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RESUMEN

En la actualidad, el aparataje estatal en materia de salud, busca incrementar el
acceso a medicamentos de calidad, seguros, eficaces y a precios justos, por
parte de la poblacion ecuatoriana, de conformidad a los preceptos garantistas
estipulados en la Constitucion de la Republica.

El mencionado acceso a farmacos y el abastecimiento nacional depende en
gran parte de la regulaciéon de los precios techo establecidos a cada uno de los
segmentos de mercado, por parte del Consejo Nacional de Fijacion y Revisiéon
de Precios de Medicamentos de uso y consumo humano; en este sentido, las
metodologias aplicadas para el efecto deben propender a la disminucién de
comportamientos monopdlicos en el mercado farmacéutico ecuatoriano, con la
finalidad de mitigar posibles distorsiones de mercado y desabastecimiento de

medicamentos estratégicos en el pais.

En virtud de haber identificado varias inconformidades, tanto por el sector
industrial como por la Autoridad Sanitaria, en relacion a la adquisicion de
medicamentos para abastecer las unidades de salud publicas, se evidencia la
necesidad de un reajuste en los precios de los medicamentos estratégicos de
uso y consumo humano, a fin de tomar en cuenta las variables mas

importantes para la obtencion de un factor de ajuste a los precios techo fijados.

En este contexto, el presente trabajo pretende generar una propuesta de
metodologia para el reajuste de los precios techo fijados a los medicamentos
estratégicos de uso y consumo humano, con la finalidad de que sirvan de
insumo para optimizar la regulaciéon y control del cumplimiento de las

normativas vigentes para el efecto.



ABSTRACT

At present, the state apparatus in health, seek to increase access to quality,
safe and effective medicines by the Ecuadorian population, in accordance with

the precepts guaranteed by the Constitution of the Republic.

The aforementioned access to drugs and the national supply depends largely
on the regulation of the ceiling prices established for each of the market
segments by the national council for fixing and reviewing prices of medicines for
human consumption and use; In this sense, the methodologies applied to the
effect should lead to the reduction of monopolistic behaviors in the Ecuadorian
pharmaceutical market, in order to mitigate possible market distortions and

shortages in the country of strategic medicines for public health.

By virtue of having identified several nonconformities, both by the industrial
sector and by the Sanitary Authority, in relation to the acquisition of medicines
to supply the public health units, it is evident the necessity of a readjustment in
the prices of the strategic medicines of use and human consumption, in order to
take into account the most important variables for obtaining a factor of

adjustment to fixed ceiling prices.

In this context, the present work intends to generate a proposal for a
methodology for the adjustment of the ceiling prices fixed to the medicines of
human use and consumption, with the purpose of which they serve as input for
the optimization of the regulation and control of the fulfillment of the Regulations

in force for the purpose.
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INTRODUCCION

El presente trabajo de investigacion, busca desarrollar una metodologia
apropiada para los célculos que deberan aplicarse en funcién del reajuste de
los precios techo fijados por el Consejo Nacional de Fijacion y Revision de
Precios techo de medicamentos estratégicos de uso y consumo humano desde
el afo 2014 hasta la fecha, mismos que deben ser actualizados tomando en
consideracion factores inflacionarios, variacion porcentual de compras publicas
y otros que hayan generado variacion en el precio real actual, en relacion a los
precios iniciales, parametros que deberan encontrarse acorde a lo dispuesto en
la norma del ambito vigente. En este sentido el mencionado reajuste, obedece
a una necesidad de administracion y salud publicas, debido a que el
abastecimiento de medicamentos en la red publica y complementaria de salud,
debe alinearse a parametros antimonopolicos, de poder del mercado y a al
derecho constitucional del acceso a medicamentos eficaces y de calidad por

parte de la poblacion ecuatoriana.



OBJETIVOS

Objetivo General

Desarrollar una metodologia para el reajuste de los precios techo fijados a
medicamentos estratégicos de uso y consumo humano que son

comercializados en territorio ecuatoriano.

Objetivos Especificos

1. Depurar los listados de medicamentos cuyos precios techo se
encuentran fijados y publicados mediante Resolucion 10-2015
(Consejo Nacional de Fijacién y Revision de Precios a medicamentos
de uso y consumo humano, 2015).

2. Realizar una validacion técnica al listado de medicamentos cuyos
precios techo se encuentran fijados y publicados mediante
Resolucién 10-2015.

3. Crear una propuesta de metodologia para el reajuste de los precios
techo fijados mediante Resolucion 10-2015. (Consejo Nacional de
Fijacion y Revision de Precios a medicamentos de uso y consumo
humano, 2015) y otros fijados posterior a la mencionada Resolucion.



1. CAPITULO I. PRESENTACION DEL PROBLEMA O SITUACION A
INVESTIGAR

1.1 Antecedentes que permiten comprender el tema

Mediante Decreto Ejecutivo N° 777, del 16 de mayo del 2011, el Ecuador inicia
un proceso de cambio, con la implementacion de lineamientos de control en la
comercializacion de medicamentos de uso y consumo humano, con la
expedicion del “Reglamento general para la fijacién, revision y control de los
precios de los medicamentos de uso humano”, a fin de regular los procesos de
fijacion de precios de dichos productos en el mercado, en aras garantistas del
acceso a medicamentos por parte de la poblacién; sin embargo con la
aprobacion de la “Ley Organica de Regulacion y Control del Poder del
Mercado” se genera la necesidad de la actualizacion del Reglamento antes
citado, misma que se realiza con Decreto Ejecutivo N° 400, publicado en
Registro Oficial 299 del 29 de julio de 2014; en este sentido se crea un listado
de los precios techo de medicamentos registrados que se comercializaban en
territorio nacional antes de la entrada en vigencia del Decreto antes citado,
adoptando una metodologia del calculo de la mediana conforme lo estipula
dicha base legal. Posteriormente se dio continuidad a la fijacion de precios
techo con la metodologia descrita en el art. 18 del Decreto Ejecutivo Nro. 400
(Presidencia de la Republica del Ecuador, 2014). Tras el andlisis de los precios
techo fijados y sus respectivas metodologias de calculo, se evidencié lo

siguiente:

a) Diferentes precios techo fijados a medicamentos de uso y consumo
humano que contienen el mismo principio activo a las mismas
concentraciones (pertenecientes al mismo segmento de mercado).

b) Concentraciones excesivas en el mercado de algunos medicamentos a
pesar de contar con varios competidores que ofertan sus productos a

menor precio.



c) No existe la misma légica de célculo entre la metodologia utilizada para
la determinacion del precio techo de medicamentos estratégicos
registrados y nuevos.

d) Riesgos de desabastecimientos en el mercado ecuatoriano de
medicamentos que forman parte de segmentos Unicos en el mercado
(Unico proveedor), por inconformidades en los valores de los precios
techo fijados por parte del Consejo Nacional de Fijacién y Revision de

Precios a Medicamentos de Uso y Consumo Humano.

ANALISIS DEL ENTORNO

Tabla 1.

Analisis del entorno situacional
FACTORES EXTERNOS

Describe los factores externos que pueden influenciar en el desarrollo del presente estudio, con la
finalidad de determinar e identificar riesgos considerables.

OPORTUNIDADES AMENAZAS

v Efectivizar el control  posterior v" Reformas a las politicas puablicas vy
referente  al precio de medicamentos normativas inherentes a la fijacion de
estratégicos por parte de ARCSA, conforme a precios techo a los medicamentos
la reglamentacion vigente. estratégicos de uso y consumo humano.

v Ajustar los precios techo fijados v"Inconformidades por parte del sector
tomando en cuenta parametros técnicos y regulado en cuanto a la metodologia de
economicos actuales. reajuste sugerida.

4 Contribuir con el mandato v Posible retiro de los productos
constitucional referente al acceso de farmacéuticos del mercado ecuatoriano.

medicamentos por parte de la poblacion ) ) o )
. v Inconsistencias técnicas en el otorgamiento
ecuatoriana. - ) T
del certificado de Registro Sanitario a los
v Contribuir con el abastecimientos de medicamentos sujetos a fijacion de precio
medicamentos estratégicos en las unidades techo.

de la red publica y complementaria de salud ) o
v Dependencia de otras instituciones

v Disminucion de comportamientos gubernamentales para la evaluacion del
monopolicos en el mercado farmacéutico impacto referente al cumplimiento y

ecuatoriano. acciones sancionatorias a lugar.




FACTORES INTERNOS

Describe los factores internos que pueden influenciar en el desarrollo del presente estudio, con la
finalidad de determinar e identificar riesgos considerables que pueden ser mitigados en la ejecucién

del andlisis correspondiente.

FORTALEZAS DEBILIDADES
v/ Existencia de un marco técnico-legal, v/ Falta de un sistema informatico que compile
que define los parametros para la en una sola plataforma toda la informacién.

fijacién de precios techo a segmentos

i v' Restriccion en el ingreso a las herramientas

de mercado correspondientes a

de informacion.
medicamentos estratégicos de uso y
consumo humano.

v Dominio técnico referente a la
tematica planteada.

v/ Contacto directo con los miembros
del Consejo Nacional de Fijacion y
Revision de precios de medicamentos
de uso y consumo humano.

v. Contar con bases de datos
actualizadas para la busqueda y
utilizacion de la informacion.

v' Coordinaciéon con ARCSA para la
validacion de datos  técnicos

relacionados a medicamentos de uso

y consumo humano.

1.2 Razones por las cuales se escogi6 el tema

En virtud de los antecedentes expuestos, el presente estudio pretende dar
soluciones a los problemas antes descritos, incrementando la igualdad de
participacion en el mercado de medicamentos entre las industria nacional y
extranjera, implementando una metodologia para la fijacion de precios techo
mMAas justos y competitivos a nivel Regional a los medicamentos estratégicos de
uso y consumo humano; contribuyendo a garantizar el adecuado

abastecimiento de los mismos en la red publica y complementaria de salud.



1.3 Planteamiento del problema o situacion a investigar

El principal problema que se presenta al realizar el andlisis de los precios
techos fijados a medicamentos estratégicos registrados, aprobados vy
publicados mediante Resolucion 10-2014 y los medicamentos nuevos , es la no
uniformidad en la metodologia de célculo, ya que algunos precios referenciales
fueron tomados del Sistema de Reportes de Farmacias a nivel nacional, mismo
gue no cuenta con informacion validada y completa, mientras que otros fueron
tomados de la base de datos de los precios fijados bajo los parametros
establecidos en normativas anteriores, adoptando para el célculo del precio
techo de los medicamentos registrados la metodologia de la mediana y para los
medicamentos nuevos lo establecido en el Art. 18 del Decreto Ejecutivo Nro.
400 en base a la ventaja terapéutica de los farmacos en estudio; de manera
adicional se han evidenciado errores del orden técnico en la expresion de las
concentraciones y formas farmacéuticas de los medicamentos en estudio,
situacion que dificulta el calculo de los precios techo de cada uno de los

segmentos de mercado.

En este contexto, el presente estudio pretende realizar una metodologia de
reajuste a los precios techos fijjados a los segmentos de mercado de
medicamentos, realizando las modificaciones necesarias en las herramientas
con las que se cuenta para el inicio del mismo, y coordinando con la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —ARCSA para la
depuracion de sus bases de datos en el ambito de Registros Sanitarios
nacionales y extranjeros otorgados de manera directa y por homologacion,
mismas que constituyen un insumo fundamental para la validacion de los
parametros técnicos (principio activo, concentracion y forma farmacéutica) de

los medicamentos pertenecientes a cada segmento de mercado.

De esta manera se busca disminuir los inconvenientes generados, referentes al
riesgo de desabastecimiento de medicamentos en el pais, diversidad de

metodologias de calculo para los precios de diferentes medicamentos que



pertenecen a un mismo segmento de mercado, limitacion al acceso a
medicamentos de uso y consumo humano por parte de la poblacion

ecuatoriana, entre otros.

