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RESUMEN

El presente anélisis de caso abordo las barreras no arancelarias que enfrenta la exportacion
de productos medicinales naturales ecuatorianos hacia el mercado asidtico, con énfasis en
China. El objetivo fue analizar dichas barreras como factor limitante del aprovechamiento
comercial del sector. Se aplicd una metodologia cualitativa, exploratorio-descriptiva, mediante
revision bibliografica y analisis documental. Los resultados evidenciaron que China, Japon y
Corea del Sur son los principales mercados asiaticos con potencial para el sector, cada uno con
exigencias regulatorias distintas. Se identificod que productos ecuatorianos como uiia de gato,
chanca piedra, maca y moringa cuentan con registro sanitario, sin que esto garantice su acceso
a dichos mercados. Se concluye que el desconocimiento normativo, mas que la falta de oferta
exportable, explica la baja participacion ecuatoriana, lo cual se recomienda fortalecer la

capacitacion y el acompafiamiento institucional.

Palabras clave: Barreras no arancelarias, productos medicinales naturales, exportacion,

mercado asiatico, Ecuador.

SUMMARY

This case analysis looked at the non-tariff barriers faced by the export of Ecuadorian natural
medicinal products to the Asian market, with a focus on China. The goal was to analyze these
barriers as a limiting factor for the sector's commercial opportunities. A qualitative,
exploratory-descriptive methodology was applied, using a literature review and document
analysis. The results showed that China, Japan, and South Korea are the main Asian markets
with potential for the sector, each with different regulatory requirements. It was identified that
Ecuadorian products like cat's claw, chanca piedra, maca, and moringa have health registration,
though this doesn’t guarantee access to these markets. In conclusion, it’s regulatory
unawareness, rather than a lack of exportable supply, that explains the low Ecuadorian

participation, so it’s recommended to strengthen training and institutional support.

Keywords: non-tariff barriers, natural medicinal products, export, Asian market, Ecuador.
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1. Introduccion

El presente trabajo de titulacion, desarrollado bajo la modalidad de analisis de caso, aborda
las barreras no arancelarias que enfrenta la exportacion de productos medicinales naturales
ecuatorianos hacia el mercado asidtico, con especial énfasis en China. Esta tematica cobra
relevancia en un contexto en el que, si bien la reduccion de aranceles ha sido una tendencia
constante desde la creaciéon de la Organizacion Mundial del Comercio, las medidas no
arancelarias como sanitarias, técnicas, de etiquetado y de registro se han incrementado como
mecanismo de proteccion a la salud y a la produccion local, configurando un escenario mas

complejo para los exportadores.

El interés por desarrollar esta investigacion surge de la combinacion entre el potencial
exportador que ofrece la biodiversidad vegetal ecuatoriana y la creciente demanda de productos
de medicina natural en los mercados asiaticos, impulsada tanto por el arraigo de la medicina
tradicional en paises como China, Japon y Corea del Sur, como por las nuevas oportunidades
comerciales abiertas a partir de la entrada en vigencia del Tratado de Libre Comercio entre
Ecuador y China en mayo de 2024. No obstante, se identifico que, a pesar de estas condiciones
favorables, la participacion ecuatoriana en este sector continia siendo marginal, lo que
evidencia un desconocimiento generalizado de las exigencias regulatorias por parte del sector

exportador nacional.

Para abordar esta problematica, el estudio se desarroll6 bajo un enfoque cualitativo, de tipo
exploratorio-descriptivo, mediante la aplicacion de técnicas de revision bibliografica y analisis
documental. La informacidn se recopild y organizo a través de fichas bibliograficas y fichas de
contenido, lo que permitio sistematizar fuentes provenientes de organismos reguladores, bases
estadisticas de comercio internacional y publicaciones especializadas en comercio exterior,
garantizando asi una base documental confiable y actualizada. Entre las principales
limitaciones del proceso destaca la escasez de estadisticas especificas sobre exportaciones de
productos medicinales naturales hacia Asia, lo que exigid un trabajo de comparacion e

interpretacion mas detallado de fuentes diversas.

El propdsito de la investigacion es identificar y caracterizar las barreras no arancelarias y
los requisitos normativos que condicionan el acceso de los productos medicinales naturales
ecuatorianos a los principales mercados asidticos importadores, generando informacion de
utilidad tanto para exportadores como para entidades gubernamentales y organismos de

promocion comercial. De manera especifica, se busca identificar los principales paises asiaticos



importadores del sector, describir los productos ecuatorianos con mayor potencial exportador

y determinar las barreras no arancelarias vigentes en cada uno de los mercados analizados.

El trabajo se estructura en funcion de las fases de disefio y de resultados del proceso
investigativo. En la primera, se presentan los antecedentes, la definicion del problema, la
justificacion, los objetivos, la idea a defender, las unidades de analisis y la metodologia
empleada. En la segunda, se exponen el marco conceptual, los resultados obtenidos a partir del
analisis documental, la discusion de dichos resultados, asi como las lecciones aprendidas, las

recomendaciones derivadas del estudio y las preguntas de reflexion final.

