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RESUMEN: Minimo 250 7palabras En el presente trabajo de investigacion se

procede a realizar un andlisis de cuél es la mejor
forma de implementar un correcto plan de
exportaciéon de medicamentos antiretrovirales
hacia el mercado boliviano por los periodos
2016 ~ 2021 del Laboratorio farmacéutico
ecuatoriano Oxialfarm. En primer lugar se
determina los principales problemas y
obsticulos que le impiden a la compaiia
ostructurar su plan de exportacion a través de
un estudio de campo con los principales
directivos de la compaiiia. Asimismo se analiza
la situacion actual de la industria farmacéutica
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| ecuatoriana su capacidad da produccién y los

| distintos incentivos que existen para la
exportacion de este sector. A través de un
estudio descriptivo y exploratorio se procede a
determinar el tamailo del segmento de mercado
| boliviano que atiende a pacientes infectados

j con ViH, se determina la capacidad de
produccion nacional, los principales

| aexportadores y la demanda insatisfecha de este
| segmento, Se determina que existe una gran

| oportunidad de mercado para los medicamentos
antiretrovirales en Bolivia y que a través de los

| mecanismos de integracién y las preferencias
arancelarias y para arancelarias el ingreso de

| los medicamentos antiretrovirales ecuatorianos
| os factible en este mercado. Se determiné la
estructura del sector de salud de Bolivia donde
el estado tiene gran participacion a través de

| sus distintas dependencias, igualmente existen
ciertos canales de distribucién a través de los

| cuales se posibilita la entrada al principal
comprador de este tipo de medicamentos, Los
resultados financieros y sus respectivos

| indicadores demostraron que el proyecto es
técnicamente factible y econémicamente
rentable durante el tiempo establecido del
estudio.

( PALABRAS CLAVES: Plan de exportacién, Medicamentos,
Antiretrovirales, Oxialfarm, Laboratorio,
Ecuador, Bolivia,

ABSTRACT: [ The present research it proceds to perform
an analysis of what is the best way to
implement a proper export plan of
antiretroviral drugs to Bolivian market
between the years 2016 — 2021 of Oxialfarm
| Ecuadorian Pharmaceutical Company. First
the main problems and obstacles that
prevent the company structure your export
plan through a field study with the senior
leadership of the company is determined.
The current situation of Ecuadorian
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pharmaceutical industry production
capacity and the various incentives that
‘ exist for the export of this sector is also
discussed. Through a descriptive and
exploratory study is necessary to
determine the size of Bolivian market
segment serving HIV-infected patients, the
domaestic production capacity, major
exporters and unmet demand for this
segment is determined. It is determined
that there is a great market opportunity for
antiretroviral drugs in Bolivia and through
the integration mechanisms and tariff
preferences and tariff income Ecuadorians
antiretroviral drugs is feasible in this
market, the structure of heaith of Bolivia
where the state has great participation
sector through its various units, there are
| also certain distribution channels through
which the input enables the main buyer of
this type of drug was determined. The
financial results and their respective
indicators showed that the project is
technically feasible and economically
viable for the set time of the study.
"KEYWORDS Export Plan, Drugs, Antiretroviral,
Oxialfarm, Pharmaceutical Company,

Ecuador, Bolivia.
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1. INTRODUCCION
1.1. El problema de investigacion

1.1.1 Problema a investigar

Inexistente plan de exportacion de medicamentos anti-retrovirales del laboratorio

Oxialfarm hacia Bolivia como miembro del ALBA en el periodo 2016-2021.
1.1.2 Objeto de estudio teorico

e Plan de exportacion

e Exportacion de Medicamentos antiretrovirales
1.1.3 Objeto de estudio Practico

e Laboratorios Oxialfarm Cia. Ltda.
e Medicamentos antiretrovirales

e Mercado Boliviano
1.1.4 Planteamiento del problema

Laboratorio Oxialfarm es un emprendimiento relativamente nuevo que actua en el
mercado farmacéutico ecuatoriano desde el afio 2012 (Torres, 2014), durante este lapso la
empresa ha dedicado sus esfuerzos a la actividad de radicar nuevos registros sanitarios de
formulas y principios activos® innovadores para el mercado nacional, es por esta razén que
laboratorio Oxialfarm aln no cuenta con la suficiente experiencia para estructurar un plan

de exportacién para su principal linea de medicamentos antiretrovirales.

Por motivo de su reciente aparicién en el mercado farmacéutico su estructura
administrativa actual no le permite contar ain con un sistema de gestion del talento humano
que sea el encargado de seleccionar a personal altamente capacitado en materia de

comercio exterior con la finalidad de armar su plan de exportacion (Gonzalez, 2014).

! Es el componente principal que constituye el medicamento en si.



El desinterés de los niveles ejecutivos y sus accionistas ha sido otro motivo por el
cual el laboratorio hasta la presente fecha no se ha preocupado en desarrollar un plan de
exportacion que le permita diversificar su mercado actual (Gonzalez, 2014).

El desconocimiento del mercado extranjero es otra de las causas por las cuales
laboratorio Oxialfarm no ha estructurado un plan de exportacion, segun el gerente
comercial las entidades promotoras de las exportaciones en el Ecuador como Pro Ecuador,
no ha proporcionado aun una adecuada informacion para el sector farmacéutico con
respecto a oportunidades comerciales en el extranjero (Torres, 2014). Esto se traduce en
una inexistente inversion por parte de los altos ejecutivos de la empresa en investigacion de
mercados internacionales, sin una adecuada fuente de informacion es imposible poder

estructurar un plan de exportacion que tenga éexito a largo plazo.

Por otra parte el mercado farmacéutico en el Ecuador aun tiene la injerencia de las
empresas transnacionales, son gigantes de la industria farmacéutica mundial las cuales no
han permitido que el sector productivo y comercial ecuatoriano se desarrolle de una manera
Optima con respecto a otros paises de la region, esto se traduce en un bajo nivel de
inversion en nuevos productos, un bajo nivel de innovacion y el estancamiento del sector en
la manufactura de medicamentos y principios activos de bajos precios y que son ya

antiguos en el mercado farmacéutico (Ayala Salcedo, 2014).

El estado ecuatoriano a través de sus distintas dependencias no se ha preocupado
por desarrollar la industria farmacéutica, recientemente el Ministerio de industrias y
Productividad ha venido desarrollando distintos talleres y reuniones de trabajo con el sector
para tratar de identificar las falencias, debilidades y fortalezas que permitan dictar politicas
de apoyo a la produccion y comercializacion de farmacos de procedencia nacional en los
distintos puntos de venta como cadenas farmacéuticas, distribuidores, supermercados etc.
(Ayala Salcedo, 2014).

Segun su gerente comercial laboratorios Oxialfarm se encuentra inmerso en la

actualidad en un segmento de mercado poco estable como es el sector publico ecuatoriano y



todas sus dependencias de salud de la RPIS? (Torres, 2014), debido a la falta de
planificacion en las compras por parte de los hospitales y unidades de salud de la RPIS, la
produccion del laboratorio no ha sido la adecuada y Unicamente se ha podido atender a
requerimientos puntuales en ciertos hospitales grandes tanto del MSP, IESS, ISSPOL e
ISSFA. Esto ha ocasionado que los costos unitarios de produccién sean elevados
desaprovechando las economias de escala, que ayudarian a la empresa a mejorar sus costos
y por ende sus precios de venta finales (Mendoza, 2014).

Debido al poco y en ocasiones escaso apoyo por parte de las entidades publicas
encargadas de repotenciar las industrias farmacéuticas nacionales asi como la escasa
informacion referente a mercados extranjeros para la oferta nacional exportable de
medicamentos, la calidad de los medicamentos nacionales es en ciertas ocasiones
cuestionable para paises como los integrantes del Mercosur o la CAN, esto se traduce en un
gran problema al momento de ingresar a mercados internacionales debido a regulaciones
sanitarias, normas técnicas y barreras arancelarias que dificultan la exportacién (Sosa,
2014).

La presente investigacion se la realiza con la meta de que en un mediano plazo la
empresa mejore sus procesos Yy supere las adversidades que no le permiten
internacionalizarse con su linea de medicamentos antiretrovirales. Como se analizé en los
parrafos que anteceden los principales sintomas del problema se denotan en un bajo nivel
de innovacién en nuevas ideas de negocio cuya principal causa es la falta de personal
capacitado en materia de comercio internacional, si la empresa decide contar con nueva
némina o capacitar a la actual en temas relacionados con negocios internacionales es

factible que se pueda elaborar un adecuado plan de exportacion.

Otro de los sintomas principales es la falta de diversificacion de mercados y el
desconocimiento del mercado extranjero asi como de nuevas oportunidades de negocio,
para superar este obstaculo es importante que la empresa pueda destinar mas recursos tanto

financieros como administrativos para el desarrollo de su departamento de comercio

2 Red Publica Integral de Salud (IESS, ISSFA, ISSPOL, Ministerio de Salud Publica)



exterior lo que se traducira en una eficiente bdsqueda de mercados externos asi como la

posterior exportacion de sus productos.

En caso de que Laboratorios Oxialfarm y sus altos directivos no decidan internarse
en el campo del comercio exterior corren el riesgo de estancarse en un solo segmento de
mercado poco estable y quedar vulnerable ante el desarrollo de los competidores que si
decidan incursionar en mercados internacionales, otro efecto negativo serd el bajo nivel de
produccion lo que implica altos costos de manufactura asi como el desaprovechamiento de

las economias de escala.
1.1.5 Formulacién del problema

¢De qué manera deberia estructurarse un adecuado plan de exportacion de
medicamentos antiretrovirales hacia Bolivia como miembro del ALBA en el periodo 2016
—2021?

1.1.6 Sistematizacion del problema

- ¢Cudl deberd ser el andlisis financiero para demostrar la rentabilidad de la
exportaciéon de medicamentos antiretrovirales hacia Bolivia como miembro del
ALBA?

- ¢Qué elementos 0 mezcla de técnicas de marketing se debe utilizar para ingresar con

éxito al mercado Boliviano?

- ¢Cuédles son las principales variables y factores a analizar para poder determinar el

proceso técnico, operacional, localizacion asi como el tamafio del proyecto?

1.1.7 Objetivo general

Establecer un plan para la exportacion de medicamentos antiretrovirales hacia
Bolivia como miembro del ALBA en el periodo 2016-2021.



1.1.8 Objetivos especificos

- Realizar una investigacion de mercado que permita establecer la potencial demanda,
oferta, proveedores y canales comercializacion para la exportacion de

medicamentos antiretrovirales.

- Establecer un estudio que permita identificar el proceso operacional del futuro

negocio, por medio del cual se establecera el tamafio, localizacién del mismo.

- Establecer el andlisis financiero para demostrar la rentabilidad de la exportacion de

medicamentos antiretrovirales hacia Bolivia.
1.1.9 Justificacion

La presente investigacion pretende mejorar procesos y superar problemas detectados en
la empresa Oxialfarm con el objetivo que pueda contar con un adecuado plan de
exportaciéon de medicamentos antiretrovirales, sin embargo esto aportara no solo en
beneficio de la empresa también tendra un impacto social ya que el segmento de mercado al
gue se atendera podra contar con medicamentos de tratamientos vitales a menor costo que
los productos de laboratorios transnacionales, asimismo tendrd un impacto econdémico en
beneficio del desarrollo del sector farmacéutico ecuatoriano al ser el primer laboratorio
farmacéutico ecuatoriano en internacionalizarse con una linea antiretroviral lo que implica
una dinamizacion completa del sector tanto vertical como horizontalmente con las
industrias conexas que aportaran con cierta materia prima y excipientes para la produccion
de los farmacos. Finalmente esta investigacion puede servir de base para futuros proyectos

de exportacion de farmacos a mercados de la region.



1.2.Marco teédrico referencial

1.2.1 Marco tedrico
Plan de exportacion
Conceptualizacion

El plan de exportacion se constituye como un proceso 0 una guia que permite a la
empresa u organizacion a través del desarrollo de ciertas etapas lograr el éxito al exportar
sus productos o servicios a mercados internacionales, “El Plan Exportador es un documento
gue menciona toda la estrategia comercial a desarrollar en un mercado especifico, y el
conjunto de todas las acciones a efectuar para vender los productos y servicios en el
exterior.” (Pro Colombia, 2014).

Estructura del plan de exportacion

El plan de exportacion debe constar de una estructura clara que defina todos los
puntos que deben desarrollarse para la consecucién de los objetivos finales de la empresa,

un plan de exportacién consta de 6 etapas que se define a continuacion:

Figura N° 1: Etapas Plan de Exportacion

Etapa 6: Plan Etapa 1: Diagnostico de
economico internacionalizacién
Etapa 5: Politica de Etapa 2: Seleccion
Comunicacion de mercados
Etapa 4: Etapa 3:
Oferta Formas de
internacional entrada

Fuente: Plan de Exportacion, Guia Practica para empresas
Elaborado Por: El autor



Desarrollo de las etapas del plan de exportacion

Se detalla a continuacion el desarrollo de cada una de las etapas del plan de

exportacion que se deben aplicar progresivamente para el logro de los objetivos planteados.

Figura N° 2: Descripcion de las etapas Plan de exportacion

Andlisis interno (empresa)

Etapa 1: Diagnostico de internacionalizacion Andlisis externo (entorno y sector)
Anélisis 5 fuerzas de Porter mercado internacional
Diagnoéstico de exportacion
Concentracién/Diversificacion

Etapa 2: Seleccion de mercados Agrupacion de paises en bloques
Seleccion de paises més favorables
Seleccion de mercados objetivos
Alternativas de forma de entrada

Etapa 3: Formas de entrada Seleccion de formas de entrada

Perfil del cliente/agente/distribuidor/socio idéneo
Condiciones de negociacion

Seleccién de gama de productos

Etapa 4: Oferta internacional Estandarizacion/adaptacion del producto
Calculo de precios internacionales
Elaboracion de la oferta

Marca

Etapa 5: Politica de comunicacion Posicionamiento y mensaje promocional
Instrumentos de comunicacién
Presupuesto de Comunicacion

Objetivos de venta

Etapa 6: Plan econémico Cuenta de explotacion internacional
Plan econémico

Fuente: Plan de Exportacion, Guia Practica para empresas
Elaborado Por: El autor

Exportacion de medicamentos Antiretrovirales
Requisitos legales

Para la exportacion de todo tipo de medicamentos el Ecuador como miembro activo
de la OMC? se debe regir a los requisitos y lineamientos expedidos en el Acuerdo sobre
medidas sanitarias y fitosanitarias — AMSF. “Por medidas sanitarias y fitosanitarias se

entiende cualquier medida respecto de la importacion de un producto que adopta un Estado

® Organizacién Mundial De Comercio



Miembro con el fin de proteger la salud publica dentro de sus fronteras” (Otero, 2007, pag.
40).

Requisitos sanitarios

Asimismo el sector exportador farmacéutico ecuatoriano debe acogerse a ciertos
lineamientos dictados por la autoridad sanitaria nacional ARCSA*, dentro de los cuales se

encuentran los siguientes:

- Se debe obtener una notificacion sanitaria obligatoria para lo cual es necesario
contar con el permiso de funcionamiento del establecimiento fabricante asi como
del duefio del registro sanitario obtenido en el pais.

- Se debe presentar un formulario de notificacion sanitaria obligatoria conjuntamente

con una declaracién juramentada.

Estos requisitos son los solicitados por ARCSA para poder emitir el permiso para

exportar medicamentos producidos en el pais.
Patentes

En el Ecuador actualmente son pocos los laboratorios farmacéuticos que producen y
comercializan medicamentos antiretrovirales, ademas Unicamente se lo ha hecho a nivel
nacional sin la intencidn de internacionalizar la oferta de este tipo de productos. Una de las
limitantes ha sido el sistema de patentes > que regia en el pais lo que impedia producir
medicamentos cuya patente se encuentra vigente, sin embargo a partir del afio 2009 el
gobierno nacional por decreto ejecutivo emiti6 el sistema de licencias obligatorias.

La licencia obligatoria es la autorizacion que otorga el Estado para producir un
medicamento patentado, sin requerir el permiso del duefio de la patente, mecanismo

permitido en el marco de los acuerdos de propiedad intelectual de la Organizacion

* Agencia de regulacién y control sanitario

% Una patente es un derecho exclusivo concedido a una invencién, es decir, un producto o procedimiento que
aporta, en general, una nueva manera de hacer algo o una nueva solucién técnica a un problema. Para que sea
patentable, la invencion debe satisfacer determinados requisitos



Mundial del Comercio. Las licencias obligatorias democratizan el acceso a los
medicamentos, mediante la reduccién de precios y el aumento de oferta. Pueden ser
utilizadas a favor de la produccion local o de medicamentos genéricos importados.
Benefician tanto a los compradores privados como a los publicos. Garantizan el

pago de una regalia al titular de la patente. (Ministerio de Salud, 2014, pag. 2).

A pesar de que en el Ecuador existen licencias obligatorias y que este es un
mecanismo que permite la OMC aplicar sobre todo a los paises en vias de desarrollo en
algunos paises no se ha desarrollado aun esta herramienta que prioriza la salud publica para
reducir los altos precios de medicamentos de laboratorios transnacionales que han tenido el
monopolio en este segmento de farmacos, por lo que es necesario obtener informacion de la

legislacion boliviana.
Laboratorios Oxialfarm
Antecedentes

Laboratorios Oxialfarm es una farmacéutica que se constituye en el afio 2012 con el
objetivo de comercializar farmacos y principios activos novedosos en el mercado
farmacéutico ecuatoriano en primera instancia a nivel nacional y siempre con el objetivo de
internacionalizar su oferta exportable a mercados de la region. “La constitucion de la
empresa se la realiza con capitales netamente nacionales por lo cual en su giro de negocio
los recursos que se generan se queden en el pais y sirven para dinamizar la economia del

sector farmacéutico ecuatoriano” (Entrevista Patricia Gonzalez, 14/10/2014, parr. 1).
Caracteristicas

La farmacéutica Oxialfarm es una empresa radicada en la ciudad de Quito su
portafolio de medicamentos consta de moléculas innovadoras en el mercado producidas
localmente, el capital de inversidn es nacional y cuenta actualmente con 57 principios

activos en 87 presentaciones comerciales.



Mercado actual

Oxialfarm durante su corto periodo en el mercado farmacéutico nacional ha centrado
sus esfuerzos comerciales en atender a la Red Publica Integral de Salud integrada por
hospitales y centros de salud del IESS, ISSFA, MSP e ISSPOL, este es su mercado actual

con toda su linea de productos.

Nuestro laboratorio se ha centrado en atender a todas las dependencias de salud
publicas del pais poniendo especial énfasis en la RPIS, esto debido al apoyo en
materia de contratacion publica que se estd dando actualmente a la produccion
nacional por parte del estado, sin embargo la injerencia de farmacéuticas
transnacionales en ciertas ocasiones ha impedido que nuestros productos puedan
ingresar con la preferencia que por ley debemos tener. (Entrevista, Torres,
25/09/2014, parr. 1).

Portafolio de productos

La farmaceutica cuenta actualmente con 57 principios activos y 87 presentaciones
comerciales dentro de los cuales se destacan 10 grupos terapeuticos:

Figura N° 3: Grupos Terapéuticos

Anti infecciosos sistémicos generales

Sistema nervioso central

Sistema musculo esquelético
Sistema cardiovascular

Digestivo metabdlico

Sangre y aparato hematopoyético
Sistema genitourinario
Citostaticos

O 00 N OO 1 & W N| =

Preparaciones hormonales sistémicas
10 Dermatolégicos

Fuente: Departamento Comercial Oxialfarm
Elaborado por: El autor

La linea antiretroviral se encuentra dentro del grupo de Anti infecciosos Sistémicos

Generales, en el cual constan 11 principios activos en 13 presentaciones comerciales y que
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poseen todas las certificaciones de calidad y requisitos sanitarios exigidos por normas

nacionales e internacionales.
Estructura fisica

Laboratorios Oxialfarm cuenta con sus bodegas y oficinas administrativas en la
ciudad de Quito en el sector norte de la ciudad a 10 km del nuevo aeropuerto internacional
de Tababela, dentro de sus instalaciones se encuentra la bodega de producto terminado asi
como la de materias primas y material de empaque es desde aqui donde se coordina los

despachos de farmacos a nivel nacional.

