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RESUMEN

El Aparato Catamenial o Copa Menstrual es un recipiente de silicon quirdrgico que
recolecta la sangre menstrual de una forma cdémoda, higiénica y amigable con el medio
ambiente; sin embargo, el Servicio Nacional de Aduanas del Ecuador la clasifica bajo una
partida muy genérica sin considerar la clasificacion del producto como dispositivo médico.

Una mala clasificacion arancelaria y su no seguimiento posterior puede repercutir en una
falla contra la ley que ampara al consumidor, debido a que no se ejercen los controles previos
que deberian, y que establece claramente la ley.

Por esta razon la presente investigacion plantea una propuesta de cambio y creacion de
asignacion arancelaria, teniendo como objetivo la identificacién de los procedimientos
arancelarios de un dispositivo médico que utiliza nuevas tecnologias y materias primas. Y
obteniendo como resultado una subpartida especifica armonizada a un nivel de diez digitos en
el Arancel del Ecuador, en el Capitulo 96 “Manufacturas diversas”, en la partida 9619
“Compresas y tampones higiénicos, pafiales para bebés y articulos similares, de cualquier
materia.”, especificamente 9619.00.90.30 “Copa Menstrual” con acceso restringido por

registro sanitario.

Palabras Claves: Copa Menstrual, Arancel, Subpartida, Dispositivo Médico,

Nomenclatura, Codificacion.
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ABSTRACT

The Catamenial Device or Menstrual Cup is a surgical silicone container that collects
menstrual blood in a comfortable, hygienic and environmentally friendly way; however, the
National Customs Service of Ecuador classifies it under a very generic heading without
considering the classification of the product as a medical device.

A poor tariff classification and its non-follow-up can result in a failure against the law that
protects the consumer, because the previous controls that they should not be exercised, and
that the law clearly establishes.

For this reason the present investigation proposes a change and creation of tariff
allocation, with the objective of identifying the tariff procedures of a medical device that uses
new technologies and raw materials. And obtaining as a result a specific subheading
harmonized at a ten-digit level in the Tariff of Ecuador, in Chapter 96 "Miscellaneous
manufactured goods"”, in heading 9619 "Compresses and hygienic tampons, diapers for
babies and similar items, of any subject. ”, Specifically 9619.00.90.30 Menstrual Cup “with

access restricted by sanitary registration.

Keywords: Menstrual Cup, Tariff, Subheading, Medical Device, Nomenclature, Coding.



INTRODUCCION

El comercio internacional requiere a nivel técnico operativo, aspectos importantes como la
organizacion y clasificacion arancelaria que permiten el ingreso y la salida de diferentes tipos
de mercancias en los paises, sin embargo, si cada pais de forma independiente procediera a
realizar sus propias clasificaciones, tomaria mucho tiempo y dinero para ellos, recursos que
pudieran ser usados de forma mucho mas eficiente.

En el afio 1996 el Ecuador entra a formar parte de la Organizacion Mundial de Aduanas
[OMA], organismo que actualmente contiene 164 miembros. Teniendo como objetivo
principal la facilitacion aduanera; y el mecanismo que encontraron fue la creacion de una
Nomenclatura Comdn Internacional que codificara de la mejor manera posible las diferentes
mercancias que comercian los paises entre si.

La produccion se tecnifica y el comercio cambia a una velocidad increible, para lo cual es
necesario hacer diversos ajustes que permitan un control mas riguroso y especifico de los
productos en materia aduanera. Razon por la que, cada dos afios aproximadamente, se reine
el comité encargado y realiza recomendaciones que posteriormente son aprobadas y
presentadas como enmiendas al Convenio de la Nomenclatura Comun a todos sus miembros.

A pesar de los esfuerzos de la Organizaciébn Mundial de Aduanas, todavia existen
discrepancias a la hora de clasificar productos nuevos, en los que cada pais tiene que
incluirlos en subpartidas especificas.

El objetivo del presente trabajo de investigacion es identificar los procedimientos
arancelarios de un dispositivo médico que usa nuevas tecnologias y materias primas,
centrandose en un producto denominado Aparato Catamenial o Copa Menstrual.

Acogiendo a la Copa Menstrual como objeto de estudio debido a que se fundamenta como
la mejor opcion para la liberalizacion femenina de la “industria de la menstruacion” que
afecta directamente a los derechos humanos de las mujeres. Dicha industria femenina se
compone de las grandes corporaciones dedicadas a ofertar y ganar por productos en su
totalidad absorbentes y desechables de los flujos femeninos, que afectan la salud de las
mujeres e impactan negativamente en el medio ambiente.

