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SINOPSIS

Resulta fundamental, en el drea de la salud piiblica, conocer la
estructuray dindmica del mercado farmacéutico ecuatoriano,
su segmentacion entre el sector puiblico y privado, asi como
su relacion con la demanda y oferta de medicamentos tanto
genéricos como de marca. Para esto, se realizd un estudio
descriptivo observacional con la informacion obtenida de
las bases de datos cientificos, institucionales, técnico-
administrativas y econdmicas disponibles. Ademds, se reviso
la informacion cientifica referente al mercado farmacéutico
ecuatoriano y regional a través de los buscadores PubMed
y Ovid. Los medicamentos de marca dispensados en el pais
corresponden 69,6% a marcas y los genéricos a 30,4%.
En Ecuador, del total de medicamentos registrados, 1 829
(13,6%) son considerados de venta libre y 11 622 (86,4%)
son de venta bajo prescripcion médica. De las ventas, 93,15%
corresponden a medicamentos de marca y solo 6,85% a
genéricos. EI 90% de las farmacias se hallan en la zona
urbana y solo 10% a nivel rural. EIl incremento de precios en
los 1iltimos cinco afios fue de 12,5% para los medicamentos
de marca y de 0,86% para genéricos. La dispensacion y
consumo de medicamentos de marca es 2,3 veces mayor que
la de genéricos. La mayoria de las farmacias se localizan
en la zona urbana, demostrando que existe una relacion
entre el poder adquisitivo y el acceso a los medicamentos. A
pesar de que la autoridad reguladora estipula que 13% de
medicamentos son de venta libre, aproximadamente 60% de
la poblacion accede a medicamentos sin prescripcion médica.

Palabras clave: economia farmacéutica, medica-
mentos genéricos; farmacias; Ecuador.
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El acceso a medicamentos es un indicador que se
utiliza para medir el nivel de vida de un pafs, ya que
refleja la eficiencia y fortaleza de un sistema de salud
(1). En la actualidad, el mercado farmacéutico en
Ecuador atraviesa cambios impulsados por el Estado,
en cumplimiento con su obligacién de garantizar el
acceso a la salud a toda su poblacién (2). Mediante
la aplicacion de las politicas de sectores estratégicos,
se ha logrado mejorar el acceso y la provision de me-
dicamentos a la poblacién usuaria de la red publica
integral de salud (RPIS). Este proceso le ha permitido
ahorrar al Estado, al lograr la reduccién del costo de
las medicinas mediante el impulso de la produccién
nacional de principios activos contribuyendo de esta
forma al cambio de la matriz productiva.

El abastecimiento de medicinas en Ecuador ha
tenido un proceso evolutivo marcado en los tltimos
cincuenta afos: histéricamente, algunos laboratorios
internacionales abastecian a unas pocas farmacias (3).
Mas tarde, y por normativas de gobiernos anteriores,
los laboratorios internacionales fueron obligados a
instalar una planta de produccién en el pais como re-
quisito para la comercializacién de sus productos. Esto
provocd la sustitucién de importacién de productos
terminados por la de materias primas y de empaque,
modelo que se mantiene hasta ahora.

En la actualidad, el mercado farmacéutico ecua-
toriano se caracteriza por un complejo sistema de
produccion, compra, distribucién y dispensacion de
medicamentos.

Diversos actores forman parte del “ciclo de vida
de un medicamento”, desde la investigacién, desarro-
llo, produccién, regulacién, comercializacion, dispen-
saciéon y consumo de los mismos (figura 1).

MATERIALES Y METODOS

Se presenta un estudio descriptivo observacional
para el cual se realiz6 una biisqueda de informacién
cientifica en Pubmed, Ovid y Google Scholar, con el fin
de obtener datos publicados en relacién al mercado far-
macéutico local, regional y mundial. Por otro lado, se
accedid a informacién del Instituto Nacional de Com-
pras Publicas, INCOP (actualmente Servicio Nacional
de Contratacion Publica, SERCOP), a bases de datos
del International Marketing Services (IMS), DataQuest,
Empresa Publica de Farmacos (ENFARMA EP) y del
Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP).

