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Resolucion Nre. STEP-015-683-2018

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

Que,

Que,

Que,.

Que,

Que,

Que,

Que,

Que;

ARCH: RESOLUCION NRO, D15.683-2018

Y CONSUMO HUMANO
CONSIDERANDO:

ta Constitucion de la Reptiblica del Ecuador en su afticulo 3 numeral 1, seitala como uno de los
deberes primordiales del Estado, garantizar sin diseriminacién alguna el efectivo goce de los
derechos establecidos en la Censtitucion y en los instrumentos internacionales; en particular de la
salud;

el articulo 32 de la norma legal antes mencionada, determina que: “La salud es un derecho gue
garmitiza el Estado, cuya realizacidn se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el devecho al agua, In
alinteriacion, Ia educacion, ln eultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanas i ofros que
sustentmn el buen wvivir. El Estado garantizard este derecho niedinnte politicas econdmicas, sociales,
culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, dportuno y sin exclusidn a programas, acclones
y servicios de promocion y atencicn integral de salnd, silud sexival y salud vepraductiva. La prestaciin de los

servicios de salud se regird por los principios de equidad, wniversalidad, solidaridnd, tterculburnlidad,

calidad, eficiencin, eficacin, precaucion y bioética; con enfoque de géieroy. genéracional ’;

la Norma Suprema, en el articulo 361 dispone. quer “El Estado ejercer la vectorin del sistema Nacionnl
de Salud a bravés de la Antoridad Senitain Nacional, siendo responsnble de Jormular la poh’tfk:n nacional de
salud, y de normar, regular y controlar fodas las actividndes relncionadus con la salud, asi como ¢l
funcionamiento delas entidades del sector”;

la Ley Organica de Salud en el articulo 4 sefiala que: * La Autoridad Sanitaria Nacianal es el Ministerio
de Sdlud Piiblica, entidad a li iue corresporde ¢ ejercicio de las funciones de rectorinen salud; asi couto la
responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de Ley; siendo las pormas que dicle
para sit plena vigencin obligatorins”; '

el articulo ‘154 de la norma legal antes mencionada, dispone: “El Estado garantizard el acceso
disponibitided de wedicamentos de calidad i su usq racional, priorizando los infereses. de la salud piiblica
sabre los econdmicos y conterciales. Pronioverd li produccion, intportacidn, comercinlizacion, dispensncidit y
expendio de medicumentos genéricos con énfasis en los esenciales, de conformidad con lo 1normativa vigente
en la materia. Su uso, prescripeion, dispensacion y expendio es obligatorio en las instifiiciones de salnd
priblica.”;

1a norma ibidem, en el articulo 159, determina que: “Corresponde @ ln autoridad sanitaria nacional la
fijacion, revision  vontrol de precios de los medicamerttos de 1so ¥ consing fnnano.a través del Conisejo
Nucional de Fijacion y Revision de Precios de Medicameitios de Uso Humano, de conforstidad con-lnley. Se
prohibi ia comercializacitn de los productos arriba sefalados-sin fijacion o revision de precios”;

mediante el Decreto Ejecutivo No. 400 de fecha 14 de julio de 2014, publicado en el Supleménto
del Registro. Oficial No. 299 de 29 de julio de 2014 se expide el “Reglamento para ln Fijacion. de
Precios de Medicanientos de Use y Conswmo Humano, que Hene por objeto establecer y regular los
procediniientos para I fijacion, revision y confrel de.precios de venta al conswmidor findl de nredicamentos
de wso y consumo humano, gue se comercinlicen deptro del territorio ecuntoriane”; cuerpo legal gue en
su Art. 1.- Objeto~ El presente Reglamenio tiene como finalidad establecer y regular los procedimiendos para
la fijacidn, revisién y control de precios de venta al consuntidor final de medicimentos de uso Yy consume
Jrumidane, gure se comtercialicen dentro del territorio ecnatorigno’;

la norma ut supra en su Art 2: Definiciones.- Para gfectos de aplitacfﬁn de este Reglamento, se towiard en
cutenta las siguientes definiciones k) Medicamentos Registrados: Aquellos cuyos Sanitaria yfo previaminie
comercializado en el wtercade nacional, hajo cialquier forma farmacéutica, corcentracion fariacéutics,
presentacidn. comercial, denominacion o marca (..}
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Que,