Y es por esto que, al ser un producto de muy poco conocimiento del mercado tanto
nacional como internacional, en su momento de clasificacion no recibi6 el tratamiento que
este requeria; repercutiendo en la actualidad en una discrepancia de la ley, por lo que, la

Agencia Nacional de Regulacion y Control Sanitaria [ARCSA] dictamina que el producto



Copa Menstrual es clasificado como dispositivo médico, para lo cual se exige registro
sanitario. Al obtener dicha respuesta del organismo competente encuadra al producto con una
restriccion de ingreso y salida amparada en la ley y que no esté& siendo tomada en cuenta en
este momento.

Si bien es cierto las mercancias deben encajar en una subpartida general que pueda
englobar la mayoria de sus componentes, caracteristicas y usos; pero ¢qué pasa Si no existe
una correcta clasificacion debido a que solo se toma en cuenta sus componentes y no uso
final?

Incluso entre paises de la misma regidn existen contradicciones, debido a la diferencia de
clasificaciones que se le asigna a la Copa menstrual de forma independiente. Por ejemplo en
Colombia el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (2012) declara
que:

(...) Copa Menstrual, no se encuentra contenido dentro de la definicion de
Dispositivo Médico para uso en humanos establecida en el Decreto 4725 de 2005, por
tal razon no requiere de registro sanitario. Dicho producto requiere Notificacion
Sanitaria 26 Obligatoria a la luz de la Decision 706 de 2008.

Actualmente, no existe una armonia congruente entre la SENAE y ARCSA y mucho
menos entre paises, en lo que a Copas Menstruales se refiere. Esto causa incertidumbre y una
afectacion directa en el consumidor, ya que la ley que los ampara puede tornarse ambigua.

El presente documento basa su investigacion en la Constitucion del Ecuador en su Gltima
reforma del 2008 en sus articulos 10 y 71-74, que “reconoce a la naturaleza como sujeto de
derecho”; lo que justifica el Objetivo nimero tres del Plan Nacional de Desarrollo (2017)
“Garantizar los derechos de la naturaleza para las actuales y futuras generaciones” Es por esta
razon que la politica 3.7 del mismo documento establece “Incentivar la produccion y
consumo ambientalmente responsable, con base en los principios de la economia circular y
bio-economia, fomentando el reciclaje y combatiendo la obsolescencia programada”.

Adicionalmente el presente documento cumple con las lineas de investigacion que se han
propuesto en base a los objetivos que persigue la Universidad Catolica de Santiago de
Guayaquil, a través de la Carrera de Ingenieria en Comercio y Finanzas Internacionales
Bilingue; debido a que se analiza el macroentorno y microentorno socioeconémico y legal
que rodea al empresario en el Ecuador, aplicado al contexto de control aduanero del mismo.

Finalmente se concluye con la propuesta de la creacion de una subpartida arancelaria
especifica para la Copa Menstrual y su correcta restriccién de ingreso y salida, que podra

servir de sugerencia para su aplicacion tanto en Ecuador como en el resto del mundo.
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DESARROLLO

“Los costos del comercio pueden llegar a representar el equivalente a un arancel ad
valorem del 134% en los paises de altos ingresos y del 219% en los paises en desarrollo”
asegura el informe anual sobre el comercio mundial (2015) de la Organizacion Mundial del
Comercio.

Un claro indicativo de que una facilitacion en el comercio mundial puede simplificar los
documentos requeridos, modernizar los procedimientos, y o méas importante engranar o
armonizar las instituciones de tal forma que se agilice el transito de las mercancias a la hora
de los permisos técnicos solicitados. Es por este motivo que el 22 de Febrero de 2017 entra en
vigor el Acuerdo sobre Facilitacion del Comercio [AFC] firmado por todos los paises
miembros incluyendo a Ecuador.

Segun el sitio web oficial del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador [SENAE] (2019):
La Organizacién Mundial de Aduanas [OMA] es un organismo intergubernamental
independiente cuya misién es incrementar la eficiencia de las administraciones de
aduanas, contribuyendo al bienestar econdmico y a la proteccién social de sus
Miembros, favoreciendo de esta forma un entorno aduanero honesto, transparente y
previsible. Esto permite el desarrollo del comercio internacional licito y lucha eficaz
contra las actividades ilegales.

Ecuador pertenece a la Organizacion Mundial de Aduanas [OMA] desde el 21 de Enero de
1996 en la época del Presidente Sixto Duran Ballén, actualmente dicho organismo cuenta con
el apoyo de 164 miembros quienes velan por el cumplimiento general de sus objetivos en
conjunto.