Los datos fueron almacenados en forma digital
en el programa Microsoft Office® en formato Excel,
mientras que las estadisticas descriptivas fueron rea-
lizadas usando el programa Sigmaplot versién 10 y
las referencias bibliogréaficas con el programa Zotero
version 4.0.11.
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FIGURA 1. Ciclo de vida de un medicamento
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Demanda nacional de medicamentos

La demanda de medicamentos en el pais esta
determinada por la prescripciéon de los médicos en
los servicios médicos privados, la atencién en la red
publica integral de salud (RPIS) y por los usuarios
(automedicacién).

La demanda nacional depende en forma directa
del precio del medicamento, el nivel de ingresos de la
poblacién, los mecanismos de adquisicion, la estruc-
tura de la oferta y a las regulaciones al acceso, manejo
y uso de los medicamentos, en el marco del perfil epi-
demioldgico de la poblacién (4-7).

Si bien la normativa ecuatoriana vigente dis-
pone la prescripcion de medicamentos genéricos
Unicamente por parte de un profesional médico u
odontélogo, no se realiza un control sistematico de
la dispensacién, en detrimento del uso adecuado de
medicamentos.

La demanda ecuatoriana de medicamentos no
tiene concordancia con el perfil epidemiolégico nacio-
nal ni las guias médicas adoptadas por la autoridad
sanitaria. El monto del mercado farmacéutico se ha
incrementado en los dltimos 5 afos en un 55%. De
acuerdo a la informacién del IMS, este ascendié a mas
de 1 100 000 de délares estadounidenses (USD) para
el 2011, lo que representa un gasto anual per capita de
14 USD (6, 8) (figura 2).

La capacidad que tiene la oferta para incidir
en el mercado estd establecida por las estrategias
de mercadeo de los productores y distribuidores de
medicamentos, que incluye, entre otros, la entrega de
estimulos a instituciones, prescriptores, distribuidoras
y farmacias (9-11). La estrategia utilizada por la in-
dustria farmacéutica y su relacién con el prescriptor
contribuyen a distorsionar la eleccién de los farmacos
seglin su costo-efectividad.

En la actualidad, y con la creacién de la creacién
de la Agencia de Regulaciéon, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA), la autoridad sanitaria nacional ha

FIGURA 2. Comportamiento del mercado farmacéutico
ecuatoriano en el periodo 2003-2012
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establecido una normativa que permitira regular de
mejor manera el mercado farmacéutico y la calidad de
los medicamentos en el corto y mediano plazos.

La situacién mundial no es muy diferente: la
Organizaciéon Mundial de la Salud ha descrito que
mas de la mitad de los medicamentos se prescriben,
dispensan o comercializan de manera inapropiada.
Esto genera un uso excesivo, insuficiente o indebido
de medicamentos de venta libre o de venta bajo pres-
cripcién médica (12).

En Ecuador, la Politica Nacional de Medicamen-
tos (PNM) estd orientada a universalizar el acceso a
medicamentos con el objetivo de asegurar la dispo-
nibilidad a toda la poblacién. El Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos, (CNMB) es un compendio
donde se encuentran los medicamentos que deben
estar disponibles en todas las dependencias publicas
(13).

La dltima revision del CNMB describe 397 prin-
cipios activos, presentes en 533 formas farmacéuticas
y 725 concentraciones diferentes (cuadro 1) (13, 14).

Oferta de medicamentos

En el ARCSA, se halla registrados 13 451 pro-
ductos catalogados como medicamentos, de los cuales
69,6% corresponden a medicinas de marca y 30,4%
a medicamentos registrados como genéricos (14, 15).

En el CNMB se clasifican los medicamentos
segln su uso terapéutico y el MSP establece las con-
diciones de venta de los mismos. De esta forma, se
comercializan bajo dos denominaciones: de “venta
libre” (OTC, over the counter medication) y los de “venta
bajo prescripcién médica” (prescription medicines) (14).

En América Latina, los medicamentos de venta
bajo prescripcién médica equivalen a cerca de 70%
de la oferta total, siendo el resto de venta libre. Esto
se diferencia del 18% correspondiente a la venta libre
a nivel mundial, 12% en Estados Unidos y Canada y
19% en Europa (1, 16, 17).