2. Antecedentes
Con la creacion de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) en 1995, se impulsé la
reduccion progresiva de aranceles; sin embargo, paralelamente se increment6 el uso de barreras
no arancelarias como mecanismos de regulacion del comercio internacional. Estas medidas han
adquirido un papel creciente en el flujo de productos, especialmente en sectores sensibles como
el farmacéutico y el de productos medicinales naturales, buscando proteger tanto la produccion

local como la salud de los consumidores (Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, 2019).

El mercado global de medicina herbal y productos medicinales naturales ha experimentado
un crecimiento sostenido. Asia-Pacifico se consolida como la region dominante, con mas del
45% de la participacion del mercado mundial, liderada por paises con sistemas de medicina
tradicional profundamente arraigados como China, India y Japon (Business Research Insights,

2026).

Dentro de este marco, Asia se ha consolidado como uno de los principales destinos para
productos de medicina natural, combinando su rica herencia en medicina tradicional con
tendencias modernas de salud y bienestar. No obstante, el acceso a estos mercados implica

enfrentar regulaciones estrictas y heterogéneas entre paises.

En Ecuador, la biodiversidad vegetal representa un potencial exportador significativo en el
sector de productos medicinales naturales. Durante el periodo de la pandemia de COVID-19 se
incremento6 globalmente la demanda de este tipo de productos, abriendo nuevas oportunidades
de exportacion, especialmente hacia mercados asiaticos (Medrano, 2024). Sin embargo, la
desinformacion sobre las barreras no arancelarias vigentes ha limitado el aprovechamiento de

dichas oportunidades por parte del sector exportador ecuatoriano.



3. Definicion del Problema

3.1. Delimitacion

Tema macro: Barreras no arancelarias.

Delimitacién: Exportaciéon de productos medicinales naturales ecuatorianos hacia el
mercado asiatico (China).

Problematica: Desconocimiento de barreras y requisitos no arancelarios por parte de los

exportadores ecuatorianos de productos medicinales naturales.

3.2. Planteamiento

Ecuador posee una extraordinaria biodiversidad vegetal que le otorga ventajas comparativas
en la produccion de productos medicinales naturales, tanto en formas de elaboracion tradicional
como en presentaciones industriales orientadas a la exportacion. Esta condicion resulta
relevante en un contexto en el que la demanda de productos naturales crece de manera acelerada
en los mercados asidticos, donde se combina el arraigo de la medicina tradicional con

tendencias contempordneas de salud preventiva y bienestar.

China, en particular, representa el mercado de mayor tamatfio e interés estratégico dentro de
Asia para los exportadores ecuatorianos. Con el Tratado de Libre Comercio (TLC) entre
Ecuador y China vigente desde mayo de 2024, se abre un escenario con oportunidades para
diversificar la canasta exportable més alla de los productos primarios tradicionales como el
camar6on y el petroleo (Gonzélez, 2025). Sin embargo, el mercado chino es también el mas
exigente en términos regulatorios, requiriendo registro sanitario, pruebas de calidad y

cumplimiento de normativas técnicas especificas para productos medicinales importados.

No obstante, actualmente existen barreras importantes que limitan el acceso a dichos
mercados. Las barreras no arancelarias —que incluyen medidas sanitarias y fitosanitarias
(MSF), barreras técnicas al comercio (BTC), licencias de importacion y requisitos de registro—
se han incrementado con el proposito de proteger la produccion local y garantizar la seguridad
del consumidor. La falta de preparacion y conocimiento por parte de los exportadores
ecuatorianos frente a estas normativas genera desaprovechamiento de oportunidades

comerciales para los productos medicinales naturales ecuatorianos en el mercado asiatico.

3.3. Preguntas
e ;Cudles son los principales paises asiaticos importadores de productos medicinales

naturales?



e ,;Qué tipos de productos medicinales naturales se exportan o tienen potencial de
exportacion desde Ecuador hacia el mercado asiatico?
e ,Cuales son las principales barreras no arancelarias existentes en los mercados asiaticos

para los productos medicinales naturales ecuatorianos?

4. Justificacion y Proposito

La presente investigacion se enmarca en el analisis de las barreras no arancelarias aplicadas
a la exportacion de productos medicinales naturales desde Ecuador hacia el mercado asiatico,
con énfasis en China. La relevancia del estudio radica en que, a pesar del potencial exportador
ecuatoriano en este sector y de la existencia de un TLC vigente con China desde 2024, la
participacion del pais en este mercado para productos medicinales naturales es ain marginal.
El proposito es identificar y caracterizar las barreras no arancelarias y normativas que
condicionan el ingreso de los productos medicinales naturales ecuatorianos a los principales
mercados asiaticos importadores, generando informacion util para exportadores, entidades

gubernamentales y organismos de promocidon comercial.

5. Objetivos

5.1. Objetivo General
Analizar las barreras no arancelarias para la exportacion de productos medicinales naturales

ecuatorianos hacia el mercado asiatico, con énfasis en China como principal destino de analisis.

