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Resolucion Nro. STFP-04-708-2021

EL CONSEJO 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 primerdiales del Estado, garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de
los derechos establecides 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 safud es w1 derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al gjercicio de ofros derechos, entre ellos el derecho al
'ﬁgun, la alimentacion, ta educacién, la cultura fisica, el trabajo, In seguridad social, los anbientes sanos
y otros que sustentnn el buen vivir. EI Estado garantizard este derecho mediante politicas econdnicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; v el acceso permanerfe, oportuno y sin exclusion a
programias, ncciones y servicios de promocion y atencidn integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacién de los servicios de salud se regird por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculhuralidad, calidad, cficiencin, eficacia, precaucton y bioética, con
enfoque de género y generacional”;

Que, La Norma Suprema, en €l articulo 361 dispone que: “El Estado ejercerd la rectorin del sistema
Nacional de Salud a través de ln Autorided Sanitarin Nacional, sienda responsable de formuldar In
politica nacional de salud, y de normay, regular y controlar todas las actividades relncionadas con la
salud, ast como el funcionamiento de las entidades del sector”;

Que, el Codigo Orgdnico Administrativo en el Art. 55 determina las competencias de los 6rganos
colegiadoes, y en el gltimo inciso dice: “{...] En ningin caso sexin competentes para conocer y
resolver recursos de impugnacion, en via administrativa”.

ue, la norma legal anteriormente invocada, en su Art. 219 dispone: “El acte expedido por Ia mdxinm
, & P
autoridad administration, solo puede ser inypugnado en via judicial”,

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

Que, la norma ibidem, en el articule 159, determina que: “Corresponde a la mttoridad sanitaria nacional
Ia fijacidn, revision y control de precios de los medicamentos de uso y consuino humano a través del
Consejo Nacional de Fijacién y Revision de Precios de Medicamenlos de Uso Huinano, de conformidad
con la ley. Se prohibe la comerciglizacion de los productos arriba seilalados sin fijacion o revision de
precios.”;

Que, mediante el Decrete Ejecutivo No. 400 de fecha 14 de julio de 2014, publicado en el
Suplemento del Registre 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
Artl dispone: “Objeto.- El presente Reglamento tiene como finalidad establecer y reguiar los
procedimientos para la fijacién, revision y conbrol de precios de venta al consumidor final de
imedicamientos de uso v conswinto luumano, 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: i} Segmenio de Mercado: Para efectos de la
fijacidn de precios, se entenderd por segniento de mercado a los medicamentos que correspondan a un
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miistio principio activo o combinacion de principios activos, 4 una ntismn forma farmacéutica hasta el
primer nivel de desagregacion y a una ntisma concentracién.”;

Que, la norma ut Supra, en el Art. 17 dispone: " Medicamentos Nuevos Sujetos al Réginen Regulado.-
Estarin sujetos a régiinen regulado, aquellos medicamentos de usc y consinio HHANO MUCVOS, Gue
sean considerados como estratégicos por la Autoridnd Sanifarin, de confornidad con {o dispuesto en el
presente Reglamento”.

Que, la Resolucion No. 011-2021 aprobada en Sesion Extraordinaria No. 705-2021 del 26 de octubre
de 2021, en su parte pertinente, menciona:

“Arl. 1.- Aprobar In definicién de medicamento estratégico para fines de fijacidn de precios techo, en
concordancia con los siguientes criterios:

) Medicamentos gite constan e el Cuadro Nacional de Medicamentos Bisicos (CNMB) vigente.

b} Medicamentos gue 1o constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Biisicos (CNMB) vigente y
que han sido autorizados para su odquisicion de conformidad a lo estipulado en cf Reglamenlo
sustitutivo para autorizar la adquisicidn de medicantentos que no constant en el Cundro Nacienal de
Medicamentos Bdsicos ~ CNMB vigente, o de la normativa gue lo reemplace.

¢} Medicamentos auforizados para adquisicion por via judicial,

d) Medicamentos que la Autoridad Sanitaria considere de hintportaitcia para la salud puiblica, para el
manejo de planes, programas, proyectos y estratégicns de salud colectiva, ademis de los imedicanentos
para el tratamiento de enfernicdndes catastrdficas (...)

Que, el Consejo Nacicnal de Fijacién y Revision de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humane, en Sesion Ordinaria Nro. 708-2021 de fecha 07 de diciembre de 2021, dio por
conocido y aprobado el Informe Técnico Nro. MSP-STFP-2021-0521, de fecha 16 de noviembre
de 2021,

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR EL ARTICULO 4 DEL
REGLAMENTO PARA LA FHACION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE Usoy
CONSUMO HUMANO,

RESUELVE:

Art. 1. Aprobar el precio techo para el segmento de mercado Risankizumab 75 mg/0,83 ml, Liquido Parenternl,
en USD. 1.925,7259 por vial.

Principio. Activo. I Concentracion: o anngw_el de Precio Techo Unitario
o _ o _ _ j ’Desagreg_ac:én _(*} i
Risankizumab 75 mg/0,83 ml Liquido Parenteral USD. 1.925,7259

{*) El precio techa corresponde a: solucion inyectable, suspension inyectable, :';iiépensié-ri'i'ntra'tfaciliéél. étis.pieli:';ién' pziré: dialisis
peritaneal, solucién para intfusion.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA - La presente resolucién entrard en vigencia a partir de su publicacién en la pdgina web
del Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humano.
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SEGUNDA - La presente resolucién, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 55 y 219 del
Cédigo Orgénico Administrativo, inicamente podra ser impugnada en via judicial.

Dado en Quito, Distrito Metropolitano, el 07 de diciembre de 2021.
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HENRIQUEZ

{ GIANNA MICAELA
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Espc. Aquiles Rodrigo Econ. Gianna Micaela Aguirre Econ. Marfa Cristina Solis
Henriquez Trujillo Séanchez Gallo
Presidente del Consejo Delegada Permanente de la Delegada Permanente del
Delegado Permanente del Secretaria Nacional de Ministerio de Produccién,
Ministerio de Salud Publica Planificacion Comercio Exterior,

Inversiones y Pesca

Lo certifico:
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&Y PATRICIA
%7 cazar RUIZ

BQF. Verdnica Patricia Cazar Ruiz
Secretaria Técnica del Consejo Nacional de Fijacién y Revision
de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano

p

e

RESOLUCION NRO. 04-708-2021 Péagina 3 de 3