En Ecuador, del total de medicamentos regis-
trados (13 451), 13,6% son considerados como medi-
camentos de venta libre y 86,4% se venden bajo pres-
cripcién médica. De este tltimo grupo, 106 férmulas
farmacéuticas son medicamentos controlados por el
Consejo Nacional de Control de Sustancias Estupe-
facientes y Psicotrépicas (CONSEP) y representan el
14% de los medicamentos del CNMB y 354 medica-
mentos (3%), son de comercializacién exclusiva para
establecimientos, ya sea por su costo o por su comple-
jidad, (13, 18, 19).

Segtn el reporte de IMS sobre el mercado farma-
céutico ecuatoriano y basado en el estudio de mercado
de RECOMEX (20) en Ecuador, hasta 2010, 77% de
los pacientes compraban medicamentos que deberian
venderse bajo prescripcién médica (20).

Segun IMS, 46,33 % de la poblacién compra far-
macos varias veces al mes; 27,15% una sola vez al mes;
9,20% trimestralmente; 13,62% cuatro o mas veces al
afo y menos del 2,75% y 0,95% en ocasiones o no sabe,
respectivamente (20).
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El farmaco més vendido bajo receta médica a ni-
vel privado durante 2012 fue el salmeterol (Seretide®),
un medicamento para el tratamiento del asma. Por
otra parte, el producto mas comercializado sin receta
médica, es decir, autoprescrito, fue un antiinflamato-
rio, el etoricoxib (Arcoxia®) (20).

En los dltimos afios, el precio de los medicamen-
tos aument6 12%. Cabe resaltar que los medicamentos
de marca aumentaron 12,5% su precio, en tanto que
los medicamentos genéricos solo aumentaron 0,86%
(1,13, 18, 21).

En 2011, las ventas de los farmacos genéricos
crecieron 6,53% frente a 93,4 % de los productos de
marca. Es importante mencionar que la mayoria de los
medicamentos suele ser importado, lo que aumenta
las ganancias para las empresas multinacionales, que
se beneficiaron con este crecimiento desproporcionado
(cuadro 2) (20).

Segtn algunas referencias sobre los datos de la
Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos del Ecua-
dor (ALFE), alrededor de 86% de los medicamentos
comercializados en el pais se importan. Esto ocasiona
que, a pesar de que existe un crecimiento del capital
nacional, la brecha con los productos de origen en
el capital internacional se mantiene constante en los
altimos afos (20).

El gobierno actual ha dispuesto la creacién de
una secretaria técnica del Consejo Nacional de Fijacion
y Revision de Precios de Medicamentos que regula el
mercado de medicamentos (22). De esta manera, se
ha iniciado un proceso progresivo de regulaciéon de
precios a la industria farmacéutica que, sin embargo,
es susceptible de mejoras, en especial en el caso de los
productos de marca registrada.

Otro factor que influye sobre el incremento en
los costos de los medicamentos es el sistema de distri-
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bucién de farmacos existentes en el pais. Se sabe que
en Ecuador existen aproximadamente 6 000 farmacias,
cinco veces mas farmacias por habitante que en Chile
(cuadro 3) (23, 24). Es importante recalcar que 90% de
las farmacias ecuatorianas se encuentran en la zona
urbana y solo 10% a nivel rural. La poblacién rural del
pais constituye el 30%, lo que deja en claro la despro-
porcién de farmacias en la zona urbana (25).

El mercado farmacéutico ecuatoriano ha experi-
mentado un notable crecimiento en relacion a sus ven-
tas en los dltimos afios, pasando de 680,94 millones de
dolares en el aino 2007 a 1 142,49 millones de ddlares en
el afio 2012, lo cual representa un crecimiento de 56,6%
atribuido probablemente al incremento sustancial del
gasto publico sobre el sector salud (20, 26).

Segun los datos del SERCOP, las compras rea-
lizadas por el MSP en 2012 alcanzaron aproximada-
mente los 300 millones de dodlares, de acuerdo a los
requerimientos realizados por cada una de las unida-
des operativas.