5.2. Objetivos Especificos

e Identificar los principales paises asidticos que importan productos medicinales naturales
y sus caracteristicas de demanda.

e Describir los tipos de productos medicinales naturales ecuatorianos con potencial de
exportacion al mercado asiatico.

e Determinar las principales barreras no arancelarias existentes en el mercado asiatico

para los productos medicinales naturales ecuatorianos.

6. Idea a Defender

Capacitar al sector exportador de productos medicinales naturales con el apoyo de
organismos estatales permitiria conocer las medidas y regulaciones necesarias para la
exportacion hacia los mercados asiaticos, disminuyendo el desconocimiento normativo y

fortaleciendo la competitividad del sector exportador ecuatoriano.



7. Unidades de Analisis

e Productos medicinales naturales ecuatorianos
e Exportacion de productos medicinales naturales
e Barreras no arancelarias para productos medicinales naturales

e Mercado asiatico (con énfasis en China)

8. Metodologia

El estudio se realizard mediante un enfoque cualitativo, dado que busca comprender e
interpretar las barreras no arancelarias y las distintas normativas que los mercados asiaticos
imponen a la exportacion de productos medicinales naturales. Este enfoque permite analizar la
informacion de manera interpretativa, considerando los factores restrictivos al comercio
internacional. Segun Pifa-Ferrer Ferrer (2023), "la investigacion cualitativa aborda los
significados, las acciones de los individuos y la manera en que estos se vinculan con otras
conductas propias de la comunidad; ademas que conlleva a explicar los hechos sociales,

buscando la manera de comprenderlos".

El estudio empleara el método exploratorio-descriptivo. El enfoque exploratorio permite
identificar los principales paises asiaticos importadores de productos medicinales naturales, asi
como determinar las regulaciones existentes en dichos mercados. Losch et al. (2023) sefialan
que "la investigacion exploratoria permite, en este proceso, al investigador contemplar los datos
cualitativos de forma sistémica, con una comprension o interpretacion detallada del fendomeno
analizado". El enfoque descriptivo, por su parte, permite caracterizar los tipos de productos
medicinales naturales con potencial exportador hacia Asia. Segun Valle (2022), en este método
"las respuestas nos llevan a proporcionar informacion detallada acerca del objeto de estudio en

una realidad concreta y claramente delimitada".

En concordancia con dichos métodos, el estudio aplica las técnicas de analisis documental
y revision bibliografica. Estas técnicas permiten identificar con precision las barreras no
arancelarias vigentes y sus variaciones entre paises asiaticos, construyendo una base solida de
informacion confiable y actualizada. Aranda et al. (2024) explican que el andlisis documental
"busca generar nueva informacidn o encontrar la respuesta a una interrogante de forma
coherente y argumentada". Arias-Odon (2023), por su parte, sostiene que la revision
bibliografica "se ocupa de localizar, compilar, analizar y sintetizar diversas fuentes

documentales vinculadas con un tema concreto".



Para la recopilacion de informacion se utilizaran los instrumentos de ficha bibliografica (Ver
Anexo A) y ficha de contenidos (Ver Anexo B), los cuales permitiran registrar y organizar la
informacion relevante. El fichaje de investigacion es de acuerdo con Loayza-Maturrano (2021),
"un sistema organizado (ordenado y jerarquizado) que hace posible el registro de la
informacion relevante permitiendo un analisis secuencial de los estudios previos, y facilitando

la escritura del cuerpo explicativo y argumentativo del marco tedrico de las investigaciones".

9. Marco Conceptual

9.1. Productos medicinales naturales

Los productos medicinales naturales se obtienen de plantas, animales o minerales, para
prevenir o aliviar enfermedades, en aceites, infusiones, pomadas, jarabes y polvos. De las Heras
Polo (2021), sefiala que estos productos "presentan tres importantes caracteristicas
estructurales: diversidad, complejidad y quiralidad, ésta ultima correlacionandose

. . . . .. .
positivamente con la capacidad de interaccionar eficazmente con dominios de proteinas”, lo

que los convierte en insumos valiosos para la farmacologia y la medicina tradicional.

En Ecuador, la biodiversidad ha favorecido empresas dedicadas a la investigacion y
elaboracion de productos a base de plantas medicinales, como Ingandu, que comercializa una
linea derivada de plantas amazodnicas (Ingandu, 2024). Segun el registro de productos naturales
procesados de uso medicinal de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA), destacan productos como ufia de gato (Uncaria tomentosa), chanca piedra,
maca y moringa otros (Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, 2025),

con potencial de comercializacion en el mercado asiatico.

9.2. Exportacion de productos medicinales naturales

La exportacion de estos productos esta regulada por el Reglamento y Control de Productos
Naturales de Uso Medicinal del Ministerio de Salud Publica (2006), cuyo articulo 49 dispone
que "se podra exportar aquellos productos naturales de uso medicinal que posean certificado
de registro sanitario y el certificado de libre venta emitido por el Director General de Salud",

base legal exportadora.

