este es digital para la
firma electronica y autenticacion y es otorgado a través de las

siguientes entidades:

v" Banco Central del Ecuador: http://www.eci.bce.ec/web/guest/
v Security Data: http://www.securitydata.net.ec/

Registrarse en el Portal de ECUAPASS como importador
(PROECUADOR, 2014)

¢, Como se obtiene el Registro de Importador ante la Aduana del

Ecuador?

Lo primero que se debe hacer es registrarse en el portal de ECUAPASS:

(http://www.ecuapass.aduana.gob.ec)

Aqui se podra:

4.4

1. Actualizar base de datos
2. Crear usuario y contrasefa
3. Aceptar las politicas de uso

4. Registrar firma electrénica

INCOTERMS

Términos de Comercio Internacional "Incoterms" son reconocidos

internacionalmente como términos comerciales estandar que se utilizan en los


http://www.eci.bce.ec/web/guest/
http://www.securitydata.net.ec/
http://www.aduana.gov.ec/contenido/procImportar.html
http://www.aduana.gov.ec/contenido/procImportar.html
http://www.ecuapass.aduana.gob.ec/
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contratos de compra-venta para asegurarse de que el comprador y el vendedor

sepan:

e Quién es responsable de la mercancia en cada paso durante el

transporte”

e “Quién es responsable del coste del transporte de las mercancias,

incluyendo seguros, impuestos y derechos

e Desde donde los productos deben ser recogidos y a donde seran

transportados.
(PROECUADOR, 2014)

Para motivos de este estudio vamos a utilizar el Incoterm FOB “Free On Board”

que traducido a nuestro idioma significa “Libre a Bordo”.

> Incoterms® 2010

E| Exwonks
FRANCO FABBRICA

B e cannier =
FRANCO VETTORE

FREE ALONGSIOE SHIP
F| runco uneo sorco

FREE ON BOARD

ON BOARD
FRANCO A BORDO

Bl cosrano FrexcHT
COSTOENOLO

>

COST. INSURANCE AND FREIGHT
COSTO. ASSICURAZIONE E NOLO

="
4
>

CARRIAGE PAID TO
TRASPORTO PAGATO FINO A

CARFIAGE AND INSURANCE PAID TO.
TRASP. E ASS. PAGATI FINO A

rrrrrrrrr

DELIVERED DUTY PAID oo
RESO SDOGANATO

[0 EBworc

DELIVERED AT TERMINAL
RESO TERMINAL

DEUVERED AT PLACE
B reso non socamuto

Figura 6. Incoterms 2010
Tomado de: (Normativo, s.f.)

\S/C GROUPS - CATEGORIE FONDAMENTALI EXPENSES AN PISKS o b Bicortaiions EXPENSES AND RISKS
. SPESE E RISC . SPESE E RISCH

EX WORKS - FRANCO FABBRICA
= [d] Wx(«ylﬂ«
B FreE- sRANCO SELLER'S OBLIGATIONS Sdoganamento in imponanions BUYER'S OBLIGATIONS

OBBLIGH VENDITORI OBBLIGHI CAMPRATOR

§ canmace - RasroRTO
1 x T 1 speciies the ckgaton 10 stpulate o reGht Contract  (r) s spocifes the power 15 tipulate tho ineght contract A M8 apocites

DEUVERED - CONSEGNATO Indica 'abbligo & stipulare & contratto o raspor: Incica la facolta & stigulare il Contratto & baspono Indica ' obbiigo & stoulare

oI | by the Chamber of C acc)
S CARRIER ALONGSIDE ON BOARD BORDER ARRIVAL Quay DESTINATION'S BUYER'S
STABILIMENTO  VETT SHIP A BORDO FRONTIERA ARRIVO BANCHINA PLACE WARENOUSE
BANCHINA LUOGO DI MAGAZZINO PRINCIPY
DESTINAZIONE COMPRATORE TRANSPO
e Dl B O W s @y g B
. o o

AGAEED PLACE
LUOGO CONVENUTO

AGREED PLACE
LUOGO CONVENUTO

ENBARCATION'S PORT
PORTO D'IMBARCO

ENBARCATION'S PORT
PORTO DIMBARCO

DESTINATION'S PORT
PORTO DI DESTINAZIONE
DESTINATION'S PORT
PORTO DI DESTINAZIONE
DESTINATION'S PLACE
LUOGO DI DESTINAZIONE

DESTINATION'S PLACE
B | /05O U1 DESTINAZIONE

DESTINATION'S PLACE
LUOGO Dt ()(‘-HNA?M

DESTINATION'S PLACE
LUOGO DI DESTINAZ) 0&

DESTINATION'S PLACE
LUOGO D msmuw

the obigation o stipulate the insurance contract

# contratto & assicurazions
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FOB (Libre a bordo): Es un término de negociacién utilizado cuando se

transporta la mercancia por barco, sea maritimo o fluvial. Aunque es un término

para uso en barco también es muy utilizado en transporte aéreo ya que es el

incoterm mas comun y por lo tanto el mas utilizado.

