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Resolucion Nio, 048-682-2018

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

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

'QUE‘.‘,

ARCH: RESGLUCION NRO. 48-682-2018

Y CONSUMO HUMANO
CONSIDERANDO:

la Constitucion de la R_epfibl'i'ca del Ecuador en su articulo 3 numeral 1, s'{_‘:ﬁa'l_a como uno de Jos
deberés primordiales del Estado, garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de los
detechos establecidos en la Constitucién y en los instrizmentos internacionales, en particular de la
salud; '

el articule 32 de la norma Iegal antes mencionada, determina que: “Lg galid -es wne derecho qile
garantizacl Estado, cuya realizacion se vincula al ¢jereicie de atros derechos, entre ellos-el derechoal agud, In
alimentacion, la educacidn, ln cultura fisica, el trabajo, la seguridaid social, los mnbidntes sanos y otros gite
sustentan el buew vivir. '

El Estado garantizard esté derecho mediante pohfwﬂs ceondmivas, sociales, cullurales, educativas i
ambientales; y ¢l acceso pernumente, opovtunc y sin exclusion a programas, -acciones y servicios de
prondocion ¥ afencidn uzteg.- al de salted, salud sexual y salud reproductiva. La prestacidn de los servicios ile
salud se regirii por los pricipios de equidad, universalidad, solidaridad, inles crlturalidad, calidad, eficieii,

eficacta, premucmn ipbindlen, con enfoqué de géiero ygeneracionnl”™;

la Norma Suprema, en €l articulo 361 dispone que: “El Estado efercer la rectoria del sistema Nacional
dle Salud n través de ln Autoridnd Sanitaria Nacional, siendo responsable de formular In politica nacional de
salud, y de normur, regular y controlar todas las actividades relacionadns con la salud, asi como el
funcionamiento de Ins entidndes del sector”;

la Ley Organica de Salud en el articulo 4 sefiaia que: “ La ‘Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Pablica, entidad a Ja que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria
en salud; asi como la responsabllldad de la ap_hca.c;on, confrol vy v.1g11an_c1a del cumplumento 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 dcieso y
disponibilidad de wedicamentos de calidad y su uso racional, priorizando los intereses de In salud piiblica
sobre los econdicos y comercinles. Promoverd ln produccion, intporlacion, comercinlizacion, dispeusacion y

expendio de medicaméntos genéricos con .EIIf{f_SI.‘: en los esenciales, de conformidad con In normatioa vigente

en la materin. Su use, prescripeidn, dispensacidn y expendio es ‘obligatorie én lns instifuciones de salud
puiblicn.”;

la norma ibidem, en el articule 159, determina que: “Cori espmzde i-fa antoridad santtarin nacional In
fifucion, vevision y-control de precios de los medicamentos de uso y consiine hmano a través del Consejo
Nacional de Fijacion y Revisidn de Precios de Medicamentos de Uso Fhumano, de. corrfornndzzd con la ley. Se
profibe la comercializacion de fos producios arriba sefialados sin fifucion o revisidn de precios”;

mediante el Decrato 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 “Reglamerto para la Fijacidn de Precios de
Medicmmentos de U&ﬂy Consumio Humane, que Hene por objeto establecer y regulai los procedinmentos
para la fijncidn, revisién y control de precios de venta al Conqum:dur final de wiedicamientos de e i
consumo humano, que se comercinlicen dentre del territorio ecuatoriano”; cuerpo legal que efvsu "Art 2:
Diéfiniciones, ~ Para efectos de: r:pizmcmu tle gste Reghmwntrj, se Tommydn-en cuenta las _sggmeuie_s,_ dqﬁmuw_ws
(... k) Medicammentos Registrados: Aquellos cuyos principios nctives o combinaciones de principios activos ya
se hubicien registrado wite ln Autoridad Sanitaria y/o previamente comercializado en el mercado nacioni]
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bajo cnalguier forma farmdcéuticn, com.entmcmnjm nincéutica, presentacion comercinl, denominacidn.o marea
(...) ;) Segmento de Mercado: Para efectos de Ia jyrzcztm deprecios, se entenderi por: segiiento ide mercade 0
fos nmiedicamentos que corvespondme 4 un mispto principio active d combinacion de prmczpim actipos, a it
niisina forma farmacéuticn hasta el-primer wivel de desigregacidie y n una misma coneentracion.”

Que, enlanorma ibidem en el Art 4, determina que: 7 Lis atribieciones del Consefo pntre otras entitir actos,
instructivos y vesoluciones para el andlisis, epaluacion, efecucion y control de las polfticas de fijacién de
preciosde venta al piiblico de medicanentos. de uso y consumo Iunwana™;

Que, La Resolucign Nro. 07-2014 suscrita ¢l 11 de sepliembre de 2014, anediante la cial se expiderr
fos "Criterios para considernr @ un nedicamento comto estratégico; aprobados por numyoria simple por _pm‘fe del
Consejo Nacional de Fijucicn y Revisitn de Precios de Medicamentos de Uso y Consume Huniano”, y st Fe
de Erratas de fecha 26 de octitbre de 2016, .establece gtie : 71} Todos Tog medicarientos que estén incluidos e el
Cradro Nacional de Medicanentos 'Bﬁ_sict?_s { .CNMB}_ vigente, asi como todas nq:w!iﬂs- contbinaciones de
principios aclitfos que contengan wid o puds que consten e el CNMB, inchiyendo tanibign los medicmnentos
coincidentes hasta el nivel 1l de acuerdo al ATC con los wedicaentos del CNMB, A excepeitn de los
medicamentos catalogades en st Registro Sanitario como de ventn libre, (..)7.

Que, el Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de Medicamentos de- Uso y Consumo
Humange, en Sesién Ordinaria Nro. 682:2018 de fecha 15 de Marzo de 2018, dio por conocido y
aprobado el Informe Técnico de Revision al Régimen de Fijacién Nro, MSP-STFP-2018-0132 de
fecha 14 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.~ Elfminar el item 105 de la Resolucién 10-2015 y por tanto los productos que contengan la misma
composicién formen parte del Régimen Liberado de Precios,

VIGENCIA

La presente Resolucion entrard en vigencia a partir de su suscri_pci_éh.

Dado en’ Qui_tb Distrito Metro politano, el dia Jueves, 15 del mes de Marzo: de 2018.

1

{

¢ ARCH:RESOLUCION NRO.048-682-2008 Pdgina2de3




|= Sacritaita Véchica de Fljation CONSEJO NACIONAL DE FIJACION Y REVISION Sg
de Precios de Medicamentos i
DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

o de Salud Poblica

SESION ORDINARIA Nro. 682-2018/ 15 de Marzo de 2018

Jf/‘

Mgs fean Mijail Ramirez ~Mgs. OS\&'?(d.o_Paglo de
h Medina la Torre Neira
Delegad inisterio de De&igado Alterno de la Delegado Alterno del
Salud Publica - Presidenta del Secrethria de Planificacion y Ministerio de Industrias y
Consejo Desarrollo. Productividad

Lo certifico:

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

ARCH: RESOLUCION NRO. 048-682-2018 Pagina3de3