La medicina popular ecuatoriana ha tenido histéricamente un fuerte componente herbolario
(Gonzalez, Cardenas, & Mosquera, 2022). En el comercio exterior, estos productos se
clasifican bajo el Capitulo 12 del Sistema Armonizado (partida 12.11, plantas medicinales), el

Capitulo 13 (partida 13.02, extractos vegetales) y el Capitulo 30 (productos farmacéuticos



procesados), segun su nivel de procesamiento, lo cual determina los requisitos aduaneros

aplicables.

Segun TrendEconomy (2024), las exportaciones del Capitulo 30 alcanzaron USD 34
millones en 2023, todas hacia Latinoamérica. Aunque las exportaciones de productos
medicinales naturales hacia Asia son aun incipientes estadisticamente, el TLC con China desde
mayo de 2024 y el interés de Japén y Corea del Sur abren oportunidades de diversificacion

(Ver Anexo C).

9.3. Mercado asiatico

El mercado asidtico agrupa las actividades econémicas y comerciales de la region Asia,
convertida en un eje del comercio global por su dinamismo tecnolégico y econdmico (Skilling,
2023). En 2024, Asia fue el segundo bloque receptor de exportaciones ecuatorianas, con USD
8.276,6 millones, creciendo hacia Japon y Corea del Sur pese a la caida del camarén con China

(Gonzélez, 2025) (Ver Anexo D).

En medicina herbal, Asia-Pacifico concentra mas del 45% del mercado mundial, impulsada
por sistemas de medicina tradicional consolidados y politicas gubernamentales de apoyo
(Business Research Insights, 2026), y se proyecta que alcance USD 84.400 millones en 2025,
con una CAGR del 8.37% entre 2026 y 2034 (Business Fortune Insights, 2026).

China es el mercado prioritario para Ecuador dentro de Asia. Con el TLC vigente desde
mayo de 2024, las exportaciones ecuatorianas a ese pais alcanzaron USD 5.089,8 millones en
2024, lideradas por el camardn, aunque el acuerdo habilita diversificar hacia productos
medicinales naturales (Gonzélez, 2025). Japén muestra demanda especifica en formulaciones
herbales vinculadas al envejecimiento demografico, mientras Corea del Sur ha endurecido sus

requisitos regulatorios para suplementos naturales (Ananda, 2024) (Ver Anexo E).

9.4. Barreras no arancelarias para productos medicinales naturales en el Mercado
asiatico
Las barreras no arancelarias (BNA) son medidas distintas de los aranceles que afectan el
comercio internacional. Segin Naciones Unidas (2022), su proposito "no fue detener el
comercio, sino que se pretende principalmente proteger la salud y la seguridad de la ciudadania
o el medio ambiente, pero también afectan sustancialmente al comercio a causa de sus costos
de informacién, de cumplimiento y de procedimiento". Entre las principales categorias
destacan las medidas sanitarias y fitosanitarias (MSF), las barreras técnicas al comercio (BTC),

los requisitos de etiquetado y registro sanitario, y las licencias de importacion.



En Ecuador, exportar un producto medicinal natural exige registro sanitario del ARCSA,
certificado de libre venta, cumplimiento de normas técnicas y certificaciones del pais destino
(Ministerio de Salud Publica , 2006). Sin embargo, dicha informacién no siempre esta
actualizada, generando incertidumbre para exportadores e importadores (Naciones Unidas,

2025).

China, el mercado mas exigente, requiere mediante su Administracion Nacional de
Productos Médicos (NMPA) registro previo, pruebas clinicas y cumplimiento de la Farmacopea
China, ademas de nuevas reglas de registro fiscal desde 2025 (Ojeda, 2025). Corea del Sur,
mediante el MFDS, exige directrices mas estrictas para ingredientes funcionales (Ananda,
2024). Japon mantiene el sistema Kampo como referencia regulatoria, con controles rigurosos

de etiquetado y origen botanico.

9.5. Paises asiaticos importadores productos medicinales naturales

China lidera el sector herbal de Asia-Pacifico gracias a su produccion nacional y una clase
media con mayor conciencia sanitaria (Data Bridge Market Research, 2021). Japon demanda
formulaciones estandarizadas para el envejecimiento poblacional, mientras Corea del Sur es un
mercado emergente en suplementos y alimentos funcionales con regulacion en expansion
(Ananda, 2024). Malasia, Singapur y Vietnam complementan el panorama regional con

apertura creciente (Data Bridge Market Research, 2021).

Hasta septiembre de 2025, Ecuador exportd cerca de USD 1.232 millones en productos no
petroleros hacia Asia, liderados por el camaron, con presencia en China, Malasia, Rusia, Japon
y Corea del Sur (Lopez, 2025). Los productos medicinales naturales no figuran ain de manera
significativa en estas cifras, evidenciando una brecha entre el potencial del sector y su presencia

real, explicada en parte por el desconocimiento de las barreras no arancelarias vigentes.

