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Resolacién Nro, STEP-002-683-2018

EL CONSEJO NACIONAL DE FIJACION Y REVISION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Quee

Que,
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Y CONSUMO HUMANO
CONSIDERANDOQ:

ia Constitucién de [a Republica del Ecnador en su articulo 3 numeral 1, seiala como uno de los
deberes primordiales del Estado, garantizar sin discrimiriacion alguna el efectivo goce de los
derechos establecidos en Ja Constitucién y en los instrumentos internacionales, en particular de la-
satud;

el articulo 32 de la norma legal antes mencionada, determina. que: “La salud es un derecho que
garitiitiza-el Estado, cuya renlizacion se vincutla al ejercicio de ofros deréchos; entre-ellos ¢l dérecho al agua, In
alimentacion, la edueacion, In eultura fisica, el frabajo, ln seguridad social, los ambientes sanos y otros que
sustentan el buen vivir, El Estado garantizard este derecho wmediante politicns ‘econdmicns, sociales,
culturnles, educativas y minbientales; y el acceso permamnente, oportuno y sin exclusidn a programas, acciones
y servicios de promocidn y alencicn integral de salud, sald sex unl iy silud reproductivn. La prestacion de los
servicios de splud se regird per los principios de equidmd, universalidad, selidaridnd, interculturalidad,
ealidad, eficiencin, eficucia, precaucion y bioética, con enfoque de géiero y generacional”;

1a Norma Suprema, en‘el articulo 361 dispone que: “El Eséndo efercer Ia rectorin del sistena Nacional
e Salud @ través de la Autoridud Sawitarin Nacional, siendo vesponsable de formular In polftica nacional de
salud, v de itormar,. regular W controlar fodas Ins activilades velgcionndas con li-sabid, asi como el
funcionamienle de Ins entidades del sector”;

la Ley Orgdnica de Salud en el articulo 4 sefiala que: “La Autoridad Sanitaria Nacional es el Ministerio
de Salud Piiblica, entidad a ln qite corvesponde el ejercicio de las fiviciones de rectorin én sabud; ast coma I
responsabilidad de In aplicacicit, control y vigilancia del cunplindento de Ley; siende lns novmas que dicte
para si pleiwa vigencin obligatorias”;

el articulo 154 de la norma legal antes mencionada, dispone: “El Estado garantizard el acceso y
disponibilidad de medicanientos de-calidad i st yso incionil, priorizando los infereses de ln salud pitblica’
sobre los econdnticos y comerciales. Promoverd ln prodiiceion, importacién,. comercializacion, dispensacion y
expendio de medicamentos genéricos con énfasts ei los esenciales, de.conformidad con In normigtive vigente
en In materia. Su uso, prescripeidn, dispensncion y éxpendio es obligatorio en Ins instituciones de salud
piiblica.”;

la norma ibidem, en el articulo 159, determina que; Cﬂrrespwzdf w la qutoridad sanitaria pacional I
fijacion, revision y condrol de precios de los medicainentos de nso y consumo humano a bravés del Consejo
Nacionnl de Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de Uso Hummio, de cmtformrdad con la leyy. Se
profiibe ln comercializacién de los productos arriba sefialados sin fijacion o revision de precios”;

mediante el Decreéto Ejecutive No. 406 de fecha 14 de julic de 2014, publicado en el Suplemento
del Registro Oficial No: 299 de 29 de julio de 2014 se expide e “Reglanento para la Fijocion de
Precios de Medicamentos de Uso | y Consumo Hronauo, que Hene por objeto establecer y vegular los
procedimientos pare la fijacin, revision y control de precios de ventn al consunddor final de nedicamentos
de itso i consunio funtaie, que se comercialicen dentro del fefritorio ecuntoriano”; cuerpo legal que en
su At 1.- Objeto El presente Reg!mnenfo tieite come finalidnd establecer y vegitlar fos procedimientos para
la fijacién, revision y control de precios de venin al ronbrmudor final de medicamentos de 150 y consunmo
Tnamana, gie.se comerelalicen dentro del tervitorio ecuatorianc”;