El vendedor cumple con su obligacion de entrega cuando la mercancia ha sido

puesta sobre el medio de transporte seleccionado por el comprador. El

vendedor tiene que despachar la mercancia de exportacion.

441

4.4.2

Responsabilidad del Vendedor en FOB

Abastecer de la mercancia de acuerdo a la factura o el contrato de
venta, tiene que tener la licencia de exportacion y la autorizacion oficial,
y realizar los tramites aduaneros para la exportacion de mercancia.
Entregar la mercancia al medio de transporte seleccionado por el
importador.

Solventar todos los gastos hasta entregar los productos a bordo del
medio de transporte seleccionado. Los servicios a pagar son: maniobras,
cargas, descargas, desaduanamiento de exportacion, manejos en el
puerto y carga al avion.

Realizar el despacho de exportacion a través de un agente aduanal (en
algunos paises no es obligatoria la figura del agente aduanal).
(PROECUADOR, 2014).

Responsabilidad del Comprador en FOB

Pagar lo que esté en el contrato de compra y venta, adquirir licencia de
importacion y la autorizacién oficial, y cumplir con las formalidades
aduaneras para la importacion de la mercaderia.

Contratar transporte para recibir la mercaderia.

Pagar el flete y los tramites de importacion.
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e Contratar un seguro para cubrir el riesgo durante el transporte de las
mercancias hasta las bodegas del importador.
(PROECUADOR, 2014)

4.5 Agente de Aduanas

El Director General del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, otorga
la licencia a una persona natural o juridica y le faculta el despacho de las
mercaderias, siempre y cuando firme una declaracién aduanera donde
se establece el reglamento donde se establece los honorarios asignados
por la aduana del Ecuador. La licencia otorgada dura por 5 afos, la cual

puede ser renovada por el mismo plazo. (INEC, 2016)

En los despachos de mercancias en que intervenga el agente de aduana es
responsable solidario de la obligacion tributaria aduanera, y no sera

responsable por la valoracion de las mercancias.

4.6 Ingreso en el sistema ECUAPASS

El agente de aduanas al estar registrado en la SENAE, debera realizar la
transferencia de datos de la importacion con el régimen 10 a consumo y

consiguiente ingresar al sistema ECUAPASS.

4.6.1 Documentos de acompafiamiento

Son aquellos documentos de control previo que se tramitan y aprueban antes
de la salida de la mercancia y son presentados de forma fisica y electrénica
juntamente con la Declaracion Aduanera de Importacion. Art. 72 Reg. COPCI
(COPCI, 2011)

4.6.2 Documentos de Soporte

Son documentos originales, que contienen la Declaracion Aduanera de

cualquier régimen. Estos documentos pueden ser fisicos o electrénicos y
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reposan en el archivo de aduanas y después de la transmision de la
Declaracion Aduanera, esta bajo su responsabilidad de acuerdo a la Ley. Art.
73 Reg. COPCI. (COPCI, 2011)

e Factura comercial o documento que acredite la transaccion comercial
e Documento de Transporte

o Certificado de Origen en caso de ser necesario

Para este proyecto no es necesario el Certificado de Origen debido a que no

tenemos un acuerdo comercial con China.

4.7 Cubicaje de la Mercancia

Esta es la accion de calcular las dimensiones de la mercancia para poder
optimizar el espacio en el contenedor y asi saber cuantas unidades se podra
ubicar dentro de este para la importacion o exportacion.

4.7.1 Dimension del pallet americano

Es una estructura plastica o madera que facilita el traslado de la mercancia al

momento de cargar de un lado a otro sea esto con una grda hidraulica o con

carretillas elevadoras.

2m

s : o

1.2m 1.2m 1.2m

Figura 7. Pesos y medidas de la paletizacion
Tomado de: (cheapcouriersuk, s.f.)
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Figura 8. Medidas Pallet americano

Tomado de: (ilovepalets, s.f.)

Para este proyecto vamos a utilizar una paletizacion Full debido a el nUmero de

cajas y el peso de las mismas.

4.7.2 Dimension de la caja

339cm Alto

¢

55cm Largo

27cm Ancho S

Figura 9. Medidas del carton master
Tomado de: (ilovepalets, s.f.)




4.7.3 Foérmula para Cubicar

4.7.3.1 Dimensiones del Pallet y el Carton

Tabla 8. Calculo para paletizar

30

ALTO LARGO ANCHO
PALET 0.15 1.20 1.00
CARTON 0.39 0.55 0.27
TOTAL 2.1818 3.7037
BASE 2.1818 * 3.7037 8.08 cartones
ALTURA 2.40/0.39 6.1538

Tomado de: (TRADEMAP, s.f.)

Como resultado nos da 7 cartones en la base del pallet por 5 de alto debido a

gue sobrepasa la altura del contenedor, nos da como resultado 35 cartones por

pallet con un peso neto de 175 kg.

Debido a que el palet tiene 15 cm. de alto entra perfectamente en un

contenedor de altura estandar (240 cm.)

