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Resolucidén Nro. STFP-016-689-2019

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

CONSIDERAND(:

Que, la Constitucién de la Reptiblica del Ecuador en su artfculo 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 Constitucidn 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 realizacién se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos
el derecho al agua, la alimentacién, la educacién, la cultura fisica, el trabgjo, la seguridad
social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. El Estado garantizard este
derecho mediante politicas econémicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el
acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de
promocién y atencién integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacién 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 ejercerd la rectoria del sistema
Nacional de Salud a través de la Autoridad Saniteria 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 sefiala que: “La Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Piblica, 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 sefialados sin fijacién o revision de precios”;

Que, medianie 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, la norma ut supra en su Art 2: Definiciones.- Para efectos de aplicacion de este Reglamento, se
tornaran en cuenta las signientes definiciones: “j) Medicamento Estratégico: Para efectos de
aplicacién de este Reglamento, se considerard medicamentos estratégicos a aguellos que
cumplan con las definiciones metodoldgicas definidas por la Autoridad Samiiara y
aprobadas por el Consejo”; “k) Medicamentos Registrados: Aquellos cuyos principios activos
o combinaciones de principios activos ya se hubieren registrado ante la Autoridad Sanitaria
y/o previamente comercializado en el mercado nacional, bajo cualquier forma Sfarmacéutica,
concentracion farmacéutica, presentacion comercial, denominacién o marca;”

Que, en la norma ibidem en el Art. 4. determina que: “Son atribuciones del Consejo Nacional de

Fijacion y Revisién de Precios de los Medicamentos de Uso y Consumo Humano las
siguientes: @) Resolver y difundir los precios techo para cada segmento de mercado,
conforme a lo establecido en el presente Reglamento; (...} e) Emitir actos, instructivos Y

TN AN JA

RESOLUCTON NRO. U16-683-2019 Pagina | de 3 "4}[’




00 s CONSEJO NACIONAL DE FIJACION Y REVISION Sﬂ
100 derrecosdemedcamens e poEI6S DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANQ M ssarioes
SESION ORDINARIA Nro. 689-2019 / 27 de junio de 2019

resoluciones para el andlisis, evaluacién, ejecucioén y control de las politicas de fijacion de
precios de venta al publico de medicamentos de uso y consumo humano, para el cabal
cumplimiento de las disposiciones contenidas en este Reglamento;

Que, el cuerpo legal anteriormente mencionado en la Disposicién Transitoria Undécima manifiesta:
“En el plazo de ciento ochenta (180) dias contados a partir de la suscripcion de este
Reglamento. el Consejo aprobard la metodologia para reajustar los precios techos en el
régimen regulado, previo a su remisién al Presidente de la Republica para la expedicion del
correspondiente Decreto Ejecutivo. La metodologia sera elaborada por la Secretaria Técnica
y atenderd entre otros, a los siguientes pardmetros: 1. Variaciones observadas en los precios
adjudicados por el sector ptblico para la compra de medicamentos; 2. Variaciones
observadas en los precios internacionales de los medicamentos, conforme a las cestas de
productos definidas en la letra b) del Articulo 18 de este Reglamento; y, 3. Variaciones en los
Indices de Precios del Consumidor y del Productor, publicados por el Instituto Nacional de
Estadisticas y Censos.”

Que, el Consejo Nacional de Fijacién y Revision de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humano, mediante Resolucién 08-2015 de fecha 19 de agosto de 2015, resolvio: Art. 1.-
Conformar un equipo multidisciplinario para construir la metodologia de reajuste de
precios, que deberd considerar el comportamiento del mercado una vez implementada la
lista de precios techo. Art. 2.- Disponer a la Secretaria Técnica del Consejo Nacional de
Fijacién y Revisién de Precios de Medicamentos de Uso Humano que solicite a los
integrantes del Consejo que nominen a sus delegados oficiales, y convocar a los mismos a las
actividades necesarias para cumplir con la presente resolucién. (...)"

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR EL ART{CULO 4 DEL
REGLAMENTO PARA LA FIJACION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO Y
CONSUMO HUMANO,

RESUELVE:

Art. 1.- Recibir la Metodologia de Reajuste de Precios entregada por la Secretaria Técnica del
Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano,
que ha sido elaborada y aprobada el 25 de marzo de 2019, por el Equipo Multidisciplinario creado
para el efecto mediante Resolucién 08-2015 de fecha 19 de agosto de 2015.

DISPOSICION FINAL

PRIMERA .- La presente resolucién entrara en vigencia a partir de su publicacién en la pagina web
del Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano. -
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Dado en Quito, Distrito Metropolitano, el 03 de julio de 2019.
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Dra. Patricia Andrea Paredes Arce Ec. Diana Julieta Arias Urvina
Presidenta del Consejo Delegada Principal de la Secretaria Nacional
Delegada Principal del Ministerio de Salud de Planiﬁc}:aci‘c’m y Desar:rgllo .('Secretaria
Piblica — Presidenta del Consejo ' Técnica de Planificacién

“Planifica Ecuador”)
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Ec. Ju béstiéﬁ Salcedo Calderén
Delegado Principal del Ministerio de Produccion,
Comercio Exterior, Inversiones y Pesca.
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Lo certifico:
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Ledo. C. F. Amj;ld Abdulla

Secretario Técnico del Consejo Nacional de Fijacién y Revision
de Precios de Medicamir(uas de Usoy Consumo Humano
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