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EL CONSE}JO NACIONAL DE FIJACION Y REVISION DEPRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO
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:ARCH RESDLUCION NRO. 006-683-2018

Y CONSUMO HUMANQO
CONSIDERANDO:

la Constitucién de la Republica del Ecuador en su articujo 3 numeral 1, sefiala:como uno de los-
deberes primordiales del Estado, garantizar sin discriminacion aiguna el efective goce de los
derechos establecidos en la Constitucién y en los instrumentos internacionales, en particular de la
salud;

el articulo 32 de la norma legal antes meéncionada, determina que: “Ld satud es un. derecho que
garantiza el Estado; cuyd J‘ea!-i'znci"'én se vinenla al efercicio de otred derechos, entre ellos el derecho'al agua, In.
alimentacién, la educacion, la culfura fisica, el trabajo, la segnvidad social, los ambientes sanos i afros gie
sustentmr el buen vivir. El Estado garantizard este derecho mediante polfticas econditicas, sociales,
cultiirales, educativas iy ambientales; y el nccese pernanente, oportuno y sin exclusion . progranas, acciones
iy.servicios de prontocion - atenciéivintegral de salud, salud sexyal y salud repy oductivn. La prestaciin.de los
servicios de snlud se vegivi por los pifucipios de equidad, wiivérsalided, solidaridad, interculturalidad,
calidad, eficiencia, ¢ficacin, precaucion i bivética, cor enfoqité de género y generacional”;

Ia Norma Suprema, en el articulo 361 dispone que: “El Estado ejercer la rectoria del sistema Nacional
de Salud n través de la Autoridad Smutarip Nacional, siendn responsable de formular I politicn nacional de
salid, . de normar, regular y tontrolar todas Ins actividades relacionadas con la salud, asi’ conio el
funcionapdiento de Ins entidades del sector”;

Ja' Ley Orgénica de-Salud.en el articulo 4 sefala que: “La, Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Priblica; entidad a la que corresponde &l ejercicio de las funciones de rectorfa
en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de

‘Ley; siendo las normas que dicte para su plena vigencia obligatorias”;

el articulo 154 de la norma legal antes mencionada, dmpone “El Estado garantizard el acceso y
disponibilidnd de medicameittos de calidad y su uso racional, ;nmmm:de Jos infereses de la salud piiblica
sobire los econidniicos y.comerciales. Pranwoverd li productidn, importacion, comercializacidn, dispensacion y
expendio de medicameiitos generfcoc con éiifasis eit los esencinles, de confermidad coivla normativa vigente
en la materin. Su uso, prescripeidn, dispensacion y expendio es oblignforio en lns mstitnciones de sniud

piiblica,”;

la norma ibidem, en el articulo 159, determina que: “Corresponde. it ln auioridad sanitavia uacional la
fijacién, revision y control de precios de los medicomientos de uso y constme Jnonano a través del-Consejo
Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medicanientos de Uso Himaro, de canformrdad con da ley. Se
prolibe Ia comercializacion de los productos arriba sefialidos sin fijacion o revision de precios”;

mediante el Decreto Ejectitivo No. 400 de fecha 14 de julio de 2014, publicado en el Suplemento
del Registro Oficial No. 299 de 29 de julio de 2014 se expide el “Reglantento para in Fijacion de
Precios de Medicainentos de Uso 1 ¥ ‘Conswme Humano, que Hene por objeto establecer y regulnr los
procedintienitos para la fijacion; revision y control de p;ecmw de ventn al constunidor final de medicamenios
de nso y consune lunnano, que se comercialicen-dentro del ferritorio gcuntoriaite”; cuerpo legal que en
su Art 1.~ Objem - El'presente Raglmuento tiene como findlidad establecer y regular los procedimnientos para
la fijacidn, revision v control de precios de venta af cmzsmmdcr final de medicamentos de uso \ consunic
Iumaito; gute se conercialicen dentro. del territorio ecuntorimio”;

In norwma uf supra-en su Art 2: Definiciones.- Para efectos de aplicacion de este Reglaiuento, se tomardi en
cuenta las siguientes definiciones k) Medicanientos Registradvs: Aquellos cuyos Spnitarin /o previmmente
comercializado en el mercado nacional, bajo mmlqmer forma fammc‘eutzm muce:;fmcwn ﬁ1rmn-‘"utm:
presentncmn comerum‘ dummumcron 0 narcd ( )
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precios, s¢ entenderd por seghverito de mercdde a los medicaentos que corvespondan a4 misuro principio
active o combinacidn de principies nctivos, o wng wisma forma farmocéutica hasta el primer nivel de
desagregacion y o wna misma.concentracion.”;

Que, en la norma ibidem en ef Art. 4. determina que: “Las atribuciones del Consejo entre ofras emiftr actos,
instructivos y resoliciones para el andlists, evaluacion, ejecucidn y confiol de lns politicas de fijacion de
prectos de venta-al pablico de medicamentos de wso y conswano Turntane”;

Que, enlanorma antes mencionada ensu "Art 14.- Caleulo del precie techo. - El precio techo serd equivalents
ala wediana de los precios de venta al: puiblico del mercado privade. de los niedicamentos participantes en el
segmenta correspondiente, excluyénde nguellos precios ‘que se considerein atipicos conforme al Articulo
sigutenfe {.. )"

Que, emel mismo cuerpo fegal en las “DISPOSICIONES TRANSITORIAS” OCTAVA - En aquellos casvs en gue
 para Ja deteininacion de los precios techo, el Consejo no cuente con los precios de venta al piiblico de algutes
medicarnentos que pertenezcat. o un segmenfo de werendo, por esta inica vez, se.ufilizardn los precios fifados
par el Consejo y gue se encuentrenvigentes, Una vez que el Consejo cuente con los precios de z:entrz at peiblico

de estos medicamentos, procederd a l revisicn de los precios techo iicialmente deteriinados.”;

Que, el Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de Medicamentos: de Usc y Consumo
Humano, mediante Resolucion STPP-054-683-2018, de fecha 19 de abril de 2018, resolvis
aprobar que las Actas de Sesién del Consejo, y Tas Resoluciones, sean suscritas solamente por el

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

Que, el Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humano, en Sesién Ordinaria Nro. 683 - 2018 de fecha 19 de abril de 2018, dio por conocido y
aprobade el Informe Técnicd de Fijacion de Precios Nro, MSP-STEP-2018-0185, de fecha 08 de
marze de 2018,

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

RESUELVE:

Axt. 1. Aprobar el precio techo del segimento de mercado Betahistina 8mg, tableta, sélido oral, en USD.
0,3650.

';corresponde ar G apsula, cdpsula ciun ‘;clla peria, obiea, ta bieta, tableta recubiorta sim ple comiprimicde, ccmprnmdo recitbierto
simple, comprimido eferyescente; goma de mascar, gragea, tableta para chupar, tablety 111ashcab1__+.

© ARCH: RESGLUCION NRO, 006-683-2018 o o '  Pagina2 de s




.' Secretaria Técnica de Fijacion CONSEJO NACIONAL DE FIJACION Y REV[SION ; Sﬁ

' l de Precios de Medicamentos Ministerio de Salud Publica

DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
SESION ORDINARIA Nro. 683- 2018/ 19 de abril de 2018

DISPOSICION FINAL

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

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

Ledo. C. F. Amjad Abdulla
Secretario Técnico del Consejo Nacional
Delegada Pernianente del Ministerio de de Fijacién y Revision

Salud Publica - Presidenta del Consejo de Precios de Medicamentos de Uso y
Consumo Humano
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