En 2011, se realiz6 la Subasta Inversa Corpo-
rativa de Medicamentos (SICM 2011), herramienta
usada para trasparentar las compras publicas. Sin
embargo, en aquella SICM, alrededor de 30% de los
requerimientos de productos farmacéuticos del Estado
quedaron “desiertos” o sin ofertas, obligando de esta
forma a la adquisicién directa e independiente por cada
una de las unidades médicas publicas del pais, elimi-
nando el beneficio de ventas al por mayor (27).

Un ejemplo de esto es la atorvastatina, de la cual
se adquirié6 una cantidad equivalente a 35 millones
de ddlares en total. Esta cantidad se puede considerar
desproporcionada en relacién a la epidemiologia na-
cional y al requerimiento de otros medicamentos de
produccién nacional que han demostrado una mejor
relacién de costo-eficacia (28).

CUADRQO 1. Estructura y contenido del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos (IX Revision)

Cédigo Principios Formas
ATC? Descripcion activos solos (%) farmacéuticas (%)
A Tracto alimentario y metabolismo 7,6 7,9
B Sangre y 6rganos formadores de sangre 8,1 7,0
C Sistema cardiovascular 7,6 7,5
D  Dermatolégicos 3,8 3,4
G  Sistema genitourinario y hormonas sexuales 4,0 3,6
H Preparados hormonales sistémicos 3,1 2,7
J  Antiinfecciosos para uso sistémico 22,1 23,4
L Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores 14,7 12,9
M Sistema musculo esquelético 3,1 3,2
N  Sistema nervioso 11,6 14,0
P Antiparasitarios, insecticidas y repelentes 3,6 3,8
R  Sistema respiratorio 3,8 4,7
S Organos de los sentidos 4,0 3,8
Vv Varios 29 2,3
Total 100 100

Fuente: Consejo Nacional de Salud (CONASA), 2013 (13).

a Codigo ATC (Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system) es un indice de sustancias farmacolégicas y me-
dicamentos, organizados segun grupos terapéuticos. Este sistema fue instituido por la Organizacién Mundial de la Salud,
donde describe el porcentaje de principios activos independientes y las distintas formulaciones terapéuticas.
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CUADRO 2. Diez medicamentos mas comercializados? en Ecuador
en el periodo 2011-2012 (se mencionan las marcas registradas)

Productos comercializados

con receta médica

Productos comercializados
sin receta médica

2011 2012 2011 2012
1 Lipitor Seretide Ensure Arcoxia
2 Plavix Humira Apronax Kufer Q
3 Seretide Crestor Pharmaton Complejo B
4 Crestor Nexium Pediasure Fluimucil
5 Nexium Enbrel Mesygina Mesulid
6 Seroquel Remicade Neurobion Omezzol
7 Humira Abilify Mesulid Neurobion
8 Enbrel Lantux Arcoxia Doloneurobion
9 Remicade Mabthera Aspirina Abrilar
10 Abilify Cymbalta Unasyn Mesigina

Fuente: IMS 2011(20)

@ Se entiende por medicamentos mas comercializados, a los medicamentos mas
vendidos en todas las formas farmacéuticas establecidas.

CUADRO 3. Comparacion de la cantidad de farmacias en
relacion con la cantidad de habitantes en distintos paises de
Latinoamérica, 2008

Numero de
Numero de Poblacién  habitantes por
Pais farmacias (millones) farmacia
Ecuador 5915 13,6 2303
Colombia 19 068 45,6 2395
Uruguay 1250 33 2689
Argentina 12979 40,2 3103
Brasil 58 232 193,7 3327
Paraguay 1861 6,3 3412
Bolivia 2867 9,8 3440
México 31398 109,6 3491
Pert 8287 29,1 3519
Centroamérica 8 686 39,5 4548
Republica Dominicana 1980 10,0 5096
Venezuela 5246 28,5 5449
Chile 1798 16,9 9438

Fuente: Gobierno de Chile.

Industria local

Las importaciones de insumos, medicamentos y
materia prima para el sector farmacéutico ecuatoriano
ascendieron en el 2012 a mas de 1200 millones de
dolares segtin los datos del Banco Central del Ecua-
dor. La decisién del gobierno actual es aumentar la
participacién de la industria farmacéutica local y asi
tratar de sustituir las importaciones y diversificar las
exportaciones, ya que debido a la alta tasa de importa-
cién ya sea de producto final o materia prima, sumado
esto a los costos de distribucion, incrementan mas la
negatividad de la balanza comercial ecuatoriana (6).

