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Resolucién Nro. STAA-30-681-2017

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

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Quie,

Que,

Y CONSUMO HUMANO
CONSIDERANDO:

la Constitucion de la’ Repiblica del Ecnader en su articulo 3 numeral 1, sefiala como uno de los
deberes primordiales del Estado, garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de los
derechos establecidos en la Constitucién ¢ en los instrimentos infernacionales, en particular de la
salud;

el articulo 32 de 4 norma legal antes mencionada, determina que: “La salud es un derecho que
enrantiza ¢l Estado, criya realizacion se vincula al ejercicio de.otros derechios, eribre ellos el derecho al agun, In
alimetacion, la educacion, la cultura fisicn, el trabajo, Iivseguvidnd socinl, los nmbienies saitos y obros que

sustentan el buen ofvr,

El Estado garantizard este derccho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y
mr:bru:m!aa; y el dacceso permanente, opertioto y sin exclusin a programas, acciones y servicios de
FrONIOCIon y atencion infegral di salud, sulud sexual y salud reproduckiva. La prestacion de los servicios de
gnlud sé regird por los principios de eguidmd, wiiversalidad, solidaridnd, interculturalidad, calidad, eficiencia,
eficacia, precaucion y biogtica, con citfogue de gérero y generacional”;

la Norma Suprema, en el articylo 361 dispone que: “El Estado ejercer In rectorin del sistema Nacional
de Salul a través de la Awtoridad Sanitarin Nacional, siendo responsable de formular ln politica nacional de
salud, y de vormar, regulir y. controlar todns las actividndes relacionadas con In salud, asi como ol
funcionmuiento de las entidades del sectar™;

la norma ut supra-en su Art. 363.- El Estado sera 1ésponsable de: “(..) 7. Garttizar In dispouibilidad
y aceeso a needicmientos de calidnd, seguros if eficaces, regularsu-compreializacion i promover la produccion
nacional y In utilizacidi de wedicamentos genéricos que vespondan n las necestdades epidentioldgicas de'ld
poblacion. En el acceso @ medicamentos, los infereses de la salud piblica prevalecerdi-sobre los econdmicos y
comercinles{...)";

la Tey Organica de Salud en el articulo 4 sefala que: * La Autoridad Sapitaria Nacional es el
Miriisterio de Salud Pablica, entidad a la que correapcnde el gjercicio de Jas funciones de rectoria
en satud; asi 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 Estade garmntizard el acceso y
disponibilidad de medicmintos de ciltdad y.su use  racional, priovizando los tntereses de la salud piiblica
sobre los econdmicos y conierciales. Promoverd ln produceion, importacion, comercializacion, dispensacion y
expendio de medicamentos geneums con énfasis en los esenciales, de conformidad con la normaktivi vigeke
en n mm‘ma Su wse, prescripeion, dispensacion y expéntlio es obligntorio en Ins instituciones de salid

priblica.”;

Ia norma ibidem, en e} articulo 159, detérmina que: ”Corrcspaude a laautoridnd samfm i ancionnl In
fijacidn, revisidn y control de precios de los wedicmnentos de wso y consumo humano o frands del (,{msqu
Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medicawentos de Uso Humano, de coufamndnd: con In foy. S¢
prohibe In camercializircion de los productos arriba seiinlados sin fijacidn o revision de precios”;
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Que, .median.t_e el Decreto Ejecutivo Ne, 400 de fecha 14 de julic de 2014, publicade en el $upie_1nen_t_o
del Registro Oficial No. 299 de 26 de julio de 2014 se expide el “Reglutirento para In Fijacion de
Precios de ‘Medicamentos de Uso y Consibme Fhimano, gue tiene por objeto eéstablecer y regular los
procedindentas para In fijacion, revisidn y contral de precios dg venta al conswidor final de medicamentos
de wso y cousuing lunnano, que se c_o_m_.-?.j'cfr_rh'c__en desitre del kerritorio cocuakoriano”; cuerpo legal que en
su Art. 1.-Objeto.- El presente Reglamento tene como finalidad estoblecer y vegnlar los procediniientos para
In fijacicn, vevisién y control de preciso de venta al consuntidor final de miedicamentos de nse y cousiiio
hiimano, que se.comerciaticen: des itie-del tervitoriv ecuatoriano”;

Que, la nerma ut supra en su Art 2: Deftuiciones.- Para efectos de. aplicacion de eske Reglamento, se fopardn en
cuesita las siguientes definiciones k) Medicamentos R@giﬁt;‘mfssf Aguellos cuyns Smuttaria /o previamente
comercializado en el werendo macional, bajo. cualquier forma farmacéuticn, concentincion farmacéuticn,
‘presentdcicn comercial, denoniiviacion ‘¢ wmaren (...) 1) Medicumentos Nuevos: Para fines del presente
Reglamento s considerard niedicamento wuevo a:Aquel wedicameitto cuyo privicipio detive o combinacion a
dosis fija de principios acHvos no se comercinlice en o wercade farmidéntico ecnatorinne; 3, Aguel
edicamento cigo’ privcipio activo o combinacion a dosis fija de principios activos se comercialice en
mercade farmacéutico ectitotiiio Y. gite solicite fijaciin de precios en una concentracion o foruma
farnacéutica diferente d Ins ya comercializadas en el pais, .07