Oxialfarm actualmente maquila su produccién en la planta farmacéutica de Indeurec
ubicada en el canton Duran de la provincia del Guayas, en donde también cuenta con una

bodega de productos en transito y semielaborados.
Medicamentos antiretrovirales

Concepto

Los medicamentos antiretrovirales son un tipo de farmacos utilizados para el

tratamiento de la infeccion por el retrovirus del VIH.®

No hay una forma de eliminar al VIH una vez que entra en el organismo de una
persona, pero si hay medicamentos muy efectivos que logran neutralizar al virus,
detener su multiplicacion e impedir que deteriore el sistema inmunolégico,
especificamente las células CD4, y, por ende, posibilitar a una persona sero-positiva

tener una buena calidad de vida durante muchos afios. (Coalicion Ecuatoriana, 2014)

® Virus de la inmunodeficiencia humana

11



Los medicamentos antiretrovirales se dividen en 7 subgrupos terapéuticos:

Figura N° 4: Subgrupos Linea Antiretroviral

Inhibidores de transcriptasa inversa

Inhibidores de proteasa
Inhibidores de la entrada

Inhibidores de la integrasa

Inhibidores de la adhesion

Anticuerpos monoclonales anti-CCR5
Combinaciones fijas
Fuente: Diccionario de Especialidades médicas PLM
Elaborado por: El autor

Principales Comercializadores y productores nacionales

En la actualidad en el ecuador existen 3 laboratorios farmacéuticos nacionales que

producen y comercializan farmacos antirretrovirales en el pais, estos son:

Figura N° 5: Principales competidores Nacionales

Laboratorio Ciudad Nro. Principios
Activos
Antiretrovirales

Laboratorios Acromax  Guayaquil 2

Laboratorios Ginsherg ~ Quito 10

Laboratorios Prophar Quito 5

Fuente: ARCSA Listado de proveedores con CSPM
Elaborado por: El autor

Hasta la presente fecha ninguno de estos laboratorios exporta su produccion de la

linea antiretroviral.
Mercado Boliviano

Caracteristicas

El estado plurinacional de Bolivia es un pais mediterraneo ubicado en Sudamérica, a

continuacion se detalla las generalidades del pais:
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Figura N° 6: Generalidades

Nombre Estado Plurinacional de Bolivia
N° Habitantes 10.1 millones
Superficie 1.10 millones km2
Capital Sucre
Idiomas Espafiol, Quechua, Aymara
Moneda Oficial Boliviano

Fuente: Portal Bolivia
Elaborado por: El autor

Tamario del mercado

Se detalla en el siguiente cuadro el consumo de medicamentos antiretrovirales

importados por parte de Bolivia en el periodo 2014.

Tabla N° 1: Consumo Nacional de Medicamentos Importados

Partida Descripcién  Pais Valor Cantidad  Principal
Arancelaria dela Anual Anual Exportador
partida (USD) (Kg.)
miles de
$
30049024 Los demas — Bolivia 2.510** 4.410** Suiza
Para
tratamiento
oncolégico y
VIH

Fuente: Trade map
Elaborado por: El autor
** Datos a diciembre 2014

Como se observa en el cuadro anterior Bolivia representa un consumo anual de 2.5
millones segun datos del 2014 obtenidos a través de Trade maps para medicamentos cuya

finalidad es el tratamiento de patologias relacionadas con el cancer o VIH.
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Segun la base de datos de registros sanitarios de procedencia nacional y medicamentos
importados del UNIMED’ Bolivia no cuenta con produccién nacional para este tipo de
medicamentos (antiretrovirales) por lo que todo el consumo nacional es importado

principalmente de Suiza, Argentina e India (Ministerio de Salud de Bolivia, 2015).
Requisitos sanitarios

En Bolivia existe la “Ley del medicamento N° 137" publicada el 17 de diciembre de
1996 en registro oficial la cual es la normativa vigente para toda actividad de produccion,
comercializacion, distribucion e importacion de medicamentos de uso humano. La presente

ley sefiala en su capitulo V Registro Sanitario lo siguiente:

Art. 5: La elaboracion, fabricacion, distribucion, importacion, exportacion, venta y
comercializacion de medicamentos, estan sometidas obligatoriamente a registro

sanitario.

Art. 6: Se entiende por registro sanitario, el procedimiento por el cual un
producto farmacéutico pasa una estricta evaluacion previa a su comercializacion.
(Ministerio de Salud de Bolivia, 2015).

Segun lo sefialado es necesario para el ingreso al mercado boliviano realizar el
tramite para la obtencion del respectivo registro sanitario por cada medicamento o principio
activo que se pretende registrar ante la entidad competente. El proceso y los requisitos para
la obtencion del registro sanitario se encuentran detallados en el “Reglamento a la ley del
medicamento D.S. N° 25235 " publicada el 30 de noviembre del 1998.

" Unidad de medicamentos y tecnologfa en salud
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Normas arancelarias y barreras comerciales para — arancelarias

Arancelarias

Las normas o barreras arancelarias son gravamenes o impuestos de tipo
monetarios que un pais establece para los productos importados, se expresan en forma de

porcentaje sobre el valor en aduana de la mercancia en el pais de destino®.

Bolivia aplica el siguiente arancel ad-valorem a los medicamentos

antiretrovirales importados del mundo.

Tabla N° 2: Gravamen Arancelario

Partida Arancelaria Descripcion Ad
Valorem
3004.90.24.00 Los demas para tratamiento 0.00%

oncolégico y VIH

Fuente: ALADI
Elaborado por: El autor

Debido a la falta de produccién nacional de medicamentos antiretrovirales en
Bolivia este a adoptado por no aplicar un arancel a la importacion de este tipo de productos,
otro motivo para aplicar arancel cero a esta partida, es que el estado cuenta con un plan de
medicacion gratuita y de libre acceso a los medicamentos en el sistema publico sobre todo

para la poblacion méas vulnerable del pais.

8 Valor que incluye el Coste, seguro, flete y demés costos para que la mercancia sea colocada en destino.
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Para — arancelarias

Como medidas para — arancelarias o barreras técnicas se entiende a las
disposiciones y medidas que adopta un pais para regular la importacion de mercancias o en
su defecto para establecer pardmetros de calidad que se deben cumplir con el objetivo de

precautelar la salud humana, animal, el medio ambiente o proteger a la industria nacional.

Bolivia aplica las siguientes normas o medidas técnicas a la importacién de

medicamentos antiretrovirales procedentes del mundo.

Figura N° 7: Normas técnicas

Partida arancelaria  Descripcion de la norma N° ley

3004.90.24 Registro del producto y del importador ante la Ley N° 1737
secretaria nacional de salud 17/12/1996

3004.90.24 Registro sanitario ante el Ministerio de salud y Decreto supremo N°
prevision social 25235 30/11/1998

3004.90.24 Certificado emitido por la autoridad sanitaria Decreto supremo N°

competente del pais de origen, legalizado ante 25235 30/11/1998
el consulado de Bolivia

Fuente: Market Acces map
Elaborado por: El autor

En Bolivia el ente regulador principal en materia de medicamentos es el Ministerio
de salud a través de sus dependencias como la secretaria nacional de salud que es la
encargada del registro en sus respectivas bases de datos de todos los medicamentos tantos
importados como nacionales. Para el registro sanitario este se tramita en la Unidad de
medicamentos y tecnologia en salud, certificado principal previa la comercializaciéon del
medicamento en territorio boliviano, asimismo es necesario en el caso ecuatoriano tramitar
la notificacion sanitaria obligatoria ante el ente regulador que para el caso es ARCSA el
cual debe ser legalizado en el consulado boliviano.
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Estos requisitos deben cumplir todos los medicamentos que se importen al territorio
boliviano con el objetivo de precautelar la salud de la poblacién local y a su vez garantizar
la calidad de los medicamentos importados.

Composicion del mercado farmacéutico boliviano
El sector de la salud de Bolivia se compone de 4 mercados:

- Seguros de salud (Caja nacional de salud; Seguros privados)
- Servicios médicos (Médicos especialistas)
- Servicios de hospitalizacion (1er, 2do y 3er nivel y clinicas privadas)

- Medicamentos

En su investigacion, Pro ecuador (s,f.) sostiene que en lo que respecta al segmento de
medicamentos la oferta comprende la produccion nacional e importacion directa de
medicamentos para consumo final, al mismo tiempo la demanda final de los medicamentos
hacia los pacientes las proveen los importadores, laboratorios, hospitales publicos y

privados, clinicas y la medicina prepagada.

Figura N° 8: Composicion de sector salud boliviano

Seguridad Social Privad
Sector Pablicol/privado ot
Recursos Cotizacién Cotizacién Hogares Donativos
Fondos Recursos del de los de los Empleadores Pagos de ¥ recursos
SOLERIS gobierno empleadores trabajadores Primas | © " o externos
S ! l
Ministerio de Salud Instituto Nacional de Seguros Administradoras Se Iglesia
& ” y Deportes (MSD) de Salud de Fondos de Pri%::izss Y
AN prRCRrSY SEDES A Pensiones ONG
DILOS CNS, Petrolera, Universitaria, Banca
Publica y Privada, Caminos, otras 1
|
v v v v v vYv v v
Proveedores Hospitales y centros de salud del Hospitales y clinicas de las Cajas de Salud Privados Medicina Privados
MSD, SEDES y DILOS lucro tradicional no lucro
Poblacién Trabajadores dependientes Poblacién Peblacion
Usuarios sin cobertura e independientes del sector formal con capacidad de sin cobertura
(30% del total) y sus beneficiarios (30% del total) pago (10% del total) (30% del toral)

Fuente: Pro Ecuador
Elaborado por: Pro Ecuador
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1.2.2 Marco conceptual
Medicamentos antiretrovirales:

Los medicamentos antiretrovirales son un tipo de farmacos utilizados para el

tratamiento de la infeccion por el retrovirus del VIH
Principio activo:

Son las sustancias a la cual se debe el efecto farmacoldgico de un medicamento.
VIH:

Virus de inmunodeficiencia humana, es un virus que afecta a las células del sistema

inmunitario alterando o anulando su funcién.
Grupos Terapéuticos:

Es la clasificacion internacional de los diferentes principios activos y sustancias
farmacoldgicas publicado por la OMS®, en otras palabras es un cédigo que identifica el
sistema u 6rgano sobre el que actua el medicamento o principio activo asi como sus

indicaciones terapéuticas.

% Organizacién mundial de la salud
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2. METODO
2.1. Metodologia general
2.1.1 Nivel de estudio

Estudio exploratorio

Se efectuara este tipo de estudio ya que el objetivo es examinar un tema o problema
de investigacion poco estudiado. Se lo realiza cuando el fendmeno es poco conocido, tanto
en lo tedrico, como en lo practico, como es el presente caso del plan de exportacion de

medicamentos antiretrovirales para el entorno local es un tema poco conocido.
Estudio descriptivo

El estudio descriptivo busca especificar las propiedades o caracteristicas
importantes de personas, grupos, comunidades o cualquier otro fendmeno que sea sometido

a analisis, como el mercado objetivo para los medicamentos a exportar.
2.1.2 Modalidad de investigacién
Modalidad documental

Esta modalidad servird para ampliar y profundizar el conocimiento, con apoyo
predominante de registros impresos, audiovisuales y electronicos acerca del tema y

problema a investigar.
Modalidad proyecto de desarrollo

Se encarga de la investigacion de tematicas basadas en necesidades particulares de
organizaciones 0 grupos sociales, en este caso se aplicara para desarrollar un proyecto para

la empresa Oxialfarm.
Modalidad de proyecto especial

Los resultados de esta modalidad llevaran a la creacion de productos tangibles que
respondan a la solucion de necesidades a problemas demostrados, como es el caso de los

medicamentos antiretrovirales.
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2.1.3 Meétodos de investigacion
Método inductivo - deductivo

Se utiliza en la busqueda de solucién al problema a partir de la informacion y
situaciones que se fueron acopiando hasta llegar a generalizaciones y conclusiones. La
induccion y la deduccion estan estrechamente relacionadas, su mutua complementacion

proporciona un conocimiento verdadero sobre la realidad.
Método analitico — sintético

Analisis es separar un conocimiento o un objeto de las partes que lo estructuran; es
decir, hallar los principios y las relaciones, las dependencias que existe en un todo. Sintesis

es rehacer, recomponer, decir o representar mucho en poco de manera fiel, justa y clara.
2.1.4 Poblacién y muestra

Para el céalculo de la poblacion y muestra en la presente investigacion se procedera a
realizar la técnica del consumo nacional aparente ya que es la mejor forma de obtener
informacion clara y precisa. El célculo del consumo nacional aparente se lo realiza con la
siguiente formula: CNA=P.N+M - X

2.1.5 Seleccidn de instrumentos de investigacion
Entrevistas

Se realizaran entrevistas previamente acordadas principalmente con colaboradores
de la empresa Oxialfarm con el objetivo de obtener y ampliar el conocimiento del problema

a investigar.
Andlisis de documentos

Para la investigacion actual es necesaria la recopilacion, ordenamiento y analisis de
documentos historicos que contengan informacion sobre los temas y los problemas a

solucionar.
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2.1.6 Procesamiento de datos

Todos los datos obtenidos de la presente investigacion serdn procesados, tabulados y
analizados mediante herramientas informéaticas y software que permita una mejor
agrupacion y un ordenamiento claro para su posterior evaluacion. La principal herramienta
para este procesamiento sera el software Microsoft Excel y Microsoft Word. Para la

presentacion de los datos de la investigacion se utilizara el software Microsoft Power Point.
2.2.Metodologia técnica especifica

Metodologia para el Objetivo especifico N° 1: Realizar una investigacion de mercado
que permita establecer la potencial demanda, oferta, proveedores y canales

comercializacion para la exportacion de medicamentos antiretrovirales.

- Para realizar la correspondiente investigacion de mercado es necesario primero
identificar cual es la potencial demanda de medicamentos antiretrovirales del
mercado boliviano, para esto se utilizar& como se menciond anteriormente el
método del consumo nacional aparente, el cual permite identificar qué cantidad
consume el pais en un determinado periodo de tiempo a través de la suma de su
produccién nacional e importaciones y la resta de las exportaciones, lo que se

representa con la formula: CNA = PN + M — X.

- El siguiente paso de la presente investigacion de mercado seré el identificar la oferta
que existe de medicamentos antiretrovirales en el mercado farmacéutico boliviano,
para lo cual es necesario acudir a las fuentes de informacion del Ministerio de salud
Boliviano quien a través de su dependencia la UNIMED posee la base de datos de
todos los medicamentos registrados y comercializados en el pais asi como los
laboratorios 0 marcas duefias de estos productos, esta informacion es de vital
importancia para obtener el conocimiento de las referencias o principios activos que
se comercializan y que cantidad de laboratorios existe para cada una de ellas con lo
que se identificara los posibles competidores. Una vez determinada la oferta o
competencia existente la compafiia estard en capacidad de decidir con que tipo

medicamentos ingresara al mercado boliviano.
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Es importante tener conocimiento de la estructura de los canales de
comercializacion utilizados en el segmento farmacéutico por lo cual como siguiente
paso se realizard una investigacion en el manejo de distribuidores nacionales,
mayoristas, distribuidores regionales, farmacias particulares, farmacias publicas,
cadenas de farmacias, hospitales y clinicas privadas, hospitales publicos etc., para lo
cual es necesario apoyarse en el estudio del mercado farmacéutico boliviano
realizado por Pro Ecuador, ademas de realizar un estudio de campo obteniendo
informacidn de agregadurias comerciales bolivianas ubicadas en Ecuador o a través
de la embajada boliviana. Ademés de esta informacion la compafiia Oxialfarm
cuenta con un socio estratégico en Bolivia el cual serd otra fuente de informacion
para la recoleccion de datos inherentes al manejo de la distribucion y logistica del

sector farmacéutico boliviano.

Asimismo es necesario realizar una segmentacién de mercado con el objetivo de
identificar, clasificar y agrupar los distintos grupos de consumidores potenciales de
la medicacion antiretroviral, es importante tomar en cuenta que el producto esta
dirigido a satisfacer necesidades de salud publica, que es el sector que més atiende
este tipo de patologias. El tipo de segmentacién que a aplicarse es la geografica,
esto con el objetivo de identificar que regiones tienen indices mas altos de
poblacién que utilizan los medicamentos antiretrovirales y a su vez poder
concentrar esfuerzos en trabajar con socios o canales de distribucién estratégicos en

dichas regiones.

Determinacion del precio: La metodologia a utilizarse para la determinacion del
precio de venta incluye todas las estrategias existentes para la determinacion del
precio de venta, lo que incluye: “Determinacion depredadora, Determinacion
Multifocal y Determinacion con base en la curva de experiencia. Ademas para este
tipo de productos se debe tomar muy en cuenta las regulaciones legales y la politica
de la competencia.” (Hill, 2011, pags. 575,576).
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Metodologia para el Objetivo especifico N° 2: Establecer un estudio que permita

identificar el proceso operacional del futuro negocio, por medio del cual se establecerd el

tamanio, localizacion del mismo.

Es necesario tomar en cuenta que la compafia Oxialfarm actualmente subcontrata los

servicios de produccion para toda su linea de medicamentos incluido los antiretrovirales,

sin embargo de esto la compafia cuenta con su departamento de planificacion de

produccion y operaciones los cuales se encargan del abastecimiento de todas las materias

primas, insumos y material de empaque.

A continuacién se determinard la metodologia a utilizar para determinar el tamafio

Optimo del proyecto de exportacion de medicamentos antiretrovirales a Bolivia a través del

andlisis y desarrollo de los siguientes puntos:

El tamafio del proyecto, es decir la cantidad de unidades a producir de
medicamentos antiretrovirales serd determinado por la proyeccion de la demanda
realizada en el estudio de mercado correspondiente, el tamafio del proyecto
propuesto Unicamente puede aceptarse en caso que la demanda sea claramente

superior (Baca Urbina, 2010).

Asimismo se determinara el tamafio del proyecto en relacién al aprovisionamiento
de materias primas, suministros, insumos y material de empaque, este factor
constituye una importante variable al momento de determinar qué capacidad de
produccién tiene la compariia respecto al abastecimiento de los insumos necesarios
para el mismo, es decir es imperativo considerar si existe los suficientes
proveedores tanto en el mercado nacional como internacional para satisfacer las
necesidades del mercado potencial. Para esto se enlistara a todos los proveedores de
materia prima, insumos y material de empaque tanto nacionales como extranjeros
asi como el alcance de estos para el suministro a la compafiia, cabe mencionar que
los Unicos abastecedores de materia prima, es decir el principio activo principal para
la elaboracién del farmaco se encuentran ubicados en Asia y parte del norte de
Europa, no existe actualmente produccién nacional de ningun tipo de principio
activo para la industria farmacéutica (Ayala Salcedo, 2014).
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Otra metodologia para analizar el tamafio del proyecto tiene relacion con la
tecnologia y equipos a utilizarse en los procesos de produccion. Como se mencion6
anteriormente la compafiia actualmente subcontrata la produccion de sus
medicamentos en una planta ubicada en el canton Duran — Guayas, la cual cuenta
con certificaciones BPM (Buenas Practicas de Manufactura) acorde con las
disposiciones y reglamentos de la OMS vy certificados ISO a los procesos
productivos, por lo cual la tecnologia y equipos usados en los distintos procesos
estan bajo responsabilidad y control de la planta, a pesar de esto la compafiia realiza

el control de calidad al momento de la recepcion del producto final.

La organizacion del proyecto constituye un aspecto fundamental para determinar el
tamafo del proyecto en funcién de esta variable, a pesar que la empresa ya cuenta
con una némina establecida el nuevo proyecto se vera en la necesidad de contratar
nuevo personal capacitado en aspectos de comercio exterior sobre todo, para lo cual
una vez definido el tamafio 6ptimo se puede determinar la cantidad y calidad del

personal a utilizarse.