Uno de los objetivos de la [OMA] fue elaborar una nueva nomenclatura Unica
internacional, y es por esto que en el afio 1988 se obtuvo como resultado el Convenio
Internacional del Sistema Armonizado de Designacion y Codificacion de Mercancias
[SADCM], teniendo su origen en la ciudad de Bruselas en el afio de 1983.

Segun Fajardo (2018) asi mismo, este sistema abarca el 98% de las transacciones
internacionales, por lo que este sistema es revisado cada cinco afios, para incluir nuevas
partidas derivadas de progresos técnicos o comerciales y suprimir aquellos productos que
caen en desuso.

La clasificacion arancelaria ordena por categoria las mercancias; sin embargo, para los

fines aduaneros, es un método logico que permite ubicar en un codigo especifico a los



productos. Estas nomenclaturas o cddigos establecidos a las mercancias para determinar un
arancel, se considera como un lenguaje creado bajo la direccion de la Organizacion Mundial
de Aduanas [OMA].

Todos los demés organismos de integracion econémica o politica en procesos aduaneros
parten del eje del Sistema Armonizado de la Organizacion Mundial de Aduanas, y es ahi que,
en un intento por facilitar ain mas el comercio, unificando procesos y estableciendo precios,
es que nace la Comunidad Andina de Naciones [CAN].

La CAN es un Acuerdo de Integracion Subregional Andino que esta conformado por los
Gobiernos de Bolivia, Colombia, Ecuador, Perd. Uno de sus principales objetivos es la
Facilitacion del Comercio y Aduanas, para lo cual fue creada la Nomenclatura Comun
NANDINA, uno de los instrumentos armonizados de comercio exterior mas importante que
se basa en el Sistema Armonizado de Designacién y Codificacion de Mercancias de la
Organizacién Mundial de Aduanas. Este sistema ha sido permanentemente actualizado y
actualmente se encuentra armonizada a nivel de 8 digitos.

Segln las consideraciones generales del Arancel del Ecuador emitido por el COMEXI
(2017) “Los dos primeros identifican el Capitulo; al tener cuatro digitos se denomina Partida;
con seis digitos subpartida del Sistema Armonizado y los ocho digitos conforman la
subpartida NANDINA”.

Asi mismo se establece que de conformidad con la Decision #657 de la CAN (2016) sobre
la Actualizacion del Arancel Integrado Andino (ARIAN), los Paises Miembros podran crear
subpartidas nacionales para la clasificacion de mercancias a un nivel mas detallado que el de
la NANDINA, siempre que tales subpartidas se incorporen y codifiquen a un nivel superior al
del c6digo numérico de ocho (8) digitos de la NANDINA.

La Nomenclatura de designacion y codificacion de mercancias del COMEXI (2017)
establece claramente que “El Arancel del Ecuador ha sido elaborado en base a la
Nomenclatura Comun de los Paises Miembros de la Comunidad Andina [NANDINA], con la
inclusion de subpartidas adicionales.”

La clasificacion arancelaria y los aranceles o tributos al Comercio Exterior nacen a partir
de una obligacién, y es por tal motivo que el Cédigo Organico de Produccién, Comercio e
Inversiones (2010) en su articulo #107 define a la Obligacién Aduanera como:

El vinculo juridico entre la Administracion Aduanera y la persona directa o
indirectamente relacionada con cualquier formalidad, destino u operacion aduanera,
derivado del cumplimiento de las obligaciones correspondientes a cada una de ellas,

en virtud de lo cual, aquellas mercancias quedan sometidas a la potestad aduanera, y
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los obligados al pago de los tributos al comercio exterior, recargos y sanciones a las
que hubiere lugar.

La Administracion Aduanera o SENAE tiene el deber de velar por el cumplimiento de
dichas obligaciones tanto tributarias como de control en permisos y documentos que dan
como resultado la procedencia y existencia de los productos categorizados como mercancias.
Dicho proceso de control va integramente de la mano con las demas instituciones quienes
otorgan y establecen qué documentos son necesarios para que una mercancia se considere de
transito libre en el territorio de la Republica del Ecuador.

El Servicio Nacional de Aduanas del Ecuador deberd armonizar sus dictamenes en cuanto
a permisos y controles de las mercancias, tal como lo indica la Organizacién Mundial del
Comercio y sus respectivos miembros en el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio,
previniendo o reconociendo la proteccién a la salud y vida de las personas.

