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Resoluciéon Nro. STFP-007- 684-2018

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

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucién de la Reptblica 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 realizacioén se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos
el derecho al agua, la alimentacién, la educacién, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad
social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. El Estado garantizara este
derecho mediante politicas econémicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el
acceso permanente, oportuno y sin exclusién a programas, acciones y servicios de
promocién y atencién integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de
los servicios de salud se regira 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 ejercerd 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, ast como el funcionamiento de las entidades del
sector”;

Que, la Ley Organica de Salud en el articulo 4 sefiala que: “La Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Piiblica, 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, la norma ibidem, en el articulo 159, determina que: “Corresponde a la autoridad sanitaria
nacional la fijacién, revisién 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 comercializacién de los productos
arriba senialados sin fijacion o revisién 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 Fijacién de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano, cuerpo legal que en su
Art. 1 dispone: “Objeto.- El presente Reglamento tiene como finalidad establecer y regular los
procedimientos para la fijacién, revisién y control de precios de venta al consumidor final de
medicamentos de uso y consumo humano, que se comercialicen dentro del territorio
ecuatoriano’;

Que, lanorma ut supra en su Art 2: Definiciones.- Para efectos de aplicacion de este Reglamento, se
tomaréan en cuenta las siguientes definiciones “n) Segmento de Mercado: Para efectos de la
fijacién de precios, se entenderd por segmento de mercado a los medicamentos que
correspondan a un mismo principio activo o combinacion de principios activos, a una
misma forma farmacéutica hasta el primer nivel de desagregacién y a una misma
concentracion.”,

Que, la norma ut supra, en el Art. 20 dispone: “Medicamentos tinicos en el segmento de mercadc.-
El precio techo de venta de los medicamentos de uso y consumo humano, swetos a las
disposiciones de este Reglamento, que sean comercializados por un tnico proveedor en el
segmento de mercado que les corresponda, serd aquel que se obtenga de la aplicacion del
Articulo 18 del presente Reglamento. (...)".
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Que, la Resolucién No.- 07-2014 de fecha 11 de septiembre de 2014 y su Fe de Erratas de fecha 26
de octubre de 2016, que aprueba y difunde los Criterios para considerar a un medicamento
como estratégico; en el Art. 1, establece: “ 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 mds que consten en el CNMB,
incluyendo también los medicamentos coincidentes hasta el nivel III de acuerdo al ATC con
los medicamentos del CNMB. A excepcién de los medicamentos catalogados en su Registro
Sanitario como de venta libre. 2) Los medicamentos que sin estar incluidos en el CNMB, la
Autoridad Sanitaria determine con una resolucién motivada la inclusién de los mismos a la
lista de medicamentos estratégicos; medicamentos que correspondan al tratamiento de
enfermedades consideradas dentro de las estrategias de salud colectiva del Ministerio de
Salud Piblica, medicamentos para enfermedades catastréficas, raras o huérfanas. (...)".

Que, mediante Memorando Memorando Nro. MSP-DNMDM-2018-0508-M de fecha og de agosto
de 2018, la Direccion Nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos, remite a la
Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud Publica, y a la Secretaria Técnica del
Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humano, la solicitud de Fijacién de Precios para Medicamentos autorizados para su
adquisicion por fuera del CNMB y por resolucion Judicial, dentro de los cuales consta ¢l
segmento de mercado Vismodegib 150 mg - sélido oral.

Que, el Consejo Nacional de Fijacién y Revision de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humano, en Sesion Ordinaria Nro. 684 - 2018 de fecha 24 de agosto de 2018, dio por
conocido y aprobado el Informe Técnico de Fijacion de Precios Nro. MSP-STFP-2018-
0160, de fecha 17 de mayo 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.- Aprobar el precio techo para el segmento de mercado Vismodegib 150 mg sélido oral en
USD. 302,5932 por unidad.

. —
Principio Activo Pyt Concentracion Precio Techo Unitario
Desagregacion

Vismodegib *) | 150 mg | USD. 302,5932

comprimido recubierto simple, comprimido efervescente, goma de mascar, gragea, tableta para chupar, tableta masticable

DISPOSICION FINAL

PRIMERA.- La presente resoluciéon entrara en vigencia a partir de su publicaciéon en la pagina web
del Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, el 24 de agosto de 2018.

N
Dra. Sonia Tergsk Diaz Salas Ing. arzallo Enriquej,
Presidenta@¢l Consejo Deleg4do Principal de la Secretarfa Nacional
Delegada Principal del Ministerio de Salud de Planificacion y Desarrollo.

Ptiblica — Presidenta del Consejo
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Mgs-@swaldo Pablo de la Torre Neira
Delegado Alterno del Ministerio de Industrias y Productividad

Lo certifico:

. M H
Secretario Técnico del Conse] ok_\&f}.
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