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Resolucion Nro. STFP-012-705-2021

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

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuader 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 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
qarantiza el Estado, cuya realizacion se vincula af efercicio de ofros derechos, entre ellos el derecho al
agua, la alimesnttacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, ln seguridad social, los mnbientes sanos
i otros que sustenian el buen vivir, El Estado garantizard este derecho mediante polfticas econduricas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oporturo y sin exclusidn a
programas, dcciones y servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacidn de los servicios de salud se regird por los principios de equidad,
wniversalidad, solidavidnd, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucidn y bioética, con
enfoque de génera y generacional”;

Que, La Norma Suprema, en el articulo 361 dispone que: “El Estado cjercerd la rectorin 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 funcionamienio de las entidades del sector”;

Que, la Ley Organica de Salud en el articulo 4 sefiala que: “La Autoridad Sanitarin Nacional es el
Ministerio de Salud Piblica, entidad a la que corresponde el cjercicio de las funciones de rectoria en
salud; asi como la responsabilidad de la aplicacion, contral y vigilancia del cumplimiento de Ley; siendo
lns normas que dicte para su plena vigencia obligatorias.”;

Que, la norma ibidem, en el articulo 159, determina que: “Corresponde a Ia autoridad sanitaria nacional
I fijacion, revisidn y conirol de precios de los medicamentos de uso y consumo humano a bravés del
Consejo Nacional de Fijacidn y Revision de Precios de Medicamentos de Uso Humano, de conformidad
con Ia ley. Se prohibe la comercializacion de los producios arriba sefinlados sin fijacion o revision 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 fifacion, revision y control de precios de ventn al consumidor final de
medicamentos de uso y consunto humano, gue se comercialicen denlro del ferritorio ecugforiano”;

Que, la norma ut supra en su Art. 2: Definiciones. - Para efectos de aplicacién de este Reglamento,
se tomaran en cuenta las siguientes definiciones:

“f) Forma Farnacéutica: Es ln forma fisica que caracteriza al medicamento con el fin de facilitar su
administracion y resulta del proceso tecnoldgico en el cual se mezclan el (los) principio(s) y excipienies
para conferir al medicamento caracteristicas organolépticas adecuadas, una correcta dosificacion,
eficacia terapéutica y estobilidad en el Hempo”.

\? q.
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“n) Segmento de Mercado: Para efectos de Ia fijacidn de precios, se entenderd por segmento de tiercado
a los medicamentos que correspondan a un mismo principio activo o combinacion de principios activos,
@ una misma forma farmacéuticn hasta el primer nivel de desagregacicn y a una misma concentracion.

Que, el Reglamento ibidem, en el Art. 4 establece, “Afribuciones del Consefo. Son atribuciones del
Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de los Medicamentos de Uso y Consumo Humano
lns siguientes: (...) e) Emitir aclos, instructivos y resoliciones para el andlisis, evaluacidn, efecucion y
control de las politicas de fijacion de precios de venta al piblico de medicamentos de uso y consuino
humano, para el cabal cumplimiento de las disposiciones contenidas en este Reglamento”.

Que, el Consejo Nacional de Fijacién y Revision de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humano, en Sesién Ordinaria Nro. 696-2021 de fecha 29 de julio 2021 dio por conocido el
informe Nro. MSP-STFP-2021-0227, de fecha 26 de julio de 2021, respecto a la propuesta de
definicion de primer nivel de desagregacion.

Que, laSecretaria Técnica del Consejo Nacional de Fijacién y Revision de Precios de Medicamentos
de Uso y Consumo mediante Oficio Nro. MSP-STFP-2021-1311-O del 09 de septiembre de
2021 socializé con los representantes de la industria farmacéutica la propuesta de la
definicién de primer nivel de desagregacién y la lista de formas farmacéuticas par nivel de
desagregacion.

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 la definicion de primer wivel de desagregacion en concordancia de lo establecido en el
Decreto Ejecutivo Nro. 400.

Primer Nivel de Desagregacién: Corresponde al estado fisico y via de administracion del inedicamento, en
el cual constarin diferentes formas farmacéuticas segiin sea el caso. Para este cuso especifico se actualizard lo
descripcion de forma farmacéutica de los segmentos de mercado aprobados por el Consejo que constan en el
consolidade de precios techo.

Art. 2.~ Aprobar y difundir In utilizacion de la lista de formas farmacéuticas por nivel de desagregaciin,
nisma que podri ser modificada y/o actualizada por ia Secretarin Técnica del Consejo Nacional de Fijacidn y
Rewvisién de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano.

