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Resolucion Nro. STFP-07-706-2021

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

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucién de la Repuablica 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 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 realizacidn se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el devecho al
agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, In seguridad social, los mmbientes sanas
y okros que sustentan el buen vivir. El Estado garantizard este derecho mediante polfticas ecandmicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a
programas, acciones y servicios de promociéin Y atencion integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regird por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacin, precaucion y bioética, con
enfoque de género y generacional”;

Que, La Norma Suprema, en el articulo 361 dispone que: “E] Estado ejercerd la rectoria del sistema
Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, siendo responsable de formmular In
politica nacional de salud, y de normar, regular y controlar todas las actividades velacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del secltor”;

Que, el Codigo Organico Administrativo en el Art. 55 determina las competencias de los érganos
colegiados, y en el altimo inciso dice: “[...] En ningiin caso serdn competentes para conocer y
resolver recursos de impugnacion, en via administration”.

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

Que, la Ley Orgénica de Salud en el articulo 4 sefiala que: “La Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Piiblica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en
salud; asi como la responsabilided de la aplicacion, control y vigilancia del cimplimiento de Ley; siendo
lns normas que dicte para su plena vigencia obligatorias.”;

Que, la norma ibidem, en el articulo 159, determina que: “Corresponde a la autoridad sanitaria nacional
I fijacidn, revision y control de precios de los medicamentos de uso y consumo Iumano a través del
Consejo Nacional de Fijacién y Revision de Precios de Medicamentos de Uiso Humano, de conformidad
cont ln ley. Se prohibe la comercializacién de los productos arriba seflalados sin fijacion o revision de
precios.”;

Que, mediante el Decreto Fjecutivo 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
Artl dispone: “Objeto.- El presente Reglamento tiene como finalidnd establecer y vegular los
procedinientos para la fijacion, revision 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 tomaran en cuenta las siguientes definiciones: n) Segmento de Mercado: Para efectos de ln
fijacion de precios, se entenderd por segmento de mercado a los medicamentos que correspondan 4 un
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niismo principio activo o combinacion de principios activos, a una misma forma farmacéutica hasta el
primer nivel de desagregacion y a una misma concentracion.”;

Que, en el mismo cuerpo legal, en el Art. 4 manifiesta: “Atribuciones del Consejo.- Sou atribuciones del
Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de los Medicamentos de Uso y Consimo Humano
las signienfes:

a) Resolver y difundir los precios techo para cada segmento de mercado, conforte a lo establecide en el
presenie Reglamento; [...]"

e} Emitir actos, instructivos, resoluciones para el andlisis, evaluacion, ejecucidn y control de las
politicas de fijacion de precios de venta al piiblico de medicamentos de uso y consumo hunano, para el
cabal cumplimiento de las disposiciones contenidas en este Reglamento.

Que, el reglamento en ciernes, en el inciso segundo del articulo 14, dispone expresamente: “A partir
del establecimiento por parte del Consejo de los precios techo para cada segmento, ningiin medicamento
podrd ser comercializado a un precio de venta al piiblico por encima de dichos precios techos”.

La Resolucién Nro. 10-2015 aprobada y suscrita el 19 de agosto de 2015 por parte del Consejo
Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano a
través de la cual se publica la “Lista de Precios Techo Medicamentos Estratégicos y
Registrados”, en su parte pertinente, establece:

“Art. 2.- Mantener el precio fijado previamente a la entrada en vigencia del Decreto Ejecutivo N. 400
para los medicanentos pertenecientes a los segnientos de mercado detallados en el Anexe B, aplicando
para ello la disposicion general tercera del Reglamento para la Fijacidn de Precios de Medicamentas de
Uso y Conswmo Humarno, puesto que el andlisis realizado ha identificado distorsiones de mercaco en
relacion cont el acceso a nedicamentos”.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS “Segunda.- La Secretaria Técnica presentard al Consejo i
informe sustentando propuestas para mitigar las distorsiones de mercado en relacion al acceso que se
presenten en los medicamentos que forman parte de los segmentos qice constan en el anexo B. Sobre ln
base de dicho andlisis, el Consejo revisard los precios techo de estos segmentos de mercado.

Que, el Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humano, en Sesion Ordinaria Nro, 706-2021 de fecha 11 de noviembre de 2021, dio por
conocido y aprobado el Informe Técmico Nro. MSP-STFP-2021-0471, de fecha 09 de noviembre
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.- Derogar el articulo 2 de la Resolucién 10-2015 de fecha 19 de agosto de 2015, correspondiente
al Anexo B de la “Lista de Precios Techo de Medicamentos Estratégicos, por no existir un sustento
técnico ni juridico que avale su permatencia y por encontrarse contrapuesto con lo establecido e la
normativa legal vigente,

Art, 2.- Otorgar 180 dins para el agotamiento de existencias en lo que respecta 1 la informaciin
contenidn en el envase secundario de los medicamentos; el acoginmiento de los precios techo regirdn a
partir de la publicacidn de la mencionada Resolucion.

Art. 3.- Notificar lo resuelto por el Consejo Nacional a la Agencia Nacional de Regulncicn, Control y
Vigilancin Sanitaria - ARCSA para el control de precios y a In Superintendencia de Control del Poder
de Mercade — SCPM parn futiros estudios econdmicas.

RESGLECION NRO. 07-706-2021

4}



B0 s e CONSEJO NACIONAL DE FIJACION Y REVISION Sg
dePrecosdeMediomentes e PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANQ  Meistose soapisics
SESION ORDINARIA Nro. 706-2021 / 11 de noviembre de 2021

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA - La presente resolucion entrara en vigencia a partir de su publicacién en la pagina web
del Consejo Nacional de Fijacion 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 Organico Administrativo, unicamente podra ser impugnada en via judicial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, el 11 de noviembre de 2021.

DELEGADOS CON DERECHO A VOZ Y VOTO:

[t} HENRIQUEZ
g: TRUJILLO
Espc. Aquiles Rodrigo Econ. Gianna Micaela Aguirre Econ. Maria Cristina Solis
Henriquez Trujillo Sanchez Gallo
Presidente del Consejo Delegada Permanente de la Delegada Permanente del
Delegado Permanente del Secretaria Nacional de Ministerio de Produccién,
Ministerio de Salud Publica Planificacién Comercio Exterior,

Inversiones y Pesca

DELEGADOS CON DERECHO A VOZ SIN VOTO:

rmadn electEanicamente oot
s ESTEFANY GABRIELA
¢ REINOSO GUERRERO

Econ. Estefany Gabriela Reinoso Guerrero

Delegada Permanente del Ministerio de Economia y Finanzas

LO CERTIFICO:

BQF. Veromca Patricia Cazar Ruiz
Secretaria Técnica del Consejo Nacional de Fijacion y Rev1510n ~
de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano
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