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Resolucién Nro. STFP-003-719-2022

EL CONSEJO NACIONAL DE FIJACION Y REVISION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE
USC Y CONSUMO HUMANG

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en su artfculo 3 numeral 1, sefala como uno de
los deberes primordiales del Estado, garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de
los derechos establecidos en la Constitucion y en los instrumentos internacionales, en
particular de la salud;

Que, el articulo 32 de la norma constitucional antes mencionada, determina que: “La salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula nl ejercicio de otros derechos, entre ellos el
derecho al agua, In alimentacion, la educacion, ln cultura fisica, el brabajo, la seguridad social, los
ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir, El Estado garantizavd este devecho miediarte
politicas econdmicas, sociales, culturales, educntivas y ambientales; y el acceso permatiente, oportuno y
sinn exclusion a pragramas, acciones y servicios de promocion y atencién integral de salud, salud sexunl
y salud reproductiva, La prestacion de los servicios de salud se regird por fos principios de equidad,
wntiversalidad, sofidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucidn y bioética, con
enfoque de género y generacional”;

Que, la Norma Suprema, en el articule 361 dispone que: “El Estado ejercerd la rectoria del sistema
Nucional 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 In
salud, asi conto el funcionamiento de las entidades del sector”;

Que, el Cédigo Orgénico Administrativo en el Art, 55 determina las competencias de los érganos
colegiados, y en el dltimo inciso dice: “[...] En ninguint caso serdin competenics para conocer
resofoer recursos de impugnacion, en via administrativa”.

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

Que, la Ley Orgdnica de Salud en el articulo 4 senala que: “La Auforidad Saritaria Nacional es cl
Ministerio de Salud Priblica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en
salud: asi como ln responsabilidad de la aplicacion, conirol y vigilancin del cumplimiento de Ley; siends
ins narmas que dicte para su plena vigencia obligatorias.”;

Que, lanorma ibidem, en el articulo 159, determina que: "Corresponde a la auforidad sanitaria nacional
I fijacion, revision y control de precios de los niedicamenitos de uso y consumo lumamio a través del
Consejo Nacional de Fijacién y Revisidn de Precios de Medicamentos de Uso Humami, de conformidad
con Ia ley. Se profiibe la comercializacidn de los productos arriba sefiglados 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 ¢! Reglamento para
Ia Fijacion de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano, cuerpo legal que en su
Art1 dispone: “Objeto.- El presente Reglamento tiene como finalidad establecer y reguiar los
procedimientos 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 ecuatoriane”;

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) Seguento de Mercado: Para efectos de la
fijacidn de precios, se entenderd por segmento de mercado q los medicumentos que correspondan @ un
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miisno principio active o combinacidn de principios activos, & wna tisma forina farmacéutica hasta el
priver nivel de desagregacion y a wia misnu concentracion. “

Que, la norma ut Supra, en el Art. 17 dispone: “Medicamentos Nuevos Sujetos al Régimen Regulado.-
Estardn swjetos a régimen regulado, aquellos medicainentos de uso y consurno homano nueros, que
sean considerados como estratégicos por la Autoridad Sanitaria, de conformtdad con fo dispuesto en ¢l
presente Reglanento”.

Que, la Resolucion No. STFP-011-705-2021 aprobada en Sesién Extraordinaria No. 705-202] del 26
de octubre de 2021, en su parte pertinente, menciona:

“Art. 1.- Aprobar In definicidn de medicamento esiratégico para fuses de fijacton de precios techo, en
concordancia con fos siguientes criferivs:

a) Medicamentos que constan en el Cuadro Nacional de Medicanzerttos Bdsicos ( CNMRB) wigente.

b) Medicamentos que no constant en el Cundra Nacional de Medicamentos Bdsicos (CNMB} vigente ¥
que han sido autorizades para su adquisicion de conformidad a lo estipulado en el Reglamento
sustitutivo para autorizar la adquisicion de medicamentos que no constai en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Bisicos ~ CNMB vigente, o de la normativa que lo recinplace.

¢} Medicamentos antorizados para adquisicion por via judicial.

d) Medicanentos que la Auloridad Sanitaria considere de fiportancia para la safud piblica, para el
manejo de planes, programas, proyectos y estratégicas de salud colectiva, ademds de los wmedicamentos
para el tratamiento de enfermedades raras, catastrdficas y medicamentos hérfanes {...]”

Que, el Consejo Nacional de Fijacion y Revisién de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humarno, en Seston Ordinaria Nro. 719-2022 de fecha 06 de septiembre de 2022, dio por
conocido y aprobado el informe Téenico Nro, MSP-STFP-2022-0404, de fecha 19 de agosto de
2022,

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR EL ARTICULO 4 DEL
REGLAMENTO PARA LA FIJACION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE UsoyY
CONSUMO HUMANQ,

RESUELVE:

Art. 1.- Aprobar el precio techo para el segmento de mercade Insulinn Glargina, 300 Uy/mi (450 LI/1.5 mi)
tiquido parenteral, en USD, 20,3267 por 1 il

U

) aner Nwe]de .
Deﬁagtggacién *

Frincdipio Active . . Coneentracién : 'Piec:i_o-"r_'echa %

Insulina Glargina = Liquide Parenteral ; USD. 20,3267
& (450 U/1.5 ml) q
"9 Bl precio techo corresponde a: Solucién inyectable, emulsion inyectable, suspension inyectable, sofucion para infusion,
concentrados para solucion inyectable para perfusién, solucién intratecal.
Nota: Estas formas farmacéuticas serdn aplicables para veltimenes iguales o menores a 100mi.

{**) El precio techo esté definido por 1 ml: el enal deberd ser multiplicade por la presentacion comercial segin sea ef caso.
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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 Censumo

Humano.

SEGUNDA.- La presente resolucion, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 55 y 219 del
Coédigo Organico Administrativo, Gnicamente podré ser impugnada en via judicial.

Dado en Quito, Distrite Metropolitano, el 06 de septiembre de 2022,
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Hceon. Luis Angei Guamién

Espc. Aquiles Rodrigo
Henriquez Tryjillo

Presidente del Consejo
Delegado Permanente del
Ministerio de Salud Pablica

Lazo

Delegado Permanente de la
Secretaria Nacional de
Planificacidn

Galle

Delegada Permanente del
Ministerio de Produccién,
Comercio Exterior,

Inversiones y Pesca
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BQF. Verdnica Patricia Cazar Ruiz _
Secretaria Técnica del Conscjo Nacional de Fijacién y Revisk i
de Precios de Medicamentos de Use y Consumo Humano
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