Es por este motivo que segun los registros oficiales de la Organizacién Mundial de
Comercio [OMC] en el afio 1994 se firma el Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias. “El objetivo fundamental del Acuerdo es reafirmar el derecho
soberano de todo gobierno a garantizar el nivel de proteccion sanitaria que estime apropiado
y evitar al mismo tiempo un mal uso de ese derecho, con fines proteccionistas, que se
traduzca en la imposicion de obstaculos innecesarios al comercio internacional” [OMC,
2019].

Segun Correa & Molina (2015) “El Concejo Nacional de la Calidad en Ecuador (INEN,
2007) indica que el Estado tiene la obligacion de reconocer y garantizar a las personas el
derecho de adquirir un producto de 6ptima calidad”

Motivo por el cual en el Suplemento del Registro Oficial #379 del Comité de Comercio
Exterior (2018), se hace mencion a la publicacion del literal F del articulo #72 del Codigo
Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones [COPCI], “son facultades del organismo
rector en materia de politica comercial (COMEX), entre otras, las siguientes: f) Expedir las
normas sobre registros, autorizaciones, documentos de control previo, licencias y
procedimientos de importacion y exportacion, distintos a los aduaneros, general y sectorial,
con inclusién de los requisitos que se deben cumplir, distintos a los tramites aduaneros”.

Asi como senala literalmente el Articulo 140 de la Ley Organica de Salud (2019) “Queda
prohibida la importacion, comercializacion y expendio de productos procesados para el uso y
consumo humano que no cumplan con la obtencion previa de la notificacion o registro
sanitario, segun corresponda, salvo las excepciones previstas en esta ley”. Y

consecuentemente con su Articulo 137 “Estan sujetos a la obtencion de registro sanitario los
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(...) productos dentales, dispositivos médicos y reactivos bioquimicos de diagndstico,
fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su importacion, comercializacion,
dispensacion y expendio”. Para lo cual se crea la Agencia de Regulacion y Control Sanitario
del Ecuador, también conocida por sus siglas [ARCSA], de modo que pueda velar por su
cumplimiento segun lo dispuesto por la ley.

ARCSA (2017) define a los dispositivos medicos de uso humano como:

“Son los articulos, instrumentos, aparatos, artefactos o invenciones mecanicas,
incluyendo sus componentes, partes o accesorios, fabricado, vendido o recomendado
para uso en diagnostico, tratamiento curativo o paliativo, prevencién de una
enfermedad, trastorno o estado fisico anormal o sus sintomas, para reemplazar o
modificar la anatdmia o un proceso fisioldgico o controlarla. Incluyen las amalgamas,
barrices, sellantes y mas productos dentales similares.”

Engranando los conocimientos previos desde los acuerdos internacionales, la
reglamentacion nacional y los controles previos para la importacion, exportacion y
comercializacion de mercancias dentro del territorio del Ecuador, se puede llegar a demostrar
que el Ecuador tiene el derecho de crear reglamentos internos que permitan la proteccion de
la vida; y es por dicho motivo que se crean diversos mecanismos como el registro sanitario
para mercancias especificas; sin embargo, este trabajo muestra como un producto clasificado
como dispositivo médico puede ingresar o salir del Ecuador, sin controles previos ni
restricciones.

A modo de investigacion cientifica, el presente documento describe y analiza el producto
denominado “Aparato Catamenial 0 Copa Menstrual” desde una perspectiva objetiva en el
proceso de importacion y de controles previos a su ingreso; buscando demostrar que existe
una mala coordinacion y armonizacion de las entidades competentes.

El producto en mencidn se crea a partir de una funcion fisiolégica que da como resultado
una necesidad humana muy inherente a las mujeres, la menstruacion. Segun la Real
Academia Espafiola [RAE] (2018) el Menstruo es la “Sangre procedente de la matriz que
todos los meses evacuan naturalmente las mujeres y las hembras de ciertos animales”.

Segun Elias (1994) citado en Felitti (2015) El proceso civilizatorio de la modernidad
occidental impuso el control de los fluidos y desechos corporales que, combinado con el
discurso de la asepsia del higienismo, incentivé la fabricacion de toallas sanitarias. Es decir,
la menstruacion, un proceso fisiolégico de la mujer, se convertiria en un negocio para un

grupo reducido de empresas dedicadas a contaminar el medio ambiente.



La menstruacion es una funcion normal del cuerpo y un signo de reproduccién. Sin
embargo, pocas soluciones estan disponibles para manejar la menstruacion; ademas, la
ignorancia, los prejuicios, los costos y los temores de seguridad pueden impedir que las nifias
y mujeres prueben la gama completa de productos disponibles.

A nivel mundial, se estima que 1,9 mil millones de mujeres, aproximadamente el 26% de
la poblacion, tenian la edad de menstruar en 2017, gastando un promedio de 65 dias en el afio
en el tratamiento del flujo sanguineo menstrual (The Lancet Public Health, 2019).