Una vez analizado el tamafio que tendrd el proyecto mediante la metodologia

mencionada, como siguiente paso es necesario determinar la localizacion optima del

proyecto lo que contribuird a la reduccion de costos y a mejorar la tasa de rentabilidad del

negocio, para esto desarrollaremos la siguiente metodologia:

Actualmente la compafiia Oxialfarm se encuentra ubicada en el sector norte de la
ciudad de Quito a 20 minutos del nuevo aeropuerto internacional de Tababela
principal aeropuerto del pais. Para el desarrollo del nuevo proyecto de exportacion
hacia Bolivia se debe realizar el analisis cualitativo mediante una matriz de
ponderacion, en la cual se mencionaran los principales factores que influiran para el
correcto desarrollo del proceso de exportacion y se determinara el peso o
importancia que estos tienen para el proyecto (los pesos asignados a los factores

deben sumar 1).
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- Una vez determinado los distintos factores y su nivel de importancia se procede a
escoger 2 lugares posiblemente Optimos que propiciaran las mejores condiciones
incluyendo la ubicacién actual de la empresa. A continuacion se debe asignar una
calificacion de cada factor a cada lugar escogido, la calificacion estard determinada
en una escala de 1 a 10 donde 1 es lo menos recomendable y 10 lo mas
recomendable. Al final se multiplica la calificacion dada a cada lugar por el peso
asignado a cada factor y se obtiene el resultado, el lugar con mayor puntaje resultara

el méas optimo para la localizacion del proyecto.

El proceso logistico mediante el cual se realizard la exportacion de medicamentos
antiretrovirales a Bolivia constituye un factor importante que determinard el éxito del
proyecto y es parte del estudio técnico - operacional, por lo cual es necesario desarrollar la
metodologia apropiada para el mismo. Para esto se desarrollaran 5 puntos esenciales que

definiran la correcta eleccion de la cadena de distribucion fisica internacional (DFI).

1.- El primer punto a analizar es la carga a transportar.

- Para el embarque y transporte internacional del producto es necesario definir el tipo
de carga a ser transportada la cual esta divida en carga general y carga a granel las

cuales a su vez se subdividen bajo el siguiente esquema:
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Figura N° 9: Clasificacion del tipo de carga
GENERAL ZE,
. : I GRANEL
No m I—Iﬁ
| Liquida [

—L—

Fuente: (Ruibal Handabaka, 1994)
Elaborado por: EIl Autor

- Una vez determinado el tipo de carga a transportarse se definird la naturaleza de la

carga las cuales se clasifican en:

Figura N° 10: Naturaleza de la carga

a) Carga perecedera
b) Carga fragil
c) Carga Peligrosa
d) Carga de dimensiones y pesos especiales
Fuente: (Ruibal Handabaka, 1994)
Elaborado por: EI Autor

Se analizara el embalaje, marcado y la unitarizacion de la carga a transportase bajo

las normas internacionales y los términos ISO de manipuleo de mercancia.

2.- El segundo punto de la cadena logistica a analizar es el medio de transporte

internacional a utilizarse para la exportacion de la mercancia.

- Se determinara las rutas existentes hacia el pais de destino, los medios de transporte
existentes para el transporte de medicamentos, y las terminales habilitadas en

destino.
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- Es necesario analizar la estructura de los medios de transporte, caracteristicas,
capacidades, tiempos en transito y las ventajas y desventajas que cada medio ofrece,
asi como servicios adicionales que se puedan obtener por cada medio.

3.- Los costos que se deriven del proceso logistico de exportacion seran también analizados

en el tercer punto.

- Los costos directos dados por el embalaje, marcado, documentacion, unitarizacion,
almacenamiento, transporte y seguro.
- Los costos indirectos que se constituyen por todos los costos administrativos y los

costos de capital o financieros.

4.- Una vez analizados los 3 puntos que anteceden se debe estudiar los factores que
influyen para la toma de decision sobre la cadena logistica a ser utilizada.

- EIl primer factor constituye el estudio de los contratos internacionales que rigen la
transaccion de exportacion e importacion de mercancias, se debe determinar los
tipos de contrato, elementos principales, obligaciones de las partes, soluciéon de
controversias y los INCOTERMS™ a negociarse.

- La relacion VOLUMEN- PESO es otro factor determinante para la eleccién de la
cadena logistica Optima, esta relacion se obtiene al dividir el volumen de la carga
por su peso bruto, lo que se relacionara con el medio de transporte, su caracteristica
y capacidad. Para esto es necesario usar la férmula de factor de estiba y las
equivalencias por medio de transporte.

- Como tercer factor es necesario evaluar los servicios de la cadena logistica, para
esto se realizard un analisis cualitativo de los modos de transporte que incluira la
localizacion geografica, las frecuencias de los servicios asi como los tiempos de
respuesta.

- Finalmente se debera realizar un analisis comparativo de costos y tiempo en el cual

se debe estudiar criterios basicos, caracteristicas del embarque, costo total de la

10 Términos internacionales de negociacion
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operacion y el tiempo total de transito, para esto se deben ponderar los datos
mediante matrices de costos y tiempos tanto en el pais importador, en el transito
internacional y en el pais importados.

5.- En el quinto y ultimo punto se desarrollaran los métodos necesarios para realizar la

eleccion final de la cadena logistica 6ptima que se utilizara en el proyecto.

- Un primer punto dentro de este ultimo paso para la eleccion de la cadena
logistica méas adecuada sera el analizar la interaccion que exista entre los
distintos participantes del proceso, es decir la relacion exportador — importador,
exportador — agencias de carga, importador — agencias de carga etc.

- El segundo punto es el analisis de los distintos métodos de eleccion basados en
enfoques cualitativos o cuantitativos para lo cual se aplicara una matriz de

factores y modos de transporte.

Metodologia para el Objetivo especifico N° 3: Establecer el analisis financiero
para demostrar la rentabilidad de la exportacion de medicamentos antiretrovirales hacia

Bolivia.

Para cumplir el objetivo especifico 4 es necesario analizar todos los aspectos
financieros, inversiones, costos, gastos, ingresos y la respectiva evaluacion financiera del

negocio, para lo cual se analizara los siguientes puntos:

» Inversiones
» Costos fijos: Son costos que no dependen del nivel de produccion del proyecto, es

decir permanecen inalterables sea cual fuere la cantidad de unidades producidas.

» Costos variables: Se definen como costos variables a aquellos que cambian en
funcién de la actividad de la empresa, es decir tienen relacion directa con el nivel de
produccién de la empresa.

CVT=CVU X Q
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Donde CVT: Costo variable total; CVU: Costo variable unitario; Q: Cantidad

» Ingresos: Es la cantidad en términos monetarios que recibe la empresa o proyecto
por su actividad econémica.
I=P*Q
Donde I: Ingreso total; P: Precio; Q: Cantidad

» Punto de equilibrio: Se define como el punto de actividad (volumen de ventas) en
el cual los ingresos son iguales a los costos, es decir el punto donde no existe ni

utilidad ni perdida del negocio.

Pe = CF/ (PVU - CVU)
Donde Pe: Punto de equilibrio; CF: Costo fijo; PVU: Precio de venta unitario;

CVU: Costo variable unitario

» Flujo de caja: El flujo de caja es un informe financiero que presenta en detalle los

flujos de ingresos y egresos de dinero que tiene el proyecto en un periodo dado.
Beneficio de la empresa = Ventas — Costo de ventas;

Beneficio antes de impuestos = Beneficio Bruto — Gasto de ventas — Gastos

amortizables + Otros ingresos;
Beneficio Operativo = Beneficio antes de impuestos - Impuestos

» Capital de trabajo: Es la inversion de efectivo que necesita la empresa para llevar
a cabo sus operaciones a corto plazo, se entiende por corto plazo un periodo no
mayor a 1 afio.

CP = Activos circulantes — Pasivos circulantes

» Indicadores financieros: Son indices que relacionan las cifras sobre todo de los
estados financieros de la empresa o proyecto y tienen por objetivo reflejar el

comportamiento de los mismos, se utilizara los siguientes indicadores:
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VAN: El Valor Actualizado Neto (VAN) es un método de valoracion de inversiones
que puede definirse como la diferencia entre el valor actualizado de los cobros y de
los pagos generados por una inversion. Proporciona una medida de la rentabilidad
del proyecto analizado en valor absoluto, es decir expresa la diferencia entre el valor
actualizado de las unidades monetarias cobradas y pagadas, su formula de célculo es
la siguiente:

LI ¥
VAN = . —
E(Hk)‘ !

TIR: En términos mas especificos, la TIR de la inversion es la tasa de interés a la
que el valor actual neto de los costos (los flujos de caja negativos) de la inversion es
igual al valor presente neto de los beneficios (flujos positivos de efectivo) de la
inversion.

n FE

VAN =%

——— — I =10
~ (1+TIR)!
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3. RESULTADOS
3.1. Recoleccidén y tratamiento de datos

3.1.1 Estudio de mercado

Andlisis de la demanda

Comportamiento Historico

El mercado farmacéutico boliviano ha tenido una evolucién decreciente en los
ultimos 5 afios en lo que se refiere a cantidades importadas. Esto tomando en cuenta los
medicamentos en general sin clasificarlos en los distintos grupos o partidas que cada clase
amerita, se detalla a continuacion la tasa de crecimiento bianual en cantidad tomando como
base el afio 2010.

Tabla N° 3 Evolucién importaciones medicamentos

Exportadores Tasa de Tasa de Tasa de Tasa de
crecimiento en  crecimientoen  crecimientoen  crecimiento en
cantidad de cantidad de cantidad de cantidad de
importaciones importaciones importaciones importaciones
entre 2010- entre 2011- entre 2012- entre 2013-
2011, % 2012, % 2013, % 2014, %
Mundo 15.00% 10.00% 3.00% 0.01%

Fuente: Trade maps
Elaborado por: El autor

Como se puede observar el crecimiento en cantidades importadas tiene un promedio

del 7% anual y ha estado en decrecimiento los ultimos 5 afios.

En lo que respecta al segmento de medicamentos antiretrovirales el mercado
boliviano ha tenido un comportamiento similar al anterior, principalmente por la reduccion
de las cantidades importadas de algunas farmacéuticas transnacionales quienes se han visto
afectadas por la entrada de medicamentos procedentes de Asia principalmente de la India,
sin embargo se proyecta que el consumo de estos medicamentos aumente en los proximos
anos, esto se debe a que el estado boliviano ha venido aumentado el presupuesto en salud

para atender al segmento de la poblacion que padece este tipo de patologias. Perez, 2013 En
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su articulo web sefiala que “A partir del proximo afo, el Tesoro General de la Nacion
(TGN) incrementard el presupuesto para la compra de medicamentos destinados a las
personas que viven con el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH). Para 2014 destinara

Bs 6 millones”.

Es asi que al no existir produccion nacional de medicamentos antiretrovirales en

Bolivia todo lo que consume la poblacion es importado y el mercado de este segmento ha

tenido la evolucidn detallada en la siguiente tabla.

Tabla N° 4 Evolucién importaciones de medicamentos antiretrovirales

Exportadores Tasa de Tasa de Tasa de Tasa de
crecimiento crecimiento crecimiento crecimiento
en cantidadde encantidadde encantidadde en cantidad de
importaciones  importaciones  importaciones  importaciones
entre 2010- entre 2011- entre 2012- entre 2013-
2011, % 2012, % 2013, % 2014, %
Mundo 189.00% 0.00% -33.00% -4.00%

Fuente: Trade maps
Elaborado por: El autor

Situacion Actual
Segln estadisticas tomadas del afio 2014 el mercado boliviano de medicamentos
antiretrovirales tiene el siguiente consumo nacional aparente tanto en cantidades como en

valores FOB.

Tabla N° 5 Consumo nacional aparente medicamentos antiretrovirales

Exportadores Valor importada Cantidad
en 2014 (000) importada en
2014 (kg)
Mundo $ 2,510 4,410.00

Fuente: Trade maps
Elaborado por: El autor

El estado boliviano, a través de su ministerio de salud y la seguridad social es el

mayor abastecedor de medicamentos antiretrovirales para la poblacion, sin embargo
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quienes abastecen al estado son directamente los laboratorios farmacéuticos instalados en el
pais o las corporaciones farmacéuticas representantes de laboratorios internacionales, lo

que indica que el estado no importa directamente los medicamentos.

Situacion Futura (Regresion lineal simple)

Con los datos historicos obtenidos en relacion al consumo nacional aparente de
medicamentos antiretrovirales en el mercado boliviano, se elabora la proyeccién a través
del método de regresion lineal para los 6 afios siguientes en los que se desarrollara el

proyecto.

Tabla N° 6 Proyeccion de la demanda

Proyeccion de la demanda (CNA)

D
(5]

& Seriesl

—— Lineal (Series1)

[y N‘ w H U O N

y = 366.3x + 2053.2

Fuente: Trade maps
Elaborado por: El autor
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3.1.2 Andlisis de la oferta

Mayores exportadores a nivel mundial

Como un objetivo principal del analisis de mercado es necesario analizar los
principales paises exportadores de medicamentos antiretrovirales a nivel mundial, lo cual

detallamos en el siguiente grafico.

Tabla N° 7 Mayores paises exportadores de medicamentos antiretrovirales a nivel mundial

H Alemania
M Suiza
M Belgica
Estados Unidos
H Reino Unido
M Francia
Irlanda

Italia

4% Paises Bajos

India

Fuente: Trade maps
Elaborado por: El autor

Los principales exportadores a nivel mundial se encuentran en la Union Europea y
Estados unidos, sin embargo la India comienza a tener un desarrollo importante en la
industria farmacéutica de retrovirales debido a su elevado nivel de produccion y sus bajos

costes lo que redunda en precios mas competitivos en el mercado.

En el caso del Ecuador ocupa la posicion N° 83 de exportadores de medicamentos
en general a nivel mundial y sus principales paises importadores se encuentran en

Sudamérica y Centroamérica como se detalla en el siguiente cuadro.
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Tabla N° 8 Exportaciones de medicamentos del Ecuador al Mundo

Indicadores comerciales

Valor exportada en Participacion de las Cantidad Unidad de
Importadores 2014 (miles de USD) exportaciones para exportada en medida
Ecuador (%) 2014
Mundo 41327 100 593 Toneladas
Venezuela 13792 33,4 125 Toneladas
Panama 5464 13,2 88 Toneladas
Chile 4715 11,4 74 Toneladas
Guatemala 3507 8,5 26 Toneladas
Colombia 3420 8,3 62 Toneladas
Peru 3298 8 74 Toneladas
México 1970 4,8 16 Toneladas
Republica Dominicana 1268 3,1 13 Toneladas
Bolivia 1071 2,6 84 Toneladas
Paraguay 1065 2,6 14 Toneladas

Fuente: Trade maps
Elaborado por: El autor

La industria farmacéutica ecuatoriana se ha caracterizado por buscar mercados en
los cuales se puede ser competitivos en precios, sin embargo el potencial de este sector
puede aun no se ha desarrollado de una manera 6ptima ya que los principios activos que se
exportan en la actualidad son comunes y su nivel de competencia es elevado. Lo que este
proyecto busca es la exportacion de medicamentos antiretrovirales, segmento que tiene

pocos proveedores por lo que se constituye en un gran nicho de mercado.

Mayores exportadores a Bolivia

Se detalla asimismo los mayores proveedores de medicamentos antiretrovirales al
mercado boliviano con el objetivo de identificar ventajas competitivas en relacion a la

actualidad del mercado.
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Tabla N° 9 Mayores paises exportadores de medicamentos antiretrovirales a Bolivia

1% \1%/_0% ® 1 Suiza
16% 2 Argentina
M 3 Paraguay
1% 4 Estados Unidos
H 5 India
M 6 México

7 Peru

8 Alemania

9 Italia

Fuente: Trade maps
Elaborado por: El autor

Como se observa en el grafico que antecede los mayores exportadores de
medicamentos antiretrovirales para Bolivia proceden de Europa y Sudamérica, este Gltimo
debido a la cercania geografica con el pais y a distintos tratados de comercio e integracion,
asimismo observamos que la India ocupa una posicion importante en la participacion de las
importaciones bolivianas, factor a tomar en cuenta debido a los precios bajos que las

farmacéuticas de este pais pueden ofertar.

Exportaciones del Ecuador a Bolivia

En lo que respecta a las exportaciones de medicamentos en general que el Ecuador
ha realizado a Bolivia en los ultimos 3 afios se observa una evolucion favorable del

comercio bilateral entre ambos paises.
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Tabla N° 10 Evolucion de exportaciones de medicamentos del Ecuador hacia Bolivia

Descripcion Bolivia importa desde Ecuador
del producto

importado Unidad importado Unidad importado Unidad
Cantidad Cantidad Cantidad
en 2012 en 2013 en 2014

Medicamentos 53.000 Kilogramos 116.000 Kilogramos 100.000 Kilogramos
(excepto los

productos de

las partidas

30.02, 30.05 o

30.

Fuente: Trade Maps
Elaborado por: El autor

Sin embargo de lo expuesto, Ecuador hasta el momento no ha realizado
exportaciones de medicamentos antiretrovirales manufacturados en territorio nacional a
ningun pais, Unicamente se ha realizado pequefias reexportaciones de productos
procedentes de farmacéuticas transnacionales como GlaxoSmithKline (Reino unido),
Roche (EEUU) y Abbott (EEUU), razon por la cual no se dispone de datos numéricos de

exportaciones de medicamentos antiretrovirales del Ecuador.

3.1.3 Proveedores

Para el presente proyecto de exportacion de medicamentos antiretrovirales el
proveedor unico es el Laboratorio farmacéutico Oxialfarm y su portafolio de productos
pertenecientes a esta linea por lo que detallamos los principios activos, presentaciones y
capacidad de produccién anual.

Tabla N° 11 Medicamentos antiretrovirales Laboratorios Oxialfarm

Principio Nombre Concentracion Forma Presentacion Capacidad Capacidad  Capacidad de
Activo Comercial Farmacéutica Produccion de produccién
Unds. Produccion Unds.
(Anual) Kg Comerciales
(Anual) (Anual)
Abacavir Acavirox 300mg Tabletas Frasco x 60
tabletas 1,200,000 606 20,000
Efavirenz Ox-Virenz 600mg Tabletas Frasco x 30
tabletas 1,200,000 934 40,000
Lopinavir + Navirox 200mg + 50mg Tabletas Frasco x 120
Ritonavir tabletas 1,200,000 644 10,000
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Zidovudina + Duvirox 300mg + 150mg Tabletas Frasco x 60

Lamivudina tabletas 1,200,000 757 20,000
Valganciclovir  Oxialcovir 400mg Tabletas Frasco x 60
tabletas 1,200,000 784 20,000
TOTAL 3,725

Fuente: Departamento de operaciones Oxialfarm
Elaborado por: El autor

Los productos detallados en el cuadro son con los cuales Oxialfarm ingresaria al

mercado farmacéutico boliviano.

3.1.4 Canales de distribucién

Dentro del mercado farmacéutico boliviano los importadores directos son los que

ejercen la mayor fuerza en el comercio de medicamentos, los productos importados se

comercializan a través de su red de distribuidores.

Figura N° 11 Medicamentos antiretrovirales Laboratorios Oxialfarm

Importador/
Distribuidor

Visitadores

Mayoristas medicos

Farmacias Hospitales

Minoristas-
Clinicas otros

Consumidor

final

Fuente: Pro Ecuador
Elaborado por: El autor

La compafia Oxialfarm ha identificado 3 grandes importadores de medicamentos

que tienen una participacion del 20% del mercado farmacéutico boliviano, cada importador
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cuenta con un mercado objetivo y centran sus esfuerzos comerciales a satisfacer al

consumidor final.

Figura N° 12 Mayores Importadores de medicamentos en Bolivia

IMPORTADOR PERFIL MERCADO OBJETIVO  UBICACION

BIADOXID Importador mediano  Mayoristas — La Paz
cadenas de farmacias —
Estado

FARMACORP Importador grande Consumidor final — Santa Cruz
cadena de farmacias propia

MEDIFARM Importador grande Mayoristas — Cadena de Santa Cruz
farmacias

Fuente: Pro Ecuador
Elaborado por: El autor
Al ser los medicamentos antiretrovirales esenciales en los tratamientos de los
pacientes con VIH, y tomando en cuenta que el estado es el mayor proveedor de este tipo
de farmacos en su estrategia de control VIH, Oxialfarm debe buscar un importador directo
que trabaje con las entidades prestadoras de salud estatales. La compafiia Biadoxid se
presenta como la mas idonea para representar y manejar la linea antiretroviral a exportar en

el territorio boliviano.