4.7.3.2 Calculo en metros clbicos

Tabla 9. Calculo en metros cubicos

VOLUMEN DEL
CARTON

CALCULO

METRO CUBICO

55cm. x 39 cm. x 27 cm.

55 x 39 x 27 / 1000000 = 0.0579155 m3 x

35

2.02 m3

VOLUMEN DEL PALET

CALCULO

METRO CUBICO

120 cm. x 15 cm. x 100
cm.

120 x 15 x 100/ 1000000 = 0.18 m3 x 1

0.18 m3

TOTAL

2.20 m3




4.7.3.3 Calculo en kilogramos

Tabla 10. Calculo del peso

CARTON CALCULO PESO KG.
5 kg. 5kg. x 35 175 kg.
PALET CALCULO PESO KG.
25 kg. 25kg. x 1 25 kg.

TOTAL 200 kg.

4.7.4 Calculo del seguro

31

Art. 74.- Péliza de Seguro como parte de la Declaracion.- “De conformidad con

lo dispuesto en el Articulo 110 del Codigo Organico de la Produccién, Comercio

e Inversiones, el valor pagado en razén de seguro de transporte constituye

parte de la base imponible para el pago de los tributos al comercio exterior”.

Tabla 11. Calculo de la prima

Tomado de: (TRADEMAP, s.f.)

Tabla 12. Célculo del pago a la aseguradora

VALOR DE LAS MERCANCIAS $ 14000.00
FLETE $ 2000.00
TASA DE SEGURO 0.94%
PRIMA NETA $ 150.40

VALOR A PAGAR SEGURO

PRIMA 150.40

D. EMISION 0.50

SBS 3.5% 3,50% 5.26

SEG.CAMP. 0,50% 0,75

IVA 14% 21.96

TOTAL 178.87

Tomado de: (TRADEMAP, s.f.)
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Art. 110.- Base imponible.- “La base imponible de los derechos arancelarios

es el valor en aduana de las mercancias importadas. El valor en aduana de las

mercancias sera el valor de transaccién de las mismas mas los costos del

transporte y seguro, determinado segun lo establezcan las disposiciones que

rijan la valoracién aduanera”.

La valoracion en aduana es el procedimiento aduanero que se utiliza para

determinar el valor en aduana de las mercancias importadas. Si se aplica un

derecho advalorem, sera preciso determinar el valor en aduana para calcular el

derecho a pagar por el producto importado.

Tabla 13. Determinacién del valor en aduana

PRODUCTO PRECIO UNIDADES FOB
UNITARIO
Aparatos de diagnéstico de 400.00 35 14000.00
visualizacion por resonancia
magneética
4.7.6 Liquidacion Aduanera
Tabla 14. Liquidacion
FOB 14000
FLETE 2000
SEGURO 0.94% 150.40
BASE IMPONIBLE 16150.40
AD VALOREM 0,0% 0
FODINFA 0,50% 80.75
IVA 14% 2261
TOTAL 18491,75
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4.7.7 Tributos a pagar

Tabla 15. Cuadro de tributos

FODINFA 0,50% 80.75
IVA 14% 2261
TOTAL 2341.75
IMPUESTOS

4.7.8 Otros gastos

Tabla 16. Valores adicionales a pagar

AGENTE DE ADUANAS 183.00
BODEGA TEMPORAL 75.00
TRANSPORTE

INTERNO 50.00
ISD 5% 700.00
CARGA/DESCARGA 20.00
TOTAL 1028.00

4.8 Cuadro de utilidad

Tabla 17. Cuadro de la utilidad generada

BASE IMPONIBLE 16150.40
TRIBUTOS 2341.75
OTROS GASTOS 1028.00
TOTAL 19520.15
PRECIO UNITARIO 35 557.72
UTILIDAD 40% 223.09
PVP 780.81

4.9 Transportey Logistica

Es muy importante que un cliente reciba su mercancia a tiempo, ya que de lo
contrario se pierde los clientes si se entrega una mercancia fuera de tiempo o
en mal estado. Debido a esto es muy importante la coordinaciéon de los
procesos necesarios para que en cliente reciba a tiempo se mercancias y esto
se lo conoce como logistica, y el transporte es una pieza fundamental para el

proceso de logistica.
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4.9.1 Transporte Aéreo

El transporte aéreo es rapido y debido a eso es muy utilizado para mercados
poco accesibles y para transportar productos de gran valor en relaciéon a su
peso. Es el medio de trasporte més caro, y el més eficaz ya que no demora y
no le roban.

Su logistica y uso es sencillo y menos complejos, a continuacion de detalla su

proceso:

e Se entrega la mercaderia en el espacio reservado para esta.

e Unavez que llega la carga, se avisa al receptor para que la recoja.

Las desventajas son las dimensiones de peso y tamafio, con respecto al
tamafio son las puertas de acceso de los aviones; y con respecto al peso

maximo por zona.

La International Air Transport Association (IATA), rige las tarifas

internacionales, debido a la competencia, estas ofrecen descuentos especiales.



