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Resolucién Nro, STFP-023-683-2018

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

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Quie,

Y CONSUMO HUMANO
CONSIDERANDO:

Ia Constitucion de la Repiiblica del Ecuador en su atticulo 3 numeral 1, seflala como uno de lod
deberes primordiales del Estado, -garantizar sin discriminacién alguna el efective goce de los
detechos establecidos en la Constitucion y en los instrumentos internacionales, en particular de la
salud;

et articulo 32 de la norma 'leg'al antes mencionada, determina que: “La salud es un derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacidn se vineula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el deyecho al-agua, la
alimentacidn, la educacion, la culturn fisica, el frabajo; ln seguridad socinl, los ambientes sanos i otros que

susfentmr el buen vivir. El Estado garantizard este derecho medinnte pohtfcas ecoitgnricas, sociles,

culturales, educations | Y Anibientales; y el acceso perianeiie, oportuno y sin exclusion a programms, acciones
i7 servicios de promocion y atencion tntegral de salud, salud sexiial y salud reproductiva. La prestacién de los
servicios de salud se regird por los principios de equidad, wniversalidad, solidaridad, interculturalidad,
calidad, eficiencin, eficacia, precaiicion y bioética, con erifoque de género y generacional”;

Ia Norma Suprema, en el articulo 361 dispone que: “El Estado ¢jerver la rectoria del sistema Nacional
de Salnd a través de In Autoridad Sanitarin Naciowal, siciido responsable de formudar la politica nacionnl de
salud, y de. normar, regular y controlar todns lns actividailes vélacionadns con la salud, nsi comto e
fincionamiento de lns entidades del sector”;

la Ley Orgénica de Salud enelarticulo 4 sefiala que: “La Autoridad Sanitarin Nacional es el Mimisterio
de Salud Priblica, entidad a ln que correspande el ejercicio de lns fitncioites de rectorfa en salud; asi conio I
yesponsabilidad de I aplicacion, contrel y vigilancia del cionpliniierto de Ley; siendo las normns que dicle
perva sut plena vigencin obligatorias™; '

el articulo 154 e la norma legal antes mencionada, dispone: “El Estado garaptizard el acceso jf
disponibilidad de medicamentos de calidad y suuso racional, priorizando los inteveses de la salud priblica
sobre los écondniicos y camercinles. Provtoverd ln produccion, importacion, comercializacion, dispensacion y
expendio de niedicanéntos generrcos con énfasis-en los esencinles, de conformddad con la nermativa vigente.
en la materin. Su nso, prescripeicn, dispensacitn y expendip és obligatorio en lns instituciones de salnd
priblica.”;

fa nornia ibfdem, en el articulo 159, deternima que: “Corresponde a la. mittoridad sanitaria nacional la
Jijacion, revision y control de precios de los medicamentos de uso y constimo omano -q #ravéds del  Consejo
Nacioual de Fijacidn y Revision de Precios de Medicamentos de Uso Humano, de :.onfmm:dmi‘ con la
ley. Se prohibe la. comercializacion de los prodictos arr iba sefialados sin fijacicn o revision de precios”;

mediante el Decreto Ejecative No. 400 de fecha 14 -de julio de 2014, publicado en el Suplemento
de} Registro Oficial No, 299 de 26 -de julio de 2014 se expide e} “Reglamento para In Fﬁ_{:cfén de
Precios de Medicamentos de Uso y Consimo Humano, que Hene por objeto establecer y regular los
procedintientos para la fijacién, revision y control dé précios de venta al constiriidor finnd de viedicanentos

de wso y consume lnunano, que s¢ comercialicen dentro del teiritorio ecuatoriano”; cuerpo legal que en
sw Art. 1.- Objeto.~ Bl présente Reglamento Hene como finalidad establecer y regular los p_ra::ﬁrcifl_mfenfds_ pard
I fijacién, revision y control de precios de ventn al consuniidor final de sedicamentos de 1so y coustino
lnmano, iite s¢ conrercialicen dentro del ferritorio ecuatorinno™; qg],_
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Que, lanorma ut supra en su Ark 2: Defiuiciones.~ Para efectos de aplicacidn: d¢ éste Reglainento, se tomardn e
cuignta Ins siguientes definiciones k) Medicnmentos Registrados: Aquellos cuyos Sanitaria yfo previamente
coméreinlizadd’ en el ‘mercado yaciowal, bajo cualquier forma farinacéutica, concentracion farmacéuticn,
presentaciin comercial, deptonsinacion o nurea (...) *n). Segmento de Mercado: Para efectos de In fijacion de
precios, se entenderd por segmeito de mercado a los medicamentos que corvespondan a un nisme principio
activa v combinacion de principios actives, a wna wisma forma formacéutica haska el primer wivel de
dz‘sagregr?cfén Y @ wRa IS concentracion.”;

Que, enla nomma ibidem en el Art.-4. determina que: “Las atribuciones del Consejo entre btras emitiv actos,
iustructivos y resoluciones parg el anidlisis, evaluacion, ¢jecucicn y control de Ins politicos de fijacidn de
precios de venta ol piblico de medicmmentos de wso i consumo hinmnng”;

Que, en la norma antes mencionada-ensu "Art 14.- Cilculo del precio techo. - El precip techo serd equivalente
# In ‘mediana de los precios de venta al piblico del mercado privade de los medicaneitfos participantes en el
segimente corvespondiente, exchiycndo a:g’uéﬂas precios que se consideren atipicos conforine al Arficulo
siguiente {,..)". '

Que, en el mismo cuerpo legal en el “Arf, 17.- Medicamentos Nucwvos Sujetos al Réginen Regulado.- Estardn
sujetos a régimen regulade, aquellos medicamentos de 1iso i cousumo Jutinario huevos, qite sedn considerados
conito estintégicos por Ia Autoridad Sanitaria, de confornidad con lo dispuesto en el preseite Reglamento.”

Que, el Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de 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; y las Resoluciones, sean suscritas solamente por el

{Ia) Presidente(a) y el(la) Secretario(a) del Consejo Nacional de Fijacioén y Revistdn 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
Humiano, en Sesion Ordinaria Nro. 683 - 2018 de fecha 19 de abril de 2018; dio por conocido v
aprobado el Informe Técnico de Fijacién de Precio techo a Medicamentos Nuevos Nro. MSP-
STFP-2018-0249, de 16 de abril de 2018.

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

RESUELVE:

Art. 1. Aprobar el precic techo para el segmento de mercado correspondiente al medicamento Sulfato de
Morfina 2 mg/ml, solucién oral, liquido oral, de USD.0,0620 por T ml.

Morfina i Liquido Oral
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SESION ORDINARIA Nro. 683— 2018/ 19 de abril de 2018

DISPOSICION FINAL

PRIMERA - La presente resolucién entrara 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.

// 7/

Mgs. Paula na Cisneros Onitchenko
Pres del Consejo
Delegada Permanente del Ministerio de
Salud Publica - Presidenta del Consejo

Ledo. C. F. Amjad Abdulla
Secretario Técnico del Consejo Nacional
de Fijacién y Revision
de Precios de Medicamentos de Uso y
Consumo Humano
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