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Resolucion Nro. STFP-09-708-2021

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

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Reptblica 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 ¢l Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al
agua, la alimentacion, Ia educacion, la cultura fisica, el trabajo, In seguridad social, los ambientes sanos
y otros que sustentan el buen vivir. El Estado garaniizard este derecho mediante polfticas econdriticas,
socinles, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permancnte, oporfuno y sin exclusion a
programas, acciones | servicios de promocidn y atencion inlegral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regird por los principios de equidad,
iuniversalidad, solidaridad, interculturalidad, calidnd, eficiencia, eficacia, precaucidn 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 Sanitaria Naciowal, 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, el Codigo Organico Administrativo en el Art. 55 determina las competencias de los 6rganos
colegiados, v en el aldmo inciso dice: “[...] En ningiin caso serdn competentes para conocer y
resolver recursos de inpugnacion, en via administrativa”,

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

Que, la Ley Orgdnica de Salud en el articulo 4 sefiala que: “La Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Snlud Piiblica, entidad a la que corresponde ol ejercicio de las funciones de rectorin en
salud; asf como la responsabilidad de la aplicacidn, control y vigilancia del cumplimiento de Ley; siendo
las novmas gue dicte para su plena vigencia obligatorias.”;

Que, la norma ibidem, en el artfculo 159, determina que: “Corresponde a la autoridad sanitaria nacional
In fijacidn, revision y conltrol de precios de los medicamentos de uso y consuino humano o través del
Consejo Nacional de Fijacidn y Revisién de Precios de Medicamentos de Uso Humano, de conformidad
con Ia ley. Se prohibe la comercializacidn de los productos arriba sefialados sin fijacion o revisién 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.l dispone: “Objeto.- El presente Reglamento tiene como finalidad establecer y regular los
procedimientos para la fijacion, revision y control de precios de venta al consumidor fingl de
iedicamentos de uso y consumo humane, que se comercialicen dentro del terriforio ecuntoriano”;

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 a U
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mismo principio active o combinacidn de principios activos, a iuna niisma fortna farmacéutica hasta el
primer nivel de desagregacidn y a una miswia concentracion.”;

Que, la norma ut Supra, en el Art. 17 dispone: “Medicamentos Nuevos Sujetos al Régimen Regulado.-
Estardn sujetos a régimen regulado, aquellos medieamentos de uso y consumo humano nuevas, gue
sean considerados como estratégicos por la Autoridad Sanitaria, de conformidad con lo dispuesto en el
presente Reglamento”.

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

“Art. 1.- Aprobar la definicion de medicamenlo estratégico para fines de fijacidn de precios techo, en
concardancia con los siguienles criterios:

1) Medicamentos que constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos (CNMB) vigente,

b) Medicamentos que no constan en ef Cundro Nacional de Medicamentos Bdsicos ( CNMB) vigente y
que han sido autorizados parg su adguisicién de conformidad a lo estipulado en el Reglanicirto
sustitubivo para autorizar la adguisicidn de medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Bisicos - CNMB vigente, o de la normation gue lo reemplace.

¢} Medicamentos autorizados para adquisicidn por via judicial.

d) Medicamentos que ln Autoridad Sanitaria considere de importancia para la salud pitblica, para el
inanejo de planes, programas, proyectos y esivatégicas de salud colectiva, ademds de los medicamentos
para el tratamiento de enfermedades catastrdficas (...}

Que, el Consejo Nacional de Fijacion y Revisién de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humano, en Sesién Ordinaria Nro. 708-2021 de fecha 07 de diciembre de 2021, dic por
conocido y aprobado el Informe Técnico Nro. MSP-STFP-2021-0544, de fecha 24 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. Aprobar el precio techo para el segmenlo de mercado Atezolizumab 60 mg/ml, Liguido Parenteral, en
LISD. 222,4970 por 1 ml.

! e - _ ‘ - aneerelde e e :
- Pri A . . 5 e _ Preci - :
! Pr.mcz_plo. c__h.vo_ Cancentraqon Desagregacivn (%) _Prggw Techo {**}
Atezolizumab 60 mg/ml : Liquido Parenteral USD. 222,4870 :

(*) El precio techo corresponde a: solucién inysctable, emulsion inyectable, suspensién inyectable solucion para infusion,
concentrados para solucién inyectable para perfusitn solucién intratecal.

Nota: estas formas farmacéuticas serén aplicables para voltimenes iguales ¢ menores 2 160ml.

(**) El precio estd fijado por 1 mk su precio deberd ser multiplicado de acuerdo a la presentacion comercial segin corresponda.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA - La presente resolucion 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.
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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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BQF. Verénica Patricia Cazar Ruiz
Secretaria Técnica del Consejo Nacional de Fijacion y Revision
de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano
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