El Instituto Nacional de Estadisticas y Censos del Ecuador, en su documento oficial
Mujeres y Hombres del Ecuador en Cifras 111 (2010), establece que el 51% de la poblacion
urbana del Ecuador son Mujeres. Segiin la ONU medio ambiente en su reporte 2018 “las
toallas sanitarias representan 60 kilogramos de residuos por mujer, durante su vida menstrual,
y esto es equivalente a 100.000 toneladas de desechos al afio”.

"Es necesario adoptar medidas urgentes a una escala sin precedentes para detener y
revertir esta situacion y proteger asi la salud humana y ambiental”, asi concluye el informe
Perspectivas del medio ambiente mundial (2019) de [PNUMA], de la Organizacién de la
Naciones Unidas, también llamada ONU que se llevo acabo el 13 de Marzo de 2019.

Las mujeres contaminamos el medio ambiente de forma directa cuando usamos toallas
sanitarias y tampones cada dia de nuestro periodo durante 40 afios aproximadamente de
menstruacion. ¢Es posible imaginar un mundo sin toallas sanitarias y tampones? La respuesta
a esa pregunta es si.

Con todo lo anteriormente expuesto, resultaria imprescindible dejar la contaminacion que
se produce por el uso de las toallas sanitarias y tampones; acogiendo a la Copa Menstrual
como solucion.

El Aparato Catamenial o Copa Menstrual, un término poco utilizado a la hora de hablar de
Menstruacion, es un producto que ha sido progresivamente renovado debido a los beneficios
que aporta, y es por esto que existe desde el afio 1867 con disefios muy rudimentarios. Sin
embargo, segun la Oficina de Patentes de Estados Unidos en el afio 1935 se ingresa el tramite
para patentar “Catamenial Appliance” traducido en espafiol como “Aparato Catamenial” por
Leona Chalmers, a quien se le otorgo la patente en el afio 1937 segun los registros oficiales.

Dicho producto ha sido constamente innovado; mejorando su disefio, contextura, color, y
forma y lo més importante, su material de composicion, debido a que inicié como caucho y
latex, hasta que finalmente llego a ser de silicon médico de uso quirurgico.

Su creciente y paulatina aceptacion por mujeres de todo el mundo hicieron que, la

Administracion de Alimentos y Medicamentos (2018) también llamada FDA por sus siglas en
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Inglés, identifique a la Copa Menstrual como “un receptor colocado en la vagina para recoger
el flujo menstrual”.

Bajo esta premisa, la Copa Menstrual se considera un producto de higiene menstrual para
las mujeres, es decir, conforma una alternativa a las toallas sanitarias y los tampones, que son
considerados los productos mas comunes de atencion menstrual.

Sin embargo, se sigue considerando un producto relativamente nuevo por la falta de
conocimiento que se tiene sobre él. Y la falta de conocimiento genera muchas dudas para las
personas que no han tenido acceso a la informacion de manera oportuna. De la misma forma
su aclaracion o “salida a la luz” puede ser considerada un tipo de “amenaza” para las grandes
industrias de toallas sanitarias y tampones, debido a que, al no ser un producto desechable del
que se necesitaran grandes cantidades mensuales, podria reemplazar por completo su
mercado.

Entre las ventajas de la Copa Menstrual, se encuentra que son de silicon quirargico
hipoalergénico, no contiene quimicos que alteran el PH, no se considera una opcién para
desarrollar el Sindrome de Shock Tdxico, pueden permanecer en el cuerpo por hasta 12
horas, es comoda, y lo mas importante es reutilizable por 10 afios 0 més, es decir, que se
considera un producto amigable con el ecosistema.

En la actualidad algunas marcas de dicho producto cuentan con certificaciones
internacionales, entre esas 1SO 13485, Norma de Calidad para dispositivos médicos regulada
por la Organizacion Internacional de Normalizacion en Ginebra, Suiza, que se reconoce y se
practica en mas de 160 paises de todo el mundo.

Con todo a su favor, las Copas Menstruales se constituirian como el producto por
excelencia en beneficios frente a sus contrincantes, y por consiguiente las mujeres
ecuatorianas desearian y tendrian derecho a acceder a ellas.

Para poder acceder a las Copas Menstruales, un producto relativamente nuevo en términos
de conocimieno comun y aceptado, en la Republica del Ecuador, es necesario elevar una
consulta al Servicio Nacional de Aduana del Ecuador como el debido proceso indica, para
que en el caso de que ellos no puedan o no sepan clasificarla, paso a manos del Consejo de
Comercio Exterior e Inversiones de Ecuador [COMEXI], para que se establezca bajo qué
partida o subpartida debera ingresar al pais; y si requeriria controles previos a su importacion.