1.4 Pertinencia del tema a desarrollar

La pertinencia del desarrollo del tema propuesto, se encuentra viabilizado de
manera adicional a la argumentacion antes expuesta, por lo estipulado en el
“‘Reglamento para la fijacion de precios de medicamentos de uso y consumo
humano”, expedido mediante Decreto Ejecutivo No. 400 y publicado en
Segundo Suplemento del Registro Oficial 299 del 29 de julio de 2014; en cuya
Disposicién Transitoria Undécima establece “En el plazo de ciento ochenta
(180) dias contados a partir de la suscripcién de este Reglamento, el Consejo
aprobard la metodologia para reajustar los precios techos en el régimen
regulado, previo a su remision al presidente de la Republica para la expedicién
del correspondiente Decreto Ejecutivo. (...)”. (Presidencia de la Republica del
Ecuador, 2014).

En este sentido, y en virtud que a nivel nacional no se ha realizado el analisis
que desemboque en una propuesta metodolégica de reajuste de precios techo
a los diferentes segmentos de mercado correspondientes a medicamentos de
uso y consumo humano, tomando en cuenta las aristas necesarias para
equiparar el valor de los mismos con los paises de la Region que tengan
implementada la fijacion de precios como parte de su Politica Publica, se
considera necesario el presente estudio, que puede servir como insumo para el
fortalecimiento del acceso a medicamentos por parte de la poblacion, y el
eficiente abastecimiento de medicamentos estratégicos en las unidades de la
Red Pudblica y Complementaria de Salud.

15 Metodologia que se propone para la realizaciéon de la tesina

Objetivo Especifico 1: Depurar la base de datos de medicamentos cuyos
precios techo fueron fijados mediante Resolucion 10-2015 (Consejo Nacional



de Fijacion y Revision de Precios a medicamentos de uso y consumo humano,
2015), con el objeto de eliminar aquellos medicamentos que pertenecen al
régimen liberado de precios, de conformidad a los criterios aprobados mediante
Resolucién 07-2014 (Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de
Medicamentos de uso y consumo humano., 2014) y su correspondiente Fe de
Erratas. (Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de medicamentos

de uso y consumo humano, 2016).

Objetivo Especifico 2: Realizar una validacion de los pardmetros: principio
activo, forma farmacéutica y concentracién (parametros que forman parte de
los segmentos de mercado), de los medicamentos que constan en los Anexos
Ay B de la Resolucién 10-2015, (Consejo Nacional de Fijacion y Revision de
Precios a medicamentos de uso y consumo humano, 2015) conforme a la
informacion de bases de datos oficiales de Registros Sanitarios otorgados por

la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA.

Objetivo Especifico 3: Posterior a la depuracion y validacion del listado de
medicamentos antes descritos, realizar una propuesta metodoldgica para el
reajuste de los precios techo fijados a medicamentos estratégicos, utilizando
las variables descritas en la Disposicion Transitoria Undécima del Decreto
Ejecutivo Nro. 400 (Presidencia de la Republica del Ecuador, 2014).

Metodologia

a) Tipo de Estudio: Para la realizacion del presente estudio se basa en
una metodologia cuantitativa de investigacion orientada en decisiones,
misma que no se centra en hacer aportes tedricos, mas bien su objeto
es buscar soluciones a los problemas, en este caso especifico a las
inconsistencias evidenciadas en los precios fijjados para los

medicamentos de uso y consumo humano comercializados en el pais.



b) Muestra: Se tomard como muestra para el presente estudio a todos los
medicamentos estratégicos de uso y consumo humano que cuentan con

fijacion de precio techo, y se comercializan en el pais.

c) Andlisis de Datos: Se llevara a cabo un andlisis comparativo de la
metodologia de fijacion de precios a medicamentos estratégicos
realizado al amparo del Decreto Ejecutivo Nro. 777 (Presidencia de la
Republica del Ecuador, 2011), y los precios techo fijados utilizando la
metodologia descrita en el Decreto Ejecutivo 400 (Presidencia de la
Republica del Ecuador, 2014), vigente, que estipula parametros
diferentes al Decreto anterior, con los cuales actualmente se fijan los
precios techo a los segmentos de mercado de medicamentos

estratégicos.

Se realizard la validacidon técnica de los parametros (principio activo, forma
farmacéutica y concentracion) del listado de precios techo fijados (Anexo A 'y
Anexo B), mismo que se encuentra vigente para la comercializacion de
medicamentos de uso y consumo humano a nivel nacional. (Consejo Nacional
de Fijacion y Revisién de Precios a medicamentos de uso y consumo humano,
2015).

Se procederd a la depuracion del listado vigente de precios techo fijados a
medicamentos de uso y consumo humano, en cuanto a su confirmacién de
régimen, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 07-2014. (Consejo
Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de uso y

consumo humano., 2014).
1.6 Resultados Esperados
Al culminar el presente estudio, se espera obtener una metodologia aplicable

para el reajuste de los precios techo fijados a los segmentos de mercado

correspondientes a medicamentos de uso y consumo humano, que disminuya
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los inconvenientes antes descritos, relacionados al acceso de medicamentos,
el abastecimiento de los mismos en el mercado, sin desestimar los intereses

comerciales del sector farmacéutico.

1.7 Conclusiones del Capitulo

> Conforme al planteamiento del problema descrito en los diversos puntos
del presente capitulo, se concluye que el desarrollo de una metodologia de
reajuste de los precios techo de medicamentos estratégicos de uso y consumo
humano que se comercializan a nivel nacional, es aplicable legalmente e
indispensable para el fortalecimiento de la matriz productiva nacional y la

viabilizacion del cumplimiento de la politica publica en materia de salud.



11

2. CAPITULO II. REVISION DE LA LITERATURA ACADEMICA DEL
AREA Y ANALISIS DE LA NORMATIVA VIGENTE

2.1 Estudios similares que se hayan disefiado, analizado y/o puesto en

practica previamente.

Se realiza la busqueda investigativa pertinente en otros paises, con la finalidad
de evidenciar la existencia de metodologias de reajuste de precios de
medicamentos de uso y consumo humano que hayan sido disefiadas y puestas
en practica, en virtud de que en el Ecuador no se ha realizado en la historia de
la fijacion de precios techo de medicamentos estratégicos de uso y consumo
humano, ninguna metodologia de reajuste a los mismos, desde la expedicion
del “Reglamento para la Fijacion de Precios de Medicamentos de Uso y

Consumo Humano”.

Posterior a la mencionada busqueda, se evidencian documentos de reajuste de
precios techo en Brasil y Colombia, mismos que no se consideran aplicables
conforme a la realidad de nuestro pais, ya que no se cuenta en el Ecuador con

una entidad que provea oficialmente datos del sector farmacéutico privado.

En este sentido, mediante Resolucion 10-2015, el Consejo Nacional de Fijacion
y Revision de Precios de Medicamentos de uso y consumo humano, aprobé el
listado de precios techo de medicamentos, de conformidad a lo establecido en
el Reglamento expedido mediante Decreto Ejecutivo Nro. 400 (Presidencia de
la Republica del Ecuador, 2014). Luego de la validacion técnica del listado en
mencion, descrita en los objetivos especificos del presente estudio, se
encontraron duplicidad de items de medicamentos con precio techo fijado;
mismos segmentos de mercado con diferentes precios techo fijados con base a
su presentacién comercial, inobservando lo establecido en la Reglamentacion
vigente, principalmente en las formas farmacéuticas liquidas; medicamentos
cuyos precios techo fueron fijados por el Consejo y que no se encontraban

incluidos en el listado; expresiones erroneas de la concentracion de los
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medicamentos pertenecientes a los diferentes segmentos de mercado;
medicamentos que se encuentran incluidos en el listado sin pertenecer al
régimen regulado de precios y publicacion de columnas (presentacion
comercial y concentracion total) que no se encuentran completas y que
constituyen un dato que confunde al usuario el entendimiento referente a los
parametros tomados en cuenta para la fijacion de los precios techo, de manera
adicional se incluyeron los segmentos de mercado fijados por el consejo hasta
el 31 de Diciembre de 2016.

En virtud de lo antes expuesto, se ejecutd la depuracién del listado de la
referencia, que dio como resultado, una disminucién de 74 items, es decir de
1822 items aprobados en la Resolucion 10-2015 del 19 de agosto de 2015,

luego de la depuracion el nimero disminuy6 a 1748 items.

O Total de items resultantes

@items disminuidos

Figura 1. Nro. de items de medicamentos analizados.

Se realizé un analisis del comportamiento de los medicamentos estratégicos en
el mercado nacional con base al listado depurado, conforme al niumero de
competidores que presenta cada segmento de mercado, del cual se evidencio
gue de los 1748 items, 593 items pertenecen a Unicos segmentos de mercado,
es decir cuentan con un unico proveedor en el mercado farmacéutico

ecuatoriano, cifra que corresponde al 33.9245% del total de los medicamentos
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estratégicos; bajo este contexto, se puede evidenciar que 1155 items de
medicamentos cuentan con mas de un competidor en el mercado farmacéutico,

correspondiente al en este sentido se evidencia que en el 66.0755%.

0%

O Segmentos de mercado tnicos

B Segmentos de mercado con mas de un
competidor

Figura 2. Segmentos de mercado Unicos vs segmentos de mercado con mas de un competidor
en el mercado.

Posterior a la depuracion del Anexo A de la Resoluciéon 10-2015 (Consejo
Nacional de Fijacion y Revision de Precios de medicamentos de uso y
consumo humano, 2015), se realiza el analisis del Anexo B (Consejo Nacional
de Fijacidbn y Revision de Precios de medicamentos de uso y consumo
humano, 2015) que forma parte de la antes mencionada Resolucion, mismo
que consta de 266 items, equivalentes al 15.2174% del total de medicamentos
estratégicos que cuentan con fijacion de precios techo, mismos que se
encuentran incluidos en el Anexo A. Cabe indicar que el Anexo B (Consejo
Nacional de Fijacion y Revision de Precios de medicamentos de uso y
consumo humano, 2015) fue creado con la finalidad de permitir a un grupo de
medicamentos que presentan un posible riego de desabastecimiento en el
mercado ecuatoriano, sean comercializados a precios fijados antes de la
entrada en vigencia de la metodologia de célculos de los precios techo,
descrita en el Decreto Ejecutivo Nro. 400 (célculo de la mediana de todos los

competidores, excluyendo los datos atipicos mas altos).
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266

1748 Oitems Anexo A

B items Anexo B

Figura 3. Nro. De items contenidos en el Anexo A vs Nro. De items contenidos en el Anexo B.

Del analisis citado, se evidencia que al dar preferencia a los 266 items
pertenecientes al Anexo B (Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios
de medicamentos de uso y consumo humano, 2015), éstos presentan un
comportamiento monopdlico frente a los demas medicamentos estratégicos
comercializados, ya que sus precios se encuentran por encima de los precios

techos fijados a los segmentos de mercado.
2.2 Revision de la literatura académica y profesional pertinente

De la literatura revisada se puede evidenciar que para la elaboracién de una
metodologia de reajuste, se debe estandarizar la informacion en cuanto a los
parametros técnicos ademas de realizar un andlisis de la regulacion vigente a
fin de determinar la pertinencia y coherencia legal de los puntos metodoldgicos

propuestos.

De manera general se realiza un andlisis de los casos o solicitudes
relacionadas con el precio de los medicamentos con el objetivo de dar absolver
los requerimientos de una manera global incluyendo todos los casos en los
puntos metodoldgicos; en este sentido se podria realizar para fines del
presente estudio una recopilacion de los casos mas relevantes en materia de
fijacion de precios techo a medicamentos estratégicos en el pais, con la
finalidad de que sean tomados en cuenta para la propuesta de la metodologia

de reajuste.
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2.3 Hallazgos de larevision de la literatura académica

Reglamento General para la Fijacion, Revision y Control de Precios de
Medicamentos de Uso Humano, Decreto Ejecutivo N° 777, del 16 de mayo del
2011, publicado en Registro Oficial N° 460.(Derogado). (Presidencia de la
Republica del Ecuador, 2011).

La base legal citada, constituy6 la primera herramienta técnica para el control
del poder del mercado en materia de medicamentos de uso y consumo
humano, estableciendo parametros técnico econodmicos para la fijacion de
precios techo, en aras del abastecimiento de medicamentos en las unidades de
salud pertenecientes a la red publica y complementaria, que se traduce en el
acceso de medicamentos por parte de la poblacién ecuatoriana.