LISTA DE FORMAS FARMACEUTICAS POR NIVEL DE DESAGREGACION.

gﬁgﬁéﬁ ?éﬁl}gf, FORMAS FARMACEUTICAS CODIGO
CAPSULA DURA, CAPSULA BLANDA, SELLO, PERLA, OBLEA, TABLETA
RECUBIERTA, TABLETA NO RECUBIERTA, GRAGEA.

NOTA: TODOS LOS TIPOS DE FORMAS FARMACEUTICAS DEFINIDAS SON
APLICABLES PARA COMPRIMIDOS, INCLUYE TAMBIEN AQUELLAS
CAPSULAS QUE CONTENGAN LAS FORMAS FARMACEUTICA ANTES
DETALLADAS EN SU INTERIOR.

CAPSULA GASTRORRESISTENTE (ENTERICA), CAPSULA DE LIBERACION
DIFERIDA (LENTA O RETARDADA), CAPSULA DE LIBERACION SOSTENIDA
O CONTINUADA (LIBERACION OSMOTICA), CAPSULA DE LIBERACION
PROLONGADA O AMPLIADA, CAPSULA DE LIBERACION ACELERADA| SOR-02
(RAPIDA).

NOTA: TODOS LOS TIPOS DE FORMAS FARMACEUTICAS DEFINIDAS SON
APLICABLES PARA GRAGEAS, TABLETAS, COMPRIMIDOS Y
MICROGRANULOS.

SOR-01
SOLIDOS ORALES
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PRIMER NIVEL DE
DESAGREGACION

FORMAS FARMACEUTICAS

CODIGO

TABLETA EFERVESCENTE, TABLETA SOLUBLE, TABLETA DISPERSABLE,
TABLETA SUBLINGUAL, TABLETA PARA CHUPAR, TABLETA MASTICABLE,
TABLETA MUCO-ADHESIVO, TABLETA DE DISOLUCION BUCAL, GOMAS

DE MASCAR, LAMINAS BUCODISPERSABLES. SOR-03
NOTA: TODOS LOS TIPOS DE FORMAS FARMACEUTICAS DEFINIDAS SON
APLICABLES PARA COMPRIMIDOS,
GRANULADOS GASTRORRESISTENTES, GRANULADOS DE LIBERACION SOR-04
PROLONGADA. -
GRANULADOS EFERVESCENTES, GRANULADOS RECUBIERTOS, POLVO| ¢p s
EFERVESCENTE. -
POLVO, POLVO PARA SOLUCION ORAL, POLVO PARA SUSPENSION ORAL, SOR-06
GRANULADO PARA RECONSTITUIR SUSPENSION, )
POLVO EN AEROSOL (BUCAL). SOR-07
POLVO PARA INHALACION ORAL EN AERQOSOL, SOR-D8
POLVO PARA DIALISIS. SPA-01
SOLIDOS IMPLANTES SUBCUTANEQS SPA-02
PARENTERALES |IMPLANTE INTRAVITREAL, SPA-03
POLVO PARA INYECCION, POLVO PARA PERFUSION, POLVO COMPACTO| o4 04
(TACO) LIOFILIZADOQ.
SOLIDOS NASALES CAPSULA O POLVO PARA INHALACION NASAL. SNA-01
POLVO PARA INHALACION NASAL EN AEROSOL. SNA-02
. SUPOSITORIO, SRE-01
SALIDOS
RECTALES POLVO PARA SUSPENSION O SOLUCION, COMPRIMIDO O TABLETA PARA| ¢p oy
DHSOLUCION O DISPERSION.
SOLIDOS sy 11 CAPSULA, TABLETA, COMPRIMIDOO ANILLO VAGINAL SVA-01
VAGINALES ’ ’ ’ .
SISTEMA
INTRAUTERINO SISTEMA INTRAUTERING SIt-01
. PARCHE TRANSDERMICO O APOSITO. scuU-01
SOLIDOS BN (BARRA), POLV SCU-02
CUTANEOS JABON (EARRA), 0. =
POLVO EN AEROSCL. $CU-03
JARABE, ELIXIR, EMULSION, SOLUCION, SUSPENSION. LOR-01
SOLLUCION, SLISPENSION O EMLILSION DE APLICACION BUCAL. LOR-02
LIQUIDOS ORALES -
SOLUCION PARA INSUFLACION. LOR-03
SOLLICTON, SUSPENSION Q EMULSION PARA INHALACION ORAL. LOR-04
SOLUCION PARA HEMOFILTRACION, SOLUCION PARA HEMODIALISIS| [ na oy
SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL.
LIQUIDOS SOLUCION INYECTABLE, EMULSION INYECTABLE, SUSPENSION|
PARENTERALES |[NYECTABLE, SOLUCION PARA INFUSION, CONCENTRADOS PARA
SOLUCION INYECTABLE PARA PERFUSION, SOLUCION INTRATECAL. LPA-02
NOTA: ESTAS FORMAS FARMACEUTICAS SERAN APLICABLES PARA
VOLUMENES IGUALES O MENORES A T00ML,
SOLLICION O SUSPENSION PARA IRRIGACION INTRAVESICAL. LPA-03
SOLUCION © SUSPENSION INTRATRAQUEAL. LPA-04
LIQUIDOS SOLUCION, EMULSION O SUSPENSION NASAL, SPRAY NASAL. LNA-G1
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PRIMER NIVEL DE )