10. Resultados Obtenidos

El proceso de investigacion se desarrolld en correspondencia con los objetivos especificos
planteados, aplicando las técnicas de revision bibliografica y analisis documental definidas en
la metodologia. Para identificar los paises asidticos importadores de productos medicinales
naturales, se utilizo la ficha bibliografica (Anexo A) sobre fuentes como Fortune Business
Insights, Business Research Insights y notas periodisticas especializadas en comercio exterior.
Se identificd que China, Japon y Corea del Sur se perfilan como los principales mercados con
potencial para el sector, debido al tamafio de sus mercados, las tendencias demograficas y el

creciente interés por productos naturales y funcionales. China destaca por el tamafio de su



mercado y el TLC vigente desde 2024; Japon por la demanda asociada al envejecimiento
poblacional; y Corea del Sur por el dinamismo de su industria de suplementos funcionales.

Malasia, Singapur y Vietnam fueron identificados como mercados complementarios.

Para describir los tipos de productos medicinales naturales ecuatorianos con potencial
exportador, se aplico andlisis documental sobre los registros sanitarios nacionales,
sistematizado mediante ficha de contenidos (Anexo B) a partir de la base de datos del ARCSA
y del Reglamento y Control de Productos Naturales de Uso Medicinal. Se identificaron
productos ya registrados como ufa de gato, chanca piedra, maca y moringa, ubicables, segin

su presentacion, en los Capitulos 12, 13 o 30 del Sistema Armonizado.

Para determinar las principales barreras no arancelarias en el mercado asidtico, se
consultaron las normativas de los organismos reguladores de China, Corea del Sur y Japon. Se
encontr6 que China exige registro previo, pruebas clinicas de seguridad y eficacia, y
cumplimiento de la Farmacopea China; Corea del Sur exige aprobacion de ingredientes
funcionales ante el MFDS; y Japon aplica controles rigurosos de etiquetado, pureza y origen

botanico bajo el marco Kampo.

Al cruzar estos hallazgos regulatorios con las estadisticas comerciales disponibles hasta
2025, se encontrd que los productos medicinales naturales ecuatorianos no registran una
participacion significativa en las exportaciones dirigidas a Asia. Este resultado evidencia que
la brecha identificada no se explica por el potencial productivo, sino por el bajo
aprovechamiento comercial efectivo de dicho potencial, lo que sitta a las barreras regulatorias

como el factor central para explicar esta diferencia.

11. Analisis de Resultados

Los resultados antes mencionados sugieren que, si bien Asia-Pacifico concentra mas del
45% del mercado mundial de medicina herbal y Ecuador cuenta con un TLC vigente con China
desde 2024, la presencia ecuatoriana en este sector continiia siendo marginal. Esta brecha es
consistente con lo planteado inicialmente en la problematica del estudio: la apertura comercial
y la disponibilidad de materia prima no son condiciones suficientes para el acceso efectivo al
mercado asiatico si no se acompafian de un conocimiento técnico de las exigencias regulatorias

de cada pais.

La heterogeneidad de las barreras identificadas en China, Corea del Sur y Japon explica por

qué una estrategia genérica resulta insuficiente: cada mercado exige un proceso de



cumplimiento distinto, lo que incrementa los costos de informacién y adaptacion para el
exportador, en linea con lo sefialado por Naciones Unidas sobre el efecto de las barreras no

arancelarias en los costos de cumplimiento.

Un punto critico es que el registro sanitario nacional ante el ARCSA (que ya poseen
productos como ufia de gato, chanca piedra, maca y moringa) opera bajo criterios distintos —
y generalmente menos exigentes en materia de evidencia clinica y trazabilidad— que los
exigidos por la NMPA china, el MFDS coreano o el sistema Kampo japonés. Esta
desarticulacion entre el marco regulatorio local y el internacional, mas que la falta de oferta
exportable, constituye la principal limitacién identificada. Esto respalda la idea a defender del
estudio: fortalecer la capacitacion en normativa internacional y el acompafiamiento

institucional es determinante para el acceso a estos mercados.

12. Lecciones y Recomendaciones

Lecciones

El analisis permite comprender que la existencia de acuerdos comerciales, como el TLC
Ecuador-China vigente desde 2024, no garantiza por si sola el acceso efectivo a un mercado
internacional. Aunque el acuerdo abri6 una oportunidad formal para diversificar la oferta
exportable ecuatoriana, los resultados sugieren que esta ventaja no se ha traducido en una
participacion significativa de los productos medicinales naturales en el mercado asiatico, lo
que evidencia que las condiciones comerciales favorables deben complementarse con
capacidades técnicas y regulatorias que faciliten el cumplimiento de los requisitos exigidos por

los paises de destino.

En esa misma linea, se identifica que Ecuador dispone de una base productiva con potencial
exportador, reflejada en la existencia de productos medicinales naturales como uila de gato,
chanca piedra, maca y moringa, los cuales cuentan con registro sanitario nacional. Sin embargo,
el andlisis permitié identificar que dicho registro no garantiza automaticamente el acceso a
mercados internacionales, debido a las diferencias existentes entre la normativa ecuatoriana y
los requisitos regulatorios aplicados por paises como China, Japon y Corea del Sur. Esto pone
de manifiesto la necesidad de fortalecer los mecanismos de articulacion regulatoria para

facilitar la internacionalizacion de estos productos.