Anélisis de las 5 fuerzas de Porter para el ingreso al mercado

Las 5 fuerzas de Porter es un modelo estratégico que establece un marco para
analizar el nivel de competencia dentro de una industria lo cual sirve para poder desarrollar

una estrategia de negocio exitosa.

Para realizar el anélisis de cuan atractivo es el mercado farmacéutico boliviano se

procede a analizar cada una de las 5 fuerzas.
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Figura N° 13 5 fuerzas de Porter

Amenaza de
nuevos
competidores

Rivalidad

Poder de Poder de
negociacion entre -
negociacion

prosselzzres competidores de los clientes
existentes

Fuente: Wikipedia
Elaborado por: El autor

Amenaza de la entrada de nuevos competidores: Este tipo de amenaza es un
factor importante y depende de las barreras de entrada que cualquier actor puede
tener al momento de ingresar al mercado, este tipo de barreras pueden ser de
diferenciacion, de requerimiento de capital, economia de escala etc. EI mercado de
medicamentos antiretrovirales debido a su especializacién y gran requerimiento de
capital se constituye como un sector de alto nivel de especializacion que deben tener
los nuevos competidores por lo cual esta amenaza de nuevos competidores en la

industria es baja.

Poder de negociacion con proveedores: Los proveedores de la industria
farmacéutica son principalmente compafiias abastecedoras de materia prima, las
cuales al ser un namero reducido en el mundo obtienen cierto poder de negociacion
frente a sus clientes (laboratorios farmacéuticos), definiendo politicas de precios,

tiempos de abastecimiento y control de la produccién a nivel mundial, este factor
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puede ser una amenaza para la compariia ya que la materia prima para producir los
medicamentos antiretrovirales muchas veces suele sufrir de escases o tiene un gran

nivel de volatilidad en precios.

Poder de negociacion de los compradores: Cuando los compradores tienen varios
productos sustitutos en el mercado obtienen cierto poder de negociacion a los
proveedores exigiendo reduccion de precios o mejoras de condiciones que pueden
ver afectadas los beneficios de la empresa, también se puede dar cuando dentro de
un sector existe pocos compradores y varios vendedores formandose un
monopsonio. EI mercado de medicamentos antiretrovirales en Bolivia no tiene
productos sustitutos que puedan llevar a los compradores a decantarse por una
diferente opcion de compra, sin embargo el mayor comprador de estos
medicamentos es el estado boliviano a través de sus dependencias de salud lo que
puede ocasionar que el estado obtenga un alto poder de negociacion frente a los

laboratorios farmacéuticos proveedores.

Amenaza de productos sustitutos: La entrada de productos sustitutos que tengan
los mismos beneficios y la misma eficacia es una real amenaza para la compafiia ya
que obliga a la empresa a reducir su precio o0 a readecuar su estrategia. En el
mercado de antiretrovirales tanto en Bolivia como en el resto del mundo no existen
sustitutos de los medicamentos con la misma eficiencia terapéutica comprobada
cientificamente, por lo cual hasta el momento este factor no puede constituirse

como una amenaza real.

Rivalidad entre competidores: El nivel de rivalidad de competidores en una
industria se determina por la intensidad, nimero de competidores y tamafio del
mercado, este nivel de rivalidad entre competidores hace que el crecimiento del
mercado sea lento, que los productos sean indiferentes para el consumidor o que el
mercado se sature. ElI mercado de antiretrovirales en Bolivia no cuenta con un gran

nivel de competencia al momento sin embargo puede cambiar por la entrada de
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productos sobretodo de la India a muy bajos precios, no existen productos sustitutos
lo que permite que el sector tenga un aceptable crecimiento, sin embargo la
principal amenaza es que existe un fuerte comprador que es el estado boliviano
quien pude establecer sus politicas y directrices para la adquisicion de estos

medicamentos.

Forecast en unidades

Una vez identificado el canal o importador mas adecuado es necesario contar con la
informacién de proyeccion de compra en unidades comerciales por parte del importador
con el objetivo de proyectar las posibles ventas de la compafia y realizar el respectivo

anélisis financiero.

Tabla N° 12 Proyeccién de compras Biadoxid

FORECAST FORECAST
NOMBRE
GENERICO PRODUCTO PRESENTACION TRIMESTRAL UNDS ANUAL
COMERCIALES UNDS COMERCIALES

Abacavir Acavirox Frasco x 60 tabletas 1,000.00 4,000.00
Efavirenz Ox - Virenz Frasco x 30 tabletas 1,200.00 4,800.00
Lopinavir +
Ritonavir Navirox Frasco x 120 tabletas 800.00 3,200.00
Zidovudina +
Lamivudina Duvirox Frasco x 60 tabletas 1,800.00 7,200.00
Valganciclovir Oxialcovir Frasco x 60 tabletas 200.00 800.00

Fuente: Biadoxid Bolivia
Elaborado por: El autor

Con la respectiva proyeccién trimestral en unidades comerciales proporcionada por
el importador el proyecto de exportacion obtiene con mayor claridad el comportamiento del

mercado de medicamentos antiretrovirales en Bolivia.

Oferta exportable

La compafiia Oxialfarm segin informacién obtenida de sus departamentos de
operaciones y comercial tiene expectativas de exportar el 20% de su total de produccion
anual en unidades comerciales de la linea de medicamentos antiretrovirales, es asi que la

oferta exportable de la compafiia es la siguiente:
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Tabla N° 13 Oferta exportable Laboratorios Oxialfarm

OFERTA
NOMBRE OFERTA EXPORTABLE

GENERICO PRODUCTO PRESENTACION ANUAL UNDS EXPORTABLE
COMERCIALES ANUAL Kg.

Abacavir Acavirox Frasco x 60 tabletas 4,000.00 121.20
Efavirenz Ox - Virenz Frasco x 30 tabletas 8,000.00 186.80
Lopinavir +

Ritonavir Navirox Frasco x 120 tabletas 2,000.00 128.80
Zidovudina +

Lamivudina Duvirox Frasco x 60 tabletas 4,000.00 151.40
Valganciclovir Oxialcovir Frasco x 60 tabletas 4,000.00 156.80

Fuente: Laboratorios Oxialfarm
Elaborado por: El autor

Haciendo la comparacion de la oferta exportable versus la proyeccion de compra del
importador para cada producto de la linea se puede observar que exceptuando el producto
Duvirox la oferta exportable de la compafiia cubre con los requerimientos del canal de
distribucion. Para cubrir con los requerimientos del cliente se debe revisar y adecuar la

oferta exportable del producto Duvirox conforme la proyeccion de compra.

3.1.5 Anadlisis de precios

Al igual que el mercado farmacéutico ecuatoriano, en Bolivia el ente rector de la
salud que es el Ministerio de salud publica controla y regula los precios de los
medicamentos basicos para el tratamiento de las patologias mas importantes de la
poblacién. A través de la UNIMED dependencia del Ministerio de salud boliviano que
publica el listado de los precios techo y al cual deben acogerse todos los medicamentos que
se comercialicen en pais. Esto quiere decir que ningin medicamento puede superar el
precio de venta al consumidor final establecido en el listado. Se detalla a continuacion el
precio techo de los medicamentos a exportarse convertido a délares americanos (USD).

Tabla N° 14 Fijacién de precios de medicamentos UNIMED

Principio Forma Concentracion Precio Techo
R P Farmacéutica USD x Und.
Activo
Abacavir Tabletas 300mg S 0.78
Efavirenz Tabletas 600mg S 0.50
Lopinavir +
Ritonavir Tabletas 200mg + 50mg S 0.72
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Zidovudina +
Lamivudina Tabletas 300mg + 150mg S 0.59

Valganciclovir Tabletas 450mg S 8.71
Fuente: UNIMED Bolivia
Elaborado por: El autor

Esta regulacion por parte del estado boliviano obliga a todos los laboratorios nacionales
y extranjeros a acogerse a los precios establecidos por la UNIMED para la venta al pablico

0 a las entidades del Estado.

3.2. Proceso operacional

3.2.1 Tamaiio del proyecto

Capacidad de produccion

Para determinar el tamafio 6ptimo del proyecto de exportacion se debe analizar en
conjunto con la demanda proyectada en el estudio de mercado realizado, es asi que se
compara la capacidad de produccién en kilogramos anual con la cantidad proyectada para

cada afno.

Tabla N° 15 Demanda proyectada vs Oferta Exportable

Afio Demanda Oferta Exportable Kg.
Kg.
2015 5,555.40 745.00
2016 5,740.60 745.00
2017 5,925.80 745.00
2018 6,111.00 745.00
2019 6,296.20 745.00
2020 6,481.40 745.00
2021 6,666.60 745.00
Total 42,777.00 5,215.00

Fuente: Departamento de operaciones Oxialfarm
Elaborado por: El autor

Como se puede notar la cantidad de consumo proyectada anualmente es superior a
la capacidad de produccion de Laboratorios Oxialfarm, lo que significa que el proyecto de
exportacién puede ser viable y la empresa cuenta con la capacidad productiva para
responder a las necesidades del mercado anualmente.
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Proveedores materia primas, material de empaque.

Una vez determinado que la capacidad de produccién de la empresa puede cubrir la

demanda del mercado, es necesario identificar los proveedores de materia prima, material

de empaque y excipientes con el objetivo de asegurar el abastecimiento de todos los

materiales e insumos necesarios para lograr la produccion optima que el mercado requiere.

Tabla N°16 Proveedores Materia Prima

Cantidad Anual Necesaria
Producto Materia Prima Proveedor
421 | kg

ACAVIROX Abacavir Chemical molecules PANAMA
OX-VIRENZ Efavirenz 1200 | kg Chemical molecules PANAMA
NAVIROX Lopinavir 240 | kg Chemical molecules PANAMA
Ritonavir 60 | kg Chemo Suiza
DUVIROX Zidovudina 360 | kg Chemo Suiza
Lamivudina 180 | kg Chemical molecules PANAMA
OXIALCOVIR Valganciclovir 595.2 | kg Chemical molecules PANAMA

Fuente: Departamento de operaciones Oxialfarm
Elaborado por: El autor

Tabla N°17 Proveedores Excipientes

Cantidad Anual
Excipientes SRS n = Proveedor Origen
Necesaria
Detalle | U/M |

CELULOSA MICROCRISTALINA pH 102 168 | kg Andextra Ecuador
LACTOSA MONOHIDRATO POLVO 168 | kg Andextra Ecuador
TWEEN 80 54.96 | kg Andextra Ecuador
CROSCARMELOSA SODICA 93 | kg Andextra Ecuador
POLIVINILPIRROLIDONA (PVP K 30) 21.12 | kg Andextra Ecuador
DIOXIDO DE SILICIO 42 | kg Andextra Ecuador
TALCO 22.8 | kg Andextra Ecuador
ALCOHOL ETILICO 1069 | Lt Andextra Ecuador
OPADRY BLANCO 7322 58.56 | kg Aromcolor EEUU

ESTEARATO DE MAGNESIO 25.2 | kg Andextra Ecuador

Fuente: Departamento de operaciones Oxialfarm
Elaborado por: El autor
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Tabla N° 18 Proveedores Material de empaque

FRASCOS POLIETILENO DE ALTA DENS. 52000 | Un Andextra Ecuador
TAPAS PEAD CON SELLO DE SEGURID 52000 | Un Los Cocos Ecuador
ETIQUETA 52000 | Un Flexoprint Ecuador
ESTUCHES 52000 | Un Ediecuatorial Ecuador
INSERTOS 52000 | Un Ediecuatorial Ecuador
FRASCOS VIDRIO AMBAR 90 mL 10000 | Un Aromcolor Colombia
TAPAS # 28 mm DORADO 10000 | Un Indeurec Ecuador

Fuente: Departamento de operaciones Oxialfarm
Elaborado por: El autor

Como se puede observar en el detalle de proveedores tanto de materia prima,
material de empaque Yy excipientes, existen varias empresas tanto nacionales como
extranjeras que estan en capacidad de suplir los requerimientos de Oxialfarm necesarios
para la produccion de los medicamentos antiretrovirales; lo que significa que la variable en

estudio (proveedores) no representa un limitante para el tamafio definido del negocio.

Equipos y Tecnologia

Los equipos, maquinaria y tecnologia a utilizarse en la produccién de los
medicamentos estan a cargo de la planta maquiladora Indeurec S.A. ubicada en el cantén
Duran. La planta cuenta con las certificaciones BPM e ISO a todos sus procesos de
produccién y almacenamiento para lo cual se somete a varias inspecciones anuales que
validan todas sus areas de produccion. Oxialfarm utiliza los servicios de manufactura de
Indeurec que como se menciond es una planta de primera calidad que cumple con todas las
normas de calidad por lo tanto sus equipos y maquinarias responderan eficientemente a

todos los requerimientos del proyecto.

Estructura Organizacional

En lo que respecta a la estructura organizacional esta no se constituye como una

limitante para el tamafio del proyecto.
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3.2.2 Localizacion del proyecto

Laboratorios Oxialfarm cuenta actualmente con sus oficinas administrativas y
operativas en funcionamiento desde las cuales se maneja todos los procesos logisticos y
comerciales, sus instalaciones estan ubicadas en el sector industrial de la parroquia
Calderdn a 20 minutos del nuevo aeropuerto de Quito. Estas instalaciones cuentan con una
bodega de materias primas y material de empaque y una bodega de producto terminado, por
lo tanto la actual ubicacion brinda todas las condiciones necesarias para el desarrollo del

proyecto de exportacion.

3.2.3 Proceso logistico de exportacion

Tipo de mercancia a exportar

Acorde a la clasificacion internacional del tipo de mercancias los medicamentos a

exportar se ubican en el segmento de carga general unitarizada y paletizada.

Carga general: la carga de tipo general comprende una serie de productos que se
transportan en cantidades mas pequefias que aquellas a granel. Dicha carga esta
compuesta de articulos individuales cuya preparacion determina su tipo, suelta
convencional (no unitarizada) y unitarizada (Baca Urbina, 2010).

Los medicamentos seran transportados en cajas individuales de carton corrugado de
20x30x36cm. Agrupados en pallets para su facil manipulacion en la estiba y desestiba del

transporte internacional.
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Figura N° 14 Cartdn corrugado para exportacion

Fuente: Departamento de operaciones Oxialfarm
Elaborado por: El autor

Para el correcto manipuleo tanto en origen como en destino de los medicamentos a
exportar, las cajas deben llevar la leyenda “FRAGIL” en una de sus caras ya que este tipo

de productos por su naturaleza deben ser tratados cuidadosamente.

Figura N° 15 Tipo de carga

TIPO DE CARGA

Carga General Carga a Granel ‘

Solida
\[]
unitarizada Unitarizada
 sueta _paletiada __Contenerisada |
X

Fuente: (Ruibal Handabaka, 1994)
Elaborado por: El autor
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Figura N° 16 Naturaleza de la carga
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Fuente: (Ruibal Handabaka, 1994)
Elaborado por: El autor
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Medios de transporte

Rutas hacia Bolivia

Via Maritima: Bolivia no tiene costas para acceso maritimo, todas las importaciones
y exportaciones se realizan en el Océano Pacifico a través de los puertos de Antofagasta y
Arica de Chile y los puertos de Llo y puerto Matarani de Peru, para después continuar el
transporte via terrestre hasta su destino final. El tiempo estimado que se toma el transporte
multimodal, Maritimo y terrestre es de aproximadamente 10 dias hasta La paz, 12 dias

hasta Cochabamba y 14 dias hasta Santa Cruz.

Este modo de transporte multimodal representa altos costos en el manipuleo y estiba
de la carga, ademas que los medicamentos al ser mercancias de naturaleza fragil se exponen
a maltratos en el proceso de traslado maritimo — terrestre. El tiempo de transito
internacional también representa otro obstaculo ya que es muy extenso en relacion con

otros medios disponibles.

Via Terrestre: Segun (Direccion de inteligencia comercial e inversiones Pro
Ecuador, 2013) el 55% de los caminos en Bolivia son de tierra lo que provoca altos costos
en el transporte de las mercancias por Kilometro y los tiempos de transporte son mucho
mas extensos. La red vial principal esta constituida por 15.919 kilémetros y conecta el eje

entre La Paz, Cochabamba y Santa Cruz.

Via Ferroviaria: El sistema ferroviario Boliviano consta de dos ejes que no se
encuentran conectados entre si, estos son la Red Andina y la Red Oriental. El sistema
ferroviario se encuentra administrado por un concesionario privado y es el menos utilizado

en el transporte de mercancias debido a su falta de cobertura.

Via Aeérea: Bolivia cuenta con 3 principales aeropuertos internacionales para el

transporte de pasajeros y mercancias.
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- Viru Viru: Es el aeropuerto ubicado en la ciudad de Santa Cruz de la Sierra y el

principal aeropuerto de Bolivia, se ubica a 17 kilometros del centro de la ciudad y

tiene conexion con los principales destinos en Sudamérica.

- El Alto: El aeropuerto ubicado en la capital boliviana La paz y es el seqgundo maés

importante, tiene un transito de alrededor de 1 millén de personas al afio, asimismo

opera con los principales destinos de Sudameérica.

- Cochabamba: EIl aeropuerto ubicado a 13 kilémetros del centro de la Ciudad de

Cochabamba, es uno de los mas modernos del pais sin embargo no cuenta con los

principales destinos en Sudamérica, es un aeropuerto utilizado en su mayoria para

vuelos domésticos.

Tipos de Transporte

El trasporte maritimo ofrece ventajas en costos de flete internacional ademas de su

gran capacidad de almacenamiento para los distintos tipos de mercancia, sin embargo el

tiempo en transito, la frecuencia y la accesibilidad a Bolivia hace que el ahorro que se

pueda obtener anteriormente se vea reflejado en costos de manipuleo y transbordo.

Figura N° 17 Transporte Maritimo

Transporte Maritimo

variaciones en sus rutas por
condiciones climaticas
adversas

servicios

Ventajas Desventajas
Capacidad La capacidad de los buques | Accesibilidad Generalmente los  puertos estan
actualmente llega hasta ubicados lejos de los lugares de
500.000TM produccion y destino final del producto
Competitividad Las tarifas de flete son mas | Costos de | Debido al manipuleo en puerto el
bajas que otros medios de | embalaje embalaje debe ser resistente lo que
transporte aumenta los costos
Flexibilidad en | Ofrece gran variedad de para | Velocidad El tiempo de transporte es mucho mas
tipos de carga los distintos tipos de carga largo que los otros medios de transporte
Continuidad Es menos susceptible a sufrir | Frecuencia de los | La frecuencia de transporte es mas baja

lo que implica mayor tiempo de
almacenamiento del producto

Fuente: (Ruibal Handabaka, 1994)
Elaborado por: El autor

El transporte terrestre ofrece una gran versatilidad y accesibilidad para lograr que la

mercancia llegue al destinatario final y ofrece un servicio mas personalizado, a pesar de

esto la principal desventaja es que este tipo de transporte puede ser util en rutas cortas, para
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viajes mucho mas extensos tiene sus limitaciones en cuanto a tiempo en transito y costos de

flete.

Figura N° 18 Transporte Terrestre

Transporte Terrestre

Ventajas Desventajas

Versatilidad Permite facil acceso hasta las | Capacidad Su capacidad es limitada respecto a los
instalaciones del otros medios, ademas existen normas
destinatario, se  puede que limitan su peso y tamafio
utilizar rutas alternas.

Accesibilidad Permite ofrecer un servicio | Grandes Solo puede operar dentro de ciertos
puerta a puerta | distancias limites
disminuyendo el manipuleo

Costos de | La mercancia transportada | Congestion de | El trafico es un limitante que ocasiona

embalaje requiere poco o en vehiculos | trafico la demora en la entrega del producto
especializados cero embalaje

Documentacion y | La documentacion requerida | Regulaciones de | Factores exdgenos como  grupos

Aduana es sencilla cuando se trata | traficoy vias irregulares, agitacion politica pone en
de paises adherente a un alto riesgo el transporte de mercancias.
acuerdo.

