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Resolucidon Nro. STFP-08-705-2021

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

CONSIDERANDO:

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

Que, el articuto 32 de la norma legal antes mencionada, determina que: “La salud es un derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacidn se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al
agua, la alimentacion, la educacion, la culbura fisica, el trabajo, In seguridad socinl, los ambientes sanos
y otros que sustentan el buen vivir. El Estado garantizard este derecho mediante politicas econdmicas,
sociales, culturales, educativas y mmbientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusin a
programas, acciones y servicios de promecion y atencion integral de salud, satud sexual y salud
reproductiva. La prestacidn 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 Sanitarin Nacional, siendo responsable de formular la
polilica nacional de salud, y de normar, regular y controlar todas las actividades relacionadas con ln
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector™;

Que, el Codigo Orgénico Administrativo en el Art. 55 determina las competencias de los drganos
colegiados, y en el tltimo inciso dice: “[...] En ningin caso serdn competentes para conocer y
resolver recursos de impugnacion, en via administrativa”.

Que, la norma legal anteriormente invocada, en su Art. 219 dispone: “El acto expedido por la mixima
autoridad administrativa, solo puede ser impugnado en via fudicial”.

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 cjercicio de las funciones de rectoria en
salud; asi como la responsabilidad de la aplicacidn, control y vigilancia del cumplimiento de Ley; siendo
las normas que dicte para su plena vigencia obligatorias.”;

Quie, la norma ibidem, en el articulo 159, determina que: “Corresponde a la autoridad sanitaria nacional
I fijacién, revision y control de precios de los medicamentos de uso y consumo humano a través del
Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de Uso Humano, de conformidad
con Ia ley. Se prohibe la comercializacidn de los productos arriba senalados sin fijacién o revision de
’ I
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 Fijacion de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano, cuerpo legal que en su
Art]1 dispone: “Objeto.~ El presente Reglamenio tiene como finalidad gstablecer y regular los
procedimientos para la fijacion, revision y control de precios de venta al consumidor final de
medicmmentas de uso y consunio humano, que se comercialicen dentro del territorio ecuatoriano”;

Que, la norma ut supra en su Art. 2: Definiciones.- Para efectos de aplicacién de este Reglamento,
se tomaran en cuenta las siguientes definiciones: n) Segmento de Mercado: Para efectos de la
fijacion de precios, se entenderd por segmento de mercado a los medicamentos que correspondan 4 un
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mismo principio activo o combinacidn de principios activos, a una misma forma farmacéutica hasta el
printer nivel de desagregacion y @ una misma concenfracion.”;

Que, el citado Reglamento en el Art. 14 define: “Calculo del precio techo.- El precio techo serd
equivalente a la mediana de los precios de venta al pablico del mercado privado de los
medicamentos participantes en el segmento correspondiente, excluyendo aquellos precios
que se consideren atipicos, conforme al Articulo siguiente [.. J

Que, la norma ibidem en el Art. 15 manifiesta: “Precios Atipicos.- Para efectos de la aplicacion del
Articulo 14 del presente Reglamento, la definicién de precios atipices considerara los
siguientes criterios: Para aquellos casos en que dos o tres medicamentos participen en el
segmento de mercado, se considerara atipico al precio mas alto del segmento, pero solamente
si éste es al menos el duplo del precio mds bajo del segmento. Para aquellos casos no
contemplados en la letra anterior, se considerardn atipicos todos aquellos precios que sean
mayores al valor obtenido por la siguiente férmula [...].”

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: “Todos los medicamentos que esté incluidos en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Bdsicos (CNMB) wigente, asi como todas aquellas combinaciones de
principios activos que contengan uno o mis que consten en el CNMB, incluyendo tanibién fos
imedicamentos coincidentes hasta el nivel I de acuerdo al ATC con los medicamentos del CNMB. A
excepcion de los medicamentos catalogados en su Registro Sanitario como de venta libre [...J".

Que, el Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humano, en Sesién Extraordinaria Nro. 705-2021 de fecha 26 de octubre de 2021, dio por
conocido y aprobado el Informe Técnico Nro. MSP-STFP-2021-0365, de fecha 29 de
septiembre de 2021

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR EL ARTICULO 4 DEL
REGLAMENTO PARA LA FIJACION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DEUSO Y
CONSUMO HUMANO,

RESUELVE:

Art. 1.- Aprobar el precio techo para el segmento de nercado Fluconazol + Tinidazol (37,5 mg + 500 mg),
solida oral en USD. 1,9749 por unidad.

E | : i i

| Principio Activo - | Concentracién PrimerNivelde | b 0 recho Unitario
E 5 Desagregacian (*) : _
' Fluconazol + Tinidazol |  375mg+500mg ! Sélido Oral ! USD. 1,9749 :

(%) El precio techo corresponde a: capsula dura, capsula blanda, sello, perla, oblea, tableta recubierta, tableta no recublierta,
gragea.

Nota: Todos los tpos de formas farmacéuticas definidas son aplicables para comprimidos.
DISPOSICIONES FINALES
PRIMERA. - La presente resolucién entrard en vigencia a partir de su publicacién en ia pagina web

del Consejo Nacional de Fijacién y Revisién 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 Organico Administrativo, inicamente podra ser impugnada en via judicial.
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' I Secretaria Técnica de Fijacion
de Precios de Medicamentos

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, el 26 de octubre 2021.

AQUILES RODRIGO
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G .;M-ff; TRUJILLO
lﬂl' e ]

Espc. Aquiles Rodrigo

Henriquez Trujillo

Presidente del Consejo
Delegado Permanente del

Econ. Gianna Micaela Aguirre
Sanchez

Delegada Permanente de la
Secretaria Nacional de

MARIA s MABIA CHISTOGA
CRISTINA SOLIS GALLO

Fecha: 2021.114
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Econ. Maria Cristina Solis
Gallo

Delegada Permanente del
Ministerio de Produccién,

Comercio Exterior,
Inversiones y Pesca

Ministerio de Salud Puablica Planificacion
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