Las mayores empresas de carga aérea en el munde

Rango Empresa Pals _!.'II'IE: = E;mmmu =
1 redEx Estados Unetos 15145 51
2 UPS Estadios Unitas 9.341 23
3 Rarean Air Corea del Sur a.764 (13
4 Luffianss Alemania 8.091 £4
5 Singapars Arlines Singapur 733 51
[ Atlas Air'Polar Air Estados Unastos FNEL] n'd
7 ICathay Pacific Heng Kang 6914 7
g IChina Airlines Taiwan 6.033 10
E] Air France Francia 558 E.1
10 Cangols Lxemiowmo 5.237 1.7
11 EVA i Taiwan 5160 =24
12 Emirales Emiratos Arabes Unidos 5.02r 133
13 Sntish Almways Heing Unido 4733 =07
14 KM Holanda 4703 12
15 Japan Airlings Japan 4673 -23
1E Martinair Holanda 3.712 LL
17 Northwest Aidines Estados Unetos 3248 1.2
1B Air China China 3194 17E
13 Asiara Airlines Corea del Sur 2322 20,1
20 American Airlnes Estados Unstos 2840 1.2
21 Malaysia Airlines Mzlasia 2593 05
22 LAN Airlimes Chils 2575 TE
23 United Airlines Estados Unitos 2560 =34
2 Janias Australia 2502 55
2 IChina Easbem China 2422 TE
2 MNippon Gamo Airlines Japon 218 -2
i Thai Airways Tailangia 2107 52
Fd China souihem hina TA0C 7.0
2 Kalitia Air Eztadoz Unidos 1737 =170
an Defta Air Lines Estados Unitos 1.700 —34

Figura 10. Principales empresas de carga a nivel mundial

Tomado de: (Globales, s.f.)
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5. CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Analisis del cumplimiento de los objetivos planteados

5.1.1 Investigar para llegar a determinar el marco teorico

Se recolecto toda la informacion necesaria para alcanzar el primer objetivo y

determinar la factibilidad del mismo.

5.1.2 Analizar el sistema de salud privada

En conclusién tenemos que dada la situacion econémica del pais, es factible
equipar a los consultorios y pequefas clinicas de salud privadas dadas las

deficiencias de la salud publica.

5.1.3 Equipos meédicos de diagnoéstico al alcance de todos

Dado el bajo costo y el facil manejo de los equipos médicos, se cree factible la
posibilidad de que personas naturales tengan en sus hogares equipos médicos
de diagnostico para poder controlar enfermedades pre existentes o0 para

simplemente poder detectar una anomalia de salud con anticipacion.

5.2 Comprobacion de la hipotesis planteada

Con la informacion recopilada en la elaboracién de este proyecto se pudo
determinar una cadena logistica a seguir para optimizar tiempo y dinero y asi
lograr la importacion de los equipos médicos de diagndstico desde China hacia
Ecuador, permitiendo llegar al consumidor final a un relativo bajo costo

tomando en cuenta la versatilidad de los mismos.

La investigacion se realizé tomando informacion de primer orden en paginas
web de comercio internacional, por lo que podemos asegurar la veracidad de la

hipotesis planteada.



37
5.3 Otras conclusiones relevantes
Tomando en cuenta que el Ecuador es un pais tecnolégicamente limitado, se
podria decir que es necesaria la importacion de estos equipos meédicos de
diagnéstico.

54 Recomendaciones

Para la ejecucion de un proyecto siempre es necesario tomar en cuenta toda la

informacion pertinente para ver si es factible la importacion.

Conocer el producto con todas sus caracteristicas es importante para la
importacion para poder realizar la clasificacion arancelaria y no tener

problemas al momento del levantamiento de la mercancia.

Es conveniente realizar la importacion en mayor volumen para reducir los

costos de las mercancias (a mayor cantidad, menor valor).
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ANEXO 1. Certificado de conformidad
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ANEXO 2. Certificado de conformidad
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ANEXO 4. Certificado de conformidad

CERTIFICATE

Of Conformity
Low Voltage Directive 2006/85/EC

Raogistration No.: ATOB0B641S

Report No.: 2008087018

+  GZ Marry Beawy Ce, Lid.
ADD: No 1 2)iengon North Frst Road Bayun District, Guangeou City, China

1 Mwuothepy

: Model No, i MB-PZAG MD-PZAS
TradeMark : NA.
Rating 1 220280Y~, 50Hz, 40OW, Claan |

Teot Standords  :  EN 50156:2003+A1:2006
EN 60335-1: 2002+ A1:2004+A11:2004+ A12: 2008+ A2: 2000

The cort¥icate of conformity is based on an evaluation of a sample of the above mentioned
product. Technical report and documentation are #t the applicant's dispeaal. This is %o
cortify that the tested sample & in conformity with all revision of Annex | of Council
Directive 2006/85EC, in s latest amended vorsion, referred 10 the Low Voltage Divective,
The certificate does not imply assesament of the series-production of the produst and
does not permit the use of lad's logo. The applicant of the certificate s acthorited 1o use
this cectificate ia coanection with EC declaration of confoemily to Annex ¥ of the Diroctive,