Por lo tanto, Gennevieve Rajoy ecuatoriana nacida en Quito, eleva su duda de
clasificacion arancelaria a la Corporacion Aduanera Ecuatoriana (2011), hoy en dia
reformada con el nombre de “Servicio Nacional de Aduana del Ecuador” o también conocida

como SENAE; concluyendo mediante oficio que “la mercancia se clasifica dentro del
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Arancel Nacional de Importaciones Vigente, en la Seccion VII, Capitulo 39, partida 39.26,
subpartida arancelaria “3926.90.90.00” — Los demas”.

La incidencia de esta conclusion supone que al ser clasificada bajo una subpartida “Las
demas” no implica ningin control previo para su importaciéon que deberia, de ser el caso,
constar expresamente en el Anexo | de la Resolucion #450 del Comexi. Motivo por el cual,
las Copas Menstruales pueden ingresar con la venia del Servicio Nacional de Aduanas como
“Plasticos y sus manufacturas — Las demds”; sin que sean sometidas a verificaciones de
calidad ni de cuidados adicionales en pro de la seguridad del consumidor final, en este caso
puntual, las mujeres. Esto genera ambiguedad en la clasificacion arancelaria, ya que
obtenemos como resultado un problema frente a la comercializacion y control del producto
antes mencionado.

En el afio 2017, en el Ecuador se procedié a analizar la Copa menstrual, para que pueda
ser clasificada, ya sea como dispositivo médico, producto de absorcién o de higiene. La
consulta se elevd a la autoridad competente, y es por esto que, la Agencia Nacional de
Regulacion y Control Sanitario [ARCSA] (2017) contesta la solicitud de clasificacion
mencionando que “el producto Copa Menstrual estd clasificado como dispositivo médico,
razon por la cual, esté sujeto a todos los controles previos de obtencidn de registro sanitario
para su comercializacion dentro del Ecuador”.

ARCSA (2017) define a los dispositivos médicos de uso humano invasivo como “aquel
dispositivo médico de uso humano que penetra parcial o completamente en el cuerpo
humano, ya sea a través de un orificio corporal o por la superficie corporal, pudiendo ser o no
a través de una intervencion quirurgica.”

Es decir, que la Copa Menstrual, bien puede estar clasificada como dispositivo médico de
uso humano invasivo (HDMI), para lo cual la Ley Organica de Salud del Ecuador en su
Articulo 137, claramente establece la obligatoriedad de obtencion de registro sanitario para su
importacion, exportacion y comercializacion.

Por lo tanto las diferentes marcas de copas menstruales que en un futuro y que actualmente
se estan comercializando en el pais a través de canales de distribucion como el internet y sus
redes sociales, deben y deberan obtener con caracter obligatorio el Registro Sanitario
correspondiente.

La SENAE al clasificar a las Copas Menstruales con una generalidad expresada mediante
oficio, incumple el articulo citado haciendo caso omiso del mismo. Sin embargo, es de
reconocer, que en el afio 2011 cuando se elabord la solicitud de clasificacion, se desconocia

la determinacién del ARCSA, quien probablemente tuvo que ser consultado debido a la
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naturaleza del bien en mencién. No obstante, en el afio 2017, luego de que se emitiera el
oficio de clasificacion, se tuvo que elevar la peticion de parte de ARCSA a la SENAE para
regular este producto y su debida importacion. Dando la opcién o duda de buena fe, se podria
asimilar que la Agencia Nacional de Regulacion y Control Sanitario del Ecuador notifica al
Servicio Nacional de Aduanas, una vez que se obtenga el primer registro sanitario del
producto en mencion, sin embargo, podria no considerarse pertimente, 0 en este caso
obsoleto, debido a que existen otros medios o canales de distribucion que no son los
tradicionales como las grandes cadenas farmacéuticas o supermercados, actualmente mucho
de los productos se comercializan de forma online ya se por paginas web, redes sociales o en
pequefios emprendimeintos locales que cuentan con tiendas fisicas retail, las cuales no estan
siendo controladas todo el tiempo. Y en ese mismo contexto, el Aparato Catamenial o Copa
Menstrual encaja perfectamente, ya que a nivel mundial se comercializa mucho en redes
sociales y no en canales de distrubicion tradicional al consumidor final.

