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Resolucion Nro. STFP-022-689-2019

EL CONSEJQ 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 discriminacién alguna el efectivo goce de los
derechos establecidos en la Constituelén 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 efercicio 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 sustenten el buen vivir. El Estado garantizard este
derecho mediante politicas ecandmicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el
geeeso permanente, oportuno y sin exclusién a programas, acciones y servicios de
promocion y atencién integral de salud, salud sexual y salud reproductiva, La prestacién de
los seruvicios de salud se regird por los principios de equidad, universalidad, sclidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucién 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, asi como el funcionamiento de las entidades del
sector™;

Que, la Ley Orgéanica 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
rectorfa 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 revisidn 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 aplicacién de este Reglamento, se
tomaran en cuenta las siguientes definiciones: “j) Medicamento Estratégico: Para efectos de
aplicacién de este Reglamento, se considerard medicamentos estratégicos a aquellos que
cumplan con las definiciones metodolégicas definidas por la Autoridad Sanitaria y
aprobadas por el Consejo; k) Medicamentos Registrados: Aquellos cuyos principios activos o
combinaciones de principios activos ya se hubieren registrado ante la Autoridad Sunitaria
y/o previamente comercializado en el mercado nacional, bajo cualquier forma farmacéutica,
concentracién farmacéutica, presentacién comercial, denominacién o marca; (..) 1)
Segmento de Mercado: Para efectos de la fifacién 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
desagregacion i a una misma concentracién.-’;{d A
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Que, en la norma ibidem en el Art. 4. determina que: “Son atribuciones del Consejo Nacional de
Fijacién y Revisién de Precios de los Medicamentos de Uso y Consumo Humano las
siguientes: a) Resolver y difundir los precios techo para cada segmento de mercado,
conforme a lo establecido en el presente Reglamento; e) Emitir actos, instructivos y
resoluciones para el andlisis, evaluacién, ejecucién y control de las politicas de fijacién de
precios de venta al ptblico 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 el articulo 7 manifiesta: “Funciones de la
Secretaria Técnica.- Las funciones de la Secretaria son las siguientes: 3. Elaborar informes
técnicos en aplicacién de las metodologias de fijacién de precios previstas en el presente
Reglamento, de cada una de las solicitudes que se le presenten para conocimiento, revision y
resolucion del Consejo, asi como cuando se den las circunstancias previstas en este
Reglamento, para la aplicacién del Régimen de Fijacién Directa; (...) 7. Cumplir las demads
funciones que le asigne el Consejo y su presidente.”

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.- Disponer a la Secretaria Técnica del Consejo Nacional de Fijacién y Revision de Precios de
Medicamentos de Uso y Consumo Humano, elabore un informe con todos los antecedentes y bien
sustentado con respecto a las peticiones realizadas por LABORATORIOS JAMES BROWN PHARMA
C.A., y LABORATORIOS LIFE., relacionadas con la Resolucién STFP-004-688-2019 de fecha 22 de
marzo de 20109, a fin de poder analizar y tomar una decisi6n al respecto.

DISPOSICIONES FINALES

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

SEGUNDA.- La presente resolucién, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 55 y 219 del
Cédigo Orgénico Administrativo, inicamente podré ser impugnada en via judicial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, el 03 de julio de 2019.
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