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Resolucion Nro. 07-682-2018

EL CONSEJO NACIONAL DE FIJACION'Y REVISION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO
: Y CONSUMO HUMANO

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Repiiblica dei Ecuador en su articule 3 numeral 1, sepala como uno de los
deheres primordiales del Estado, garantizar sin diseriminacién alguna el efectivo goce de los
derechos establecidos en la Constitucién 'y en los instrumeritos internacionales, en particular de la
salud;

Que, el articulo 32 de la norma legal antes mencionada, determina que: “La silud es un devecho gue

garantiza el Estado, cuya realizacion se wvincula al ejerciciv de obros devechos, entre ellos el derecho ol agua; lo
dlimentacidn, la educacion, In cultura fisica, el trabajo, In seguridid soctal, los ambientes sinos y ofros glic
sttstenton el buen vivir,
El Estado garaubizdrd este derecho wmediante politicas econdmicas, socinles, culfurales, educabives y
mithientales; y el deceso permaiente, oportuno y sin exclusidn @ programes, acciones: y servicios de
profuocion y atencion fntegral de salud, salud sexinl y sabud veproductivn. La prestacion de los servicios de
salud se regird por los p_rb_mipios-de equidar; wniversalidid, solidavidad, interenlturalidnd, calidad, eficiencia,
eficacia, precancion y bioéticn, con enfoqiie de gériera y generticional”;

Que, la Norma Suprema, en el articulo 361 dispone que: “El Estado-gjercer ln.rectoria del sistema Nacional
de Salud a tFavés-de la Autoridad Sanitaria Naciotial, sienilo responsable de formular la politica nacional de
salud, y de norniar, regulay y controlar todus Ins. actividndes felacionadns con la salud, asi como el
Sfrincionamiente de las entidades del sector”;

Que, la Ley Organica de Salud en el articulo 4 sefala que: “La Autoridad Sanitaria Nacional es. el
Ministerio de Salud Prablica, entidad a la que corresponde el gjercicio de las funciones e rectoria
en salud; asf como la responsabilidad de la aplicacién, centrel y vigilancia del cumplimiento de
Ley; siendo {as normas que dicte para su plena vigencia obligatorias”;

Que, ¢! articulo 154 de la norma legal antes mencionada, dispone: “FL Estado garantizard €l acceso y
disponibilidad de medicameittos dé calidnd y si wso “racional, priorizando los intereses de In salud piiblica
sobre los econdniicos i comercinles. Dromoverd la producciéi, importaciti, comercinlizactén, dispensacion y
expendio de medicmmentos gendricos con énfasis en los esencinles, de conforutdad con I normativa vigente
en la materin, Su use, prescripeidn,, dispensacion y expendio es obligatorio en lns instiluciones de snlnd
peiblica.”;

Que, la norma ibidem, en el articulo 159, determina que: “Corfesponile a In autoridad smutaria pacional la
Fijaciin, revisicin y control de precios de los Diedicamentos de. uso. y consutne Jmntane a través el Consefo
Naeional de Fijacidn y Revisiin de Precios de Medicamentos de Uso Huniano, e conforntidad cow ln ley, Se
profitbe la comercializacion de los productos arriba seifelados sin [fiiacicn o revision de pregios™; "

Que, mediante el Decreto Ejecutive No. 400 de fecha 14 dejulio de 2014, publicado en gl Saplemento del
Registro Oficial No., 299 de 26 de julio de 2014 se expide el “Reglamento para i Fijacion de Precios de
Medicamentos de Uso y Constmeo Humino, que tiene por objeto establecer y. regular los procedimientos
pari la fijncion, revision y control de precios de ventw al consumidor fiual de medicamentos de use y
consume humano, que se comercialicen dendro del territorio ccuntoriane”; cuerpo legal que en su “Arf 2:
Definiciones. - Para efectos de aplicacion de este Reglaniénto, s¢ tomardn en cuénta las sigrizittes deftuiciones
(...} k) Medicamentos Registraduos: Aguellos cuyos principios ackvos o combinaciones de principios activos yn
se Tuthieren vegistrade mite In Autoridad Sanitaria y/o previamente ‘comercinlizade et el wmercado nacional,_
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baje cunlguier forma firmacéutica, congentyacion farnuicéudticn, presentact idn comtercinl, denomuinacion o varca
(...} it} Segmento de Mercado: Par efectos de ln fijacion de precios, se entenderd por segniento de wercado i
tos medicamentos que correspondan a4 nsie principio ackfvo o combinacion de pr mc:pms acbvoa uin
mrsnmfmmufammwufn a asta el primer nivel de desagregacion y ity misma concentracion.’

Que, enla norma ibidem en el Art. 4. determina ques “Las atribuctonies del Cousejo entre ofras entitir actos,
instructivos y resoluciones para el andlisis, evaluacién, gjecuctén y control de las politicns de fijacion e
precios deventa al piblico de medicamentos de.uso y consupmo Mana”;

Que, en Ja norma antes mencionada.en su “Art 14~ Cdlenlo del precio Fcho. - El precio techo serd eqiitoalenle
it la medinna de los precios de venfn al pitblico del mbreado privado de los medicamentos participanies en ¢l
segmento correspondiente, excluyendo aquellos precivs que se consideren atipicos (...)".

Que, en el mismo cuerpo legal en su “ArL 15.« Precios Atipicos. - Para efectos de In aplicacidn del Articulo 14
del presente Reglantento, Ia definicidn de precios atipicos considerard los siguientes criterios: Para aguellos
casps en gite dos o tees medicaiienias parkicipen en ef segniento-de mercado, se considerard atipico al precio
mdis alto del segmento, pero salamente si€ste es al menos el dnplo del precio miis bajo-del segmento.(...)."

Que, el Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humano, en Sesién Qrdinaria. Nro. 682 - 2018 de fecha 15 de marzo de 2018, dio por conocido y
aprobado el INFORME TECNICO DE IMPUGNACION Nro. MSP-STFP-2018-047 de fecha 24
de enero de 2018.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR EL ARTICULQ.4 DEL REGLAMENTO
PARA EA FIJACION DE PRECIOS BE MEDICAMENTOS DE USO Y CONSUMO HUMANO,

RESUELVE

Art, 1. Ratificar el precio teche publicado mediante Reselucion Nro. 16-2017 para el segmento de
mercado correspondiente al medicamento Nimesulida 100 mg, granulado, solido oral (item 66).

| Nimesulida | Solido Oral Granuladao- : 100mg ¢ US$0,6550
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VIGENCIA

La presente Resolucion entrara en vigencia-a partir desu suscripcion.

Dade en Quite Distrito Metrapolitano, el dfa Jueves, 15 del mes de Marzo de 2018, % \
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Mgs! \g‘ﬂn Mijail Ramirez Mgs-Oswaldo Pablo de
' Medina la Torre Neira
Delegado Alterno de la Delegado Alterno del
Salud Publica - Presidenta del Secretatia de Planificacion y Ministerio de Industrias y
Consejo \I‘Desarrollo. Productividad
Lo certifico:

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