Fuente: (Ruibal Handabaka, 1994)
Elaborado por: El autor

El transporte ferroviario ofrece ventajas en capacidad, velocidad y tramites

aduaneros, sin embargo los transbordos y la poca flexibilidad de sus terminales implican

riesgos y costos que se deben asumir.

Figura N° 19 Transporte Ferroviario

Transporte Ferroviario
Ventajas Desventajas
Capacidad Su capacidad es mayor a la | Poca Flexibilidad Tiene menor flexibilidad que se deriva
del transporte aéreo vy de las caracteristicas de la red
terrestre, se puede apilar ferroviaria.
varios contenedores por fila
Velocidad Gracias a las vias férreas | Transbordos La ubicacion de las estaciones de
modernas el tiempo de embarque se encuentran lejos de los
transporte es cada vez sitios de produccion, lo cual implica
menor mayor manipuleo y riesgos de dafio
Documentacién y | La documentacion es | Saqueo Es el transporte mas susceptible de
aduana sencilla, se solicita una carta robos a causa de su mayor nimero de
de porte y carne aduanero escalas y estaciones de
almacenamiento.

Fuente: (Ruibal Handabaka, 1994)
Elaborado por: El autor

El transporte aéreo es el mas eficiente medio en cuanto a tiempo en transito,
cobertura y reduccion de gastos, sus principales inconvenientes se relacionan con el costo

del flete cuando los bienes son primarios y la capacidad de carga.
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Figura N° 20 Transporte Aéreo

Transporte Aéreo

Ventajas Desventajas

Velocidad Es el transporte mds rapidoy | Capacidad Por razones de volumen y restricciones

eficiente de peso el limitante es mayor que el
resto de medios de superficie

Competitividad Brinda la oportunidad de | Carga a granel Debido a restricciones legales el
reducir gastos en inventario, transporte aéreo no puede transportar
financiamiento, = embalaje, ningun tipo de carga a granel
manipuleo, documentacion y
seguro.

Cobertura Su cobertura abarca a casi | Productos de | Los articulos como materias primas o
todos los territorios del | bajo valor | bienes semielaborados no pueden
mundo unitario absorber el alto costo de los fletes

aéreos.

Fuente: (Ruibal Handabaka, 1994)
Elaborado por: El autor

Una vez realizado el analisis de rutas hacia Bolivia y todos los medios de transporte

existentes, se puede deducir que el medio més idéneo debido a costos, tiempo en transito,

accesibilidad, manipuleo y embalaje, es el aéreo por lo cual los analisis de costos del

proceso logistico seran analizados con este medio de transporte.

Pesos y Volumen de la mercancia

Para realizar la estimacion de costos directos e indirectos de la cadena logistica es

necesario definir los pesos y volimenes de la carga trasportar, estos valores y cantidades

seran tomadas en cuenta de la proyeccion de compra trimestral definida en el estudio de

mercado por parte del importador.

Tabla N° 19 Peso de la mercancia a exportar

Principio Nombre Presentacién Cantidad Peso neto Peso neto
Activo Comercial Trimestral Unds. total
Unds. Comercial (kg)
Comerciales (kg)
Abacavir Acavirox Frasco x 60 tabletas 0.03
1,000.00 30.00
Efavirenz Ox - Virenz Frasco x 30 tabletas 0.02
1,200.00 27.60
Lopinavir + Navirox Frasco x 120 tabletas 0.06
Ritonavir 51.20
Zidovudina + Duvirox Frasco x 60 tabletas 0.37
Lamivudina 1,800.00 666.00
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Valganciclovir Oxialcovir Frasco x 60 tabletas 0.04
1,000.00 40.00

PESO NETO TOTAL EXPORTACION (kg) 814.80
Fuente: Laboratorios Oxialfarm
Elaborado por: El autor

El peso neto de la carga a exportar trimestralmente es de 815 kg, segun la

proyeccion de compra y la informacion de peso neto de cada unidad comercial.

Asimismo se debe analizar el volumen total de la carga a exportar, esto tomando en
cuenta que las unidades comerciales seran empacadas en cajas de carton corrugado. Para
concretar y tener el dato méas exacto del volumen total es necesario detallar cada producto y

su empaquetamiento dentro del cartén.

Tabla N° 20 Volumen de la mercancia a exportar

Principio Nombre Presentacién Cantidad Unds. TOTAL Volumen
Activo Comercial Trimestral Comerciales CAJAS Caja (m3)
Unds x Caja
Comerciales
Abacavir Acavirox Frasco x 60 tabletas 1,000.00
50.00 20.00
Efavirenz Ox - Virenz Frasco x 30 tabletas 1,200.00
55.00 21.82
Lopinavir + Navirox Frasco x 120 800.00 0.0216 m3
Ritonavir tabletas 70.00 11.43
Zidovudina + Duvirox Frasco x 60 tabletas 1,800.00
Lamivudina 60.00 30.00
Valganciclovir  Oxialcovir Frasco x 60 tabletas 1,000.00
60.00 16.67
VOLUMEN TOTAL EXPORTACION (m3) 100.00 2.16 m3

Fuente: Laboratorios Oxialfarm
Elaborado por: El autor

La exportacion trimestral proyectada a realizarse hacia Bolivia es de 100 cajas

corrugadas que tienen un volumen de 2.16 m3.
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3.3. Comercio exterior

3.3.1 Definicién de Incoterm

Los Incoterms son los términos de negociacién internacional mediante el cual se

establece las responsabilidades y riesgos que asumen las partes que intervienen en el
proceso de compra y venta de bienes. Los Incoterms vigentes publicados por la cdmara de

comercio internacional son los 2010.

Figura N° 21 INCOTERMS 2010

Modo de Modo de Modo de Modo de
EXW FCA CFR DAT
Transporte Transporte Transporte Transporte
Libre . Entregado en la
. Todos Costoy Flete Maritimo R Todos
Transportista terminal
FAS CIF DAP
Libre al costado
. Costo, Seguroy . Entregado en
del Maritimo Maritimo Todos
flete el lugar
buque
En fabrica Todos FoB CPT DDP
Porte pagado
pag Todos Entregado en
hasta R
. - destino
Libre a Bordo | Maritimo Todos
con derechos
CIP
pagados
Porte y seguro
vseg Todos
pagado hasta
Unico término donde El vendedor contrata el
el vendedor no corre || El vendedor se encarga de transporte para entregar la
L. ; : El vendedor toma todos los
ningun riesgo en la entregar la mercanciaa un | cargaen un punto de destino R o
. riesgos y responsabilidades
venta. La entrega de la medio de transporte del lado del comprador. El .
. . . necesarios para llevar la
mercancia se hace en [ escogido por el comprador. || vendedor no toma riesgo de la , , R
N ; j mercancia al pais de destino.
los almacenes del En lalocalidad del vendedor mercancia después de
vendedor despachar la carga.

Fuente: INCOTERMS 2010 Guia practica
Elaborado por: El autor

El Incoterm méas adecuado y que generalmente es utilizado en el medio

farmacéutico es el CIP, donde el exportador asume los costos y seguro del trasporte

internacional y entrega la mercaderia en el puerto o aeropuerto de destino.
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Figura N° 22 CIP — Obligaciones Comprador y vendedor

a— <bids
#éﬂ'—

Aduana Aduana

: Ex ort. Import
| EE e e EREA B | 5
nfsssnesatn_ ;|11 éﬂﬂ T}
Vendedor Puerto |:|e| | Puerto de Comprador
Embarque Destino

. . e Contratar y pagar el transporte internacional hasta el lugar convenido
O bl |gaC|0 nes del e Efectuar el despacho de exportacion de la mercancia

Exportador ¢ Contratar una poliza de seguro de proteccion de la mercancia en el trasporte
internacional

Obligaciones del e Soportar los riesgos inherentes a la mercancia desde que el vendedor la entrega
al primer transportista, asi como cualquier gasto adicional en transito (carga,
comprador descarga, dafios en transito.

Fuente: INCOTERMS 2010 Guia practica
Elaborado por: El autor

3.3.2 Régimen aduanero

Los regimenes aduaneros se definen como el tratamiento aplicable a las mercancias,
solicitado por el declarante conforme a la legislacion aduanera vigente. Los regimenes
aduaneros para la exportacion de bienes se encuentran definidos en el COPCI* y se

clasifican en:

Figura N° 23 Regimenes Aduaneros

L . Es el régimen aduanero que permite la salida definitiva de las
40 Exportacion definitiva . . . - -
mercancias en libre circulacion fuera del territorio aduanero.

1 Codigo Organico de la Produccién, Comercio e Inversiones
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. Es el régimen aduanero que permite la salida temporal del territorio
Exportacién temporal para

50 K L, . aduanero con un fin o plazo determinado, durante el cual deberan ser
reimportacion en el mismo estado R X . R e
reimportadas sin haber experimentado ninguna modificacion.
L Es el régimen aduanero por el cual las mercancias pueden ser
Exportacidn temporal para L -
51 exportadas temporalmente para su transformacion, reparacién o

perfeccionamiento pasivo

Fuente: COIP Libro V
Elaborado por: El autor

elaboracién y luego reimportarlas.

La exportacion de medicamentos antiretrovirales hacia Bolivia se realizara bajo el
régimen 40 de exportacion definitiva o exportacion a consumo debido a que las mercancias
saldran definitivamente del territorio aduanero ecuatoriano para ser consumidas en el

mercado boliviano.

3.3.3 Barreras al comercio exterior

Barreras Arancelarias

Las barreras arancelarias son tarifas oficiales que se fijan y cobran a los
importadores y exportadores en las aduanas de un pais.

En Bolivia para los medicamentos antiretrovirales se cobran los siguientes

impuestos a la importacion.

Figura N° 24 Barreras arancelarias medicamentos en Bolivia

3004.90.24 || Los demas para tratamiento 0% N/A
oncolégico o VIH

Fuente: ALADI
Elaborado por: El autor

Debido a la estrategia del ministerio de salud boliviano para controlar, combatir y
evitar el VIH, el gobierno ha decidido no colocar ningun tipo de barrera impositiva con el
objetivo de que los precios de estos medicamentos sean mas accesibles para la poblacion y

para el mismo estado.
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Barreras para-arancelarias

Las barreras para-arancelarias se constituyen como disposiciones del estado que
intentan regular el libre ingreso de las mercancias a un pais. Las barreras para-arancelarias

se clasifican en 2 grupos.

e Barreras sanitarias: el objetivo de estas normas es evitar que ingresen al pais
mercancias que puedan dafiar la salud de la poblacion debida al contenido de
sustancias nocivas de tipo quimico o bioldgica.

e Barreras técnicas: Se refieren a los requisitos que debe reunir determinado producto
en cuanto a su estructura general y componentes para que pueda ingresar a un

determinado mercado.

La principal norma técnica para que un producto farmacéutico pueda ingresar al
territorio boliviano y ser comercializado en el mismo es la obtencion de un registro
sanitario que debe ser tramitado por el importador directo a través de su representante legal.
El trdmite para la obtencion del registro sanitario se lo realiza en la UNIMED quien es la
entidad encargada del control y vigilancia sanitaria, se detalla a continuacion el

procedimiento a seguir para la obtencion del registro sanitario.

Figura N° 25 Requisitos para registrar un medicamento en Bolivia

. 1ra 2da
Item Requisitos Parte Parte
2.1 Formulario X X
2.2 Documentacion legal - Administrativa de las empresas X
2.3 Documentacion general del producto X
2.4 Informacion técnica del principio activo X
2.5 Informacién técnica del producto terminado X
2.6 Documentacion técnica biofarmaceutica X X
2.7 Etiquetas, rétulos, insertos y prospectos X X
2.8 Evaluacién farmacoldégica X
2.9 Muestra X
2.1 Pago por concepto de servicio X

Fuente: ALADI
Elaborado por: El autor
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3.3.4 Determinacion de precio CIP
Costos directos e indirectos de exportacion

Una vez obtenida la informacidn referente a pesos y volumenes totales de la carga a
exportar se puede determinar los costos estimados del proceso logistico, para esto se cotiza

con una agencia de carga especializada y con experiencia en el sector farmacéutico.

Figura N° 26 Ficha técnica carga de exportacion

| Quito - Ecuador
|
| pesim

La Paz - Bolivia

Partida Arancelaria | 3004.90.24

Fuente: ALADI
Elaborado por: El autor

La Agencia de carga Tolepu S.A. cuenta con experiencia en exportaciones del sector
farmacéutico hacia Bolivia y ha trabajado con varias empresas nacionales por lo que es la

mejor opcidn para realizar la cotizacién del servicio logistico.

Tabla N° 21 Costos directos e indirectos de exportacion

COSTO X
ROSTOS DIRECTOS e COSTOTOTAL | TIEMPO/ HORAS
. @@ @ @O

Embalaje exportacion
Marcado para exportacion
: :

R. sanitario - = -

0123 100220 4.00
Manipuleo (aeropuerto) 0.052 42.37 3.00

b 0035 2852 200
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Agente de exportacion 0.400 325.92 -
Flete Internacional 2.890 2,354.77 72.00

TOTAL COSTOS DIRECTOS / TIEMPO 13.557 2,908.24 156.50

COSTOS INDIRECTOS

2.080 998.40 -
0.015 1222 1.00
0.032 26.07 2.00

TOTAL COSTOS INDIRECTOS/TIEMPO 2.127 1,036.70 3.00
TOTAL COSTOS / TIEMPOS 15.684 3,944.94 159.50

Fuente: ALADI
Elaborado por: El autor

3.3.1 Precio Incoterm

Con el objetivo de definir los ingresos que tendra el proyecto en el lapso propuesto
es necesario calcular el precio del embarque trimestral con el Incoterm elegido, esto se lo
realiza sumando todos los costos adicionales logisticos y administrativos al precio de
fabrica o ex-work, para esto se detalla en primer lugar los precios unitarios por cada

producto.

Tabla N° 22 Precio EXW de exportacion

Cantidad
Principio Nombre Presentacion Trimestral PRECIO PRECIO
Activo Comercial Unds UNIT. TOTAL
Comerciales
Abacavir Acavirox Frasco x 60 tabletas 1,000.00 S 16.80 || S  16,800.00
Efavirenz Ox - Virenz Frasco x 30 tabletas 1,200.00 S 6.60 || $ 7,920.00
Lopinavir+ i\ - irox Frasco x 120 tabletas 800.00 |[$ 3600 $ 28800.00
Ritonavir
Zidovudina + .
L Duvirox Frasco x 60 tabletas 1,800.00 S 13.20 || S  23,760.00
Lamivudina
Valganciclovir || Oxialcovir Frasco x 60 tabletas 1,000.00 S 75.00 | § 75,000.00
TOTAL EX-WORK $ 152,280.00

Fuente: Laboratorios Oxialfarm
Elaborado por: El autor
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Una vez definido los precios unitarios por producto se puede elaborar la matriz que

permita incluir los costos adicionales para obtener el precio CIP.

Tabla N° 23 Precio CIP de exportacion

1 PRECIO TOTAL DEL EMBARQUE 152,280.00
Embalaje de exportacidon 36.67
Marcado de exportacion 9.78
Certificado de origen 10.00

2 EX - WORK (Quito) 152,336.45
Transporte interno bodega - aeropuerto (Tababela) 100.22
Formularios y tramites de exportacion 120.00

3 F.C.A (Quito) 152,556.67
Carga 33.90
Estiba 27.12

4 F.O.B (Quito) 152,617.69
Tasas o impuestos -
Flete internacional 2354.77

5 C.F.R. (La Paz) 154,972.46
Seguro internacional todo riesgo 864.34

6 C.L.P. (La Paz) 155,836.80

Fuente: ALADI
Elaborado por: El autor

3.3.2 Integracion
Tratados comerciales Ecuador - Bolivia
Bolivia y Ecuador forman parte de la Comunidad Andina de Naciones (CAN) de

acuerdo a la decision 563 del acuerdo de Cartagena dentro del cual también son firmantes

Venezuela y Colombia. El acuerdo como lo menciona en su articulo 1 es el de:

Promover el desarrollo equilibrado y armonico de los Paises Miembros en
condiciones de equidad, mediante la integracion y la cooperacién econémica y

social; acelerar su crecimiento y la generacion de ocupacion; facilitar su
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participacion en el proceso de integracion regional, con miras a la formacion

gradual de un mercado comun latinoamericano.

En el articulo 72 de la decision 563 del acuerdo de Cartagena menciona que los
paises miembros desarrollaran un programa de liberacion de aranceles que tiene por
objetivo eliminar las barreras arancelarias y fomentar el comercio intrarregional. Para ser
beneficiarios de la preferencia arancelaria los productos deben cumplir los requisitos de
origen establecidos en la decisién 416 de la comision de la Comunidad Andina.

En el caso de los medicamentos antiretrovirales en promedio el 60% del costo total
del producto lo constituye el principio activo, es decir la principal sustancia a la cual se
debe su efecto terapéutico y esta materia prima es producida Unicamente en la India y
China para toda la industria farmacéutica a nivel mundial, por este motivo este tipo de

productos deben acogerse al literal e) del articulo 2 de la decision 416, la cual menciona:

Las no comprendidas en el literal anterior, que no se les han fijado requisitos
especificos de origen y en cuya elaboracion se utilicen materiales no originarios

cuando cumplan con las siguientes condiciones:

)] Que resulten de un proceso de produccion o transformacién realizado
en el territorio de un Pais Miembro; y

i) Que dicho proceso les confiera una nueva individualidad
caracterizada por el hecho de estar clasificadas en la NANDINA en

partida diferente a la de los materiales no originarios;

El proceso productivo de los medicamentos antiretrovirales es complejo e implica
una serie de trasformaciones y adecuaciones de la materia prima original por lo cual esto le
confiere una nueva clasificacion dentro del arancel y puede acogerse a esta norma de

origen.
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Figura N° 26 Norma de origen aplicable a antiretrovirales

Los demas para CAN - Deci. 416 -

tratamiento 0% 100% 0% Decision Art. 2 - Lite)
oncoldgico o VIH >63
Fuente: ALADI

Elaborado por: El autor

3004.90.24

A pesar de que Bolivia aplica 0% de arancel a la importacion de medicamentos
antiretrovirales es necesario calificar el origen con el objetivo a largo plazo de poder

negociar a través de misiones comerciales una preferencia adicional para el Ecuador.

3.4. Estudio Econdmico

3.4.1 Inversiones

Para el desarrollo del proyecto de exportacion de medicamentos antiretrovirales es
necesario detallar las inversiones en activos fijos y activos diferidos a realizarse, para esto
se debe tomar en cuenta que la compafia Oxialfarm ya cuenta con instalaciones para su
operacion en el mercado local, por lo tanto las inversiones a realizarse son Unicamente para

llevar a cabo el proyecto de exportacion hacia el mercado boliviano.

Tabla N° 24 Total de inversiones

DETALLE PARCIAL SUBTOTAL TOTAL

Total Inversiones Intangibles $ 37,944.00
Inversiones tangibles - Activos Fijos -

Logistica operaciones $29,172.00

Equipos de cdmputo por estacion de trabajo S 4,896.00

Construccion bodega producto terminado $20,400.00

Equipos telefénicos S 816.00

Muebles y enseres por estacion de trabajo S 3,060.00

Inversiones tangibles - Activos Fijos -

Comercial $ 8,772.00

Equipos de computo por estacion de trabajo S 4,896.00

Muebles y enseres por estacion de trabajo S 3,060.00

Equipos telefénicos S 816.00

Total Inversiones Intangibles $ 27,234.00
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Inversiones Intangibles - Activos

Diferidos $27,234.00
Sotware smswo0
Hardware - Servidor central S 1,530.00
permisode funcionamientoy patenteanual $ 2400
Capital de Trabajo $ 17,610.59
Sswisn
Capital de trabajo de administracién S 587.35
summ
TOTAL DE INVERSIONES $ 82,788.59

Fuente: Investigacion Propia
Elaborado por: El autor

3.4.2 Plan de inversiones

El proyecto de exportacion de medicamentos antiretrovirales al mercado boliviano
se encuentra concebido para un periodo de 6 afios a partir del afio 2016 hasta el afio 2021

por lo cual se detalla el plan de inversién para el periodo determinado.

