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Resoluciéon Nro. 03-682-2018

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

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Y CONSUMO HUMANO
CONSIDERANDO:

la Constitucién de la Republica del Ecuador en su articulo 3 numeral 1, sefiala como uno de los
deberes primordiales del Estado, garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los
derechos establecidos en la Constitucién e 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 que
garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la
alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que
sustentan el buen vivir.

El Estado garantizard este derecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones Y Servicios de
promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de
salud se regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia,
eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional”;

la Norma Suprema, en el articulo 361 dispone que: “El Estado ejercer la rectoria del sistema Nacional
de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, siendo responsable de formular la politica nacional de
salud, y de normar, regular y controlar todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector”;

la Ley Organica de Salud en el articulo 4 sefala que: “ La Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria
en salud; asf 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, dispone: “El Estado garantizard el acceso y
disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso racional, priorizando los intereses de la salud puiblica
sobre los econdmicos y comerciales. Promoverd la produccidn, importacion, comercializacion, dispensacion y
expendio de medicamentos genéricos con énfasis en los esenciales, de conformidad con la normativa vigente
en la materia. Su uso, prescripcion, dispensacion y expendio es obligatorio en las instituciones de salud
priblica.”;

la norma ibidem, en el articulo 159, determina que: “Corresponde a la autoridad sanitaria nacional ln
fijacién, revision y control de precios de los medicamentos de uso y consumo ftiimano a través del Consejo
Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de Uso Humano, de confermidad con la ley. Se
prohibe la comercializacion de los productos arriba seiialados sin fijacion o revision de precios”;

mediante el Decreto Ejecutivo No. 400 de fecha 14 de julio de 2014, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 299 de 26 de julio de 2014 se expide el “Reglamento para la Fijacion de Precios de
Medicamentos de Uso y Consumo Humano, que tiene por objeto establecer y regular los precedimientos
para la fijacion, revision y control de precios de venta al conswmidor final de medicanientos de uso y
consumo humano, que se comercialicen dentro del territorio ecuatoriano”; cuerpo legal que en su “Art 2:
Definiciones. - Para efectos de aplicacién de este Reglaniento, se tomardn en cuenta las siguientes definiciones
(...) k) Medicamentos Registrados: Aquellos cuyos principios activos o combinaciones de principios actives ya
se hubieren registrado ante la Autoridad Sanitaria y/o previamente comercializado en el mercado nacional,
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bajo cualgutier fornta farmacéuticn, concentracion farmacditicn, prmntacr(m conercinl, denominacian omaréa
(...} ;) Segmento de Mercado: Para. efectos de la fi f}ac‘wu de precios, se entenderd por segmento de mercado a
los medicamentos que corréspondan n un misme privcipio ackive o combinacion de pmmpm-: nriwos, @ una
niisin forma farmmcéuticn hnsta ef primer nivel de deangngncwu ¥ o s concentlracion.”

Que, enlanorma ibidem en el Art. 4. défermina que: “Las akribuciones del Consejo entre obras emitir actos,
instructivos y resoluciones para ¢l andlisis, evaliacion, ejecucion. y control de los politicas de fijacion de
precios de venla rzl.p;.zb_hco de edicnmentos. de uso y.consumg lninane”™;

Que, en la norma antes mencionada. en su “Art 14.- Cileulo del precio técho, - El precie lechp serd equivalente
a la inediann de los precios-de ventn al pithlico del mercado privods de los wedicantentos participantes en ef
segmenfo Cm:cspcmdmute, exchiyeirdo aquelios precios que se consideren ghipicos eanforime af Arkicule

Que, én el mismo cuerpo legal en su “Ast. 15.- Precios Atipicos, - Para efectos de ln aplicacidn del Articudo 14
del presente Reglmuenio, ln definicidn de precios atipicos considerard los siguientes criterios: Parn aqueh‘m
casos en gue dos o tres wedicaniéntos par ticipen en el segmento-de mercado, se coisiderard atpice m’ prmo
1 altodel segmento, pera solantente si fste es al menos el duplo del precio nids bajodel segwento. (...

Que, el Consejo Nacional de Fijacién y Revision de Precios. de Medicamentos de Uso y Consuma
Humano, en Sesién Ordinaria Nro, 682 - 2018 de fecha 15 de Marzo 2018, dio por conocido y
aprobado el INFORME TECNICO DE IMPUGNACION Nro. MSP-STED- 2018-038 de fecha 23 de
enero de 2018 y-aprobado con observaciones el informe complementario MSP-STFE-2018-137 de
fecha 16 de febrero de 2018,

EN EJERCICIO DET.AS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR EL ARTICULO 4 DEL REGLAMENTO
PARA LA FIJACION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO Y CONSUMOQ HUMANO,

RESUELVE.

Art. 1. Ratificar el precio techo ._p11bl.ica&o mediante Resolucién 10:2015 para el segmiento. de mercado
Amlodipino 5 mg, tableta, sélido oral en US$ 0,3600 (item 164).

_f}{hlodipino Salide Cral Tableta S mg o IUSS:O'P’.‘E'UIG

VIGENCIA

l.a preserte Resolucidn entrard en v'ige_nci'a 4 partir de su suscripcién.

Dado'én Quito Diztrito Metropolitano, el dia jueves, 15 del mes de Marzo de2018. .
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Delegada-del Ministerio de
Salud Publica - Presidenta del
Consejo

Mgs.. Jean Mijail Ramirez
Medina

Delegado Alterno de la
Secretaria de Planificacion y
Desarrollo.

Lo certifico:

Ledo. C. F. Amjad Abdulla

“Mgs. Oswaldo Pablo de
la Torre Neira

/
Delegado Alterno del
Ministerio de Industrias y
Productividad

Secretario Técnico del Consejo Nacional de Fijacion y Revision
de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano
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