Reglamento para la fijacion de precios de medicamentos de uso y consumo
humano, Decreto Ejecutivo N° 400, Segundo Suplemento de Registro Oficial
299 del 29 de julio de 2014. (Vigente). (Presidencia de la Republica del
Ecuador, 2014)

Reforma al Decreto Ejecutivo N° 777, incluyendo parametros especificos con
mayor contenido técnicos, mediante los cuales la fijacién del precio techo
unitario de los medicamentos ya no se realiza por presentacion comercial, sino
por segmento de mercado constituido por el principio activo, la concentracion y
la forma farmacéutica del medicamento; ademas se establecen dos regimenes
a los cuales los productos materia de andlisis deberan acogerse para la fijacion
de precios de conformidad a las directrices emitidas por la Autoridad Sanitaria
Nacional (regulado y liberado); definiéendose ademas a los medicamentos

estratégicos.

Resolucion N° 10- 2015, Consejo Nacional de Fijacion y Revision de precios de
medicamentos de uso y consumo humano, 19 de agosto de 2015. (Consejo
Nacional de Fijacién y Revision de Precios a medicamentos de uso y consumo

humano, 2015)La mencionada Resolucion, emite un listado en el cual se
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determina el precio techo de comercializacion para segmentos de mercado
correspondiente a medicamentos registrados, que se encuentran establecidos
por concentracion de principio activo en las diferentes formas farmacéuticas, en
calidad de un instrumento transitorio entre los Decretos Ejecutivos 777 y 400,
listado que se actualiza periddicamente de conformidad a las Resoluciones
aprobadas en cada sesion instaurada de Consejo.

Resolucién N° 11-2016, Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de
medicamentos de uso y consumo humano, Sesién N° 646 del 6 de abril de
2016. (humano, 2016)

Mediante la citada Resolucion, se otorga al sector regulado un plazo de 180
dias para el agotamiento de existencias de medicamentos que registran en su
etiqueta los precios anteriores a la entrada en vigencia del Decreto Ejecutivo N°
400, con la finalidad de evitar un posible desabastecimiento de medicamentos
en el mercado ecuatoriano sin desestimar las pérdidas econdmicas que puedan

ocasionarse en el sector industrial.

Resolucién N° 07-2014, Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de
medicamentos de uso y consumo humano, Sesion N° 623 del 11 de septiembre
de 2014. (Consejo Nacional de Fijacibn y Revisibn de Precios de

Medicamentos de uso y consumo humano., 2014)

Aprueba los criterios establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional para
definir a un medicamento como estratégico, perteneciente al régimen regulado
de precios de medicamentos de conformidad a lo estipulado en el Decreto
Ejecutivo N° 400.

Fe de Erratas de la Resolucion N° 07-2014, Consejo Nacional de Fijacion y
Revision de Precios de medicamentos de uso y consumo humano, Sesion N°
660 del 26 de octubre de 2016. (Consejo Nacional de Fijacion y Revision de

Precios de medicamentos de uso y consumo humano, 2016)
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Mediante este Instrumento legal se realiza una reforma técnica a los criterios
para determinar a los medicamentos como estratégicos, pertenecientes al
régimen regulado de precios, en la cual se establece que todos aquellos
medicamentos que consten como de libre venta en su Registro Sanitario,
perteneceran al régimen liberado de precios; ademas se determinan como
medicamentos estratégicos pertenecientes al régimen regulado, a los
destinados para el tratamiento de enfermedades catastroficas, huérfanas y

raras.

Economicas On Line, Metodologia, Metodologia de ajuste por inflacion,

http://www.economicas-online.com/ajustecontporinflacion-metodologia.htm

Revista Tutorial on line, que permite obtener nociones claras de las
metodologias de ajuste de precios por inflacién, considerada necesaria para el
desarrollo del presente trabajo, en virtud de la similitud metodoldgica existente
con el desarrollo de la metodologia de reajuste de precios de medicamentos de

uso y consumo humano.

Metodologia para medir precios de medicamentos en paises de ingresos
medios y bajos, Accion Internacional para la Salud,
http://www.aislac.org/proyectos/metodologia-para-medir-precios-de-

medicamentos-en-paises-de-ingresos-medios-y-bajos

Revista on line que determina metodologias para la mediciébn de precios de
medicamentos en pais de ingresos medios y bajos, las cuales seran analizadas
con el objeto de identificar su aplicabilidad en el Ecuador, dicha revista
proporciona los resultados de las experiencias de algunos paises, respecto a la

aplicacién de las mencionadas metodologias mediante links.

Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, Ministerio de Salud Publica del

Ecuador, 9na edicion, 2013.


http://www.economicas-online.com/ajustecontporinflacion-metodologia.htm
http://www.aislac.org/proyectos/metodologia-para-medir-precios-de-medicamentos-en-paises-de-ingresos-medios-y-bajos
http://www.aislac.org/proyectos/metodologia-para-medir-precios-de-medicamentos-en-paises-de-ingresos-medios-y-bajos
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Presenta un listado de principios activos a diversas concentraciones,
considerados estratégicos en salud publica; dicho cuadro sera utilizado como
insumo principal para la determinacion de medicamentos estratégicos
pertenecientes al régimen regulado de comercializacion en el mercado, con

fines de reajuste de precios techo.

Resolucion Nro.1403, Ministerio de la Protecciéon Social de Colombia, Diario
Oficial Nro. 46639, 2007. (Colombia, 2007)

Determina los criterios administrativos y técnicos generales del Modelo de
Gestion del Servicio Farmacéutico y adopta el Manual de Condiciones
Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmacéutico en Colombia, mismo

que sirve de guia para el desarrollo del presente estudio.

2.4 Conclusiones del capitulo

De conformidad a lo antes descrito, y para la elaboracion de la metodologia de
reajuste a los precios techo fijados a medicamentos estratégicos de uso y
consumo humano, se realiz6 el analisis y depuracién de los Anexos Ay B
pertenecientes a la Resolucion 10-2015 (Consejo Nacional de Fijaciéon y
Revision de Precios de medicamentos de uso y consumo humano, 2015), de

los cuales se concluye lo siguiente:

> Existen 1748 segmentos de mercado correspondientes a
medicamentos estratégicos de uso y consumo humano que cuentan
con precio techo fijado.

> El 33.9245% de la totalidad de los segmentos de mercado que
cuentan con precios techo fijados, corresponden a segmentos Unicos
(cuentan con un Unico proveedor).

> Existen 266 segmentos de mercados incluidos en el Anexo B de la
Resolucion 10-2015, equivalentes al 15.2174% de la totalidad de los

medicamentos que cuentan con fijacion de precio techo; mismo que se
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comercializan a precios superiores al techo fijado, evidenciando una
posible competencia desleal en el mercado farmacéutico ecuatoriano.

Con la finalidad de evitar un posible distorsiones de mercado de los
medicamentos incluidos en el Anexo B, (15.2174%), es importante
aplicar un tratamiento igualitario en todos los segmentos de mercado,
elaborando un solo listado con la aplicacion de una misma
metodologia de calculo del precio, garantizando los principios basicos
de igualdad y el derecho al acceso de medicamentos por parte de la

poblacion ecuatoriana.



20

3. CAPITULO Ill. DESARROLLO DE LA METODOLOGIA PARA EL
REAJUSTE DE PRECIOS TECHO FIJADOS A MEDICAMENTOS
ESTRATEGICOS DE USO Y CONSUMO HUMANO

3.1. Introduccién

Luego de realizadas las actividades y determinados los datos descritos en el
capitulo precedente; con el objeto de alinear a una metodologia de calculo
tanto a los medicamentos nuevos como registrados, Vviabilizando la
comparacion entre los precios techo fijados en el pais con sus valores de
comercializacidn regionales; se procede a la elaboracion de la metodologia de
reajuste de medicamentos estratégicos de uso y consumo humano, conforme a
lo descrito en el Art. 16 y a la Disposicibn Transitoria Undécima del
‘Reglamento para la Fijacion de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humano”, expedido mediante Decreto Ejecutivo Nro. 400, publicado en
Segundo Suplemento de Registro Oficial Nro. 299 con fecha 29 de julio de
2014 (Presidencia de la Republica del Ecuador, 2014).

En este sentido, la metodologia propuesta, atendera entre otros, los siguientes
pardmetros de conformidad a lo descrito en la Disposicion Transitoria
Undécima del decreto Ejecutivo Nro. 400:

- Variaciones observadas en los precios adjudicados por el sector publico
para la compra de medicamentos (informacion proporcionada por el
Servicio Nacional de Compras Publicas — SERCOP);

- Variaciones observadas en los precios internacionales de los
medicamentos, conforme a los célculos de cesta internacional
realizados de acuerdo a lo estipulado en el Art. 18, literal b) del
Reglamento antes citado; v,

- Comportamiento de los segmentos Unicos de medicamentos
estratégicos (un solo proveedor) que podrian generar posibles

distorsiones en el mercado ecuatoriano.
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- Variaciones en los indices de Precios del Consumidor y del Productor,
publicados por el Instituto Nacional de Estadisticas y Censos.

3.2. Definiciones aplicables

Para efectos de la presente Metodologia, se tomaran en cuenta las siguientes

definiciones:

a. Cesta Internacional de precios de medicamentos: Precios
referenciales de comercializacion de un mismo medicamento en una
cesta de productos de paises que incluyen: Miembros y asociados del
Mercado Comun del Sur (MERCOSUR), y la Alianza Bolivariana para los
Pueblos de Nuestra América (ALBA). De igual forma, si se considera
pertinente, la cesta de precios de referencia podra también incluir a los
paises miembros de UNASUR, Estados Unidos de América, unién
Europea y el resto del mundo. (Presidencia de la Republica del Ecuador,
2014).

b. indice de Precios al Consumidor (IPC): es un indicador econémico
que mide la evolucién del nivel general de precios correspondiente al
conjunto de productos (bienes y servicios) de consumo, adquiridos por
los hogares en un periodo determinado de tiempo. El IPC es la medida
oficial de la inflacion registrada en el pais.

c. Indice de Precios al Productor (IPP): es un indicador econémico que
mide la evolucion del nivel general de precios correspondiente al
conjunto de bienes producidos para el mercado interno, en un periodo
determinado de tiempo.

d. Segmento de Mercado: Medicamentos que correspondan a un mismo
principio activo o combinacién de principios activos, a una misma forma
farmacéutica y a una misma concentracion.

e. Segmento Unico de Mercado: Segmento de mercado que cuenta con

un solo proveedor en territorio nacional.
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f. Variacion de Precios Adjudicados en Compras Publicas (VPA):
corresponde a la variacién porcentual en los precios adjudicados para la
compra de medicamentos en las Subastas Inversas Corporativas de
Medicamentos de los afios 2011 y 2015. (SERCOP, 2016).

g. Variaciéon de precios internacionales de medicamentos (VPIM):
corresponde a la variacion porcentual promedio de precios de
medicamentos definidos como nuevos con aporte terapéutico (VPI) con
el Decreto Ejecutivo Nro. 400 y el precio de referencia internacional

actualizado a febrero 2017.

3.3. Desarrollo de la Metodologia para el Reajuste de Precios Techo

Fijados a Medicamentos de Uso y Consumo Humano

La Metodologia de Reajuste de Precios Techo que se presenta en este estudio,

se basa en un modelo de precios techo calculados tomando en consideracion:

- Indice de Precios al Consumidor (IPC): equivalente a 1,12%, acumulado
a diciembre 2016, calculado por el Instituto Nacional de Estadisticas y
Censos (INEC).

- indice de Precios al Productor (IPP): equivalente a 1,65%, acumulado a
diciembre 2016, calculado por el Instituto Nacional de Estadisticas y
Censos (INEC).

- Numero de segmentos Unicos de mercado en territorio ecuatoriano.