The CE Marking may only be used if all relevant and
effoctive EC Diroctives aro complied with

Anbotek Compliance Laboratory Limited
. Langleng Butding, Xefa Rood Nodth, Hitoch Industral  Tof: [B5)755-26014771
Park, Nasshen District, Sherzhen 518057, China Emoim: (B5)755.26014
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ANEXO 6. Factura comercial
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ANEXO 7. Cotizacién seguro
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Anexo 8. Reglamento Técnico ecuatoriano RTE INEN 186

Ho. 14324
HINIZTERIZ DE INDUSTRIAT ¥ FRODUCTIVIDAD
SUB2ECRETARLA DE LA CALIDAD
CONHIIDERANDC:

Que de conformidad con o dspusshoy en & Aftlculo 52 de |a ConsShecion de i Repoblica disd
Eousdor, fLas personas Seren d=mecho g disponsr de blenes v sendoios  oe dobma caldad ¥ @
siegidos cor Wberad, asl como @ una informacidn preciss ¥ No Sngafosa scbre sy confenide ¥
carachenicas”

Que &l Profocoio de Adiesion de la Repdblica del Ecuador &l Aossrdo por el que = esiablece 3
Crgantzackin Murdal del Comercio — OMC, s& publicd en & Regisiro Cfclial Supbsmenbs Mo, 853 del
2 de enero de 1596;

Sue ol Aogerdo de Obsthodos Téonicos al Comerncio - AOTC de la MG, =n s Arioulo 2 esiablecs
las dsposicones sobre la elaboracikin, sdopcldn ¥y aplicadion de Regiamenios Ténioos por
InsStuciones dei goblemo oeniral ¥ s noEficaciin a los demas Miembros;

Clus s= deben fomar sn ooents ks Declsionss y Recomendsclonss adopisdss por o Comibe de
Oibstatulos Tacnikcos &l Comertio de 3 OMC;

Que el Anexo 3 de Acuends OTC eshbéece & Codigo de Busna Conducta para la slaborsckon,
adopcién y apboacion de mormas;

Que |a Declsidn 376 de 1995 de la Comisitn de la Comunidsd Andine ored = “Esiema Anding de
Hormalkexckdn, Acreditacidn, Ensayos, Cerfficackdn, Reglamentos Téonkos v Mefrologl®, modSoxdo
por la Decision 419 del 30 de jullo de 1557

Que |3 Decislidn 562 de 25 d= Junio de 20032 de la Comision de & Comunidsd sndina esiablece 3s
"Direcirices para |a elaboracion, adopodn y aplicacion de Reglamenios Tacnims =n los Falses
Mismbos de la Comunidad Anding ¥ & rivel comuniano®;

SQue mediante Ley Mo, 2007-76, publcxds en & Supiements del Registo Oficlsl Mo, 26 del 22 de
febrero de 2007, reformasds em la Mosena Disposickdn Reformalora ded Codigo Crganico de &
Producdidn, Comenio & Iersiones, publicado & e Regisiro Ofidal Suplements Mo, 3591 del 29 de
dickembre d= 2010, consthuye = Sisterma Ecualordano de la Calldad, que Hene como oblebvo
establecer & marco Juridico destrasdo a: 9] Reguiar ks principlos, policas ¥ emdicaces relacionacos
con fas acividades vincWadas oon 3 svaitacion o i oonfrmicad, que faciie of cumpimisale o oS
compromises Mfemacionales o0 osfa malens; N Gamnfzar o complmisndo g fos dermohos
cludadancs relcionados con Ay Sseguricad, A profecoidn de A wida ¥ B saind fomana, aamal
vepefal b pressnvacdn del medc amblenfe, B prodecckn o consumidor confm prdciicas
engafiosas ¥ i@ comecckin p sancidn de esias pricicas; v, i) Promover & Infentivar fa cutiwa d= @
calidad p & melvamismdo ge fa competthidad on & sarfedad scvatoriana

Sue & Insthuin Ecusiodano de Mormalzscion, INEN, de aousrdo 3 |22 funcones determinadas &=n =
Arficulo 15, Beml b) de b Ley Mo, 2007-T6 del Sktema Ecualoiano de s Calldsd, reformada en b
Hicwena Disposiciin Reformalona del Codigo Crganioo de |3 Procdwccidn, Comendo & inversiones
publicado en el Regisino Ofical Supdemenio Mo, 351 del 29 de didembre de 300, ¥ siguendo =
rémibe regiameniano establecids en & Afkculc 29 inclso primero de B misma Ley, en domde
manifiesty gue:"La regiameniacion MPooka compmende @ elabomcon, Jdopcidn ¥ aplicackin d=
replamenics onkos recesanos para precavieiar s oblefivos relcionados con la sepuoddad e
salud ge fa wida humana, animal i vepetal, b preservacin dell medic amblsme v o prodeccidn gel
oonswNdor confra priciicas engaftosrs® ha formulado e Reglamenio Teomioo Ecusioriano RTE IHEH
188 FEQUIPTE ELECTROMEDICGDE™,