Tabla N° 25 Plan de inversiones

DETALLE PERIODO ANO1 | ANO2 | ANO3 ANO 4 ANOS5 | ANOG6
PRE - OPERACIONAL | 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Inversiones tangibles - Activos Fijos -

Logistica operaciones 29,172.00 - 5,712.00
Construccion bodega producto terminado 20,400.00
Muebles y enseres por estacion de trabajo 3,060.00
Equipos de cdmputo por estacion de trabajo 4,896.00 4,896.00
Equipos telefénicos 816.00 816.00
Software 25,500.00
Permiso de funcionamiento y patente anual 204.00
Capital de Trabajo produccién 14,145.72
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Capital de trabajo de administracién 587.35

Capital de trabajo ventas 2,877.52
TOTAL DE INVERSIONES 82,788.59 - - - 11,424.00 - -

Fuente: Investigacion Propia
Elaborado por: El autor

3.4.3 Determinacion de ingresos

Los ingresos del proyecto de exportacion de medicamentos antiretrovirales se
encuentran determinados por la cantidad en unidades de cada producto a exportarse y su

precio unitario detallado en la unidad mas pequefia, es decir en la cantidad de tabletas.

Tabla N° 26 Determinacion de ingresos

DETALLE ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4 ANO 5 ANO 6
2016 2017 2018 2019 2020 2021

Cantidad ACAVIROX 175,000 204,000 240,000 240,000 240,000 240,000
Precio Unit. ACAVIROX S 0.35 $ 0.39 S 0.44 S 0.48 S 0.52 S 0.57
Ingreso por exportacion

ACAVIROX $ 61,250.00 $ 80,212.80 $104,736.00 $ 115,104.00 $125,472.00 $ 135,840.00
Cantidad OX-VIRENZ 106,000 125,000 144,000 144,000 144,000 144,000
Precio Unit. OX-VIRENZ S 0.29 S 0.33 S 0.38 S 0.42 S 0.46 S 0.51
Ingreso por exportacion OX-

VIRENZ $ 30,740.00 $ 41,650.00 $ 54,201.60 $ 60,422.40 S 66,643.20 $ 72,864.00
Cantidad NAVIROX 275,000 325,000 384,000 384,000 384,000 384,000
Precio Unit. NAVIROX S 0.39 S 0.43 S 0.48 S 0.52 S 0.56 S 0.61
Ingreso por exportacién

NAVIROX $ 107,250.00 $ 140,790.00 S 182,937.60 $ 199,526.40  $216,115.20 $ 232,704.00
Cantidad DUVIROX 310,000 365,000 432,000 432,000 432,000 432,000
Precio Unit. DUVIROX S 0.32 S 0.36 S 0.41 S 0.45 S 0.49 S 0.54
Ingreso por exportacion

DUVIROX $ 99,200.00 $ 132,568.00 $175,564.80 $ 194,227.20 $212,889.60 $231,552.00
Cantidad OXIALCOVIR 34,000 40,000 48,000 48,000 48,000 48,000
Precio Unit. OXIALCOVIR S 2.12 S 2.16 S 221 S 2.25 S 2.29 S 2.34
Ingreso por exportacién

OXIALCOVIR $ 72,080.00 $ 86,528.00 $105,907.20 $ 107,980.80  $110,054.40 $112,128.00
TOTAL INGRESO $ 370,520.00 S 481,748.80 $623,347.20 $ 677,260.80  $731,174.40 $ 785,088.00

Fuente: Investigacion Propia
Elaborado por: El autor
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3.4.4 Balance general

El balance general constituye el estado financiero de una empresa o un proyecto en
un momento determinado, el balance muestra los activos (lo que la empresa posee), los
pasivos (las deudas de la empresa) y la diferencia entre estos que es el patrimonio neto. Se
detalla para el presente proyecto el balance general.

Tabla N° 27 Balance general

DETALLE PARCIAL SUBTOTAL TOTAL

ACTIVOS CORRIENTES 17,610.59
Gisboncos wewoss
ACTIVOS FlJOS 37,944.00
S e
Equipos de cdmputo por estacion de trabajo 4,896.00
Cwao0
Equipos telefénicos 816.00
Cse0
Inversiones tangibles - Activos Fijos - Comercial 8,772.00
Cameo
Muebles y enseres por estacion de trabajo 3,060.00
Equposteleencos s
Inversiones Intangibles - Activos Diferidos 27,234.00
Sotwere oassoe
Hardware - Servidor central 1,530.00
permisode fncionamientoy patenteanual 20600
PASIVOS 5
Baswestagorlo
Crédito -
eammono  mmss  moms
Capital Social 82,788.59

Fuente: Investigacion Propia
Elaborado por: El autor
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3.45 Estado de resultados

El estado de resultados es un estado financiero que muestra detalladamente los
ingresos, los gastos y el beneficio o perdida que ha generado una empresa 0 proyecto
durante un periodo determinado. Se detalla para el presente proyecto el estado de resultados

para los periodos en los que se llevara a cabo el mismo.

Tabla N° 28 Estado de resultados

— ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4 ANO 5 ANO 6
2016 2017 2018 2019 2020 2021

Ventas operacionales 370,520.00 481,748.80 623,347.20 677,260.80 731,174.40 785,088.00
(-) Costo de ventas 254,650.21 307,914.32 371,711.82 385,645.45 400,105.76 415,112.68
(=) Utilidad bruta en ventas 115,869.79 173,834.48 251,635.38 291,615.35 331,068.64 369,975.32
(-) Gastos de administracion 41,330.40 14,629.24 15,182.23 15,756.12 16,351.70 16,969.79
(-) Gastos de ventas 71,239.93 73,003.57 75,680.72 78,459.07 81,342.45 86,994.97
(=) Utilidad operacional 3,299.46 86,201.67 160,772.42 197,400.16 233,374.49 266,010.56

(-) Gastos financieros o 5 - _ _ _

(-) Utilidad antes de
participaciones e impuestos 3,299.46 86,201.67 160,772.42 197,400.16 233,374.49 266,010.56

(-) 15% Participacion de

trabajadores 494.92 12,930.25 24,115.86 29,610.02 35,006.17 39,901.58
(=) Utilidad antes de impuestos 2,804.54 73,271.42 136,656.56 167,790.14 198,368.32 226,108.97
(-) 22% Impuesto a la renta 617.00 16,119.71 30,064.44 36,913.83 43,641.03 49,743.97
(=) Utilidad neta del Ejercicio 2,187.54 57,151.71 106,592.12 130,876.31 154,727.29 176,365.00

Fuente: Investigacion Propia
Elaborado por: El autor
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3.4.6 Indices financieros

Costo de oportunidad

El costo de oportunidad es un concepto econémico que designa el costo de la

inversion de recursos disponibles, en una oportunidad econémica, a costa de la mejor

inversion alternativa disponible o también denominada el valor de la mejor opcién no

realizada.

La férmula del costo de oportunidad es: (%RP*%TPR) + (%RA*%TAR*(1-T))+TLR
Do6nde:

- RP = Recursos propios
- TPR = Tasa pasiva de retorno
- RA =Recursos ajenos
- TAR = Tasa activa de retorno

-  TLR =Tasa libre de retorno

Tabla N° 29 Costo de oportunidad

DETALLE VALOR

% Aporte Accionistas 100.00%
%TPR 5.14%
% Aporte Recursos Ajenos 0.00%
% TAR 0.00%
(1-T) 66.30%
TLR 11.76%
COSTO DE OPORTUNIDAD = 16.90%

Fuente: Investigacion Propia
Elaborado por: El autor

El costo de oportunidad del proyecto es de 16,90%.
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VAN — Valor actual neto

El valor actual neto es un procedimiento que permite calcular o traer a valor
presente un determinado nimero de flujos de caja futuros los cuales son originados por una
inversion, su calculo consiste en actualizar mediante una tasa FSA (Factor simple de

actualizacion) todos los flujos de caja futuros.
La formula para el calculo del FSA:
FSA = ((1)/(1+Costo de oportunidad) * 0,1,2,3...N)

Tabla N° 30 Valor actual neto - VAN

DETALLE PRE - ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4 ANO 5 ANO 6
OPERATIVO 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Flujos de Caja Netos -$ 79,124.24 $34,698.34 $62,428.51 $111,868.92 $124,729.11 $160,004.09 $214,488.64
Generados
FSA 1.00 0.86 0.73 0.63 0.54 0.46 0.39

Flujos de Caja Netos
Generados -S 79,124.24 $29,682.07 $45,682.93 S 70,027.06 S 66,789.74 S 73,292.33 S 84,046.03

Actualizados

VAN S 290,395.93
Fuente: Investigacion Propia
Elaborado por: El autor

Como se observa en la tabla de célculo el VAN es >a 0, por lo tanto el proyecto de

exportacion de medicamentos antiretrovirales es viable.
TIR — Tasa interna de retorno

La tasa interna de retorno es una tasa de rendimiento utilizada en el presupuesto de

capital de un proyecto para medir su rentabilidad sobre la inversion.

Tabla N° 31 Tasa interna de retorno - TIR

DETALLE PRE - ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4 ANO 5 ANO 6
OPERATIVO 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Flujos de Caja Netos

Generados -S 79,124.24 $34,698.34 $62,42851 $111,868.92 $124,729.11  $160,004.09  $214,488.64
FSA 1.00 0.54 0.30 0.16 0.09 0.05 0.03
Flujos de Caja Netos -S 79,124.24 $18,846.97 $18,418.26 $ 17,927.01 $ 10,856.73 S 7,564.76 $ 5,508.09
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Generados Actualizados

VAN SUPERIOR / VAN
DE LA TASA MAYOR -2.430879558

DETALLE PRE - ANO 1 ANO 2 ANO 3 ANO 4 ANO 5 ANO 6
OPERATIVO 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Flujos de Caja Netos

Generados -$ 79,124.24 S 34,698.34 S 62,42851 S 111,868.92 S 124,729.11 S 160,004.09 S 214,488.64
FSA 1.00 0.87 0.76 0.66 0.57 0.50 0.43
Flujos de Caja Netos

Generados

Actualizados -$ 79,124.24 S 30,198.73 S 47,287.12 S 73,747.85 S 71,562.86 S 79,897.09 S 93,214.64
VAN SUPERIOR / VAN

DE LA TASA MENOR S 316,784.05

Fuente: Investigacion Propia
Elaborado por: El autor

DETALLE VALOR

Kl 14.90%
KS 84%
VANS $316,784.05
VAN | -2.430879558
KS-KI 69.21%
VANS -VANI $316,786.48
VANS / (VANS-VAN 1) 1.00

TIR 84.11%

El célculo del TIR demuestra que el proyecto es viable ya que es mayor al costo de

oportunidad que es 16.90%.

3.4.7 Punto de equilibrio

El punto de equilibrio se define como aquel nivel de operaciones en el cual los
ingresos se igualan a los gastos, es decir es el punto en el cual la empresa no gana ni
tampoco pierde recursos. Para el célculo del punto de equilibrio del proyecto de
exportacién de medicamentos antiretrovirales debido a que son 5 productos es necesario

realizar en primera instancia un calculo por producto y posteriormente el calculo total.
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Tabla N° 32 Punto de equilibrio por producto

PUNTO DE

EQUILIBRIO

VALOR

COSTO PUNTO DE
PRODUCTO PRECIO cosTo VARIABLE MARGEN EQUILIBRIO
VENTA VARIABLE UNIT. POND. UNDS
Acavirox
Tabletas S 0.35 175,000 61,250 $ 24,500.23 0.14 $103,612.74 19.44% 021 S 0.04 94,224
Ox-Virenz
Tabletas $ 0.29 106,000 30,740 S 8,480.39 0.08 $103,612.74 11.78% 021 S 0.02 57,073
Navirox
Tabletas S 0.39 275,000 107,250 S 49,500.15 0.18 $103,612.74  30.56% 021 S 0.06 148,067
Duvirox
Tabletas $ 0.32 310,000 99,200 S 31,000.13 0.10 $103,612.74 34.44% 022 S 0.08 166,912
Oxialcovir
Tabletas $ 2.12 34,000 72,080 S 64,602.38 1.90 $103,612.74 3.78% 022 S 001 18,306
900,000 370,520 $178,083.29 S 0.21 484,582

Fuente: Investigacion Propia
Elaborado por: El autor

Tabla N° 33 Punto de equilibrio total

COSTO VARIABLE COSTO
m COSTO FlJO TOTAL TOTAL INGRESO TOTAL

= $103,612.74 S = $103,612.74 =
200,000 $103,612.74 S 39,574.06 $143,186.80 $ 82,337.78
250,000 $103,612.74 S 49,467.58 $153,080.32 $102,922.22
300,000 $103,612.74 S 59,361.10 $162,973.83 $123,506.67
350,000 $103,612.74 S 69,254.61 $172,867.35 $144,091.11
400,000 $103,612.74 S 79,148.13 $182,760.86 $164,675.56
450,000 $103,612.74 S 89,041.64 $192,654.38 $185,260.00
500,000 $103,612.74 S 98,935.16 $202,547.90 $205,844.44
550,000 $103,612.74 S 108,828.68 $212,441.41 $226,428.89
600,000 $103,612.74 S 118,722.19 $222,334.93 $247,013.33
650,000 $103,612.74 S 128,615.71 $232,228.44 $267,597.78
700,000 $103,612.74 S 138,509.22 $242,121.96 $288,182.22
750,000 $103,612.74 $ 148,402.74 $252,015.48 $308,766.67
800,000 $103,612.74 S 158,296.26 $261,908.99 $329,351.11
850,000 $103,612.74 $ 168,189.77 $271,802.51 $349,935.56
900,000 $103,612.74 S 178,083.29 $281,696.02 $370,520.00
950,000 $103,612.74 S 187,976.80 $291,589.54 $391,104.44
1,000,000 $103,612.74 $ 197,870.32 $301,483.05 $411,688.89
1,050,000 $103,612.74 S 207,763.83 $311,376.57 $432,273.33
1,100,000 $103,612.74 S 217,657.35 $321,270.09 $452,857.78

$
$

32,978.53

16,551.18

57,746.08

53,411.76

38,809.67

$199,497.23

Fuente: Investigacion Propia
Elaborado por: El autor
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Figura N° 27 Grafico Punto de equilibrio total

Punto de Equilibrio
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INGRESOS

Fuente: Investigacion Propia
Elaborado por: El autor

Como se puede apreciar el punto de equilibrio del proyecto se da en el nivel en el cual
el proyecto tiene unos ingresos totales de $203.477,45. A partir de este nivel de ingresos en

adelante el proyecto obtendra beneficios por su operacion.
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4. DISCUSION

4.1.Conclusiones

El plan de exportacion de medicamentos antiretrovirales hacia Bolivia es

técnicamente factible y econdmicamente rentable.

El estudio de mercado realizado del sector farmacéutico de medicamentos
antiretrovirales en Bolivia demuestra que existe la demanda y que esta se proyecta
con un importante crecimiento para los futuros afios, esto principalmente debido a
las politicas de salud estatales las cuales enfocan sus esfuerzos en combatir el VIH
mediante la gratuidad de los tratamientos para toda su poblacién. Laboratorios
Oxialfarm tiene la oportunidad de convertirse en pionero en la exportacion de

medicamentos antiretrovirales lo que representa una gran oportunidad de negocio.

En cuanto a los canales de comercializacion se pudo identificar que el esquema de
distribucion de medicamentos en Bolivia se asemeja en gran parte al de nuestro
pais, existiendo grandes importadores en las 2 principales zonas del pais los cuales
adquieren los medicamentos directamente a los laboratorios farmacéuticos ya sea
nacionales o internacionales y los distribuyen tanto en el sector privado como en el
publico. Asimismo se identificO que existe un gran interés por parte de estos
importadores en contar con lineas antiretrovirales competitivas tanto en calidad

como en precio con los principales abasteceros del mundo (India y China).

El estudio operacional determind que el tamafio y la localizacién del proyecto son
factores favorables para el desarrollo exitoso del plan de exportacién, la planta que
presta los servicios de fabricacion a Oxialfarm cuenta con capacidad suficiente para
cumplir con los requerimientos del estudio de mercado obtenidos. En cuanto al
abastecimiento de toda la materia prima necesaria para cumplir con la produccién
de los medicamentos antiretrovirales se determind que existen varios proveedores
tanto nacionales como extranjeros que ya han venido trabajando con Oxiafarm y

cuentan con capacidad para abastecer los requerimientos. Al contar la empresa con

72



una localizacion ya establecida en un area estratégica de la ciudad para llevar a cabo

el plan de exportacion es una ventaja para el proyecto.

Dentro del estudio de comercio exterior se determind que el INCOTERM ideal por
el cual se realizara las exportaciones es el CIP, el cual cubre con las expectativas
tanto de exportadores como importadores y es el que habitualmente se maneja
dentro de la industria. EI régimen aduanero al cual se acoge el plan de exportacion
es el de Exportacion definitiva. Al ser parte de la CAN Ecuador tiene preferencia
arancelaria de un 100% para la partida de medicamentos antiretrovirales, las
barreras para-arancelarias son principalmente la obtencion de un registro sanitario

del producto en Bolivia.

La evaluacion financiera realizada del plan de exportacion determina su factibilidad
y rentabilidad en el plazo establecido teniendo como referencia el analisis de los
indices VAN, TIR y el costo de oportunidad los cuales arrojaron valores positivos.
También se determind que el punto de equilibrio obtenido es menor a la proyeccion
de ventas realizada lo que también indica que el plan de exportacion obtendra

beneficios econdmicos.

4.2. Recomendaciones

En base a toda la informacion recopilada se recomienda poner en marcha el plan de
exportacion ya que retne todas las condiciones para ser un plan de exportacion

factible y rentable.
Se recomienda empezar a desarrollar el plan de exportacion en el afio 2016 en razon

que la demanda de medicamentos antiretrovirales se proyecta con un importante

crecimiento y es necesario aprovechar la oportunidad de negocio que esta brinda.
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Se recomienda establecer un contacto directo con el importador seleccionado para
disefiar en conjunto estrategias que permitan aumentar la tasa de éxito del ingreso

de los medicamentos al mercado boliviano.

Se recomienda establecer la localizacion del proyecto en la actual ubicacion de la
empresa ya que proporciona las mejores condiciones para el desarrollo del mismo,
sin embargo es necesaria la construccion de una bodega adicional de producto
terminado que permita llevar un mejor control del almacenamiento y distribucion

del producto.

Se recomienda realizar el proceso de exportacion acogiéndose a las preferencias
arancelarias y demas condiciones favorables que brinda el acuerdo de Cartagena
para los paises miembros de la CAN, el INCOTERM a utilizarse debe ser CIP y el
régimen aduanero al que debe acogerse debe ser el de exportacion definitiva. Para
cumplir las barreras para-arancelarias la compafiia debe cumplir con todos los
requisitos solicitados por la UNIMED para la obtencién del respectivo registro

sanitario para cada medicamento.
Se recomienda realizar la inversion detallada en el estudio econémico en los

tiempos establecidos para que el proyecto obtenga los beneficios econdémicos

esperados.
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6. ANEXOS
6.1. ANEXO 1 - COTIZACION TRANSPORTE INTERNO

zec0 Torres&Torres

OPVRARCAYS LOGISTIC0S DF COMIALID LXTHA0N
Guayaquil, 30 de Septiembre del 2015 CIT-292-2015

Sefores
OXIALFARMA
Al Javier Apolo
Quito

Estimado Javier,

CIATEITE $.A., empresa del Grupo Tores & Torres, xinda el servicio de Trarsperle Seguro,
tenemos Cetlificacién BASC y Certificacién 1SO, manienemos politicas infernas y
procedimientos de seguridad. contamos con unc flola de cabezales y plataformas
propias, debidomenle equipadas con sistema de monitoreo GPS, raslreo posicional, y

- alarma de panico: acorde a los estandares de calidod requeridos por nuesiros clientes,
confribuyendo adicionalmente a la reduccion del impocto ambiental.

CIATEITE $.A., con RUC No, 0991456848001, se encuentra autorizode nor ka Agencia
Nacional de Trénsito mediante Resolucién No. 002-RPO-009-2012-ANT, a operar bajo la
modalidod de tfransporte comercial de CARGA FPESADA.

