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Resolucién Nro, STEP-003-683-2018

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

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,.

Que,

Que,

Que,

Y CONSUMO HUMANO
CONSIDERANDO:

la Constitucién de Ia Reptiblica del Ecuador en su articulo 3 numeral 1, sefiala como unao de los
deberes primordiales del Estado, garantizar sin discriminacién alguna el efective goce de los
derechos establecidos.en la Constitucion y en los instrumentos internacionales, en particular de la
salud;

el articulo 32 de Ia norma legal antes’ mencionada, determina que: “La salud es un derecho que
garantiza el Estmdo, cuya realizacion se vincula al efercicio de otros derechos, entre ellos el deyecho af agua, In
alinientacid, In educacion, ln eultura fisica, el trabajo, In seguridad sacial, los ambientes sanos y ofros que
sustenfan el buen vivir, El Estado garantizard. este dereche wediante politicas ecomcdniicas, sociales,
eultirales, educabivis 1 y mnbiertales; i el acceso permaneste, oportuns y st exclusion a programas, acciones
y Servicios de promociu y afencidn in tegral de salud, salud sexual v salud veproductiva. La prestacion de los
servicios de salud se yegivd por los principios deequidad, universalidad, -solidaridad, interculturatidad,
catidad, eficiencia, eficncia, precavcitn y bioétion, con enfoque de género y generacional”;

la Norma Suprema, en el articulo 361 dispone que: “El Estado ejercer la rectarin del sistema Naciotal
de Salud a trovds de. la Autoridad Sanitaria Nacioinl, siendo vesponiable de fornndar ta politica nacional de
salud, y de nonnar, regular y controlar fodis Ins actividades velacionndas con: la solud, asi conro el
funcionmutente de las entidades del seclor”;

la Ley Orgdnica de¢ Salud en ¢l articulo 4 sefiala gue: ¥ La Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a [a que corresponde ¢l gjercicio-de las funciones-de rectorfa
en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de
Ley;.siendo las normas que dicte para su plena vigencia obligatorias”;

el articulo 154 de fa horma legal antes mencionada, dispone: “El Estado garantizard el acceso y
disponibilidad de niedicamentos de calidad y st uso raciorial, priorizando los interéses de la salud pitblica
sobre los econdmicos 1 comercinles. Promoverd In prodiccion, linportacion, comercializncin, dispensacioi y
expendia de medicmnentos geuencm con énfisis en los esenciales, de conformidad con Ia normativa vigente
en la materin. Su nso, prescripcidn, dispensacidn y expendio es obligatorio en las instiuciones de salud

pithlica.”;

la norma ibidem, en el articulo 159, determina que: “Corresponde n la auntoridad sanftaria micional la
fijacion, revision y control de precios de los medicamentos de use y consunto huniano a través del Consejo
Nacional de Fijacién y Revision de Precios de Medicamentos de-Uso Hiunano, de co;y’omndad cont In ley. 5e
prohibe la comercializicion de los productos asrilia seitalados sin. fijacidn o revisidn de precios”™;

mediante el Decreto Ejecutivo No. 400 de fecha 14 de julic de 2014, publicado en el Suplemento
del Registro- Oficial No. 299 de 26 de ]UIIO de 2014 se expide el “Reglamento para la Fijactdu de
Precios de Medicamentos de Uso Y Consumio Humano, que tiene por objeto estublecer y regular los
procediniientos para Ia fijacidi, fevisidin y control de precios de venta al mus:mndor final de ntedicamentos
de uso y consumo Juonano, que se conercialicen dentro del territorio ecuntoriane’; cuerpo legal que en
su Art. 1.- Objeto.- El presente Reglamento tiene como finalidad establecer y regular los procedinentos pari
In ﬁjacfén, revision y control e precios de venta al constaidor final de medicamentos de wso-y consumo
lnimano, gue se comercinlicen dentro del territoriv ecuntoriang”;

la norma ut supia en su Art 2: Definiciones- Para efectos de aplicacion de este Reglametito, se tomardn e
cuenty lns siguientes definiciones ki Medicamentos Registrados: Aqirellos cuyos Sanitaria yfo previanienie
comercializado en el sercado nacional, bajo crquu_;er Jorma farmncéuticn, concenfracion. faruacéution,
presuxmcmn comercial, denﬂmmmon o marea (. ) “n} Segnento de Mercado: Para efectos de Tu fiiacidn de
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precios, se enfenderd por segmenm de nercado a los medicamentos que correspondmit a un wismo principio
ackivo o combinacién de prineipios acfwﬂs, a uia misma forma farmacéuticn hasta el primer nivel de
desngregacidn iy @ una misma concentracion.”

Que, en la norma ibidem en el Art. 4. determina que: “Las afvibuciones del Consejo éntre ofras emitiy actos,
instructivos i resoluciones para el aridlisis, eviluacion, efecticidn y control dedas politicas de fijncidn de
precies de venta al piiblico de wediconeitos de iiso i consumo liintano”;

Que, enla norma antes mencionada en su “Arf 14.- Cileulo del precio técho, - EL precio techo serd equivalente
a la-medinnia de los precios de venta al pitblico del mercado privadoe de los médicamertos participantes ei el
segmenito’ correspondiente, excluyendo aquellos precips que se consideren atipives confornté al Articulo
siguienfe {...J7."

Que, en el nrismo cuerpo legal en las “DISPOSICIONES TRANSITORIAS” OCTAVA.- Ent aquellos casos en quie
para la determinncion de los precios techo, el Consejo no ciente con los precios de vents al piblico de algunos
wmeidicamentos que pertenezcan a un se emento de mereade, por estu tnica vez, se utilizardy los précios fijndos
por el Consejo y que se micuentren vigentes. Una vee que el Consejo.cuente coni fos precios de ventin al piiblico
de estos medicamentos, procederd d lnrevision de los precios fecho inicialmente deterniinados.”

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

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

Que, el Consejo Nacional de Fijacién y Revision de Precios de Medicamentos de Uso y Conmsumo
Humano, en Sesién Ordinaria Nro. 683 - 2018 de fecha 19 de abril de 2018, dio por conocido y
aprobado el Informe Téenico de Fijacion de Precios Nro. MSP-STEP-2018-0180, de fecha 07 de
marzo de 2018.

EN EJERCICIO DELAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR EL ARTICULO 4 DEL REGLAMENTO
PARA LA FIJACION DE PRECIOS DE MEDICAMENTQS DE USO Y CONSUMO HUMANO,

RESUELVE:

Art. 1. Aprobar el precio techo del segmento de mercade Irbesartdn 300 mg + Hidroclorotiazida 12,5 mg
solidp oral, en USD. 1,2800.

Irbesartan +

: olidoOral | * {300 mg+125 US§ 1,2 i
Hidroclorotiazida: 56lido Oral () s g 125 mg US5 17,2800 :

() El precic techo corrl:spcmdc al cépsuh, f:épsu]a dura, sello, perla, oblta fableta, tableta recubierta simple, compnrmdn
comprimido recublerto simple, comprimide éferviescente, poma di mascar, gragea, tableta para chupar, tableta masticable. |
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DISPOSICION FINAL

PRIMERA.- La presente resolucién entrard en vigencia a partir de su aprobacién, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, el 19 de abril de 2018.

_ isneros Onitchenko Lcdo. C. F. Amjad Abdulla
siderta del Consejo Secretario Técnico del Consejo
Delegada Périnanente 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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