Adicionalmente, los hallazgos indican que la diversidad normativa existente en los
mercados asiaticos constituye un factor determinante: cada pais aplica procedimientos,

criterios de evaluacion y requisitos de aprobacion distintos, por lo que no resultaria viable
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desarrollar una estrategia unica para toda la region. En consecuencia, el acceso a estos
mercados requeriria procesos de adaptacion especificos y una planificacion diferenciada segun

las caracteristicas regulatorias de cada destino.
Recomendaciones

A partir de los hallazgos obtenidos, seria pertinente que los organismos estatales vinculados
a la promocion de exportaciones, en coordinacion con el ARCSA, consideren desarrollar guias
técnicas especificas para cada mercado de destino. Estas herramientas podrian traducir los
requisitos regulatorios de organismos como la NMPA de China, el MFDS de Corea del Sur y
el sistema Kampo de Japon en lineamientos practicos que faciliten su comprension y aplicacion

por parte de productores y exportadores ecuatorianos.

En complemento a estas guias, podria resultar valioso fortalecer los programas de
capacitacion dirigidos al sector exportador de productos medicinales naturales, especialmente
en temas relacionados con normativa sanitaria internacional, procesos de registro y requisitos
de acceso a mercados asiaticos, lo que contribuiria a reducir la brecha existente entre el

cumplimiento de la regulacion nacional y las exigencias de los paises de destino.

A partir de estas consideraciones, una posible via seria adoptar una estrategia de
internacionalizacion gradual hacia Asia, priorizando en primer lugar Corea del Sur, cuyo
mecanismo de aprobacion de ingredientes funcionales (MFDS) resulta comparativamente mas
accesible que las exigencias clinicas de China o los controles de origen botanico de Japon. Este
enfoque permitiria acumular experiencia en procesos de cumplimiento normativo, reducir
riesgos asociados al ingreso internacional y generar capacidades que faciliten posteriormente

el acceso a mercados con mayores exigencias regulatorias, como el chino.

13. Preguntas de Reflexion

,Qué desafios evidencio el analisis de los mercados asiaticos para los exportadores

ecuatorianos de productos medicinales naturales?

La parte del proceso mas desafiante fue la comprension de los marcos regulatorios de cada
pais asiatico, dado que cada pais utiliza terminologia técnica y criterios de exigencia distintos,
lo que significo un esfuerzo adicional de comparacion y sintesis para presentarlos de forma

comprensible.

.Qué hallazgos permitieron comprender mejor las oportunidades y limitaciones del

acceso al mercado asiatico?

11



La informacion que resultd especialmente reveladora fue constatar que, hasta el momento,
no existe un margen significativo de exportacion de productos medicinales naturales

ecuatorianos hacia el mercado asiatico, lo cual llevé a cambiar el enfoque inicial de la tesis.

. Qué aspectos requieren ser profundizados para comprender de manera mas integral

el acceso de los productos medicinales naturales ecuatorianos a los mercados asiaticos?

Queda pendiente determinar con mayor precision los costos y tiempos reales que implicaria

para un exportador ecuatoriano cumplir con cada uno de estos marcos regulatorios.

. Qué aportes genero el uso del analisis documental para comprender las barreras no

arancelarias en los mercados asiaticos?

La ficha de contenidos permitio organizar de manera comparable informacion proveniente
de fuentes muy distintas entre si (organismos reguladores, bases estadisticas, prensa

especializada).

.Qué elementos podrian incorporarse en futuras investigaciones para ampliar la

comprension del problema?

De contar con mayor tiempo y recursos, se complementaria el analisis documental con
entrevistas a exportadores o gremios del sector, lo que permitiria contrastar la informacion

normativa con la experiencia practica de quienes han intentado o logrado exportar hacia Asia.

.Como pueden aplicarse los aprendizajes obtenidos para fortalecer los procesos de

internacionalizacion de productos medicinales naturales ecuatorianos?

Este analisis demuestra la importancia de incorporar, desde la formacion profesional, el
estudio de barreras no arancelarias como parte central de cualquier estrategia de
internacionalizacion, ya que estas pueden representar un obstadculo mayor que las barreras
arancelarias tradicionales. Asimismo, deja como aprendizaje que el éxito exportador no
depende unicamente de la calidad o disponibilidad del producto, sino de la capacidad del

exportador para adaptarse a contextos regulatorios diversos y cambiantes.
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aen linea (PUCP) 648/GUIA-INVESTIGACION-
DESCRIPTIVA-20221.pdf
Documento  Agencia Nacional de . o . T
) . . . Sitio web institucional https://www.controlsanitario.gob
11 oficial en Regulacion, Control y Base de Registros Emitidos (ARCSA) 2025 - ec/base-de-datos/
linea Vigilancia Sanitaria :
Tamafio del mercado de medicina
Informe de herbaria, participacién y andlisis dela . Business https://www.fortunebusinessinsi
12 mercado en Business Fortune Insights industria, por forma, por aplicacion, Insichts 2026 - ghts.com/es/herbal-medicine-
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regional, 2026-2034 -
Tamafio del.n.nerc‘a’do de medicina https://www.businessresearchins
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Leyla Daniela Gonzalez
15 Capitulo de Alarcon, Lourdes Pilar Productos naturales en Ecuador: Abva-Yala 2022 4o 192 https://doi.org/10.7476/9789978
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Sitio  web
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Elaboracion propia
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Anexo B. Ficha de Contenido