Que en comformidad com el Artiouio 2, momersl 292 del Acuerdo de ObsBculos Técnicos al
Comertio de la O&8C y &l Afilculo 11 de la Dedsién 552 de la Comision d= la Comunided Andina,
CAN, esie proyecio de Reglamento Técnico fue notficado a & GAN & 07 de abril d= 2014 y a la ORAC

AT Piging ! de &

49



50

fu= mofficado el 25 de abrl de 2044, a ravés del Punio de Contacio y a b fecha se Fan cumpldo: los
plazos preestablecidos para esie sfecio ¥ no 5= han reclbido cbservaclones;

Qe medisntz informe TEonico-Juridico comlsnido: =n la Mabiz de Revision Mo, defecha  de .
se sugrid proceder 3 la aprobacion Y oficiallzacion del Reglmentc matera de esta Resoludidn, el
cual rcomiends aprobar Y ofSdalzar con & cardcher de CELIGATORIO & Reglamenio Técnico
Erustorians RTE INEM 188 “*EGUIFDE ELECTROMEDICOE™,

Sue e conformidad con B Ley diel Skslema Ecuaiodano de B Calidad v su Reglamenio Semeral, =1
Minkst=no de Indusfixs y Produciividad & b instfucida reciora del Sisiemia Ecusloriano de |a
Calidsd, =n oorsecuencla, == compstenbs pora aprobar y oficallar = Reglymenic Técnico
Epusforians RTE IMEN 128 “EQUIPCSE ELECTROMEDICOED, medank tu promuigackn en s
Fegisiro Oficial, @ fin de gue exista un usio equibrio de IMsEses anme provesdores: ¥ DoRSsumdores;

Sue medlante Aoserdo Minisienal Mo, 11448 do 25 de noviembre de 2041, publicado en 2| Reglsto
Oficlsl Mo, 252 ded 19 de dicemibre de 2041, se delega & la Sulbrsscreiaria de b Calldad b faculiad de
aprobar y oficialzar os poyecdos de mormas o replamenios tdcnioos y procedimienios de eaabescidn
de |a conformidad propuesios por = INEM 20 #| Ambio de su competencia de comformidsd con o
previsio en la Ley del Sisiema Ecuaioiano de b Calldsd y =n su Reghmento General ¥,

En sericio de s facultades gue = concede B Ly,

REBUELVE:

ARTICULD 1.- Aprobar y oflalallzar con & cardcter de OBELISATORID & sigulente:

REGLAMENTO TECHICD ECUATORIAND RTE INEN 188
“EQUIFDE ELECTROMEDICD 2™,

1. OBJETD

11 Estkr Regament Témico estabiece oz requisitos generies pam & seguridsd basica,
furcioramienio esencial ¥y compatibibdad seciormmprdiics de os eguipos ¥ ssiemas sedromedicos,
con e objeto de proteger @ vida y seguridad de |as personas y prevenir pracices gue pesden inducir
a emor o crear confusisn al usuaro.

2. CAMPO DE APLICACION

2.1 Esi= Reglaments Témioo se apica & los equipos v sisbumas slecinomddioss gue se comerclalosn
en el Ecuador, sean ssices, de fabricackie rascional o Importados.

2.2 Esics producios se encusniran comprendidos &n la sigulenis dasificackin arancelaria:

CLASIFTCACION DESCAIPCMIN

EsRE] Inctrumanios. ¥ aparatce de medlaine. olrugha,
pdondolegla o websrinara, Inoluldoc loc de
pentelografia v demac aparsioc slsciromsdioos,
G| GO oG [ ¥IGUAlEG.
20155010 - - Becirom&dicns

3. DEFIMMAOMESR

3.1 Para efecos de aplicacion de esie Reglamenio TAcnioo s&= adopian s definiciones conbempiadas
en kxs normas |EC S0E01-1 & |EC 50501-1-I wigentes y adermdes la sigulenbe:

3.1.1 Provesdor. Todas persona natural o juddica de cardicier pobdoo o privado gue dessmolls
actividsdes o= producdon, fabriacken, mportacdn, consuccliin, distbucken, akguller o
comencialiracdn de blemes, asi como prestacion de serdickos a consumidones, por s que s= cobre
muaTT Paping 7 de §



precio o tarfa. Esita definicldn induye= a quienes adguieran bleres o sendicios para Inbegrarios &
procesos de produccidm o Fansiormackdn, asl como & guismes presien senvicios pdblicos por
delegacitin o concEsiin.

4, REQUIZITDE DEL PRODUCTD
4.1 Equipoe ¥ clchamac sleviromédioos
4.1.1 Los squipos ¥ skiemas siscromiédicons deben cumpdr oon los nuguisios ssbiscidos = las nomas
|EC- 80 -1 & IEC S0601-1-2 vigenies.