A continuacién detallo los 1arifas por nuesiros servicios de transporte solicitados:

¢ RUTA: AEROPUERTO QUITO TABABELA - INTERNO VALOR
Tramperle de Cargo Sueita hasla 2000 kg © 4 mi3 $ 100
[Tfonsoocle de Cargo Sueita 1 Ton o 1 mi3 Adicional Y 3

Detall: i

+ FEl camién cuenta con 2 hotas lbres para lo cargada desde que llega o su
bodega, pasada la 2da hora se foctura § 30 adicionales.

% Siel camién sole descargado antes de las 12h00 del dia siguiente de su llegada a

bodega se laciuro el 50% del valor del flete por sobreestadia.

Si el camién sale descargado después de kas 12h01 del dia siguiente de su llegada

a bodega se faclura el 100% del valor del flete por sobreestadia

A4

* v
ﬁ R Guragaqeill: Central Rosendo Avdés # 1115 ¥ Arcepars PEEX: 234300
CIATEE S.A, AVREO. Edificia Nods - Executive Cemterdto Piso, Ofic. 601 Telfs 2158313
QUITO: Av. Repablicn de) Salador N -10 y Swyris Edificie ONIX Piso K- |
< oficing LD « Teldfonn: 022468324 - 022467906
Foitzan TOLEFU: Roseads Avibis & 1313 3 Antcpare PIX: 234590
- ETEN e Ot
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.
s,

vevze Torres&Torres

F: ¢ OFERADOEFES | OUISTICNS D COMERCID LXTER08

Servicio Adiclona (aplica en caso de requerirlo)

CUSTODRIO ARMADA EN QUITO (Aeropuerio - Denlro P.Urbano) Valor
Custodia Armada (por cada vehiculo a seguir) $170
Nuestros Servicios

Eecutivo de hransporte para los coordinaciones de refiro y entrega de sus
mercancias,

Coordinacion con su compafilo de Custodia para el seguimiento armado o pasivo
de su carga

Confrol de entrega de documentos a vehiculos para ingreso al Puerfo /Aeropuerto
Control de vehiculo en Modulo Portuario para su respecliva cargado

Control de salida del modulo revision de seguridodes

Informacién continua del status de la salida de su carga

Seguimiento y control del tiempo que debe tomaor desde su sofida hasta la llegada
a Bodega

Confirmacidn de llegada con Responsable de Bodega.

IMPORTANTE.- Es responsabilidad del Consignatario o Propietano de las mercaderios que
cuenten con un seguro que lenga cobertura desde lugar de salida hasta el lugar de
destino donde se fransporta la carga (Importaciones: Puerto/Aeropuerio hosta sus
hodeges. Exporlaciones de Bodega a Puerlo/Aeropuerio / Frontera)

Esperamos tener lo opertunidad de brindorle el mejor servicio, y poner nuestios recursos y
personal o su disposicion

Saludos cordiales,

Pecro Tares

Gerenle de Comercializacion -SAC
Giupo lorres & Torres
Teléfono:{593)-4-2595122 Ext. 1010
Emai: plorresa@lorresylorres.com

- oo
= Guaynquil: Cenmmal: Rosendo Avilés # 1318 y Astepana PEX: 2343100
LATER AUREO: Edificio Nobes - Execsive Comer 600 Pho, Ofic. 601 Telfs.: 2158515
QUITO; Av. Repibca dol Sahador N 34-10 y Sayris Edicio ONIX Pho N, 1
T, e oficns 11 - Telefoar: 022468324 - 02246506
P amia N TOLEPU: Hosemde Aviles # 1318 y Antepara PIX: 2341700
ROakta Gestady WWW TS MySarTes com
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6.2. ANEXO 2 - COTIZACION TRANSPORTE INTERNACIONAL

§/ COTIZACION DE SERVICIOS
Transporte Internacional
TOLEPU S.A.
e 30 Septiembre 2015
Estimado Cliente,
De acuerdo a su gentil requerimiento, es de nuestro agrado presentarle la propuesta de servicios para el emberque en referencia:
| DATOS GENERALES Cotizacion N°.: 2015EA1314|
Cliente OXIALFARM Atendido Por YONG CAMACHO ANA CATHERINE
Teléfonos 02-2063270 Tipo de Cotizacién Cotizacidn Especifica Carga Suelta
Email jJavier.apolo@oidalfarm.com Tipo de Tramite  EXPORTACION
Solicitado Por JAVIER APOLO
S ——
| DETALLE DE EMBARQUE |
Pais de Embarque ECUADOR Descripcion MEDICAMENTOS
Aereopuerto de Embarque QUITO Tipo de Carga CARGA GENERAL
Pais de Destino BOLIVIA Conexién LIMA, PE
Aereopuerto de Destino LA PAZ Namero de Bultos 100.00
Via de Transporte AEREQ Peso Bruto (Kg.) 815.00 (Kg.)
Trénsito Internacional 2-3 DIAS APROX. Peso Volimetrico 360.72 (Kg./Vol.)
Transito Interno N/A Volumen (m3) 2.16m3
Frecuencia Diarlas Tipo de Embalaje CAJA («BOX»)
Tipo de Servicio REGULAR Condiciones de Pago CONTADO
Incoterms CPT-TRANSPORTE PAGADO HASTA Vigencia de la Tarifa 15/10/2015
Exoneracién de Garantia NO Dias Libres 0
SERVICIOS Cant, Moneda Camblo  Preclo x Kgs. Valor Minkmo TOTAL ( USD )
GASTOS DE ORIGEN
FLETE{ TARIFA x PESO KGVOL ) 81500 USD  1.000000 289 2,355.35
AR W/AY BILL 100 USD 1000000 0.00 20,00 2000
CUE AGENT 81500 WUSD  1.000000 0.40 150.00 __3%m
TOTAL GASTOS DE ORIGEN $2,701.35
GASTOS LOCALES SubTotal LV.A.
COCUMENTACION 100 USD  1.0COCCD 0.00 11000 11000 1320 12320
MANEID 1.00 USD 1000000 0.00 10000 10000 12.00 1200
TOTAL GASTOS LOCALES $235.20
TOTAL COTIZACION ( $ Dolares ) $2,936.55

YONG CAMACHO ANA CATHERINE
Area Internacional - Comercializacidn Aceptacién del Cliente

Pig: 1



‘é’v COTIZACION DE SERVICIOS

Transporte Internacional
TOLEPU SA.

[ Cotizacion N°,: 2015FA1314)

I NOTA IMPORTANTE

« RESTRICCIONES: Peso mindmeo por pleza: 200 kg / Dimanslonss miimas por pleza: 120 largo x 120 ancho x 100 alto en cms.
- Cotizackin Aplca por peso bruto © peso volumen cul sea mayor,
Cnuzwbn Nommmeamsomm
- Coti aplica Asropuerto -
- Cotizacin mamwmbm
- Cotizacin NO INCLUYE gastos en destino por:
Trmite Aduanero,
Transporte Intermo,
Impuestos Aduaneros, y
Denﬁsnarawnwmlzaua\

< 12S tarifas estdn sujetas a cambio S previo aviso de acuerdo @ regulacones de aerolineas y  navieras (FUEL, BAF, DGR).
- Pau qaarnlzz la tarda ofcudq. deberd erviamos sus ratrucdiones de embarque con ¢ fin de manteser un correcto sequimiento y ks emisido de |3

Es woomme dar aconocera sus proveedores 105 penuicios (MULTAS con 8 Adusna del Ecuador) que puede ccasionar 13 Informacidn esrdnea come
o peso, volumen, nimero de piezas, tipo de carga, descr

En caso de necesitar informadin adiconal, no duden en contactamos. Quedamas atentos 3 sus gentiles comentarios,

A YONG CAMACHO ANA CATHERINE Aceptacién del Cliente
s 2
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6.3. ANEXO 3 - SERVICIOS DE AGENCIAMIENTO

/ 700 Torres&Torres

COFERADORFS LOGESTICKHS DF CONERUIO EXTIRION

conucnéN

Guayaquil, 30 de Sepfiembre de 2015

Sefiores
OXIALFARMA
Af. Javier Apolo
Quito

Estimado Javier,

A continuocion detallamos la tarifa por el servicio que el Grupo Torres & Torres para sus
frémites de Exportacién, y los beneficios por frabajar con un operador logistico en

comercio exierior.

Tramite de Exportacién AEREA

1 Opcién

Revision de documentos

Ekaboracidon de ka Declaracion Aduanera de Exporiacion
Revisién de documentos finales fisicos versus elecirénices
Baboracién de DAE correctoras para irémites ante Aduana,
Seguimiento ante la SENAE hasta que la DAE CORRECTORA eslé oprobada.
Coordinacion de inspeccion anfincrcéticos

AGENCIAMIENTO DE ADUANA DE EXPORTACION

+ Eaboracion DAE

HONORARIO AGENCIAMENTO EXPORTACION (Inciuye)

o Seguimiento Aprobaciéon de ka DAE

+ _ Eliquetos uss 120
2 Opcién
AGENCIAMIENTO DE ADUANA DE EXPORTACION
HONORARIO AGENCIAMIENTO EXPORTACION (Inchuye)
+ Boboracion DAE
«  Seguimiento Aprobacion de o DAE
+  UncerSlicado
«  Enguetas us 160
. 25
S
® B
ﬁ = Guayequl Cenmal: Rosendo Avilés 4 1318 y Antepara PRX YN09
SIATHITL 1A, AEREO:. Edificio Nobes — Executive Cemer 8t0. Pisa, Ofic, 601 Telfs : 2158338
~ QUITO: Av. Repibitea del Sahador N 4.10 y Skyris EAficls ONIX Pisa N.- 1
o oficing 1D - Teltfono: 022468321 - 022467906
e TOLEFG: Reoserdo Avités ¥ 1318 y Amepaes FEX: 2343200
R Rt

WAW 1OTERY 0 ITCE Coet

81



A

5’/ 7 Torres&Torres

UFPRADORES LOGISTHOS DE COMERDID EXTIRIOR

3 Opclén

AGENCIAMIENTO DE ADUANA DE EXPORTACION

HONORARIQ AGENCIAMIENTO BEXPORTACION (ncluya}

Eloboracidn DAE

Seguimiento Aprabacion de ia DAL

Un cerificado

Elaborocién Decloocion Jwade de Origen

B

Efquetas us$

Costos Adicionales de Requerirse

Durante el proceso de desacuonizacion se presentan servicios adicionales los cuales

se detallan o conlinuacidn, esfos serdn faclurados solo si son reclizados.

| SERVICIO ADICIONALES DE EXPORTACION: EN CASO DE REQUERIRSE

GENERACION DE DAE CON POSIERIOR ANULACION AUIOMATICA Us §

HONORARIO DE ELABORACION Y APROBACION DE CERTIHCADO DE
UN CERTINCADC ADICICNAL Us§

0.00

HONORARIO COORDINACION NOTARIZACION DE DOCUMENTOS
{APLICA POR PAGINA| Us$

2.50

S s s

Y
S
i Guapequll: Central: Rosendo Avikés & 1318 y Antepara FEX: 3704479
CATHTE S A, AEREQ: Edicio Nebwis ~ Execative Certies 6o, Piso, Ofic. 601 Telfs: 2158513
QUITO: Av. Repiblica del Sadvador N 1410 y Shyvis Edificio ONIX Puo N - 1
oficinn 1D - Teléfono. 022468328 - 022467506
wu-’_u.:. TOLEPU: Rosendo Avil&s ¥ 1318 y Arscpara PBX: 234300
e ] AW LORESYTOTR C 0
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CIPFRADORES LOGHSTICOS DE COMEACID EXTIRION

/zfzr.;w Torres&Torres

Nuesiro Serviclo;

+ Contara con oficicles de cuenta dependiendo del tipo de servicio requerido,
imporlaciones maritimas, aéreas, regimenes especiales, o exporfaciones

& Informacién constante por parte de sus oficiales de cuenta

+ Servicio On-line para comsutar y moniterear sus trémites las 24 horas los 3465 dios
del aho o lravés del Intemet

4+ Envio de comeos aulomaticos con &l status de cada frdmite

L Informes de coforo con folcs, en caso de que la mercoderic presente
novedades al momento del aforo.

4+ Informes de servicio al clienle cuando hay novedades en su carga

+  Etiempo de entrega de los facturas después de recibida lo cargo es de:
48 oros dentro de Guayoquill y 72 horas en olros ciudodes

FORMA DE PAGO: HONORARIOS: ANTICIPADO  REEMBOLSO: ANTICIPADO

+ LOS HONORARIOS GENERAN IVA,
Nota: No realizamos pago de: Heles Intemacionales, Liquidacidon de Impuestos  ni
Demorgjes

Saludos Cordiales,

Pedro Tomres Alana

Gerente de Comercializacion y SAC
Phone:(593)-4-2343700

e-mail: plonesa@toresytomres.com

ﬁ Gyt Contral Rosoedo Avilés & 1318 y Antegana PIK. 9704420
CUATRITE 5.4, AEREO. Fdificio Nobis - Executive Center 00, Piwo, Ofic. 801 Telfs.: 2158815
QUITO: Av. Repoblica del Salvador N 34.10 y Shyris E@fcls ONIX Piso N- |
aficiza 1D « Tekfono: (02468324 - 022467906
Posodond TOLEPU: Rosendo Aviles # 1318 y Auepera FBX: 2343700
v et wm—bd .

W ITERINIES COnf
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6.4. ANEXO 4 - PROYECCION VENTAS BIADOXID

¢ 0006
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6.5. ANEXO 5 - REQUISITOS UNIMED

ITEM REQUISITOS 1ra. Parte | 2da. Parte

2.1, FORMULARIO
Formulario de Solicitud para Registro v Control de Calidad de Medicamentos x X
DIMNAMED Forrm,Q05)

2.2, DOCUMENTACION LEGAL - ADMINISTRATIYA DE LAS EMPRESAS 1ra. Parte | 2da. Parte
[*.2.1. Fotocopia de Resolucidn Miniskerial o Secretarial X
[*.2.2. Fotocopia de Certificado de Empresa wigente X
[2.2.3. [Informacidn General de Licencia v Fabricantes X
[*.2.4. Formato para aclaracion de particularidades X
2.3, DOCUMENTACION GENERAL DEL PRODLUCTO 1ra. Parte | 2da. Parte
[*.3.1. Certificacion del Director Técnico-Regente Farmacéutico X
[.3.2. [Certificado de Buenas Practicas de ManuFactura (BPM) X
[*.3.3. ontrato de Fabricacion o control de calidad por terceros X
> 3.4 ICertificado de Producto Farmacéutico Sujeto a Comercio Internacional %

" konsularizado
[*.3.5. Fotocopia de Registro Sanikario ankerior x
[#.3.6. Representacidn legal X
> 3.7 Fotocopia de Certificado de Despacho Aduanero, solo para los casos de X

" psicotrapicos o estupefacientes)
[2.4. INFORMACION TECNICA DEL PRINCIPIO ACTIVO ira. Parte | 2da. Parte
[.4.1. Fotocopia de Certificado de andlisis de la materia prima X x
[#.4.2. Mombre Genérico (0.C.1.) v Clasificacion Andtomo Terapéutica (4.7.0.0 X X
[2.4.3. Mombre Quimico, Formula estructural, Formula molecular v Peso molecular x
[#.4.4.  JCaracteristicas Fisicas v Quimicas del principio activo X
[.4.5. |Caracteristicas organolépticas x
[#.4.6 jas de sintesis o de obtencion de produckos bioldgicos X
[.4.7. [Impurezas v productos de degradacidn x
[#.4.8. Estabilidad de principios activos X X
[2.4.9. etodologia analitica x
[2.4.10. Malidacidn del método analitico x
2.5. INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO TERMINADO 1ra. Parte | Zda. Parte
2.5.1. pesarrollo galénico del productko X X
2.5.2.  Formula cuali-cuantitativa X X
2.5.3. Fotocopia del certificado de andlisis del producto terminado X X
254, [otocopia del certificado de Control de Calidad emitido por el Laboratario %

T e Control de Calidad de Medicamentos v Toxicologia (CONCAMYT)
2.5.5. |Caracteristicas Fisicoguimicas de los excipientes X X
2.5.6. étodos de manufactura {un resumen o FAujograma) X x
2.5.7. etodologia analitica X X
2.5.8. Malidacidn del método analitico x
2.5.9. Patrdnies) de referencia primarios o secundarios X
2.5.10. }iberacidn del Producko Terminado X x
2.5.11. Fstudios de estabilidad X X
2.5.12. [Condiciones de Almacenamiento X x
2.5.13. [Caracteriskicas del material de envase X X
2.5.14. [Codificacion del loke X X
2.6, DOCUMENTACION TECNICA BIDFARMACEUTICA 1ra. Parte | Zda. Parte
[#.6.1. Estudios de Biodisponobilidad X
[.6.2. [Estudios de Bioequivalencia X
[2.7. ETIQUETAS ¥ ROTULOS, INSERTOS O PROSPECTOS 1ra. Parte | 2da. Parte
[.7.1. [Etiguetas, rétulos v estuches X x
[2.7.2.  [[nsertos o Prospectos X x
[*.8. EYALUACION FARMACOLOGICA 1ra. Parte | Zda. Parte
[2.8.1. Formulario de Solicibud Calificacian DINAMED Farm, 007 X
[2.8.2. Formulario de Calificacion de Eficacia v Seguridad DINAMED form, 019 X 15
[2.8.3. PResunien de Monografia Farmacoldgica X
[*.9. MUESTRA x
[2.10. PAGD POR CONCEPTO DE SERYICIO X
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6.6. ANEXO 6 - CONTRATO REPRESENTACION

CONTRATO DE LICENCIA Y DISTRIBUCION

Este contrato se cumple desde la Fecha Efectiva entre OXIALFARM CIA. LTDA., teniendo su
direccion registrada en Vancouver lote 8-1 y calle D Quito Ecuador, de aca en adelante
denominado OXIALFARM, representado por su debida autoridad representativa, Ing. Daniel Apolo
Gonzalez, y BIADOXID PHARMA SRLL, de aqui en adelante denominado BIADOXID,
representado por su debida autoridad representativa, Sr. Elvis Boyan, Presidente.

ARTICULO |
DEFINICIONES
Las siguientes expresiones seran utilizadas en el siguiente contrato:

- Productos del Contrato Cada uno de los productos para uso humano
especificados en el Anexo I.

- Fecha Efectiva La fecha de firma de la ultima parte para
ejecutar este contrato.

- Productos Terminados Productos del Contrato desde el desarrollo galénico hasta
completar todas las
etapas del proceso de packaging externo.

- Know-How KNOW-HOW significa, toda la informacion
cientifica, técnica, de marketing y toda
aquella informacién referente a los Productos
del Contrato que es necesario revelar
a OXIALFARM para la representacion de los
derechos y obligaciones bajo el presente
Contrato. Si es entregado por TUTEUR, el
KNOW-HOW deberia ser restringido a la
informacion que a su criterio es
necesaria para la ejecucioén del presente

Contrato.
-Territorio Ecuador
- Campo ANTIRETROVIRAL
ARTICULO Il
LICENCIA

2.1. OXIALFARM otorga por la presente a BIADOXID y BIADOXID acepta:

0] La licencia exclusiva bajo el KNOW-HOW para comercializar, registrar, distribuir, y
vender productos farmacéuticos (Productos del Contrato) en el Territorio.

2.2. BIADOXID debera comercializar, distribuir y vender los Productos del

87



Contrato:

® BIADOXID no deberd elaborar, comercializar distribuir o vender los Productos del
Contrato fuera del Territorio, directa o indirectamente.
(ii) BIADOXID procurara controlar que no ingresen al Territorio Productos del Contrato

por otra via diferente al presente Contrato. Siempre y cuando este en sus manos
ejercer tal control.

2.3 Sin derechos para otorgar sub-licencias

(i) La licencia otorgada a BIADOXID no incluye el derecho de otorgar sub-licencias en total o en
partes a ninguna TERCERA PARTE. BIADOXID podra contratar la sub - distribucion
dentro del territorio por motivos estratégicos para licitaciones estatales. Ante tal caso
deberd solicitar a OXIALFARM una carta de autorizacion.