Es Importante indicar que los indices antes descritos son de consideracion
obligatoria en el desarrollo de la Metodologia de Reajuste a los Precios de
medicamentos regulados, en virtud que asi lo dispone la normativa vigente del

ambito.
En este contexto, la metodologia de reajuste:
1. Se aplicara a los precios techo fijados a medicamentos estratégicos de

uso y consumo humano nuevos Yy registrados, que no correspondan a

segmentos Unicos de mercado, un factor de reajuste (FA), que corresponde al
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promedio de los indices de precios acumulados a diciembre de 2016, mismo

que se expresa en la siguiente formula:

Factor de Ajuste (FA) = Promedio (IPC acumulado 2016 + IPP acumulado 2016 + VPA + VPIM)

Reemplazando:

Factor de Ajuste (FA) = (1,12% + 1,65% + VPA + VPIM)/4 (Ecuacion 1)

Luego de la aplicacion de la formula del factor de reajuste (FA) a todos los
precios fijados a los medicamentos antes descritos, nuevos y registrados, se
estableceran los nuevos precios techo con los cuales se comercializaran en el

mercado farmacéutico ecuatoriano.

En este sentido, se incluyen en el presente documento con objetivo didactico,
algunos ejemplos referentes al calculo de medicamentos que cuentan con mas
de un proveedor en el mercado, con datos estimados no oficiales, mismos que

se detallan a continuacion:

Donde:

IPC acumulado 2016=1.12%

IPP acumulado 2016= 1.65%

VPA= -42.76%

VPIM= 56.28%

FA= Factor de Ajuste del Precio
FA=4.07%
FA=0.0407

Se procede al calculo del reajuste del precio techo fijado (APT)
Ajuste del Precio Techo Fijado (APT) APT=PT * (1+FA)

Reemplazando en la férmula:
APT= PT*(1+0.0407) (Ecuacion 2)
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Tabla 2.

Ejemplos de célculo de precios techo a segmentos de mercado que cuentan
con mas de un competidor en el mercado.

DENOMINACION PRECIO PRECIO
COMUN FORMA i TECHO FORMULA = CALCULAD | VARIACION
i CONCENTRACION
INTERNACIONAL FARMACEUTICA FIJADO | APLICADA o) (%)
(DCh (USD) (USD)
ABACAVIR TABLETA 300mg 3.42 3.56
~
=
o
> 0.45
AMOXICILINA TABLETA 750mg 0.43 <JE
=
+ 0.33
CARVEDILOL TABLETA 12,5mg 0.32 ©
B 4.07%
O
—
POLVO +
S
PARA 250mg/ml 15,37 N 15.99
CEFUROXIMA ) i
SUSPENSIO <
11
N <
LL
0.26
CLONAZEPAM TABLETA 2mg 0.25

El factor de reajuste de los precios techo, es equivalente a la variacion positiva

0 negativa del precio final calculado.

2. Para el caso de segmentos unicos de mercado (medicamentos que
cuentan con un solo proveedor en el pais), se aplicara lo descrito en el numeral

anterior, donde se obtendré el valor correspondiente al nuevo precio techo.

Posterior al célculo precedente, se establecera una franja referencial, mediante
una cesta internacional, con el objeto de mitigar un posible desabastecimiento
de los mismos en el mercado farmacéutico ecuatoriano; para lo cual se

procedera de la siguiente manera:

a) Busqueda de precios de referencia internacional en las bases de
busqueda aprobadas por el Consejo. Para la construccién de la cesta de
precios de referencia internacional se tomara en cuenta, en primer lugar,

los precios del medicamento en paises miembros y asociados del
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d)
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Mercado Comun del Sur (MERCOSUR): Argentina, Brasil, Paraguay,
Uruguay, Venezuela, Bolivia, Chile, Colombia, Perd, Guayana vy
Surinam; y, la Alianza Bolivariana para los Pueblos de Nuestra América
(ALBA): Venezuela, Cuba, Bolivia, Nicaragua, Antigua y Barbuda,
Dominica, San Vicente, Granadinas y Santa Lucia.
Cuando no exista suficiente informacion sobre los precios en los paises
de MERCOSUR vy la ALBA, y/o cuando el calculo resultante arroje un
precio excesivamente inferior al precio fijado, se podra incluir
informacién de otros paises miembros de la UNASUR, los Estados
Unidos, los paises miembros de la Unién Europea y el resto del mundo.
Realizar la conversion a dolares americanos de la informacién de precios
de referencia internacional. Para realizar la conversion sefialada se
utilizaré el tipo de cambio promedio de la moneda local de cada pais
incluido en la cesta; del afio calendario anterior (tomando como base el
mes en curso). Se utilizara la informacién publicada por el Banco Central
del Ecuador.

Para la determinacion del precio techo se establecerd una franja

referencial con un precio calculado al promediar los tres precios mas

bajos resultantes de la aplicacion del PIB per capita ajustado PPA

(fuente: Fondo Monetario Internacional), y un precio calculado al

promediar los tres precios mas bajos resultantes de la aplicacién del

factor de conversion de PPA (Fuente: Banco Mundial), a la cesta de
precios de referencia internacional.

El precio proveniente del calculo inicial se comparara con la franja

referencial determinada en el paso anterior. Segun el resultado de esta

comparacién, se aprobara el precio techo, con las siguientes
consideraciones:

- Si el precio calculado se encuentra dentro de la franja referencial, se
lo aprobard como el nuevo precio techo correspondiente al segmento
de mercado en estudio.

- Si el precio calculado es menor al precio minimo de la franja

referencial, se aprobara el precio minimo de dicha franja.
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- Si el precio calculado es mayor al precio maximo de la franja

referencial, se aprobara el precio maximo de dicha franja.

En este sentido, se incluyen en el presente documento con objetivo didactico,
algunos ejemplos referentes al calculo de medicamentos que cuentan con un
solo proveedor en el mercado, con datos no oficiales tanto para el calculo del
factor de reajuste como para la determinacion de los valores de las franjas

referenciales, mismos que se detallan a continuacion:

Donde:

IPC acumulado 2016= 1.12%
IPP acumulado 2016= 1.65%
VPA= -42.76%

VPIM= 56.28%

FA=4.07%
FA=0.0407

Se procede al calculo del reajuste del precio techo fijado (APT)
APT=PT * (1+FA)
Reemplazando en la férmula:
APT= PT*(1+0.0407)
Es importante indicar que los calculos para determinar los valores de las franjas
referenciales provenientes del analisis de cesta internacional, son diferentes
para cada uno de los productos que conforman la tabla del ejemplo, y se

realizan de conformidad a la informacion encontrada en diferentes paises en

los cuales se comercializan.
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CALCULO DE FRANJA REFERENCIAL MEDIANTE ANALISIS DE CESTA

INTERNACIONAL
Tabla 3.
Medicamento 1
PRIMER NIVEL DE | TERCER NIVEL DE - | PRESENTACIO
ITE PRINCIPIO | o) e cacid DESAGREGACIG CONCENTRACIO N PRECI
2 SIS N N N COMERCIAL o
TECHO

114 | LENALIDOMID $

3 | A SOLIDO ORAL CAPSULA 15 MG - 447 55

; o . Precio

| Presentacion :  Paisde .

: o . Presentacion : |

| comercial ; Referencia | : moneda local (a
i : moneda local i

Precio unitario jTipo de cambio: Precio unitario

) indice PPA (b)

. dolares

652,75

PPA

(PIB Percapita)

. . . Promedio
Precio unitario

aplicado PPA

360,37

. unitario por  indice PPA (c)
s

Factor de conversion PPA

Precio unitario

491,96

- Promedio
. aplicado PPA  unitario por pais

o ’ . ,8 5
il Argentina (1){ 213.64043 |  10.173,35 0,07 691,79 181 381,93 381,37 13 521,39 520,63
il 2475900 1070281 007 721,80 181 401,80 133 548,53
1 Peri (2) 1066,67 030 316,36 1,11 286,00 286,00 0,89 354,84 354,84
FRANJA REFERENCIAL 333,69 LEYNE]
Tabla 4.
Medicamento 2
PRIMER NIVEL
ITE | PRINCIPIO DE TERCER NIVEL DE CONC!ENTRACI PRESg:lTACI PRECIO
M ACTIVO DESAGREGACI | DESAGREGACION ON TECHO
ON COMERCIAL
112 | LAMOTRICI CAPSULA $
5 | NA SOLIDO ORAL DISPERSABLE 200 MG ) 1,52
Huhuiuinmndeuﬁnnmuiuh
imamedzlad | ) | dares
D wgenmne B1504 i 0w 155 151 10 108 133 13 138
EAl IrE 7151 -4 o= 6ET 138 497 497 10 550 550
il hile 40 1D om L 10 105 15 11 1% 1%
TRAMARETIRENDA oot I IR 330
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Tabla 5.
Medicamento 3
PRIMER NIVEL DE TERCER NIVEL DE 2
PRINCIPIO z z 2 PRESENTACION | PRECIO
ITEM ACTIVO DESAGRNEGACIO DESAGRNEGACIO CONCENTRACION COMERCIAL TECHO
1312 | MIGLUSTAT SOLIDO ORAL CAPSULA 100 MG - 186$14

i o ) Precio

| Presentacion |  Paisde \

i o .| Presentacion : i
| comercial . Referencia : moneda loca

: | - moneda local : ]

¢ Precio unitario :Tipo de cambio Precio unitario

PPA

(PIB Percapita)

.  Precio unitario
Indice PPA (b) . ~ Unital
ddlares & plicado PPA

pais

Factor de conversion PPA

Promedio

Precio unitario :  Promedio

riopor  indice PPA (c
b L aplicado PPA : unitario por pais

. gntina (1) 260000 2.883, o I 9 L . 108,45 108,45 1,3 - 10 . 10
90 Brasil 2431463 270,16 0,29 7791 138 56,35 56,35 1,04 74,75 74,75
30 Chile 7000000f 233.333,33 0,00 345,47 2,08 166,32 166,32 1,11 310,19 310,19
FRANJA REFERENCIAL 110,38 171,67
Tabla 6.
Medicamento 4
PRINCIPIO = PRIMER NIVELDE | TERCER NIVEL DE PRESENTACION | PRECIO
ITEM | “ACTIVO | DESAGREGACION DESAGREGACION CONCENTRACION | “oure Al | TECHO
1810 | ZALEPLON | SOLIDO ORAL CAPSULA 10 MG ; . f )

| Presentacion : Paisde )
i : . Presentacion

© Referencia
; : moneda local

| comercial moneda local - (a)

: Precio unitario ﬁTipo de cambio: Precio unita

PPA
(PIB Percapita)

Preciounitario.
. Unitari

dice PPA (b
ce PPA o aplicado PPA

dolares

Promedio

Factor de conversion PPA

P i Precio unitario . Promedio
opor IndicePPA(c) ; L .
)  aplicado PPA  unitario por pais

FRANJA REFERENCIAL 021 029
Tabla 7.
Medicamento 5
PRINCIPIO | PRIMER NIVELDE | TERCER NIVEL DE . | PRESENTACION | PRECIO
TEM| " ACTIVO | DESAGREGACION | DESAGREGACION | CONCENTRACION | =~ yierciaL | TECHO
SOLIDO POLVO PARA $
1015 1 IMIGLUCERASA | 5\ pENTERAL INFUSION 400 Ul - 3.314,52
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PPA

Factor de conversion PPA

(PIB Percépita)

.. Promedio :
i Precio unitario : Tipo de cambio: Precio unitario recio unitario  Precio unitario:  Promedio

: ‘  indice PPA (b) itario por  indice PPA (c) | ‘
moneda local ¢ (a) . dolares _ aplicado PPA o ::i:por i (c)‘ aplicado PPA : unitario por pais

1.556,28 138 1.125,70 1.125,70 104 149324 149324
FRANJA REFERENCIAL 1.125,70 149324

: o , Precio
| Presentacion | Paisde .
: |  Presentacion

| comercial  Referencia | :
: % i moneda local

5.396,66

Brasil

Tabla 8.

Ejemplos de calculo de precios techo a segmentos de mercado que cuentan
con un solo proveedor en el mercado.