Tema Central

Informacion Encontrada / Ideas Principales

Interpretacion / Razonamiento / Argumentos Propios

Analisis documental como proceso
intelectual

El analisis documental no es solo recopilar, sino un
proceso de interpretacion, sintesis y apropiacion del
conocimiento que permite generar nuevas ideas.

Este enfoque eleva el trabajo con documentos de mera mecéanica
a una actividad critica fundamental. Es la base para una
investigacion solida, ya que sin apropiacion no hay contribucion
genuina.

Diferenciacion metodologica

Distingue claramente entre investigacion documental
(exploratoria, amplia), bibliométrica (cuantitativa,
métrica) y revisiones sistematicas (protocolos estrictos,
exhaustivas).

Esta diferenciacion es crucial para elegir el método adecuado
segun el objetivo. Confundirlas puede llevar a disefios de
investigacion erréneos o conclusiones poco validas.

Fichaje como estrategia formativa

El uso de fichas (bibliograficas, de contenido) organiza la
informacion y desarrolla competencias investigativas
como el analisis, la sintesis y el pensamiento critico.

Mas que una técnica aislada, el fichaje es un ejercicio
disciplinado de lectura activa y procesamiento de informacion. Es
especialmente util para estudiantes que se inician en
investigacion.

Investigacion exploratoria cualitativa

En educacion, este enfoque es flexible e inductivo, ideal
para explorar fendmenos poco conocidos a través de
métodos como entrevistas, buscando comprender
significados y contextos.

Resalta la importancia de la flexibilidad y la apertura mental en
las primeras etapas de una investigacion. No busca generalizar,
sino profundizar y generar hipdtesis bien fundamentadas.

Tendencias de consumo en Ecuador

Creciente demanda de productos naturales por salud y
sostenibilidad, con un impacto mensurable en el mercado
retail ecuatoriano (=15% anual).

Esta informacion contextualiza un fendémeno de mercado real.
Podria servir como punto de partida (justificacion) para una
investigacion sobre regulacion, produccion o comercializacion de
estos productos.

Nueva regulacion comercial de China

China exige registro fiscal y controles de calidad mas
estrictos a los exportadores. Busca formalizar el comercio
y elevar estandares.

Esta es una variable regulatoria externa critica para paises
exportadores. Argumenta que el entorno internacional es
dinamico y que las reglas del juego pueden cambiar, afectando la
competitividad.

Complejidad del enfoque cualitativo

Aborda la investigacion cualitativa como un paradigma
que valora la subjetividad, el contexto y la interpretacion
profunda, no como una 'version menor' de la cuantitativa.

Este documento ofrece un argumento filoséfico-metodologico
solido. Defiende que comprender la complejidad social requiere
métodos que capturen matices y significados, no solo niimeros.

Marco institucional del comercio
(OMC)

Explica el rol de la OMC en establecer reglas comerciales
multilaterales (NMF, nacidon mas favorecida) y resolver
disputas entre paises.

Proporciona el marco global dentro del cual ocurren normativas
nacionales como las de China (N2). Para Ecuador, entender la
OMC es clave para defender sus intereses comerciales y
adaptarse a las reglas.

Regulacion de alimentos funcionales en
Corea del Sur

La agencia MFDS publica directrices estrictas que
requieren estudios cientificos (clinicos, toxicoldgicos)
para aprobar ingredientes funcionales.

Muestra como un mercado sofisticado regula la innovacion en
base a evidencia cientifica. Argumenta que para acceder a
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mercados de alto valor, los productos deben cumplir estandares
técnicos y regulatorios rigurosos.