Citando las palabras y aplicandolas en nuestro contexto ecuatoriano de la congresista
mexicana Delgadillo (2016) nuestra legislacion que estd especializada en materia de
salubridad humana que regula el uso de dispositos médicos, entre otros productos, debe
generar condiciones donde existan cada vez mas opciones de higiene personal y que sean una
verdadera alternativa para mejorar su salud, su calidad de vida e incluso que también se
beneficie el Medio Ambiente. El Estado deberia incentivar el consumo de productos
amigables con el medio ambiente de forma que mejore la condicion y calidad de vida de sus
ciudadanos, ya sea bajando los impuestos o aranceles de dichos productos, y subir a los que
no cumplen con dicha premisa.

Y asi como ella, este presente documento, tiene por objeto generar 0 proponer un marco
juridico que permita una mejor clasificacion de los productos higiénicos femeninos,
particularmente de las Copas Menstruales.

Demostrada la omision de los debidos procesos aduaneros y de control, este documento
pretende establecer un cambio de la asignacion arancelaria de las Copas Menstruales en el
Ecuador, que se fundamente en la restriccion previa de obtencion del registro sanitario para
su importacion, exportacion y comercializacion.

Una vez cumplida la primera instancia de clasificacion del producto en mencién por la
Agencia Nacional de Regulacion y Control Sanitario, y obtener como resultado un producto
encasillado como dispositivo médico de uso invasivo, se debe recopilar la informacion que se

detallara acontinuacion con el fin de tramitar el registro sanitario correspondiente.
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Segun el Suplemento del Registro Oficial N° 921 (2017) se expide la “Normativa técnica
sanitaria sustitutiva para el registro sanitario y control de dispositivos médicos de uso
humano, y de los establecimientos en donde se fabrican, importan, dispensan, expenden y
comercializan” en la cual establece en su Articulo #15 los documentos requeridos para la
obtencion del registro sanitario.

e Interpretacion del codigo de lote o serie

e Proyecto de etiquetas

e Descripcion de los componentes funcionales

e Denominacion comdn

e Descripcién de las materias primas o materiales
e Descripcidn del envase primario y secundario

e Informacién del proceso de fabricacion

e Infromacidn sobre el producto terminado

e Certficaciones de estabilidad

e Certificado de esterilidad

e Certificado 1SO o de Buenas Practicas de Manufactura
e Autorizacion del fabricante

Una vez recibida dicha documentacion por parte de la Agencia, se procedera con el tramite
siempre y cuando se establezcan todos los documenos de conformidad con lo solicitado. Una
vez obtenido el registro sanitario, se debera proceder con la solicitud para la restriccion de la
subpartida arancelaria, mediante la Ventana Unica del Ecuador [VUE] o por oficio
directamente de la Agencia Nacional de Regulacion y Control Sanitario.

La parte interesada debera elevar la solicitud, de modo que pueda ser replicada en su
debido proceso al Servicio Nacional de Aduanas del Ecuador y se pueda imponer la
restriccion de entrada y salida a través del registro sanitario en el partida sugerida, previo
analisis.

Como aporte, la presente investigacion sugiere una modificacion de fondo y forma en el
Capitulo 96 “Manufacturas diversas”, especificamente en la partida arancelaria 9619
“Compresas y tampones higiénicos, pafiales para bebés y articulos similares, de cualquier
materia.”, con la inclusion de la Copa Menstrual, que dados los tiempos, se deberia
implementar en la 8va Recomendacion de Enmienda del Sistema Amornizado.

Segun la pagina web oficial de la empresa SisArm Internacional (2019) “La Organizacion

Mundial de Aduanas (OMA) celebré el Concejo, donde fue presentada la VII
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Recomendacion de Enmienda del Sistema Armonizado, que entrard en vigor en el 2022”
Motivo por el cual, cualquier modificacion que sea sugerida por parte del concejo debera ser
implementada en la VIII Recomendacion de Enmienda, y oficializada cinco afios promedio
después del 2022.

De manera estrategica para su aprobacion, la presente investigacion recomienda iniciar el
proceso de sugerencia de cambio en el Ecuador, sin embargo como el Ecuador no puede crear
una nueva partida, lo que podria, es afiadir una nueva subpartida de diez digitos, a través de
una Resolucion del Comité de Comercio Exterior [COMEX] acogiendo la recomendacion del
Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, apegandose en la literatura ““y articulos similares”
de la partida antes mencionada, para llegar a la conclusion de una subpartida 9619.00.90.30
“Copa Menstrual”.