PRECIO FORMU PRECIO .
DENOMINACION PRECIO FRANJA VARIACIO
. FORMA . TECHO LA TECHO
COMUN CONCENTRACION CALCULADO REFERENCIAL N
FARMACEUTICA FIJADO APLICA FINAL
INTERNACIONAL (DCI) (USD) (USD) (%)
(USD) DA (USD)
LENALIDOMIDA V1:333.69 VS:
CAPSULA 15 MG 647,55 - 673.90 437.73
- 437.73
CAPSULA o
LAMOTRIGINA > VI 2.34
DISPERSAB 200 MG 1.52 + 1.58 2.34
< VS:3.20
LE a
>
+
MIGLUSTAT © VI:110.38
CAPSULA 100 MG 186.14 3 193.71 177.67  4.07%
© VS:177.67
—
ZALEPLON - VI: 0.21
CAPSULA 10 MG 0.64 S 0.66 0.29
] VS:0.29
POLVO 2
i VI:1125.76
PARA 400 UI 331452 < 3449.42 1493.24
IMIGLUCERASA iy VS:1493.24
INFUSION

*VI= Valor Inferior de la Franja Referencial
*VS= Valor Superior de la Franja Referencial

3.4. Conclusiones del Capitulo

> Con la finalidad de proporcionar un calculo de precio mas justo a
medicamentos estratégicos registrados afios atras, los cuales no se han
sometido a reajustes en sus precios desde que fueron fijados; se propone una
férmula general para el reajustes de los precios fijados a todos los productos
antes mencionados.

> De manera adicional a la aplicacion de la formula general, a los
segmentos de mercado que cuentan con un solo proveedor en el mercado
ecuatoriano, se les aplicara un analisis de cesta internacional, del cual se
determina una franja referencial que facilita la toma de decisiones por parte del
Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios a Medicamentos de Uso y
Consumo Humano para el reajuste de los precios de dichos farmacos, evitando

un posible desabastecimiento de éstos a nivel nacional.
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4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1. Conclusiones

El desarrollo de una metodologia de reajuste de los precios techo de
medicamentos estratégicos de uso y consumo humano que se comercializan
en territorio nacional, constituye una herramienta indispensable para establecer
precios techo justos a nivel local y regional; dicha metodologia es aplicable
legalmente debido a la vigencia del Decreto Ejecutivo Nro. 400 y fortalecer el
desarrollo de la matriz productiva viabilizando el cumplimiento de la politica

publica en materia de salud.

Para la elaboracién de una propuesta metodoldgica que permita reajustar los
precios techo fijados a medicamentos estratégicos de uso y consumo humano,
se realizd el analisis y depuracion de los Anexos A y B pertenecientes a la
Resolucién 10-2015 (Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de
medicamentos de uso y consumo humano, 2015), y de los listados de precios
techo fijados a medicamentos estratégicos nuevos, publicados en la pagina
web del Ministerio de Salud Publica, del cual se evidencian los siguientes

datos:

Existen 1748 segmentos de mercado correspondientes a
medicamentos estratégicos de uso y consumo humano que cuentan
con precio techo fijado.

El 33.9245% de la totalidad de los segmentos de mercado que
cuentan con precios techo fijados, corresponden a segmentos Unicos
(cuentan con un Unico proveedor).

El Anexo B de la Resolucion 10-2015, contiene 266 segmentos de
mercados equivalentes al 15.2174% de la totalidad de los
medicamentos que cuentan con fijacién de precio techo; mismo que
se comercializan a precios superiores al techo fijado, evidenciando
una posible competencia desleal en el mercado farmacéutico

ecuatoriano.
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Con la finalidad de evitar posibles distorsiones de mercado de los
medicamentos estratégicos de uso y consumo humano, incluidos en el Anexo B
(15.2174%), es importante aplicar un tratamiento igualitario en todos los
segmentos de mercado, elaborando un solo listado con la aplicacion de una
misma metodologia de calculo del precio techo, garantizando los principios
bésicos de igualdad y el derecho al acceso de medicamentos por parte de la

poblacién ecuatoriana.

Para proporcionar un célculo de precio mas justo a medicamentos estratégicos
que cuentan con un precio techo fijado por el Consejo Nacional de Fijacion y
Revision de Precios a Medicamentos de Uso y Consumo Humano, los cuales
no se han sometido a reajustes desde que fueron fijados; se propone una
férmula general para el reajustes de los precios fijados a todos los productos

antes mencionados.

De manera adicional a la aplicacion de la férmula general, a los segmentos de
mercado que cuentan con un solo proveedor en el mercado ecuatoriano, se les
debera realizar un analisis de cesta internacional, del cual se determina una
franja referencial que facilita la toma de decisiones por parte del Consejo para
el reajuste de los precios de dichos farmacos, atribuyéndoles valores mas
competitivos a nivel regional, evitando un posible desabastecimiento de éstos a

nivel nacional.

La utilizacion de los Valores de Precios Adjudicados (VPA) en las compras
publicas de medicamentos, propuesto como uno de los indices de la férmula,
obedece a una obligatoriedad de la normativa del &mbito vigente; sin embargo,
tomando en consideracion que no todos los medicamentos estratégicos
participan en las subastas publicas, y que el indice mencionado tiende a la baja
con un valor de -42.76%, no es aplicable su utilizacién en la férmula en virtud

gue afecta negativamente al reajuste de los precios techo.
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4.2. Recomendaciones

Se recomienda la aplicacion de la propuesta de metodologia de reajuste,
detallada en el capitulo Il del presente documento, tomando en cuenta la
utilizacion de datos oficiales proporcionados por las instancias
gubernamentales, y aquellos resultantes de la busqueda en péaginas oficiales
de los paises de la Region en los casos pertinentes (calculo del precio techo a
medicamentos que cuentan con un solo proveedor en el mercado farmacéutico

ecuatoriano).

Se sugiere que luego de la aplicacion de la metodologia de reajuste a los
precios techo fijados, se elabore y publique en la pagina web del Ministerio de
Salud Pdublica, un solo listado de precios, eliminando el Anexo B aprobado
mediante Resolucién 10-2015, con la finalidad de mitigar posibles distorsiones

de mercado y competencia desleal.

De conformidad a lo establecido en el Reglamento para la Fijacion y Revision
de Precios a Medicamentos de Uso y Consumo Humano (Presidencia de la
Republica del Ecuador, 2014), la metodologia de reajuste de precios debera
ser aprobada mediante Decreto Ejecutivo, en virtud de lo cual se sugiere incluir
en el instrumento legal una Disposicion General que permita el reajuste
automatico anual de precios de medicamentos estratégicos de uso y consumo

humano.

Se sugiere la reforma del Decreto Ejecutivo Nro. 400, en lo referente a la
utilizacion de la Variacién de los precios Adjudicados (VPA) como uno de los
parametros para el reajuste de los precios techo fijados por el Consejo, por
tratarse de un valor que siempre tiende a la baja y no constituye una variable
con periodicidad definida, afectando de esta manera el factor de ajuste y el

precio final de los medicamentos luego de su aplicacion.
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ANEXO 1

W 400
RAFAEL CORREA DELGADO

FRESIDEMNTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Qe el Anicube 32 de la Constituciin de ba Repiblica esiahloce gue ln siud &2 un derecho
que garantiza ¢l Estado, cuya realizacitn se vincula al ejercivio de oiros derechos que
sustertan el buen vivir;

(e el primer inciso def Antfeubo 335 de la Constituckon de la Repiblicn dispane gue ¢l
Estado regulerd, confrolari ¢ intervendrd cusndo sea necesario, en los inlercamblos ¥
IRSICCRnes ScarrmicnE;

Que el segundn inciso dol mismo Articulo antes mencionedo sefala que el Estado definir
una politica de precios orientnda o profeger la produccion necional, establecers los
metanismes de sancidn parn evitar cualquier practicn de manopolio u oligopalio privado o
de abuso de posicion de dominso en el mereado, asl coma olras pricticns de campetenca
deshesl,

Qe 2l mimero 7 del Articula 363 de la Constitucidn & la Repihlica seffula gue 2| Estado
werd pesponsable de paranuzar la disponibilidad v acceso o medicamentos de calidad,
seguras v eficaces, regular su comercializacidn v promover la produccidn naciomal y b2
ultlizacicn de medicamenios genéricos que respondan a las recesidades epidemioligicas de
It poblackin ¥ que, en el scceso a medicamentos, o8 Iinereses de la salud piblics
prevalecerdn sobing Los econbmicos ¥ comarziales;

Que el Arkculo 154 de la Ley Orginica de Saled establece que el Estado garantizari el
Boes0 ¥ dispombilided de medicamenios de calidad ¥ su wso racional, priorizando los
intereses de la sahed poblicn sobre los econdmicas y comercinbes;

Qe ol Articulo 159 de la misma ley establece que le coresponde a la autardad sanitarin
nacional la fijacsin, revisiin ¥ control de precios de kos medscamentos de wso humano a
Iravés del Conscio Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de s
Hugnane, de conformidad can la ley:

Que es pocesarie actualizar v conformar de ac # las rarmas ¥ disposicions
constitucionales v legales antes citadas, el Consejol Macional de Fijacsda v Revision de
Precios de Medicamentos de Uso y Consumic Huimansg:
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PRESIDENTE COMNSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA,

e b Dasposicion Tramsitoria Sexta de la Ley Orpanica de Regulacicon y Control del Pader
de Mercado ordena al Presidente de la Repiblica, reformar ¢l Reglamenta para Ia fijacidn ¥
revisifn de precios de medicamentos de uso humano: y,

En gjercicio de la atmbucidn que le confiere ¢l nimera 13 del Articulo 147 de la
Constitucicn de ba Repiblica,

DECRETA

REGLAMENTO PARA LA FLIACION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE
[R10)
Y CONSUMO HUMAND

CAPITULO |
AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1.- Dbjeto- El preseaite Reglamento tiens com finalidad establecer y negular los
procedimientos para la fijacidn, revision ¥ control de precios de vendn nl consumidor final
de medicamentod de wso v consumo humano, que se comercialicen dentro del serritorio
SR,

Articuls .- Definiclones.- Parn efectos de aphicacidn de este Reglamento, se tomarin on
cuenia las siguientes definbciones:

4] Clasificacion  Anatinbes, Terupéutica y OQuimbca (ATCp Es un msema de
codificacion de medicamentos ¢n cinee niveles segin el sistema v drgand efoctor, ¢
efectn farmacnlagicn, las mdicacsones terapfuticas ¥ |a sstructura quimica el firmace.

h) Cansejo: Consejo Nacional de Fijackin v Revisidn de Precios de Medicamentos de Liso
y Casuma Humani,

¢y Comcemiraciin: Es ln cantidad especifica del poincipio aclive presénte &nuan
medicamento expresada en unidsdes del sistems intermacional como: miligranocs,
grames, mililitros, porcentipe, entre otras.

d} Cuartik Fs una medida estad(stics wilizada plira fraccionar al conjumo de datos
ardenados en cuato partes poreentualmente gl
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M 400
RAFAEL CORREA DELGADO

PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE La REPUBLICA

Estublecinientos Furmucéuticas: Son estalecimientes amacéatices loa labomtotion
farmacénticns, casas de representneidn de medicamentos, distribuidorss farmacduticas,
farmacins v bediquines, que 8¢ cneucnitan ¢n todo ef ermtore raecional.

Forma Farmacéutiea: Es la forma fzica que carseieriza al medicamerto con el fin de
facilitar su administracidn v resubta del procese eeoaldgico en el cual @@ merclan
cllos) principins) ¥ excipienles para conferir al medicamento  caracieristicas
organolépticas adecusdas, una comectn dosificacion, eficacia terpduticn ¥ cstabilidad
e el tempo,

Laborstorie Nocionsl: Se entiende por lnbomteno nacional, toda persons natural o
persana juridica que se dedique a la produceidn de medicamentos de vso ¥ conaurno
husnane en el leritono mecional, cuye porcantaje de contenldo naclonal wa lgual o
superiar ol fijado por la autorklad compelente,

Mediana: Fs uns medida de tendencia cenitral que representa ¢l sepundo cuartil de un
grup de datos erdenades.

