B! ccusrcmanis  CONSEJO NACIONAL DE FIJACION Y REVISION
: i du Priscios de Medicamentos _
DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

SESIGN ORDINARIA Nro. 683-2018/19 de abril de 2018

Resolucion Nro. STFP-020-683-2018

FL CONSEJO NACIONAL DE FIJACION Y REVISION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO
Y CONSUMO HUMANOQ

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucidon de Ja Repiiblica del Ecuador en su arficulo 3 numeral 1, sefiala .como unec de los
deberes. primordiales del Estado, garantizar sin discrirhinacion alguna el efectivo goce de los
.derechos establecidos en la Constitucién y en los instrumentos internacionales, en particular de la
salud;

Que, el articulo 32 de la norma legal antes mencionada, determina que: “Lg salud es un derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacion se vincutln al ejercicio de otros.dereciios, entre ellos el dereche al ngua, la
alfmentacion, la.educacion, In culturg fisica, el trabajo, la segquridnd social, los-@mbientes sanos y ofros gue
sustentain el kien vivir. El Estado garantizard este derecho mediante peliticas econdmicas, sociales,
culturales, educativas | y ambieniales; y el ncceso pervianente, oportuno y. sin-exclision a programis, acciolies
I servicios de promocion. ¥ atencion integral de salud, salud sexuial y salud veproductiva, La prestacion de los
servicios de salud se vegird por los principios. de equidnd, wiiversalidad, solidarvidad, interculturalidad,
calidad, eficiencia, eficacin; precaucion y bioftica, con enfogtie de $éneroy generacional”;

Que, la Norma Suprema, en el articulo 361 dispone que: “El Estado gjercer la rectorindel sistema Nacional
de Salud o través de la Aviforided Sanitaria Nacional, sieide vesponsable de formular-la politice nacional de
salud, y de novmar, regular y controlar todas lus actividades velacionadas con ln salud, ast como el
Sfuncionmmiento de Ins entidades del sector”;

Que, laLey Orgénica deSalud en el articulo 4 sefiala que; “La Antoridad Sanitarin Nacional es el Ministerio
de Salud Piiblica; entidad d la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoriz en salud; asi como la
responsabilidad de la aplicacidn, control y vigilancia del cunipliiniento de Ley; siendo Ins normas que dicte
-para su plena vigencia obligntorins”; '

Que, el articulo 154 de la norma. legal antes mencionada, dispone: “El Estado garantizard el acceso y
disponibilidad de medicmnentos de calidad y su iiso tacional, pnommldo los intereses de In salud puiblica
sabre los econdmicos. y comercinles. Promaverd lnpraduccion, intportacion, comercializicion, disperisacion y
expendio de medicamentos genéricos con énfasis en los esencinles, de conformidad con In storniativa vigente
en ln materia. Su use, prescripcion, dispensacion y expendio es obligatorio en las histifuciones de salud
piiblica.”;

Que, la norma ibidem, en el articulo 159, determina que: “Corvesponde a In antoridad sanitaria nacional In
[fijacicn, yevisidny control de precios de los medicamentos de wso iy consumo lnnnano n bravés del Consejo
Nacional de Fijacidn y Revisitn de Preclos de Medicmuentos de Uso Hiumano, de canfomudad conla ley. Se
prohibe a cotiier cializacicn de los- productos arviba sefinlados sin fijncidn o revision de precios”;

Que, mediante el Decreto E]ecutwo No, 400 de fecha 14 de julio.de 2014, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 299 de 26 de julic de 2014 se expide el “Reglamento para-la Fijacidn de Precio de
Medicamentos de Usoy Consinno Hitmano, que Hene poyobjeto estublecer y regular los procedimientos para
la fijncidn, revisicn y control de precios de venta al consusnidor final de medicamentos de uso y conswo
humano, que se comercialicen dentro del territorio ecuaforiano”; cuerpo legal que en su Art1.- dice:
"Objeto,~ El p;eqente Reglansento tiene como finalidai establecer y regular los. procediuientos para ln
fijacidn, Fevision y control de precios de venta al cousrmndcr final de medicmnentos de 1sd'y consuine
humana, que se comercialicen dentvo del territorio ecuntorinno.”;

Que, lavormnut supra en su Art, 2; Definiciones. - Para efectos de aplicacion de este Reglamento se tomarin en
cuenta las siguierites definiciones ky Medicamentos Registrados: Aquellos cuyos principios activos o [
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combinaciones de principios acHoos ya-se hubieren registrado ante lo Autoridad: Sanitaria y/o previnntente
comercializado en el mercado naciondl, bajo cunlquder formm farmacéuticn, concentracion farmacéutica,
preséntacion comercial, denominaciéii o marca. (,..) “n) Segmeiito-de Mereado: (Paraefectos de la fijacion de
precios, se.entenderd por segmiento dé niercado a los irredfcam_em‘.os que correspondan @ un niswo principio
active o combinacion dé principios actives, ¢ una misma forma farmacéutica hasta el privier wivel de
désggregacion y 4 wna misma concentracion,,”

Que, El Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva (ERJAFE), expedido
mediante Decreto Fjecutivo No.- 2428, publicado en el Registro Oficial No.- 536 con fecha 18 de
marzo de 2002 y modificado el 08 de abril de 2015, establece que: “Art. 98.~ Reciificaciones, - Los
errores de ltechiv o walentiticas manifiestos pueden ser reclificndos por la tirisma antoridad de ln gue emand el
acle ey cunlquier nmento”

Que, -en la norma ibidem en el “Art. 170.- Revocacidn de actos y rectificacion de erroves. (.) 2. La
Adinistracion. Piiblicn’ Cenbenl podrd astmismoe; rectificar eir cralquifer momento, de oficio o -a mstancia de
los interesados, les errores materinles, de heclo o aritinéticos existentes en sus notas”.

Que, ‘el Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humano, mediante Resolucién STFP-054-683-2018, de fecha 19 de abril de 2018, resolvia
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 Fijacién y Revision de Precios de
Medicamentos‘de Uso y Consumo Humano, quien certifica.

Que, EL Consejo Nacional de Fijaciény Revision de Precios de Medicamentos de Uso y Constio
Humano, en Sesién Ordinaria Ne- 683-2018 de fecha 19 de abril de 2018, dio por conocido y
aprobado el Informe Técnico de Revision No.~ STFP-2018-0241, de fecha 10 de abril de 2018.

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

RESUELVE:

Art. 1. Rectificar el precio techo y la expresion de la concentracién publicada mediante Resolucidn 10-
2015 para el segmento de mercado Ketorolaco 15mg / ml, liquido parenteral, solucién inyectable en
US$0,8875 por-ml. {Jtem 1099).

Ketorolaco i Liguide Pajerteral Solucion Tnyectable | B mg / ml : US$ 0.8875
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(*) T precio techa st definido por.ml, ¢l cual dobera ser mulfiplicado por I presentacitn comeércial, segin sea ¢l caso.

Art. 2.~ Eliminar e] item 1091 de Ia lista de precios techo publicado mediante Resolucién No. 10-2015, i
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DISPOSICION FINAL

PRIMERA - La presente resolucién entrara 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. Paul a Cisneros Onitchenko Ledo. C.F. Amjad Abdulla

r ‘del Consejo Secretario Técnico del Consejo Nacional

Delegada Permanente del Ministerio de de Fijacion y Revisién
Salud Publica - Presidenta del Consejo de Precios de Medicamentos de Uso y

Consumo Humano
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