Que, en la norma ibidem en el Art. 4. determina que: “Las atribuciones del C:mse.jo eitre ofias emiliv actos,
‘instructivos y resoluciones para el andlisis, evaluacidn, gjecucion y control de las politicas de fijncidn de
precios de vewta al pitblico. dé medicameitos de uso y consun ltmano";

Que, _en la norma antes mencionada en su “Art. 18.- Caleulo de Precio Techo.- Para la fijacidn de precigs do
los nedicamentos iievos considerndos estratégicos, confarme lis disposiciones de este Reglumeito, se
segitdrin los siguientes pasos: Lo Secrelarin Técitica realizgrd nng andlisis de In mejor evidencin cientifica
dispontible para deterninar la existencin de ventajn terapéntica del medicnmeénto i evaluacion para fijacidn
de precios. B caso de no presentar venlaja f.f:?‘{l}.?.éu_ffc'ﬂ el nedicanento serd sometida al Régimen Regrlado
de Fijacicn de Precios de Medicamentos Registrados, El precia techo se fomard en base a las allernalivas
terapéuticas de menores precios existentes. En el casd de que el mievo producto tenga aporte terapéutico a los
bratmmientos extstenttes para la indjcacion corvespondiente, la Secretarin Técnica pondri en consideracicn del
Cousejo, com referencia, los précios de comercializacion del mismo wedicaniento de nug cesta de prodiictos.
ri‘ce-'p_m’ses giie incluivin: mienibrog y asociadds del Mercado Cortin del Sur {(MERCOSUR]), y In Alinnza
Bolwariana de los Pueblos de -Nltgzstr;q_ﬂw_'éz_‘icn (ALBA), De igual forma, y 5i se considera pertinente, ia cesta
de precios de refereitcin podrd tambidi inclur a los pafses Miembros de UNASUR, Estados Uiiidos de
América, Unidn Enropen ¢l vesto del mundo, El Conseje determinarg come precio maxinto de ventn al
puiblico,.el equivalerite en moneda nocional al precio promedic de los tres (3) precias 'mas bajos de esta cesta
de p‘mdﬂ._cfo's de veferencin, ajustade-por In paridad de poder ndquisitive. Para eada andlisis se deberd
cottsiderar-el precio del misnto medicamento.en al imeitos 3 pafses distintos,(...}"

Que,  ene el nhismo cuerpo legal en su “Art, 20.- Medicainentos tinicos ei el segmiento de wnercado.- El precio teche.

de venta de los wedicanentos de wso y constme Inunano, sujetos a las disposiciones de este Reglamento, que
sean comercializados por un tiite proveedor en el segmento de mercado que les corvesporida, serd aquel gue
beriga de lnaplicacion del Avticido 18 del presente Reglaiento ()"
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Que, laresolucion Nro. 07-2014 suscrita el 11 de septiembre de 2014, mediante la cual se
expiden los “Criterios para considerar a un medicamento como estratégico; aprobados por
mayoria simple por parte del Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de
Medicamentos de Uso y Consumo Humano”, y su Fe de Erratas de fecha 26 de octubre de
2016, establece que: “1) Todos los medicamentos que estén incluidos en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Bdsicos (CNMB) vigente, asi como todas aquellas combinaciones de principios activos que
contengan uno o nids que consten en el CNMB, incluyendo también los medicamentos coincidentes hasta el
niel 1T de acuerdo al ATC con los medicamentos del CNMB. A excepcion de los mmedicamentos catalogados
en su Registro Sanitario cono de venta libre. (...)".

Que, el Consejo Nacional de Fijacion y Revisiéon de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humano, en Sesion Ordinaria Nro. 681 - 2017 de fecha 22 de diciembre de 2017, conocido y
aprobado el Informe Técnico Nro. MSP-STFP-2017-071 de fecha 20 de diciembre de 2017.

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 precio techo del segmento de mercado Telmisartin 80 mg + Amlodipino
10 mg solido oral (*), en USD$ 1,43 por unidad.

(*) El precio techo corresponde a: capsula, capsula dura, sello, perla, oblea, tableta, tableta recubierta simple, comprimido,
comprimido recubierto simple, comprimido efervescente, goma de mascar, gragea, tableta para chupar, tableta masticable.

VIGENCIA

La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de su suscripcion.

Dado en Qu/kr[{lst?béetropohtano el dia 08 del mes de Marzo de 2018.  (
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- Guillén la Torre Neira
inisterio de Delegado permanente de la Delegado Alterno del
Salud Pu “a — Presidenta del Secretaria de Planificacion y Ministerio de Industrias y
Consejo Desarrollo. Productividad

Lo certifico:
AL
N
Ledo. 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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