Medicamento de Use y Consumo Humano: Es toda preparaciin o femma frmacéutics
cuva firmuln de composicion expresada en nxdades del sigtema mbernactonal, s
cofdtitubda por wna sugianeia o mezcln de sustancias, con pese, volumen y porcentajes
constamtes, eluborada en laborsiorios farmsscéuticos legalmente establecidog, envasada o
cliquetnda para ser distribuida ¥ comercializada como eflcaz para diagndstico,
Iratamsiento, mitigaclon v profilaxis de una enfermednd, anomalia fisica o sintoma, o el
restablecimients, correocitn o madificscion del equalibezo de les funciones orpdnicas de
|os seres humanes, Por extensidn, esta definicin se aplica a lu aseciaciin de sustancias
de valor dietétioo, con mdicaciongs terapduticas o alimentos especialmente prepamdos,
que rﬂ:mp]n[:l:n regimenss alimenticios cspeciales,

Medicomente Estratégics: Para efectos de aplicacidm de esie Reglamento, se
considerard medicamentos estatdgicos a aguellas que cumplan con las definicionss
metodoldgicas delindas por la Awtoridad Sanitaria y aprobadas por el Consejo,

Medicamentos Repisteados: Aquellos cuvos principios sctivos o comblasciones de
principios aclivos ya se hubieren registrodo ante Ia Autarided Sanitario wo previamenle
comercinlizade en el mercado  oacional, bhajo  cualquier forma  fmacduticn,
concemtracidn farmacéulica, presentaciin comercial, denaminacian ¢ manca.

f,-'—'
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PRESIDEMTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLIZA

[} Medicamentos Noeves: Para fines del presenle Beglamenio se  considersra
el ioarmeEnta nsevo o;

I Agquel medicamenio cuye priscipio active o combinacion a dosis fija de principios
activos o se comercialice en el mercade farmacésico ecustoriang; ¥

2. Aquel medicamento cuve prinsiplo active o combimacion a dosis fijo de prncipios
activas @& comercialice en el mercado furmacéutico couptoriane ¥ que solicise
fijncidn de precios en wnn conceptracion o formss farmscéutica diferente a b va
comgercializadas en ¢l pais.

m) Principio Active: Es aquelia sustancin cualguisrs que sea su ovigen: humano, animal,
vegetal, guimico o de oo tpo, & la gue una vez purficada wio modificada
quimnpcamente s girboye una actividad fermacolfgica para comstitair un medicamenso

i) Segmento de Mercado: Para efectos de fa (jacion de precios, se entenderdy por
segmento de mercado a los medicamentos que correspandon o un mismao principio
active o combinacidn de principios activos, B una misma forme farmacdutica hnsta el
prisner nivel do desagregackdn ¥ 4 una misma concentracion

o) Sollcitante: Personm natwral o jurldica debidaments autorizada que selicita al Conssjo
In fijacain de precio de un medicamento de wo bumano o, en su difecto, motifica el
precio dz ventz al pihlico,

p) Informacidn Confidencial: 5S¢ entenderd come informacian confidencial aguella
comprendida en el Arteule & de la Ley Orpdnica de Transparencia v Acceso o la
Informaciia Fiblica

cariTULOTl .
DEL CONSEN} NACIHINAL DE FLIACION YV REVISION DE
PRECIOS DE MEDICAMENTOS DE USO Y CONSUMO HUMANO

Articelo .- Integraciin- El Consejo Macional de Fijacion y Revisitn de Precios de
Medicamentes de Uso y Consuinn Hamano etand conformado da la siguiente miggesa:
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FRESIDENTE COMSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA
8} El Minisiro de Salud Publica o su delegade permanente, quien lo presiding v tendri
Vil A irismnLe;
by El Ministro de Indistrias v Productividad o so delegado penmanente:;
¢l El Ministro Coodinador de Desarrolbo Social o su delegado persanenie: .

) El Ministro Coordimadar de la Produccidn. Emplen y Competitividad p s delegado,
quien intervendri con voz informative ¥ sin v,

Consige. para fundaments sus decisones, podrd comvocar a olms personas e

instituciones pablicas o privadas y de lo sociedad civil, quienes participanin en las sesianes
del Cotseho stlo con voz informativa, Sus criterios po serdn vineulanses,

Articule 4- Atribucionss del Consejo.- Son atribuciones del Consgjo Macipnal de
Fijacion ¥ Bevigidn de Precioa de los Medicamentog de Uso y Consume Humano bas
siguienies:

aj

ki

r

d)

Resplver y difandir los precios wecho pars cads seginento de mercado, conforme a ko
esizhlecido en el presemie Reglamento;

Resolver la aolcitudes de fhacion de precios de Medicamentos Nuevas en el mercado
dendro del térming maxime de sesents (60) das cantwdos & partic de @y admision a
trmite. en los casos que el presente Reglamentn establezcn, so pena de destituciin del
servidor pliblico responsable en caso de meamplimicivio. Este plazo poded neodificarse
en los casos establecidos en el mimero 5 del Amticulo 115 del Estatuto del Régimen
Juridico y Administrativo de la Funciom Ejecutiva (ERIAFE);

Aplicar ¢l Régimen de Fijocidn Dircctn de Precios de Medicamentos de Uso y
Consume Hamano, en ks creunstancios previstas en ol presente Reglamento;

Fijar precios de medicamentos de uso v consumo humano, en easo de Esiado de
Extepeibn, por situnciones de emergencia sanilartin debidamente declarsda por el
Pressdente de la Repiblica:

Emitir netos, instructives v resofucknes para el andlisis, evaluacion, gjegucion ¥
coqtrol de las polivcas de Gacion de precios de venta al pablico de medicongnios de



WoL00
RAFAEL CORREA DELGADO

PREESIDENTE CONSTITUCIOMAL OE L& REFUBLICS,

usd ¥ consume humano, para el cabal cumplimienta de las disposiciones contenidag e
eie Reglamento:

fI Verificar con los enles de contral comespondientes, la veracidad ¥ fundamento dz la
informacsin que Je foere proporcionade & través de nodificociones, comunicaciones o
solicitudes, para lo cual requerira la Informackdn que considene necesaria a lag
entidsles pertinentes para ¢l egercicio de sus atribucionss ¥ de las disposiciones
estabfecidas en este Reglamento;

gl Resolver los reclamos v recursas administrafivos que serin tramitados conforme Jo
estabiece el ERJAFE;

by Solicnar a los imponadores, establecimaznios farmacéuticos y'o cuslquier persona
natural o juridica. priblica o privadn que comerciafice medicamentos, |a informacitn ¥
datos necesnrios para el cumplimienio do s funcione:

iy Promover, coordinar ¢ impulsar la siscripeidn de instrumentos insemacionales de
COOpErCIon, asesaria lfenica e mbercambio de informacidn, con los organismos
compeiendes en materin de fijecidn de precios de medicamentos de use v oonsuma
husmano:;

i} Velar por el cumplimisnto del deber de sigilo, reserva v secrete de In informacion
coithdencial que Je hubers sido proporcionada al Conseo por los salicitantes y demds
erlidades de derecho publico o privados

ki Absolver consulias sobre la splicocidn ded presente Reglamento;

[} Supervisar la correcta sdeministracidn v sctualizacion del sistema informdtico, péging
WER v las bases de datos gue se creen para efecios de fa aplicacion de este

Reglamento; v,
m} Otras contenidas en este Reglamenta,

Artleuln 8.- Sesiomnes.- La sesion del Conssjo Macienal dz Fijackin y Revision de Precios
de Medicamentos de Uso v Coasume Hulhamo, se instalard coa b presencia de al menos
ires { 3] de sus mismbros oo yor v vala. El
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Los miembros del Corsejo serdn convecados por el Secretario Técnico del Conseja, o
pedido del Presidende, o de por 1o menas das (2} de s miembres con vz v vido,

Artienlo 6.~ De Ia Secrefaria Témica.- Bl Consejo para s funcwnamiento contard gon
und Secretaria Téonica que formard pare del Ministerio de Saled Miblica,

El Seeretario Técnico serd nombrado por ¢l Presidente del Conseyo.

Artieuln 7.- Funciones de la Secretaria Téenica~ Las finclones de la Sacretarin son la
slguientes:

2

Conrdinar las sclividades del Consejo v 1wodo bo inherenss & su funclonamiento:

Receptar v revisar las soliciides de fijacion de precios de medicamenins s
dirigidas al Consgjo v aceptar o trdmise la selicitod o archivar la misma sepin
carresponds;

. Elaboras informes thenicos en aplicacidn de las metodeloglas de fjscion de precics

previsins en ef presents Keglamento, de cada una de las solicitudis que se le poesenten
para conocimiento, fevisién v resoluciom del Consejo, sl como coando se den L
circunstancios previstas en este Replamesio, parn B oaplicacitn del Régimen do
Fijacitn Directs;

. Canvecar a las sesiones por disposicadn del Presdente del Contigo. La convocaions

condendri &l orden del dis v s adjuntani copia de lns solicitudes de fijacidn de precios
quee s vayan a cotocer ¥ los infarmes respectivos;

Adminisirar, actuslizer v preservar el msemn informdlicn, la pagima WEB v las bases
de datas de precics de medicamentos & uso v conguso humano fijades por 2l Conselo
v aguellos comercializados en el mercade prvado, par b cual se contard con
imfarmaciin proparconsda por g edlslades competentes;

Brirclar apeye wWealoo v administeative al Cousejo; v,

Cumplir ks demés fungiones que le asigne e Conseie y su Presidente.
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Articule &- Servidores de la Seereiaria.- Los servidores que imegren la Secretaria
Téocneca presentaran und declaracidn juramentads en k2 que conste |3 iexistencia de
conflictns de interés, asi como bos respectives acuerdos de confidencialidad relacionados
com 1o informncidn a la que fuviesen accesa en ¢l ejercicio de sus funciones.

CAPITULO 111 _
DE LOS REGIMENES DE FLIACION DE PRECIOS Y SU APLICACION

Articulo %.- Dv los Regimenes de Fijaein de Prechos- Los reglmenes de Mjacidn de
precios de venta al piblico de medicamentos de use ¥ consumo bumaso som bos sigubentes:

a) Régimen Regalade de Fijacidn de Precios,
b Reégimen de Fijacion Directa de Precios,
¢y Régimen Liberado de Precios

Articule 10- Régimen Regulado.- El Régimen Reguladn de Fijacion de Precios consisie
en edablecer wm precio lecho pars cada sepmento de mercade de los medicamenins
CHITEERICIS ¥ UIENDS,

Articule 11.- Régimen de Fijacitn Directa.- El Régimen de Fljacide Directa de Precios es
de excepeidn ¥ consiste en la determiracidn unilsteral que have el Cansejo de los preciod
de Yo medicamenios de uso v consumo hamae, con sujecion o este Reglamenio.

Articule 12.- Régimen Liberada de Precios- En el Régimen Liberado de Precios s
comsiderarin todos aquellos medicamensos que no se encioentren ¢lasificados en los dos
regimenes anvieriores, v bos precias serin hibremente determinados, para lo cual, los tbiulares
de Jod registros sanitarkeq debesdn nedificar obligatorimmente al Consejo, de conformidad
can las disposiciones de este Reglanwento.

Secciin |
Régimen Regulade de Fijacion de Precios para Medicamentos Registrados

Articula 13- Medicamentos  Registrados  Sujetos 3l Régimen Regulade- Los
inedicamentos de o v consume humano registrados, que estarin bajo e régimen, serin
los consslerados cgma estratégicos de conformidad con Jo dispuesto en el presente
Reglameno
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Articulo 14.- Caleulo del precio techo.- El precio techo sert equivalenie a la
mediana de los precios de venda ol piblico del mercado peivado de los
medicamentos participantes en el segmento comespondiente, exclivendo aquellos
precios que s¢ consideren atipicos, conforme al Articulo siguiente.

A pirtic del etablecimienio por parie del Consejo de los precios techo para cada
sepmento, ningan medicamento podra ser comercalizado a un precie de venta al
piiblico por encima de dichas precios techo,

Los medicamentos cuyos precios de venta al piblico sean inferiores ol precia echa,
nay podrTin incrementar su precio de venta al pablico,

El precie techo regird asi misme para odos aquelles medicamentos de los mismas
segmentas, introducidos con fecha postenior a la determinacion del precio techo por
parie del Consejo.