6. REGUISITCE DE ROTULADS

6.1 El rotulado de ks prosducios contemplados en sshe Regiamenio Taonkco deben cumplr oon ko
esiablecido en 35 rormas IEC E0E0T-1 = IEC S0801-1-2 vigenk=s.

6.2 La informacitn dal rolulsds debe estar on ldloma espalfiol, sin perjulcls de gue == pusda Inchar
esia informacidn en oros idkomias.

8. MUEITRED

8.1 El muesireo para i evaluadan de la oomiomidad de ios requisios de los producios. conbemplados
en =l presenie Reglamenin TEcnico, s& deben neallzar s=pin los procedmienios. =stableddos por =l
prganismo de cerfficackin de productos.

7. EMIAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD

7.1 Los métndos de =nsayo ulibados para verficar el complimieni de os requishos de os prodecins
coniempiados =n e=she Regiamenio TAonico =on los astablecidos =n s nomas EC 80E0-1 = IEC

E0E01-1-2 vigenies.

& DDCURENTOE DE REFERENCIA

8.1 Horma IEC 80501-1. Spuipos sleckomédicos. Pade - Reguisifos genasmabss parg A segunidad
bdziza p funcinamienin sesncial

8.2 Homa IBEC &0501-1-2. Equipos siscimmadions. Parme 10 Reguisitos genersies para B sepunidad
bdsica ¥ funcionamisnfc esancial Nonma coidemal Compatbildsd ssciomapnstica. Requisifos ¥
ARSI,

B.3 Morma 10 14971, Producios sanifanos. ApVcaclin Oe fa pestdn ge despos @ o producios
saniarics.

B4 Moma ISCVEC 17087 SEvaiuaciin oe ia combrmidas. Fundamesios de oemfioaciin de producios
¥ dieeciices apbcadies  ios =sguemas ce cermficackin oe progiocio®.

8.6 Moma Técnica Ecusiorams NTE IMEN—IBOQMNEC 170501 Twaluacidn g= o Conbemidad —
Deciamackin oo @ confbrmicad gel provesdior. Pavie 1) Reguistos Sensrghecs

B, PROCEDIMENTD PARA LA EVALUACEIN DE LA CONFOREIDAD
8.1 De conformidad com o que establece |3 Ley Mo, 2007-76 del Skshema Ecuatoriamc de |3 Calldad,
pregament= a la comercialzacion de los producios naconaks & mpoksdos oonfempisdos & Esie
Regiamemio Téonkcn, ks fabricani=s nacionales = imporfadiones deberdn demiosinar su cumpimienio &
ravis de un cerfficado d= conformidad de producto, expedids por un organismo de ceificacion de
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products acredEado o designado =n & pals, o por aguelios que se hayan emitido =n relacldn a los
acusmios vigenies de reconocimienio mutuo con e pals, de aceerdo & o sigulenbs:

aj Para prodecios Importzdos. EmEdo por un organksmo de cerffficadin de produchio acrediado,
cuya acrediiacidn sea rconocda por & OAE, o por un onganisTio de cerificadin de producio
designado conforme o =shablece la Ley del Sisiema Ecuioriano de b Calldsd.

b} Para productss fabricados a nivel nesslonal. Emitids por o onpanismo de cefffcacidan de
products acredExdo por &l DAE o designado conforme o esiabiece b Ley del Sisierma Ecusborkang o=
la Caldad.

8.2 Para la demostacion o= & conformidsd de os poducios contemplados =n esie Reglamemio
Témmico, los fabrcanies nacionales & importadonss deberdn demosirar su oumplimiento 3 ravds de B
presenmciin del cerificeds de conformidad segan s skpuisniss opchonsss:

B.2.1 Cerificado de oonformidad de produchio segan el Esguerma de Certificacion 1o establecido en i
nomma BOEC 17057, emitido por un onganismio de cefficacdn de producho [ver numeral 91,
IB=rales a) ¥ b de este Regamenio Ta&cnko]

B8.2.2 Cerifficado de conformidad de produchs segon = Esguerma de Cenficecion 5, esthabeckio en
nomma BOIES 17087, emitido por un onganismio de cefficackn de produchio [wer numeral 3.1,
IB=rales a) ¥ b) de esie Regments Taonico], al que se debe adinésr & Regisiro de Operadores,
establecido medants Acuerdo Ministerial Bo. 14114 del 24 de enero de 2004,

B8.2.3 Certficado de Conformidad de Primea Fame segon |3 rorma NTE INEN-IZDHES 170501,
debidamenis iegalizada por la Autoridad compeiente, 3l gue s= debe adjuntar io siguisnie:

a) Informe de srsayos del producho =mitdo por un boratorio soedisdo, cuya acredEackin s=a
reonocida por = SAE, qus demuesire k3 conformidad del produchs con sk Reglamenio Téonko o
su Equivalanis o

B} Informe de snsayos Ol producho emitido por = Bbomaone del fabricante gue demuesre B
comformidad d=l producio con esis Regiwmento TEmioo o Sy sguivalenbe, y gue S= sncuenins
detidamens legalizado por &l resporsable de laboratona.

