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Resolucion Nro. STFP-013-705-2021

EL CONSEJO NACIONAL DE FIJACION Y REVISION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE
UsSO 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
tos 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 realizacién se vincula al ejercicio de ofros derechos, entre ellos el derecho al
agua, la alimentacidn, In educacion, In culbura fisica, el trabajo, In segurided social, los ambientes smnos
y otros que sustentan el buen vivir. El Estado garantizard este derecho mediante politicas econguricas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno Y sin exclusién a
progranias, acciones y servicios de promocion y atencién integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacidn de los servicios de salud se regird por los principios de equidad,
wniversalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con
enfogue de género y generacional”;

Que, La Norma Suprema, en el articulo 361 dispone que: “El Estado ejercerd la rectorin del sistema
Nacional de Salud a fravés de In Autoridad Sanitaria Nacional, siendo responsable de formular la
politica nacional de salud, y de normar, regular i 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 Awtoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en
salud: asf como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de Ley; siendo
las normas que dicte para su plena vigencia obligatorins.”;

Que, la norma ibidem, enel articulo 159, determina que: "Corresponde a la autoridad sanitaria nacional
Ia fijacion, revision y control de precios de los medicamentos de uso y consumo humano a traves del
Consejo Nacional de Fijacidn y Revisidn de Precios de Medicamentos de Uso Humano, de conformidad
con la ley. Se prohibe la comercializacidn de los productos arriba sefialados sin fijacidn 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.17 dispone: “Medicamentos Nuevos Sujetos al Régimen Regulado.- Estardn sujetos a régimen
regulado, aquellos medicamentos de uso y consumo humano nuevos, que sean considerados como
estratégicos por la Autoridad Sanitaria, de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento”

Que, la norma ut Supra, en el Art. 18 literal b) manifiesta: “ Cilculo del Precio Techo.- [...] b. En el caso
de que el nuevo producto fenga aporte terapéutico a los tratamientos existentes para In indicacidn
correspondiente, la Secretaria Técnica pondrd en consideracion del Consejo, como referencia, los precios
de comercializacion del mismo medicamento de una cesta de productos de paises gue incluirdn:
miembros y asociados del Mercado Comiin del Sur (MERCOSUR), y la Alianza Bolivariana para los
Pucblos de Nuestra América (ALBA). De igual forma, y si se considera pertinente, la cesta de precios
de referencin podrd también incluir a los pafses Miembros de UNASUR, Estados Unidos de América,
Unidn Europea y el reslo del mundo [...]”,
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Que, el Consejo Nacional de Fijacion 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 el Informe Técnico Nro. MSP-STFP-2021-0388, de fecha 13 de octubre de 2021.

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 de Fijacion y Revisién de Precios de Medicamentos, que para la
conformacion de la cesta de precios de referencia internacional se excluyan paises con alta volatilidad economica
como Argentina y Venezuela; y por fluctuaciones de precios identificadas se excluyan a paises de Oceania.
Priorizando la biisqueda en paises que fornien parte de la region.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA .- La presente resolucion entrard 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.
Dado en Quito, Distrito Metropolitano, el 26 de octubre 2021.
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