Articulo 15.- Precios Alipicos.- Para efeclos de la ap]ic;il_‘ir.'u'l del Articulo 14 del
presenic Reglaments, la definicidn de precios atipicos corsiderard los siguentes
criterios:

#) Pars aguellos cases en que dos o tres medicamentos participen en el segmenla
de mercadn, se consaderard atipico al precio més alio del segmento, pero
solamente si éste es al menos el duplo del precio mas bajo del segmento.

b} Para aguellos casos no comlemplados en la letra anterior, s considerarin

atipreos todes aquellos precios que scan mayores ol valor ontenido por la
siguiente formuln:

1
C=3 (50~ 3Qy)
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equivalente en momeda nacional al precio promedio de los tres (3) precios mas hajos
de ecsta cesta de producios de referencia, sjustsdo por B paridad de poder
adquisitive. Para cade endlisis se deberi considerar el precie del mismo
medicamento en al menos 3 palses distinies,

El Minisserio de Sabud Piblicn podri establecer mecanismos excepoionales de
lijncitn de precios

¢ En caso de que ¢ medicamento no demuesire una real wentajn terapéutica, para
fines de fijacsdn de precio mdximo de vermta al pablico, ésie re defenmimard a partis
de un ondlisis farmacoccondmice entre el medicamento v las  aliermativas
ferapdutican exisientes,

d. Lacomercializacicn de este tipo de medicamentos sin fjacion de precios techos por
parte del Consejo, catd totalmente prohibida

Articule 19.- Revisidn de precios.- Los precios de los medicamentos de uso ¥ consume
humano considerados comae nuevos ¥ gue s¢ encwentien deniro de! Régimen Regulads de
Fisacidn de Precios, podrén ser renjustados de conformidsd con el Articulo 16 del presenie
Riplamento.

Seechim 11T
Fijacidn de precies de medicumentos dnicos o con doico provesdor en ol mereade

Articulo 20.- Medicamenios @nbcos en € segmento de mercade- Bl precio secho de
venta de bos medicamentos de use v consumo hamana, suiedos a las disposiciones de este
Reglamenito, que sean comertializados por un Graco proveedor en ¢l segmento de mercady
gue les corresponda. serd agquel que sc obtenpa de la aplicacion del Articulo 18 ded presente
Reglameto,

El precio teche fijado en estos sepmentos, mo podri exceder en ningln caso del precio de
venta al piblico al que se estuviere comercializando el medicamento a la fecha de enimda
cn vigencin de esie Heglamenio.

Dicho precic se establecers come precte méximo de [domercializacion, reajustable
conforne & lo esiablecido en el Adicula 16 def presenie Reglafenta,
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Secchin IV
Higimen de Fijacién Directn

Articubs 21.- Causales para la aplicacin del Régimen de Fijaciin Directa.- Bl Cansejo
aplicand de aficio el Régimen de Fijacicn Directa de Precios en los siguienies casos:

a} Cuando los precios de ventn al piblico a los gue s comercialice &l medicnmenio,
bubieren excedida los precios secho establecidos por el Conszjo para el segmenio
de: mereado correspondicnte,

b} Cimnda [as precios de venta &l plblico a los que se comercahos el medicamento
bajo régimen regulado, s¢ hubieren incrementade anualmente mas que In inflacian
acumuladn del afio;

¢} Cunndo s comercialicen medicamentos calalogados comoe nueves ¥ edlralégicos.
sam e hibiers existido fijackn preven de precios teche por parte del Conselo;

d) Coando log precios ¢ infosmacidn proporcionadss al Consejo no sean veridicas y
eMbsta la imletcidn de ocullar, omitie wo falsssr informacion con el abjetiva de
engafiar al Bstado y'o de obiener algin beneficio particular que este Reglamanio
NOTITE; ¥,

£) En los oiros casos que sefislen los respectives instructives o resoluciones
derivados de este Reglamento, asi como sus disposiciones fransitorias,

Articule 22.- Cileuls de Fijocidén de Precin Techn.- Fl Conssjo fjard los |1-|'|:::i-|]-:1 &0
aplicacion de éste Régimen, de o sigaienie manera:

. Cuande &l impiriadar. lakoralono nacipnal o disribuidor incoma en s causal
previsin en ln betra ) del Articalo precedente. ¢l Consejo fjpard ol precio de la
diguienie manera:

Al precio teche gue le coresponda &l medicamento olgeto de la mifraccicn de
pcuerdo & su segmente de mercodo, se Lo nultiplicard por el cociente entre ¢l precio
techo del sepmesito v el precio de vema efective al que o hubiere estado
comercizglizandn =l medicamento. Por consipuiente, [2 fmmula matemitica pam el
precio fijade dirsctamente por el Consegn se muesin a confinussion:

\ u
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Donde F* es el precio fjado directamente por el Consejo, A es o precio techo
conforme ol scgmento de mecreade al que perienczea o medicamenso v & es
precio efectivo al que se estinviere comercializando ¢l medicamenta en el mercadn,

En las circunsiancias previstss en este mimera, o infractor quedara sometide 21
Regimen de Fijacion Directa de Precios par el plazo de tres {3) afios contades desde
la fecha de la aplicacsin del Régimen de Fijacién Dirccta de Precios.

51 el importader, laboratars racional o distribuidor incussiera en la causal prevista
en el letra by del anlculo precedente, el Consejo procederd a fijar como precio de
wEnta, eb pomtas al que el inbractor ya estuviere comercializando eos medicamende,
descomtado el ditime incremento anual regestrada en dicho medicamenio,

En esta carcungtancia. el medicamento objeto de la infraceién quedasi sometida al

Regimen de Fizacion Directa de Precios, por el plawn de dos {2) afios conindos desde
2 fcha de ba aplicacion de este régimen

Si el importsdor, |sheratorio nacional o distribuidor incurriess en la causal prevista
en la letra ¢ del Articulo precedente, slempre que estaviere comercializando un
Medicamente Mueve o un precio superior al que le bubiere eomespondido segdn su
segmenta de mercado en aplicacion del Régimen Regolade, ef Consejo a efectos de
determirgr el preceo. aplicasd la misma fGrmula prevista en o pimers uRe

En =sta circunstancia, ¢l medscamente objete de la infraccion quedarh sometide al
Régimen de Fijacin Directa de Precios por of plazo de tres (1) afos. contsdos desde
la fecha de 1o aplicacidn de ese réglmen.

Cuamdo ¢l imporiador. laborsiono nacioaal o disinbudor hublere mearrido en la
causal provista en ba letra o) del Asticulo precedense, pero su precio de venta al
piblico no exceda del precio que ke hublere correspendido sepin su sepmenio de
mercmfa, se e aplicard el Régimen de Fijacidn Directs de Precios i
mcumplimients de las oblipaciones cstshlecidas en ¢l presemie Replamento,
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presedizndo ¢l Consejo a fijar como precio de venta, agquel al gque el infractor ya
catuviere cometcialzande e medicamienio.

En cetp cincumstancaa, o medicamento obpeto de la mirsccidn quedard sometido al
Reégimen de Fijacitm Directn de Precios, por el plaen de tres (3) aflos condados desde
o fecha de ba aplicacion de este séoimen

En las circunstancias previsias en la bewa d) ded Articubo precedente, el preclo fjads
por ¢l Consejo sera aquel que le hubiers correspondida 0 s sepmenio de mercads
en la dltima revisidn de precios realizada por ¢l Coigejo, de haberse aplicada el
Régimen Kegulado, reducido en un diex por ciendo {19%) por cada afto o fraccicn,
en que 58 hubiere comercializade el medicamento con us precio fijade en base
infrmacsin no veridice, ¥ hasin par un méxime de reduccicn del T0%. El infractor
quedart sometice & éste Réginsen de Fijackin Direeta. por ¢l doble del tiemnpo que
hishsere consetido la infraccidn

b

B los casos de by betra e del Adiculs anteriar, los respectives instroctivas emitidos
por ¢l Conszjo deserminarin | forma de aplicecion del Régimen de Fijacion
Dinecin, en los casos que s establezcan en bos mismos.

Artieulo 23.- Reinchdencla- En caso de reineldie en cualguiera de las causnles previstas en
el Articalo 21, s aplicard al impoctador, laboratorio nacional o dissribuidor, € régimen de
fijuckin directn de precios por un lapeo adicional de eineo (3) afios, sin perjuicie de b
densis sanciones a que hubsene [ugsr.

Articuin 2. Westricciones = |3 Campetencias En casa de gue [as infrscciones
establecidns en ¢l Articule 21 hubieran side cometidas por cualquicr operador ccondimico
gue oot en la cadena de comereielzscion, distinge del importador o labomborie reciomal,
el Consejo notificani a o Superifendencin de Comtrol de Poder de Mercade a efectos de
gue s incwe la iovestpacdn cornsspondiente, én aplicaciin de la Ley Orginica de
Pegulacion y Controd de Poder de Mercads

Articaln 25, Ienuncias ¥ Verificncifne: Cuando 2] Cansejo reciba unn denuncia sphre el
incumplimiense de precios techo. oficiard a la Secretarin Técnica del Consejo para que
verifique la exisiencin del incumplimiento. e ver venficads el mismo, el Consejo
procederd a aplecar el Régimen de Fircion Dirdeta
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Sieecidn V
Rigimen Liberndn de Precins

Articaby 26~ Rigimen Liberado de Precios.- Para acogerse a este régimen, e solicitanie
deheni potificar ol Conseje de forma semesiral ¢l registro del pomcio del respecivo
medicamento, adjuntando de manera obligatoria a través del porial web del Consejo
Macional de Fijacion v Revisidn de Precios de Medicamentos de Uso v Consumo Humzanp,
el denalle de wdes los medicamenios a comercializar indicando para cada una, la siguiente
informacion minima;

al Mambre oo razon social del saliciinnde;

) MNimero del Registro Sanitario;

¢} Precio de venta al pablico; v,

d) Yentas mensunles en unidades v en valonss (didares de los Estadns Unidos de
América) del semestre inmedistamente aneeriar,

CAFITULO IV
DEL PROCEDIMIENTO PARA LA FIJACION DE PRECIOS BAJO EL REGIMEN
REGULADD)

Seccidn [
D los Medicamentos Regulados

Articuly 27.- Frocolimiends y Publicachin.- El Consgjo fijast ¢l precio fecha para cada
uo de bos segmentos de mercado compuesios por medicamentos de usp v conswm
humanp considemdos comp estratégicos par efisctos de este Reglarmento,

Para tal efecto. ¢l Consge publicard en su portal WED un listade compleio que incluya ol
segmento de merado v el precie que ha side fijado pars cada sepmenio, aplicanda lo
establecado en los Articulos 14 ¥ |5 del presente Eeglamento.,

Articulo 28.- Consulas- Coandi un importador, Iaborstorio nacional o digiibeidor

twviere dudn del sepmento de mercado al que pertencce un determingdo medicamento,
podrh proporer una consulla &l Consejo, antes de comerciphizar el mismo. El Consejo

absolverd la consalia, en un términe mixime de goinee {15 diga.
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Secchbn 11
Medicomentos N uevis sujeios al presente Heglumenis

Articulo 29.- Requisitos para la Fijackin de Precio Techo.- Previo a la presentacion de |a
selicibid de fjacion de precio eche, las personns nolurales o juridicns, que desssn
comerclalizar un medicamente pueve en el mercade ecusforiana, deberin solwitar al
Cansejo que se proruncie sobre si ¢l medicamente nuevo objets de ln solicitud es
considerada estmatégico por la Auteridad Sanbtarin Maclonal, de coaformidad con la
medocdiologia aprobadn per ¢l Canseje, El Conszjo se prosunciard en un iérmino miximo de
quaisce | 157 dias.

Ui wez obteida la declasacadn como medicanmento micvo estratégicn, se deberd presentar
ante el Consese una solicilud ooiendada a extablecer el precin decha del medicamerdn rueva,

la cunl deberd contener o sipuiene:

[ L8]

Peticidn motivada con firma ebecirinica por o solicitants o representanie legal de
la persema natural o juridsca Btular del Regretm Sznitano o por cualguier persona, a
través ded portal WEB del Consejo.

Mimero del Repmistre Sanitano

. Propuesta del precio del medicameenie 8 ser comercializado, valar que no seni

vinculante para la reseluckio de fjacion de precie que emita el Cousejo.

Estados de resultades de la linea farmacdutica que deberdn contenes todos los
ingresos v egresos comespondient=s & indos |os prochuctos propics de [a empresa,

La persona natural o juridics que tenga ademds de la lines farmacéutica olms liness
de produccitn y de comercinlizaciin, deberd pressntar junto con los estados de
resubtados pererales, olros en los cuales [& lnea farmacéutica esté sepanada de las
demeis, En los dos casos, los estados financierns deberin ser auditades por la
s erigiress auditor.