Para el numeral 9.2.3, & Importador debe adjuntar & Registro de: Operadores esiablecido medianis
Aogerdo Ministerial No. 131194 del 24 de emero de 20794

En sshe caso, predio a la eacionallzacion de la mearcancla, o INEN O las Autoridsdes. d= Vigliancks y
Confrol competenies, == resarvan el derechio de neslirar & mussien, snsayes & Rspeccion de
rokulado, de conformidad con esfe Regiamento Témico, & cuaiguisr momenio, 3 cusnts y 3 cango
diel Tabricanb: o Imporador o Eoducio.

8.3 El cerifficado de conformidad de primera pamns == acepiard hastas que exisian onganis=os o=
pertificacion de mroducho v isboratorics de =nsayo, acnedEsdos o designados =n el pals de desiing, o
acreditsdo e el pals de origern, cuyas scrediacion e reconcckda por sl SAE.

8.4 Los produches o= Tabricackin nsclonal gue ouenben con 3elo de Caldad INEN o Cerificado o
Conformidad INEM, Esguema 5, no =si8n sujebos &l neguisho de certficado de oomformidad para su
comercialiacion.

10, AUTORIDAD DE VIGILANCIA ¥ CONTROL

10.1 D= conformidad con ko que sshbisce 3 Ley Mo, 2007-75 dal Sistema Enusforian de [a Calkdad,
® MipistEns de Indusriss ¥ Productvidsd ¥ las nstiuckonss dal Extado qus, &0 funcion o sus s
consStutivas Eengan fscutsdes ds fTscallzmcien y supervision, son s mosidsdes competentes para
fartuar l3s Isbores d= viglanda y control del cumplisisnio de ios requisios dad presents Feglasenng
TECRiCD, ¥ damandaran de ios Tabrcanies rackonaies = Imporadons de los productos condempiados
N msie Reglymenty TEonios |3 presentacan de los oartficedos de conformidad nespacheos.
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10.2 Las auioridades de vigilsncis el memcado sleroeran sus funcones de manery independlenis,
Imparcial y objetva, ¥ deniro del &mbio de sus compelencias.

11. REGIMEN DE 3AMCIOMES

11.1 Los provesdorss de esios producios gue IRCumplan oon o sstablecido = esie Reglamisnio
Témico rechirdn las sanclones previsias en la Ley Mo, 2007-76 dad Sisiema Ecuatorians de &
Calldsd y demas leyes vigentes, segon el fesgo gue mplgus pars b ususrics y ) grovedad del
Incumpliienio.

12. RERFOMEABILIDAD DE LOZ DROANIEMOS DE EVALUACION DE L& CONFORMIDAD

121 Los ompanismos de cerfificacin, Ebommrios o demds instancas gque hayan extendids
certificados de comformidsd o imformes de @boorio emdneos o ogue hayan  sdubersdo
delberadamenie o5 dalos de o emsayos de abormiono o de los  cerificados, Endedn
responsablidsd adminisirativa, chill, peral 3o fscal de scuendo con o establecido en la Ley Moo
2007-T6 del Siema Ecuabviano de s Caldad y demas eyes wipenies.

13 REVIZION ¥ ACTUALIZACKON

13.1 Con = fim d= manierner actuallzadas b dsposiclones de ashe Reglamenio Técnioo Ecuaioriamo,
# Imsttio Ecusiorians de Normalbmciée, INEN, b revisard &n oun plaen no mayor a3 onco (S) afios
contados a pardr de la fecha de su enirada en wigencla, pars ROpOoRT avances becnoldgioos. o
requisios adiclonales de sepuridad para la profeccidn de b osalud, |3 vids y el amblenke, de
comformidad con ko eshableddo e=n & Ley Mo, 2007-T6 del Ssferma Ecuaionans de 3 Calidsd

AATICULD 2.- Disponer al Instihnio Ecuatonanc d= Mormalzacian, INEN, que de comfonmidad con =
Aogerdo Minisisdal Mo, 11255 del 15 de julio de 2011, publcedo &n &l Regisiro ONclal Mo, £39 del 25
de Julc o= 2011, publque e Regiamento Téonioo Eoustorano RTE IMEM 188 “EQUIPDS
ELECTROMEDNCOS. REQUISITOS GEMERALES™. en la pigina web o= =sa InstSuckn
(. N ERCon. gol ech.

ARATICULD 3.- Esfe Reglamenio Téonios snirard =n vigenda tfanscumidos novent (S0 dias
calendario desde @ fecha de su prormaigacion e=n el Registo Oficlal.
COMUKIZUEEE Y PUBLIZUESE =n & Registro Oficlal

Caxdo =n Quio, Disrio Mefropoiano, 20140711

Hgs. Ana Elizabeth Cox Wicoones
JUEBSECRETARIA DE LA CALIDAD

mATT Piiging & de §

53