Posteriormente la idea trazada se podria plantear en el Comité de la Comunidad Andina de
Naciones [CAN] para proponerlo en un futuro en el Consejo del Sistema Armonizado a la
Organizacién Mundial de Aduanas [OMA].
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CONCLUSIONES

Finalmente se puede concluir que existe un fallo en la armonizacion de los procesos del
Servicio Nacional de Aduanas [SENAE] y la Agencia Nacional de Regulacion y Control
Sanitario [ARCSA] del Ecuador, debido a que la ley declara expresamente que los
dispositivos médicos tienen la obligatoriedad de obtencion del registro sanitario para su
importacion, exportacion y comercializacion dentro del territorio ecuatoriano; sin embargo, el
Aparato Catamenial o la Copa Menstrual, que es el producto de investigacion, que fue
clasificado por ARCSA como dispositivo médico, ingresa al pais con una subpartida
arancelaria asignada muy genérica, que no demanda control alguno.

Obteniendo como resultado, la existencia de un problema de mercado a la hora de su
comercializacion, debido a que el Estado permite su ingreso sin restriccion mientras que las
grandes cadenas farmacéuticas o de supermercados detienen su ingreso a la venta, sin su
previa obtencién de Registro Sanitario. Lo que de mantenerse bajo las mismas circunstancias,
podrian considerarse una falla de la ley, y mucho peor aun, un atentado contra el consumidor
final, en el este caso las mujeres.

Una persona 0 empresa con muy poca instruccion aduanera podria importar el producto en
mencién sin los requisitos en cuanto a calidad y demaés, con la susbpartida genérica y
venderla a través de canales de distribucion alternativos como lo son las redes sociales,
tiendas retail pequefas, etc.; sin que se le exijan documentos que demuestren la buena
procedencia de los bienes detallados, lo que podria causar en un escenario nefasto alguna
contraindicacion, enfermedad o incluso la muerte para la mujer; y la culpa, podria tornarse
ambigua.

En consideracion con las reglas técnicas de clasificacion de mercancias, y siguiendo el
patrén que se establecio para las toallas sanitarias y tampones el presente documento expone
su criterio para la creacion de la subpartida arancelaria especifica del Aparato Catamenial o
Copa Mensrtual. La subpartida arancelaria de la Copa Menstrual actual es 3926.90.90
“Plastico y sus manufacturas — Las demas”, para lo cual, se propone la creacion de una
subpartida armonizada de diez digitos en el Arancel del Ecuador en el Capitulo 96
“Manufacturas diversas”, en la partida 9619 “Compresas y tampones higiénicos, pafiales para
bebés y articulos similares, de cualquier materia.”, especificamente 9619.00.90.30 “Copa

Menstrual” con acceso restringido por registro sanitario.
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Una correcta identificacion de la subpartida arancelaria del producto denominado Aparato
Catamenial o Copa Menstrual permitira a las mujeres del Ecuador, y su propagacion en las
mujeres del mundo, tener opciones o alternativas a los productos tradicionales de higiene
menstrual, como es su derecho. Asi mismo, propiciaria el escenario perfecto de liberalizacion
de la industria de las toallas sanitarias, que hicieron de la menstruacion un negocio, sin
importar la afectacion directa y negativa que producen los quimicos y sus componentes, a las
mujeres, Yy ni habar del impacto medio ambiental del que no estan obligados por ley a reparar.

El derecho internacional obliga a los Estados o Gobiernos a emprender o liderar acciones
que protegan los derechos humanos y las libertades fundamentales de los individuos de su
nacion; la menstruacion representa un proceso fisiologico e innato de la mujer de la que es
parte durante 40 afios promedio, y que debe de ser atendido, no como un negocio sino como
un derecho. Un arancel del 0%, un impuesto del 0% o proporcion gratuita de estos productos
por parte del Estado demostraria la correcta proteccion de los derechos humanos en las
mujeres.

Por tal motivo se recomienda para futuras investigaciones, analizar una rebaja en el
arancel asignado a la Copa Menstrual, asi como también a las toallas sanitarias 0 compresas
higienicas y tampones, debido a que, para una mujer, dichos productos son considerados de
primera necesidad; y mucho méas alld de que el Estado vele por el cumplimiento de
proteccion a su industria nacional, esta el deber u obligacion de cuidar a sus ciudadanas y sus
derechos.

Asi mismo el presente documento recomienda realizar futuras investigaciones del impacto
significativo del uso de la Copa Menstrual en la vida de las mujeres en el Ecuador, y su
impacto en el Medio Ambiente. Asi como también llevar a cabo la presentacion de la
propuesta para el cambio de asignacion arancelaria de la Copa Menstrual, obteniendo como
resultado la creacion de una subpartida especifica y controlada, como la que sugiere la

investigacion.

“La menstruacion no puede ser un negocio, asi como no lo es,

la vida que nace detras de ella.”
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