DESAGREGACION FORMAS FARMACEUTICAS CODIGO
NASALES SLISPENSION O SOLUCION PARA INHALACION NASAL EN AEROSOL. LNA-02
SOLUCIONES, EMULSIONES O SUSPENSIONES PARA NEBLULIZACION. LNA-03

LIQUIDOS SOLUCION  OFTALMICA,  SUSPENSION  OFTALMICA,  EMULSION LOF-01
OFTALMICOS |QFTALMICA.

LIQUIDOS OTICOS |SOLUCION, SUSPENSION O EMULSION OTICA. LOT-01
LIQUIDOS .
RECTALES SOLUCION, SUSPENSION O EMULSION RECTAL. LRE-01
LIQUIDOS -
VAGINALES SOLLICION, SUSPENSION O EMULSION VAGINAL. LVA-01

CHANPLL LOCION, EMULSION (LINIMENTO), SUSPENSION, SOLUCIQN
(INCLUYENDO SOLUCIONES PARA IRRIGACION TOPICA), JABON| LCLL-G1

LiQuIDOsS :
cu%{m:os LIQUIDO, ESPLIMA.
SOLUCION, SUSPENSION EN AEROSOL. LCu-02
SEMISOLIDOS
ORALES GEL, JALEA. $50-01
SEMISOLIDOS
NASALES GEL, UNGUENTO Y CREMA NASAL SSN-01
SEMISOLIDOS . .
OFTALMICOS |CELO UNGUENTO OFTALMICO. $SF-01
SEMISOLIDOS .
RECTALES LUNGUENTO, POMADA, JALEA, CREMA O GEL RECTAL. 5SR-01
SEMISOLIDOS .
VAGINALES POMADA, CREMA, GEL, UNGLENTO O JALEA VAGINAL, 55V-G1
SEMISOLIDOS | .
CUTANEOS POMADA, CREMA, GEL, UNGUENTO, PASTA, JALEA. 55C-01
GAS ORAL GAS PARA INSUFLACION. GAO-01
GAS NASAL GAS PARA INHALACION. GAN-01

Nota: La presenic lista esti sujeta a modificaciones y/o actualizaciones en funcién a ln aprobacion de nuevas forinas
farmncéuticas por parte de la Agencia Nacional de Regulncidn, Conbrol y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) o quien fuiga sus
veces.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA.- La presente resolucién entrard 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.

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

DELEGADO CON DERECHO AVOZ Y VOTO:

Firmado digitalmante
MA RtA par MARTA CRISTINA
CRISTINA 50LIS GALLD

Facha: 2021.11.05

SOLIS GALLO gg21.20 0500

Pl HENRIQUEZ
S TRUIILLO

Espc. Aquiles Rodrigo Econ. Giamna Micaela Aguirre Econ. Maria Cristina Sclis

Henriquez Trujillo Sanchez Gallo
Presidente del Consejo Delegada Permanente de la Delegada Permanente del
Delegado Permanente del Secretarfa Nacicnal de Ministerio de Produccidn,
Ministerio de Salud Pdblica Planificacién Comercio Exterior,

Inversiones y Pesca
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DELEGADO CON DERECHO A VOZ SIN VOTO:

Bl o irigo eleciionicanente poit
ESTEFANY GABRIELA
REINOSO GUERRERO

Econ. Estefany Reinoso Guerrero

Delegado Permanente del Ministerio de Economia y Finanzas

LO CERTIFICO:

¥ VERONICA
% PATRICIA

L o
BQF. Verénica Patricia Cazar Ruiz \ ’P \§
Secretaria Técnica del Consejo Nacional de Fijacién y Rewéf@r}? f A TE('
de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano -

e —————————————
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