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Resolucién Nro. 047-682-2018

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

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion 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 y en los instrumentos internacionales, en particular de la
salud;

Que, 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 economicas, 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”;

Que, 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”;

Que, 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; asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de
Ley; siendo las normas que dicte para su plena vigencia obligatorias”;

Que, el articulo 154 de la norma legal antes mencionada, dispone: “El Estado garantizari el acceso y
disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso racional, priorizando los intereses de la salud piiblica
sobre los econdmicos y comerciales. Promoverd la produccion, importacion, comercializacion, dispensacion y
expendio de medicanientos 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
piblica.”;

Que, la norma ibidem, en el articulo 159, determina que: “Corresponde a la autoridad sanitaria nacional la
fijacién, revision y control de precios de los medicamentos de uso y consumo humano a través del Consejo
Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de Medicamentos de Uso Humano, de conformidad con la ley. Se
prohibe la comercializacidn de los productos arriba seftalados sin fijacion o revision de precios”;

Que, 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 Fijacicn de Precios de
Medicamentos de Uso y Consumo Humano, que tiene por objeto establecer y regular los procedimieriios
para la fijacion, revision y control de precios de venta al consumidor final de medicamentos de 1iso y
consumo humano, que se comercialicen dentro del territorio ecuatoriano”; cuerpo legal que en su “Art 2:
Definiciones. - Para efectos de aplicacion de este Reglamento, se tomardn en cuenta las siguientes definiciones
(...) k) Medicamentos Registrados: Aquellos cuyos principios activos o combinaciones de principios activos ya

se lubieren registrado ante la Autoridad Sanitaria y/o previamente comercializado en el mercado nacional,
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brjo.cualquier forina furmacéutica, concentracidn farmacéutica, presentacion comercial, denominacion o warca
(...} ;1) Sezmento de Mercado: Para.eféctos de In fijacion de precips, se entendefd por svgmem‘ﬂ de mereado a
fos niedicamentos. que corvespondimt & un mismo principio actioo o combiriacion de. pm:up:m ac. Hivos, @ ina
niising foria farmacénticn hast el primer yiivel de desagregacidn y 4 yna niisma concentracion.”

Que, en la norma ibidem en el Art. 4. determina que; “ Las atribuciones del Consefo eitbre ofras enilfr aclos,
tshucHvos y resoluciones para el andlisis, evaluacion, efecucion y control de las pohhms de fijacidn de
precios de veitta al priblico de m;dtmmentm de use y consumo huunno”;

Que, en la norma antes mencionada en su “Art 14.- Cdlowlo del precio techo. - El precio fecho serd equivnlente
a la mediana de los precios de venta al pubhco del nercado privado de los inedicantentos participantes en el
segmeitto correspondiente, exclin je::d{; aguellos precios gque se consideren atipicos (...)",

Que, en el mismo cugrpo Iegai én su “Art. 15.- Precios Atipicos. = Para E‘fLCfG‘? de la aplicacion del Avticnlo 14
del presente Reglamento, la definicion de precios atipicos considerard los siguientes criterios; Prra aquellos
casos ent que dos o tres medicamentos participen én el segmento de mercado, se considerard atipico ol precio
nuds alte del segineito, pero solamente i éste ¢s al menos el duplo del precio mds bajo del segmento.(. 3

Que, el Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de Medicamentos de Use y Consumo
Humano, en Sesién Ordinaria Nro. 682-2018 de fecha 15 de marzo de 2018, dio por conocido y
aprobado el INFORME TECNICO. DE REVISION Nro. MSP-STEP-2018-00130 de fecha 09 de
febrero 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. Ratificar el precio techo y eliminar la presentacion comercial publicada mediante Resolucion 10-
2015 para el.segmento de mercado Factor VI de coagulacidn recombinante 1000 1, polve para
inyeccion, sélido parenteral (item 806).

Factor VIl de

- Polvo para
_coagulacion

L i Solido parenteral | 1000 Ut 1155 1613;26
inyeccidn Lo i

‘recombinante

VIGENCIA

La presente Resolicion entrard en vigencia a partir de su suscripeion.

Dadoen Quito Distrito Metropolitano, el dia Jueves, 15 del mes de Marzo de 2018. ‘
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|
Delegada del Ministerio de Dekgado Alterno de la Delegado alterno del
Salud Publica - Presidenta del Secretaria de Planificacién y Ministerio de Industrias y
Consejo 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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