ARTICULO 1lI
KNOW-HOW
31 Obligacion de OXIALFARM a revelar el KNOW-HOW

Bajo la ejecucién de este Contrato OXIALFARM deberéa revelar a BIADOXID el KNOW-HOW el
cual OXIALFARM posea y pueda revelar, y OXIALFARM debera revelar a BIADOXID el KNOW-
HOW que sea necesario ser revelado a BIADOXID para el desempefio de los derechos y
obligaciones de OXIALFARM bajo el presente Contrato y el KNOW-HOW el cual OXIALFAM puede
a partir de entonces posee o adquiere con derecho a revelar, y BIADOXID deberéa usar tal KNOW -
HOW para el solo proposito de la ejecucién del presente Contrato. OXIALFARM puede
discrecionalmente y a su criterio, revelar informacién en sus oficinas en Argentina Unicamente.

3.2.1  Obligacion de BIADOXID de revelar informacién

Durante la vigencia de este Contrato BIADOXID acepta transferir a OXIALFARM el KNOW-HOW,
el cual puede ser usado por OXIALFARM sin limitacion y sin cargo.

ARTICULO IV
REGISTRO

4.1 BIADOXID aplicara para el registro sanitario de los Productos del Contrato como
medicamentos bajo prescripcién médica bajo el esquema FABRICADO POR:
LABORATORIOS OXIALFARM ECUADOR, A SOLICITUD DE: BIADOXID BOLIVIA,
exclusivo cargo de OXIALFARM, ante las autoridades competentes en el Territorio
utilizando la documentacidn técnica y cientifica recibida de OXIALFARM.

4.2 BIADOXID se esforzara en el lanzamiento de los Productos del Contrato en el Territorio
evitando cualquier demora.

La FECHA DE LANZAMIENTO se llevara a cabo dentro de los tres meses posteriores a
gue la aprobacion del Registro Sanitario sea otorgada por las autoridades competentes, a
menos que sea determinado de otra manera por OXIALFARM o relacionado con
circunstancias que no se encuentren bajo el control de ninguna de las PARTES. Cualquier
retraso en el uso de una aprobacion debe ser justificado.
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ARTICULO V

COMPRA'Y SUMINISTRO

51

5.2

5.3.

54

55

5.6

5.7

5.8

BIADOXID deberd, durante la vigencia de este Contrato, comprar de OXIALFARM como
productos terminados, todas las cantidades de los Productos del Contrato que deberan ser
vendidos en el Territorio.

OXIALFARM garantiza que todas las cantidades de los Productos del

Contrato seran proveidas por OXIALFARM como productos terminados y deberan
ser elaborados de acuerdo a las normas con Buenas Practicas de Manufactura (GMP)
efectivas en el momento de elaboracién en Argentina.

OXIAFARM debera utilizar sus mayores esfuerzos para proveer todas las
Cantidades de los Productos del Contrato solicitados por BIADOXID.

BIADOXID debera proveer a OXIALFARM trimestralmente una estimacion de ventas
actualizada de sus requerimientos para los Productos del Contrato solicitados por
BIADOXID.

BIADOXID debera presentar sus ordenes firmadas 90 dias antes de la fecha de envio
deseada. No obstante, si OXIALFARM cuenta con las cantidades en su stock, éstas
pueden ser enviadas con anterioridad.

Los precios y términos de pago para las Productos del Contrato estan establecidos en el
Anexo Il

Los precios, envios y términos de pago establecidos en el Anexo Il seran validos para el
primer afio después de que BIADOXID haya enviado su primer pedido a OXIALFARM.
Luego de este periodo, precios, envios, y términos de pago pueden ser revisados y
acordados por mutuo consentimiento de ambas partes.

OXIALFARM garantiza y representa lo siguiente:

0] que todas las cantidades de Principios Activos proveidos a continuacion en la
forma de Productos del Contrato como productos terminados deben para su vida
atil, cumplir con las especificaciones de los Principios Activos y libres de
contaminacion cruzada al momento del envio.

(ii) que en la elaboracion de productos terminados, OXIALFARM cumplira con
las normas y regulaciones, en particular con las GMP.

Cada lote de producto terminado debera estar acompafiado con un Certificado de
Andlisis mostrando la conformidad con las especificaciones correspondientes a los
productos terminados, segun sea el caso.

BIADOXID debera inspeccionar el ingreso de productos terminados suministrados por
OXIALFARM por dafios en el transporte, integridad, cumplimiento con las especificaciones
ordenadas y cualquier otro defecto obvio dentro de los 30 dias habiles luego de recibir los
productos en los depésitos de BIADOXID, en LA PAZ - BOLIVIA.

BIADOXID debera comprar las cantidades minimas de los Productos del Contrato
especificados en el Anexo lll.
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En el caso que BIADOXID no haya alcanzado la compra de la cantidad minima
especificada en el Anexo Il durante 1 (un) afio, BIADOXID debera tener la posibilidad de
compensar las cantidades faltantes durante el afio siguiente.

OXIALFARM tendra derecho a terminar el Contrato con un previo aviso de 3 (tres) meses
en el caso que BIADOXID no haya alcanzado la compra de las cantidades minimas
especificadas en el Anexo Il durante los dos afios consecutivos.

ARTICULO VI

MARKETING E INFORME DE VENTAS

6.1

6.2

6.3

Los productos del Contrato deberan ser comercializados exclusivamente
Bajo las marcas registradas, con el packaging interno y externo que sea aprobado por la
entidad regulatoria en el territorio.

Cuando los volimenes de compra sean acordes a los tamafios minimos de lotes
productivos los Productos del Contrato seran suministrados con el packaging interno y
externo legal en el Territorio. Para ello, OXIALFARM debera recibir para la adecuada
impresion y etiquetado de packaging interno y externo de los Productos del Contrato las
artes graficas e instrucciones suministradas por BIADOXID, aprobadas por OXIALFARM

BIADOXID deberad mantener regularmente informado a OXIALFARM de las actividades asi
como las condiciones del mercado dentro del Territorio y debera enviar a OXIALFARM un
informe trimestral en unidades de ventas dentro de los 10 dias h&biles de cada trimestre,

ARTICULO VII

NO COMPETENCIA

7.1

7.2

BIADOXID deberéd abstenerse de realizar actividades de marketing fuera del Territorio con
los Productos del Contrato adquiridos para el Territorio bajo los términos y condiciones de
este Contrato.

Por el término de este Contrato y durante 2 afios después de finalizado, BIADOXID y sus
filiales no podran llevar a cabo ninguna actividad de competencia, siendo que BIADOXID y
sus filiales no deberan fabricar, comercializar o elaborar directa o indirectamente, o apoyar
a una tercera parte directa o indirectamente en el marketing o elaboracién de ningin
Producto Competidor, ni aplicara para el registro de una autorizacion de marketing
relacionado a esto.

PRODUCTO(S) COMPETIDOR significa cualquier producto que Contenga
el mismo principio activo de los Productos del Contrato, a menos que sea acordado de otra
manera por las partes.

ARTICULO VI

INDEMNIZACION Y EXENCION DE RESPONSABILIDAD POR DANOS

8.1

Responsabilidad de BIADOXID de los Productos del Contrato

BIADOXID liberard a OXIALFARM de toda responsabilidad, dafio, pérdida, costos o gastos
incluyendo honorarios legales, resultantes de cualquier reclamo contra OXIALFARM, que
provenga del incumplimiento de las instrucciones de OXIALFARM a BIADOXID en relacién
al almacenamiento, manipuleo, distribucién y marketing de los Productos del Contrato o por
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8.2

cualquier falla provocada por BIADOXID o cualquier otra negligencia o conducta intencional
de BIADOXID en el manipuleo de los Productos del Contrato suministrados.

OXIALFARM debera notificar inmediatamente a BIADOXID de cualquier reclamo y debera
permitir a BIADOXID, que estara facultado para actuar sobre dicha demanda, actuar a
expensas suyas.

Responsabilidad de los Productos del Contrato OXIALFARM.

En el caso que BIADOXID sufra dafios o pérdidas resultantes de estos reclamos atribuibles
exclusivamente a un defecto inherente a los Productos del Contrato, un reclamo contra
OXIALFARM sera solo aceptado y OXIALFARM debera liberar de responsabilidad a
BIADOXID de las pérdidas relacionadas, responsabilidad, costos y gastos, reclamos y
accion, si OXIALFARM ha sido informado por escrito por BIADOXID de dicho reclamo, tan
pronto como BIADOXID haya tomado conocimiento, y si BIADOXID encomienda a
OXIALFARM llevar a cabo una respectiva demanda sobre tal reclamo. La obligacion de
TUTEUR de indemnizar a BIADOXID quedara sin efecto si BIADOXID reconoce en parte o
totalmente tal reclamo sin el previo consentimiento escrito de OXIALFARM.

ARTICULO IX

MARCA

9.1

9.2

9.3

Cada Producto del Contrato y el etiquetado en conexién con esto deberé
Mostrar nombre genérico y la Marca que sera de titularidad de BIADOXID.

BIADOXID debera retener la propiedad de todos los derechos, titularidad e interés en y de
la Marca.

BIADOXID protegera debidamente la Marca en el Territorio.

ARTICULO X

TERMINOS

10.1

10.2

10.3

10.4

El presente Contrato entrara en vigencia desde la Fecha Efectiva, y vencera a los 5 (cinco)
afios. Contados a partir de la fecha de otorgamiento del registro sanitario por homologacion
en el territorio.

No obstante la provision del parrafo 1 de este Articulo, OXIALFARM puede terminar este
acuerdo dando a BIADOXID un aviso de ciento veinte (120) dias si dentro del plazo de un
afio (1) desde la fecha en que OXIALFARM envid el expediente a BIADOXID, este ultimo
no ha logrado registrar los Productos. Dicha rescision no dara lugar a ninguna reclamacion
por dafios y perjuicios, lucro cesante o cualquier concepto similar por BIADOXID.

No obstante la provision del parrafo 1 de este Articulo, cada parte tiene el derecho en
cualquier momento mediante la notificacién enviada por correo aéreo, a suspender o a
terminar este Contrato inmediatamente, en el caso que la otra Parte cometa incumplimiento
material de sus obligaciones y no rectificando tal incumplimiento dentro de los 60 (sesenta)
dias desde que el aviso haya sido dado por un correo aéreo registrado a la otra Parte.

Este derecho de terminacion es sin perjuicio de cualquier otra reparacion legal que la Parte
pueda tener contra la Parte ofendida de Contrato a tal incumplimiento material.

OXIALFARM puede dar finalizacion a este Contrato tal como lo establece el Art. 5.9 por

escrito al correo registrado en caso que BIADOXID no alcance el minimo en la COMPRA
DE CANTIDADES establecido en el Art. 5.9.
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10.5

10.6

10.7

OXIALFARM puede finalizar este Contrato por escrito a un correo registrado con aviso de
recepcion en caso que BIADOXID no realice el lanzamiento de los Productos del Contrato
al Art. 4.2 o inicie la facturacion. Si el retraso es debido a circunstancias que no estan bajo
el control o responsabilidad de BIADOXID, BIADOXID puede solicitar una razonable
extension de tal periodo que no puede ser denegado sin razones justificadas.

Cada Parte debe tener el derecho de finalizar efectivamente este Contrato por medio de un
aviso por escrito de tal finalizacion en el caso que la Parte que no ha sido notificada se
vuelva insolvente, o haya realizado una cesion a favor de los acreedores o en el caso que
los procedimientos de insolvencia sean instituidos contra la Parte que no ha sido notificada
en su nombre.

Ante cualquier finalizacién o vencimiento de este Contrato (i) OXIALFARM debera
transferir a OXIALFARM o a una tercera persona nombrada por OXIALFARM, sin ningdn
costo, todos los certificados aprobados por el ente competente, que BIADOXID haya
adquirido respecto a los Productos del Contrato; (i) BIADOXID podra transferir a
OXIALFARM o0 a una tercera persona nombrada por OXIALFARM, previo acuerdo
econdmico entre las partes, todas las marcas aprobadas por el ente competente, que
BIADOXID haya adquirido respecto a los Productos del Contrato (iii) BIADOXID debera
cesar el know-how proveido por OXIALFARM, excepto si es necesario para el suministro
de productos al mercado; (iv) BIADOXID debe entregar a OXIALFARM o a la persona
designada toda la documentacion confidencial recibida de OXIALFARM; (v) BIADOXID
debera encargarse de agotar su stock dentro de los 12 meses posteriores a la finalizacion
del Contrato y/o transferir dicho stock a un precio de mutuo acuerdo a OXIALFARM o la
persona designada por OXIALFARM.

ARTICULO Xl

CONFIDENCIALIDAD

111

BIADOXID deberd mantener estricta confidencialidad de toda la Informacion, datos o
conocimiento de cualquier tipo o descripcién relacionada a los valores de comercializacion,
productos, informacion cientifica o farmacéutica y/u otros negocios especificos de
OXIALFARM asi como el presente Contrato, recibido o adquirido por BIADOXID durante el
proceso previo a la celebracién de este Contrato.

BIADOXID no debera entregar esta informacién a una Tercera Parte, excepto a aquellos
miembros responsables del staff de BIADOXID que necesiten esta informacién, quienes
necesariamente debe estar relacionados o deben tratar este tema en el desarrollo de sus
funciones, y solo que sea requerido para el desempefio especifico de sus funciones. Dicho
staff estara obligado por BIADOXID a respetar las mismas obligaciones de confidencialidad
y secreto como aquellas asumidas por OXIALFARM. Esto se debera aplicar durante la
vigencia de este Contrato o durante el periodo de permanencia en BIADOXID del staff
involucrado. Las obligaciones establecidas en la sub-seccién precedente no se refieren a la
informacion que al momento de la presentacion del presente contrato ya sea de publico
conocimiento, haya sido publicada con fecha posterior a la firma del presente Contrato o
haya estado disponible legalmente y legitimamente por otras fuentes. Las obligaciones de
esta clausula de Confidencialidad finalizan 3 (tres) afios luego de la terminacion de este
Contrato.

ARTICULO Xl

ASIGNACION

12.1

Los derechos y obligaciones establecidos en este Contrato no seran asignables a ninguna
Parte sin el previo consentimiento por escrito de la otra Parte. Este Contrato sera
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vinculante y redundara en beneficio de todos los apoderados, sucesores y personas
designadas por BIADOXID o OXIALFARM.

ARTICULO XilI

FUERZA MAYOR

13.1

Cada una de las Partes queda excusada del desempefio de sus obligaciones en el caso
gue este desemperio sea alterado por razones de fuerza mayor, y tal excusa continuara
tanto como persistan las causas de fuerza mayor mas 30 (treinta) dias.

Fuerza Mayor significa: cualquier causa mas alla del razonable control de las Partes,
incluyendo sin limitacion, leyes o regulaciones de los Gobiernos, guerra, guerra civil,
destruccion de lugares de produccion por el fuego, terremoto o tormentas.

En el caso de que la Fuerza Mayor durara mas de 3 (tres) meses, las Partes acordaran
reunirse y tratar o debatir como puede ser implementado el Contrato en forma justa, bajo
tales circunstancias.

ARTICULO XIV

LEY APLICABLE

14.1  Este Contrato regira y se interpretara de Contrato con las leyes de
Chile.

14.2  Todas las disputas, controversias y reclamos que no puedan resolverse amigablemente
entre las Partes deben finalmente resolverse bajo las normas de conciliacion y arbitraje de
la Camara de Comercio de Santiago de Chile. El arbitraje se debera llevar cabo en Santigo
de Chile, Chile. La sentencia sobre el laudo pronunciado por el arbitro puede ser dictada en
cualquier tribunal que tenga jurisdiccion sobre el mismo, o su aplicacién puede realizarse
en dicha corte por una orden de aplicacién, o por otro medio legal, segln sea el caso.

ARTICULO XV
Cualquier aviso u otra comunicacion requerida o permitida debera ser enviada por escrito
en espaniol, y enviada a través de una direccién de correo aéreo registrada (con aviso de
retorno) o enviada en mano y debe sera dirigida a la siguiente direccion:

a) OXIALFARM.

Vancouver lote 8-1 y calle D

Quito - Ecuador

Attn: Jefe de Exportaciones

b) BIADOXID SRLL

LA PAZ BOLIVIA

Attn: Coordinador Comercial
ARTICULO XVI
16.1 En el caso que la aplicacion de este Contrato careciera de fuerza ejecutoria o violara

alguna ley aplicable, la aplicacion deberia ser reemplazada con un nuevo cumplimiento en
la mayor medida posible teniendo en cuenta el propésito original del negocio y el beneficio
econdmico de una forma vélida y ejecutable.
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16.2  Este Contrato constituye de completa comprension entre las Partes y
Sustituye y reemplaza todas las negociaciones anteriores, escritas o en forma oral. Este
Contrato deberd enmendarse solo a través de un documento escrito firmado en nombre de
y entregado a ambas partes.

16.3  Este Contrato se constituird en idioma Espafiol y esta version en

Espafiol servird de prueba para cualquier propésito.

EN FE DE LO CUAL, cada Parte ha motivado este Contrato para ser ejecutado por su
representante apoderado en la fecha abajo indicada.

Buenos Aires Quito

Fecha: 01 de junio del 2015 Fecha: 01 de junio del 2015
OXIALFARM BIADOXID.

ING. DANIEL APOLO Ing. ELVIS BOYAN

Cargo: Gerente General Cargo: Gerente General

Anexo |: Para este Contrato de Licencia entre OXIALFARM. e BIADOXID SRLL.

Productos del Contrato

Principio Nombre Concentracion Forma Presentacion
Activo Comercial Farmacéutica

Abacavir Acavirox 300mg Tabletas Frasco x 60 tabletas
Efavirenz Ox-Virenz 600mg Tabletas Frasco x 30 tabletas
Lopinavir + Navirox 200mg + 50mg Tabletas Frasco x 120 tabletas
Ritonavir
Zidovudina + Duvirox 300mg + 150mg Tabletas Frasco x 60 tabletas
Lamivudina
Valganciclovir Oxialcovir 400mg Tabletas Frasco x 60 tabletas

Cualquier cambio introducido por OXIALFARM en las especificaciones Productos del Contrato
deber& notificarse a BIADOXID en el menor tiempo posible para permitir a BIADOXID cumplir con
los requerimientos legales necesarios en el Territorio. Siempre que sea necesario cumplir con
requerimientos legales, OXIALFARM debera notificar de ellos a OXIALFARM también en el menor
tiempo posible para permitir a OXIALFARM y a BIADOXID coordinar la implementacion de dichos
cambios.

Quito
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Fecha: 01 de junio del 2015 Fecha: 01 de junio del 2015

OXIALFARM BIADOXID SRLL
Ing. Daniel Gonzalo Apolo Ing. ELVIS BOYAN
Cargo: Apoderado Cargo: Gerente General

Anexo |l: Para este Contrato de Licencia entre OXIALFARM e BIADOXID

CANTIDADES DE COMPRA MINIMA

BIADOXID debe alcanzar las siguientes compras minimas de los Productos del Contrato en
Argentina:

FORECAST

NOMBRE FORECAST ANUAL

GENERICO PRODUCTO PRESENTACION TRIMESTRAL UNDS UNDS COMERCIALES
COMERCIALES
4,000.00
Abacavir Acavirox Frasco x 60 tabletas 1,000.00
4,800.00
Efavirenz Ox - Virenz Frasco x 30 tabletas 1,200.00
Lopinavir + 3,200.00
Ritonavir Navirox Frasco x 120 tabletas 800.00
Zidovudina + 7,200.00
Lamivudina Duvirox Frasco x 60 tabletas 1,800.00
800.00
Valganciclovir Oxialcovir Frasco x 60 tabletas 200.00

Si BIADOXID no llegara a alcanzar las ventas minimas en unidades pero su nivel de compra
alcanza los USD 70,000.00, se considerara cumplido el compromiso de ventas minimo anual.

Las compras minimas representan el 50% del estimado de venta del Contrato establecido en el
Anexo |V valorizados a los precios establecidos en el Anexo II.

QUITO LA PAZ

Fecha: 01 de junio del 2015 Fecha: 01 de junio del 2015
OXIALFARM BIADOXID

Ing. Daniel Gonzalo Apolo Ing. ELVIS BOYAN
Cargo: Apoderado Cargo: Gerente General
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