De las ganancias generadas por el sector farma-
céutico ecuatoriano, solo el 14% retorna a la industria
local, conformada por 53 empresas. Los laboratorios
farmacéuticos locales han manifestado que trabajan al
40% de su capacidad de produccién (29). Sin embargo,
de estos laboratorios, solo 10% cumplen con normas
internacionales de buenas précticas de manufactura.
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Ademas, se sabe que la mayoria de la materia prima
incluyendo el material de empaque es importada, lo
que desfavorece atin mas a la balanza comercial.

En el afo 2009, el Gobierno Nacional crea por
Decreto Ejecutivo la primera y tinica empresa ptblica
de farmacos denominada ENFARMA EP, cuyas com-
petencias abarcan la investigacion, produccién, im-
portaciéon y comercializacién directa de medicamentos
de uso humano, veterinario e insumos agricolas. Fue
creada principalmente para abastecer las necesidades
del sector publico y de esta forma ejercer el papel de
regulador del mercado privado nacional.

Conclusion

Ecuador es un pais donde existe una demanda
de productos farmacéuticos destinados a satisfacer
las necesidades del mercado publico y del privado.
Sin embargo, a pesar de que el Estado es el principal
socio comercial de la industria, la dispensacién se hace
en su mayoria a través de empresas privadas, lo que
aumenta los precios de los medicamentos.

Es importante sefialar que la dispensacion y con-
sumo de medicamentes de marca es 2,3 veces mayor
que la de los genéricos. Esto puede atribuirse a un des-
acato a la normativa vigente por parte del prescriptor
o del dispensador en todas las farmacias ecuatorianas.
La mayoria de estas farmacias se hallan en la zona ur-
bana, cuya poblacién tiene mayor poder adquisitivo.
Esto sugiere que podria existir una relacion directa
entre el capital, el comercio y la satisfaccién de la de-
manda de la poblacién.

Por tltimo, y a pesar de que la autoridad regu-
ladora dictamina que 70% de los formacos se deberian
vender bajo prescripcion médica, los datos del IMS
demuestran lo contrario.

Conflictos de interés. Tres de los cuatro auto-
res trabajan en la Empresa Publica de Medicamentos
ENFARMA EP, uno de los autores es miembro del di-
rectorio de dicha empresa creada por decreto presiden-
cial para regular el mercado farmacéutico ecuatoriano.
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SYNOPSIS

Access to drugs and the situation of the
pharmaceutical market in Ecuador

In the area of public health, it is fundamental to under-
stand the structure and dynamics of the Ecuadorian
pharmaceutical market, its segmentation between the
public and private sectors, and its relationship with
supply and demand, both for generic and brand-name
drugs. To achieve this, an observational descriptive
study was conducted with information obtained from
the available scientific, institutional, technical-admin-
istrative, and economic databases. Furthermore, the
scientific information concerning the Ecuadorian and
regional pharmaceutical market was reviewed through
the PubMed and Ovid search engines. In Ecuador,
69.6% of dispensed drugs are brand-name and 30.4%
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are generics. Of all registered drugs in the country,
1829 (13.6%) are considered over-the-counter and
11 622 (86.4%) are for sale under medical prescription.
In terms of sales, 93.15% correspond to brand-name
drugs and only 6.85% to generics. Ninety percent of
the pharmacies are located in urban areas and only
10% in rural areas. In the last five years, prices have
increased by 12.5% for brand-name drugs and 0.86%
for generics. Brand-name drugs are dispensed and
consumed 2.3 times more than generics. The major-
ity of pharmacies are located in urban areas, showing
that there is a relationship between purchasing power
and access to drugs. Although the regulatory author-
ity stipulates that 13% of drugs should be over-the-
counter, approximately 60% of the population ac-
quires drugs without a medical prescription.

Key words: economics, pharmaceutical; drugs, generic;
pharmacies; Ecuador.
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