la nofima uk supra en s Art 2: Definiciones.~ Para efectos de aplicacidn de este Reglamiento, s¢ form dn e
cuenta lns siguientes definiciones k) Medicomentos Registrados: Aquellos cuyos Smiitaria y/o previmmente
comercializado en el mercado nacional, ba;n czmlqmer Jorma ﬁrmmceuttm, conceittracion farmacéuticn,
_pri esu;tacmn coner cml denommm:mu o niared. ( ) n) Segmeuto d& Mermdo Pr:m ejgctos de ia hjt?CI{)f? de
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précios, se entenderd por segmento-de mercado a fos wmedicamentos que correspondan g wn misnio principio
active o combinacion de principios gclivos, ¢ ung wisma forma farmacéutica hasta el primer nivel de
desagregocion | @ una misma concentracion.”;

Que, enla norma ibidemen el Art, 4. determina que: “Las atribuciones del Cousejo entre otras emitir nctos,
instritctivos y resoluciones para el andlisis, evaludcidn, ejeciteidii i condrol de las politicas dé fijacion de
precios-de venta al priblico de-medicamentos de uso yf constone Iuntane” ;

Que, en la norma antes mencionada en su-“Ari 14~ Cdleulo del precio techo.- El precio techo sevd epitvalente
a la inediana de lds precios de venta ol piiblice del mercado privado de los inedicmnerifos participantes en el
segmento correspondiente, excliyendo aguellos precios que se cousideren atipices conforme al Articulo
sigutiente (...)7.7

Que,  enel mismo cuerpo legal en las “DISPOSICIONES TRANSITORIAS" OCTAVA.~ En aquellos casos e quie
para.la detenminacion de los precios techo, o Consejo no cuente con los.precivs deventa ol piiblico de algios
sedicanentos que pertenezcan a 1. segtnento de mereado, poresta dnica vez, se utilizardn los precios fijados
par ¢l Consejo y que sé encreritren. vigenttes. Unn vz gue el Consejo cuente con los precios de venta al prblico
deestos medicanientos, procederd g la revisii de los precios ticho inicialmente determinados.”

Que, el Consejo Nacional de Fijacién y Revision de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humano, mediante Resolucién STFP-054-683-2018, de fecha 19 de abril de 2018, .resclvié
aprobar que las Actas de Sesion del Consejo, y las Resoluciones, sean suscritas solamente por el

(la) Presidente(a) y el(Ia) Secretario(a). del Consejo Nacional de Fijacién y Revision de Precios de
Medicamentos de Uso y Consumo Humano, quien certifica.

Que, el Consejo Nacional de Fijacién y Revision de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humano, en Sesion Ordinaria Nro. 683 - 2018 de fecha 19 «e abril de 2018, dio por conocido v
aprobado el Informe Técnico de Fijacion de Precios Nro, MSP-STFP-2018-0179, de fecha 07 de
marzo de 2018.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR EL ARTICULO 4 DEL REGLAMENTO
PARA LA FIJACIGN DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO Y CONSUMO HUMANGO,

RESUELVE:

Art. 1. Aprobay el precio techo del segmento de mercado Complejo de Hierro Sacarosa (Fierro Elemental)
20' mg/ml, solucién inyectable, quido parenteral, en USD. 2,6180 por ml.
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; (I-"Iierro Elemental). } . : g

DISPOSICION FINAL

TRIMERA.- La presente resolucién entrard en vigencia a partir de su aprobacién, sin perjuicio de su
publicacion en e} Registro Oficial.
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Dado en Quito, Distrito Metropolitano, el 19 de abril de 2018.
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Mgs. Paula|l0y sneros Onitchenko Ledo. C. F. Amjad Abdulla
i del Consejo Secretario Técnico del Consejo
Delegada Perthanente del Ministerio de Nacional de Fijacién y Revisién
Salud Publica *- Presidenta del Consejo de Precios de Medicamentos de Uso y

Consumo Humano
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