Guia para investigacion descriptiva

Ofrece una metodologia paso a paso para realizar estudios

Es un instrumento préctico y aplicable. La guia argumenta que

10 cualitativa que describan sistematicamente un fendmeno en su una buena descripcion es el primer paso esencial para entender un
contexto natural, usando técnicas cualitativas. problema antes de explicarlo o intervenir.
. o Plataforma publica de la ARCSA que permite consultar Es una herramienta oficial de control que garantiza trazabilidad y
Registro sanitario de productos . L . . . ) .
11 naturales los registros sanitarios vigentes emitidos para productos legalidad de los productos comercializados; clave para validar el
naturales, alimenticios y medicinales en Ecuador. cumplimiento normativo de las empresas del sector.
. Analiza el tamaflo, la participacion y la proyeccion del Evidencia una tendencia de crecimiento sostenido a nivel global
Proyeccion del mercado global de . . . .
12 . . mercado mundial de medicina herbal, segmentado por que respalda las oportunidades comerciales para productores de
medicina herbaria L 0 . .
forma, aplicacion y canal de distribucion hasta 2034. productos naturales, incluido Ecuador.
o - Presenta cifras de crecimiento y prondstico del mercado Refuerza la idea de expansion sostenida del sector, sugiriendo
Crecimiento del mercado de medicina - . . ., . . . .,
13 . de medicina herbal por tipo y aplicacion, con proyeccion que la demanda internacional seguird impulsando la produccion y
herbaria .,
hasta 2035. exportacion de productos naturales.
Ofrece un panorama general y previsiones del mercado Confirma que el mercado herbal es una industria en expansion a
Panorama global del mercado de ) . . . .
14 roductos herbales mundial de productos herbales hasta 2033, con datos de nivel mundial, relevante para posicionar productos ecuatorianos
P tendencias y segmentacion por region. en mercados internacionales.
L .. Revisa estudios fitoquimicos de plantas y productos Aporta base cientifica local que respalda la calidad y el potencial
Investigacion fitoquimica de productos . . . ;
15 . naturales producidos en Ecuador, analizando su de los productos naturales ecuatorianos frente a estandares
naturales ecuatorianos i, . ) .
composicion y potencial de uso. internacionales.
. Reporta que, pese a la firma del acuerdo comercial, las Sugiere que un acuerdo comercial no garantiza por si solo el
Impacto del acuerdo comercial . . . o o e
16 : exportaciones ecuatorianas a China cayeron un 10% en crecimiento exportador; existen factores externos (demanda,
Ecuador-China . , . S
2024, afectando especialmente al camaron. competencia) que también inciden en los resultados.
. Presenta a Ingandu como una empresa ecuatoriana Ejemplifica como el sector privado nacional capitaliza la
Produccion local de productos naturales . ., NN .
17 AMaznicos dedicada a la produccién y comercializacion de productos  tendencia de consumo de productos naturales, aportando un caso
naturales provenientes de la selva amazonica. practico al analisis.
Analiza las dificultades logisticas, regulatorias y de Complementa la idea de que el acceso a mercados como China
18 Retos de Ecuador en mercados asiaticos  competitividad que enfrenta Ecuador para consolidar su requiere mas que acuerdos comerciales: exige adaptacion a
oferta exportable en el mercado asiatico. estandares y estrategias competitivas.
. . Establ 1 reglamento y los requisit ntrol para . . . ..
Marco regulatorio ecuatoriano para stablece el reglamento y los ©quIsitos de control p Constituye la base legal nacional que rige el sector, indispensable
19 productos naturales de uso medicinal, conforme al Decreto . . .
productos naturales . . para entender los estandares minimos exigidos en Ecuador.
Ejecutivo 1395.
. . Explica de forma sistematica los distintos tipos de Permite comprender que, mas alla de los aranceles, existen otras
Barreras no arancelarias en el comercio . ) . . .
20 medidas no arancelarias que afectan el comercio barreras regulatorias que condicionan el acceso de productos

internacional

internacional.

ecuatorianos a mercados externos.
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Analisis de medidas comerciales no

Profundiza en la clasificacion y el impacto econdmico de

Refuerza el marco conceptual necesario para evaluar como estas

21 . . . . medidas afectan la competitividad de las exportaciones
arancelarias las medidas no arancelarias en el comercio global. )
ecuatorianas.
., . Analiza cémo los productos naturales derivados de la Evidencia el potencial cientifico e industrial de los productos
Evolucion de productos naturales hacia o - ) . . . .
22 medicina tradicional se han convertido en base para el naturales, mas alla del consumo tradicional, abriendo
farmacos modernos . . . . Y
desarrollo de nuevos farmacos. oportunidades de innovacion farmacéutica.
. . o C Proporciona contexto sobre el funcionamiento de estos mercados,
Actores clave del comercio en mercados  Describe a los principales actores y dinamicas del o -
23 s . s util para entender el entorno donde Ecuador busca posicionar sus
asiaticos comercio global en los mercados asiaticos. .
exportaciones.
o . Presenta datos historicos (2012-2023) del valor . . o . .
Estadisticas comerciales de productos o . ( . ) Lory Ofrece evidencia cuantitativa que permite contrastar el discurso
24 i crecimiento de las importaciones y exportaciones .. . . .
farmacéuticos en Ecuador . - de crecimiento del sector con cifras reales de comercio exterior.
ecuatorianas de productos farmacéuticos.
Elaboracion propia
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Anexo C. Estadisticas Anuales de Comercio Internacional por Pais (HS)
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Anexo D. Exportaciones de Ecuador por mercado destino (Asia)
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Anexo E. Exportaciones de Ecuador a China

Tomado de: Primicias (2025)

—

Monto
2024:5.089,82
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