Que,

Que,

Que,
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precios, se entenderd por segmento de-iercade-a los medicarientos que correspondan a wn mismo principio
activo o combinacién de principios -activos, o wia mistm formn farmacéuticn hasta el primer nivel de
desagregacién i i wna misma concentracion.”;

en la norma ibidem en el Art. 4. determina que: “Las atribuciones del Consejo entre otras emitir aclos,
instricctivos y tesehuciones parn el aidlists, evaluacion, ejecucion 'y control de Ins politicas de fijacién de
precios de venita al piblice de medicaientos de wso y consunto htonana”;

en la norma antes mencionada en su “Art 14.- Cileulo del precio techo. - ElL precio techo serd equivalente
a la inedinna de los precios de verta-al piiblico del mereado privado-de los wedicamentos participantes en el
segmento cm-respon_dzeute, excliiyéndo aquelles. precios que se- consideren atipicos conforne al Arficulo
siguiente (...)".

en el neismo cuerpo legal en lns “DISPOSICIONES TRANSITORIAS” OCTAVA.- En aguellos casos en que
parala deterprinacion de los precios techo, €1 Consejo no cuente con los precios de. venta al piiblico de algunos
medicantertos.que pertenezcan aup segniento.de mereado, por esta tinica vez, se utilizardn los precios fijados
por el Consejo y que se encuentren vigeiites, Una vez qrie el Conisefo cuente cou los precips de t:eum af piiblico
de estos fedicanentos, procederi i In.revision de los precios techa inicialnestic Aeterminndos.”;

el Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios dé Medicamentos de Uso.y Consumo
Humano, mediante Resolucién STFP-054-683-2018, de fecha 19 de abril de 2018, resolvid
aprobar que las Actas de Sesion del Consejo, vy las Resohuciones, sean suscritas sclamente por-el
Presidente(a} y el(la) Secreta'riq(ja_). del Consejo Nacional de Fij_aci{)_n y Revisién de Trecios de
Medicamentos de Uso y Consumo Humano, quien certifica.

el Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de Medicamentos -de Uso. y Consumo
Humano, en Sesién Ordinaria Nro. 683 - 2018 de fecha 19 de abril de 2018, dio per conocide 'y
aprobado el Informe Técnico de Fijacién de Precios Nro. MSP-STFP-2018-0227, de fecha 28 de
marzo de 2018,

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

RESUELVE:

Art. 1. Aprobar el précio techo del segmente de mercado Complejo de Hidréxido de Hierro (II)
Polimaltosado (equivalente a Hierro) 60 mg + Acido Félico 0,4 mg, sélido oral, en USD, 0,1600.

COMPLEJO DE HIDROXIDO DE 2 |
. HIERRO (111} POLIMALTOSADO e . P A
| (EQUIVALENTEAHIERRO)+ | “OHPOORAL O | omerodms L USSOIN
ACIDO FOLICO

{*} El precin técho comesponde a: cipsula,. cdpsula dura, éelio, perla, obléa, tableta, tableta recubierta simple, -comprimido,
comprimido recubierlo simple, comprimido efervescenle, goma-de mascar, gragea, tablefa para chupar, tableta masticable. %
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DISPOSICION FINAL

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

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, el 19 de abril de 2018.
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Mgs. Paufa’Loffna-Cisneros Onitchenko Ledo. C. F. Amjad Abdulla
TreSidenta del Consejo Secretario Técnico del Consejo Nacional
Delegada Permanente del Ministerio de de Fijacion y Revision
Salud Publica - Presidenta del Consejo de Precios de Medicamentos de Uso y

Consumo Humano
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