En ¢l caso de la persong natural o empresa gue por ley mo deba Nlevar contabilidnd

por linens de comercmlacion, la dsinbucion de fos gasios cperacwnales se
aceplard en forma proporcional al valor de los veisg netas,



W 400
RAFAEL CORREA DELGADD

PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

1. Loz Esados Financieros deberdn presemar Jod comparatives de los des dlomos
RS vigm‘.us amlersires a ks cunles s presentn la solicitud, Cuando existan

diferencias entre los estados financieros auditados v los repostados al Servicie de
Renlas ntermas, s deberin conciliar esas diferencias detallsdamenme.

Acrticmbo 30 Procedimienio y Términes- Presentada la sobicitud, In Secretarnia Téenico
del Conseyo pevisard enoun plaze de diez (10) dias, qoe s¢ haya cumplido con los requisites
previsbos en el @icubo anerior v, de s asd, dard indcia al rimile de fjackon del precia.

D vy haberse cumplido con kos requisios de la solwitud, la Secretania Técnica del Consero
otorgar al selicitante un plaze maxima de guince (15} diss para completarios. Sien dicho
wrming no s hubbera cumplido con la presentacitn de la informacidn requenida, se
denegard la solicitied v s dispondra sa archive

El Consjo dentra del plaso meédxime de sesenta (80) diss fuegoe de recibida lo solicitud,
erniticd la Reselucidn meotivada deserminande o sepmeiio &l que perencee v el precio
mixima del medicamento =l que podrd ser comercializada en el pu.i:. conforme & lo

eatablecido e el presente Reglamento,

En ef evento de que no existn pronanciamicnto alguno por parte del Consejo. una vez
transcurmedo el plaze presasioo en @l meo amenor, S@enlerder fjade como precke el
propuesto por el requirente, hasia que ¢l Consejo resuslva lo gue corresponda.

El Consejo resolverd en [uncion de k2 informnckin que recabe o través de fuenies formnles
o eetudios tdenicos que s leven a cabo para ¢l efscto,

Artienlo 31.- Impuznacion.- Los Resolucionss podedn ser impagbadas ante ¢l Consgjo,
gue em el plazo de 10 dias rablicand o recorgiderand so resalugion, segin el caso,

Artienbn 32.- Obligucion de entrega de informacion.- Serd obligacion de los soliclantes
para acceder o que accedieron a cualquicra de los repimenes previstos en este Reglomento,
eriinegar loda la infonmacion ylo documenios que bes san requendos por ¢l Consepo., denitro
el plaza por éste sefinkadn, dejando ngalvn su derecha de salicitor la confidencinkidad de 1a
ks, peevia sustentacion de tal pedifo.

n
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En el evenio de que estz oblyeiin no sen cumplida, el Consejo podni acudic ande
Superintendencia de Contrel de Poder de Mercado, que gjercerd las anfbuciones
recompcidas por la Ley por su shlencidn,

CAPITULO Y
DE LAS OBLIGACIONES PARA LA COMERCIALIZACTON DE
MEDICAMENTOS

Articabo 23.- Dbligacion Respecio del Precio Techo Fijado- Tods persons natueal o

juridica, tiulor de vuna farmacia o htiquin donde se comercialiosn medicamenios de wso v
comsumo humana, deberd comercializacdos respetando el precio wecho Ojado por el Consejo.

Por tano, wdes s medcamentod deberan Uevar mmpreso en ol envase secundaro, de
minrcra indelehle, su precio de venda al pablico, gue na podra exeeder del precin lechn, De
conformidsd con lo peevista en b Ley, se prokibe allerar los precios o colocar adhesives
gue los modifiguen.

Articabn 3. Oligucitn de Proporcionar Informacidn.. Tod persona nestural o juridica,
piblica o privada, titalar de un establecimiento farmacdutico, estard en b obligncidn de
colabarar v entregar la informacidn v documentacion solicitsda por el Consege en el Smbilo
del presente Reglamerio, en el plazo que éste detcrmine. Para tal efecio, of Consejo emiticg
el insructivie cormespondicnle.

En caso de incumplimients, el Consepo reportard el heelw a la Auoridsd competente, pata
lx aplicacién de |as sanciones & que haya |upar

Articabn 35 Chirns oblipacioness Tida persona natoral o juridica regulads por las

digpodiciones o¢ esie Reglamento, oblipada conforme a la Ley de Régimen Tributario
Inderma ¥ 5u Reglamentn, a llevar contabilidad, kevantori un sistema de conlabilidad da

coatos, de tal forma que el Consejo, de corsklerarlo necesario, pueda realizar revisiones o
mOmEADreas,

Asimismo, las personas naturmales reguladas por las disposciones de este HEE'E.ITIEI:I'I.I'.'I..
obligadas por las pormas supradichas a levarcuenta de sos ingresos y egresos, eshnn
sujetos a la revisidn y moniteseo por parte del Chnsego. cuando lo considere necesario,
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CAMTULO VI
COMNTHON

Articulo 36.- Centrol- La Apencia Macional de Regalacsin, Controd y Vigilancia Sanitaria
- ARCSA  serd la encarpade de realizar €] contrel de precios gue permitn establecer el
cumplimientn de los precios fijadas por ol Consejo v o8 so vez adestificar posibles
nfracciones. Parn el efecto, se deberd realizar controles en camipo de manem periadico.

Cuando s identi figue an Incumplimiento en la aplicacion de Jos precios de ventn al pablico
fijadre por el Consejo, ln ARCSA deberd ponerle en conocimpenta de la Secretaria Técmica,
quee ermtird un informe modivado. a fin de que el Conssjo proceda a aplicar el Régimen de
Fijacitin Directa de Precios.

MSFOSICIONES GENERALES

Primera.- El Consejo expedind [3 nesolocion necesaria paea la aplicacion de lo dispuesio en
2l Artlele 163 de In Ley Organica de Salud.

Scpunda,- Todas las farmacins, bediquines v similares deberan facilitar a los cosumidores
finales, en badas sus puntos de venta, el acceso atodos los procios de venta al pablico de kos
medicamenios ahi expendides. de ml forme que o consumidor pueda eomparar prechis
entre medicamentos ustiees o equivalentes, especialmente entre los ds marca ¥
gendricas, con sujecion al Arieulo 1Y de la Ley Orginica de Defensa del Consumidor. El
ingumplimienta doch fugar a ta imposieion de las sanciones comespondientes.

Tercera- En caso de que lleparan a verificar distorsiones en el mereado, el Consejo padra
proceder o e nueve fgacion de precies techo. conforme a las disposiciones aplicnbles,
LA1aS VORES COMD 522 NECESATa parn impedirias,

Cuarta- El gjercicio de In atribucicn de fijscion de precios a que se reflere oste
Reglamento, ni perudicard la prevista en el Antfculo 32 de ln Ley Organicn de Regulacion
y Control de Pader de Mercado.

MSPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- El Consejo fijprd los precios mésimed de venta (precios techo) de todos los
medlicamenios existentes que ne sean considemados como Qnicos en un segiments de
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mescado v de aquellea medicamentos existentes en el mevcado considerndos como dnicos
en un segmente. de conformidad con el presente Replamento y previo 8 w1 publicacion en
In peiging WEB, en un plazo miximeo de 180 dias.

Para este dltimo caso de los medicamentos dmicos en wn segmento, 2| Conscjo podrd
ampliar diche plaso., en casos debidamente justificados,

Seguinda.- Para efectos del complimsento de o dispuesto en ol segundo inciso del Articuls
13 de este Replamenio, se concederd un plazo mésima de VB0 diss, comtados desde In
publicacion de los precios techo 2n ln WER

Tercera.- El Ministeric de Salwl Pisblicn deberi adecunr 2 estruciars organizscional para
In coomectn ejecuciin de este Replaninto.

Cuarta.-  En el plazn mikimo de cienie veinte (1200 dias contades a partir de la
publicaciin del presente Reglamento. la Secretaria Téenica del Consejo coordinard la
realizactin de un monitoren en frmacias v botiquines, endiese & identificsr squelios
miedicameios que se sstén comercializando sin fjacion de precios por parte ded Consgjo,

Aquellos medicamentos de wio y consume bumane, que ineurmieren en ba establecide en el
incise anterict ¥ que cormespordan o los del Réphmen Regulade, serin someixios al
Régimen de Fijacidn Diseca confomme a las disposcionss del prasente Replamento,

OQuainta.- En ¢f plaze mésina de noventa (90) dizs contsdes o pertir de l2 suscripeiin del
presente Replamento, el Minisierio de Salud Piblica en coondinacidn con las demis
instituciones miembros el Consgjo deberd nsalizar un levantamisnia de informacion en
farmiacias ¥ botigunes a nivel nacionnl, a fravés del muesien de precios en
edtablecimientos farmacéuticns ¥ seliciiudes de notificacidn obligatonia a bas disiribuldoras
de medicamentos, laboraterics famacduteos, comercializadoras de  medicamertos,
farmacias y botiquires, a fin de que o Consgjo coeme con el dealle de redes los
e einwentos conmercializades duranite el dltma wfe, mdicande para cadn mo lo siguienis:

gl Total de unidades comercializadas mensualmenie;
b} Promedio mensual de precio anatnrie de venitn factureado 2 consamidores; v,
el Precio unitarbo de factusaciin por medscamento comercializslo,

L informcidn anterior debeni estar categorizada por las ﬂgEm varkabibis:



P G000
RAFAEL CORREA DELGADO

PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

n} Clasificacidn ATC [TV Nivel),

by Principio active o combiracién de prisciplo active.
ch Forma larmacdutica {1 MNivel ).

di Concentracian Farmasdéutica.

g} Presenlaciin comercial,

1} Grapo de consume {Genético o Marea ).
2] Fabreeacidn nacsnal o extranjera del medicamenta,

Las farmacias ¥ bobiguines tendran la obligacion de proposcionar soda ln informncidn
descrita en lag letras anteriores, de conformidad con la letra k) del Amicula 4 de este

RueplamenLi.

Par su parte, la Secretaria Técwica implementard en €l plazo mésinwe de sesenta (60) dips
coradoes o pantir de |a vipensia del presente Reglamento, of sistema informalice a8 usarse
para la admamisiracedn de las bases de daos v o informacian proporcionada per lris
establecimientos farmacduticos, solicitantes v olrad entedades competontes.

Sextw~ En el plaze miximo de cienta veinde (120} dizs contados a partir Je la suscripeidn
del preseste Reglamento, ¢ Consso deberd crear un sistema de difusicn de precios fjados
a traves de una piging WEB, que pueda ser consulteda por fodes los operadores
evamdinicos que cometclalicen medicamentos de use v corsumao humano a nivel nacional,
asf eomo par Jos consumidores ¥ usuarios de medicamentos.

Séptima.= Fn el plazo maxime de ciento weinte (120} ding contados a partir de o
suscripeicn del presente Reglamento, of Consejo detemdisacd los medicamentos de uso y
carnsEma burmans gque se omelerdn a les diterenbes regimenes.

Paza esto, ¢ Mindsterio de Salud Fiblica definird en un plazo mixime de tremta (30) diss
contados & partir de la suscripeion del presente Reglamenio, ks metodologla para consilerar
d un medicament come estrbégicn, |a cual debert ser aprohada por el Consejo.

Una ver que ks precos techa sean hpsdos y publicados en L pigina WEB, no podrin

comercializarse en ¢l mereado bos medicamentos sujetos a las disposiciones del presente
Reglamenito, con ua precio superior a] techa del sepmetito del mercado al que pertencee.



W 00
RAFAEL CORREA DELGADO

PRESIDEMTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

A partar de |2 siscripesin del presante Reglomento, micniras concluva esie plaza, nimgin
mredicamento registrado poded incrementar su precio.

Otava- En aquellos casos en que para la dederminacion de log precios techo, el Conssio
no cuende con las precios de venla al pehlico de algunns medicamentos que pertenezcan a
um szpnento d: mercado, por esta dnica vez, s¢ wilizarin los precios Rjsdos por el Conssje
3 gibe 3 encuaninen Vigenles,

Usa vez que ¢l Cotsepo coente con los precios de verta al pishlice de estos medicamentos,
procederd a la revision de los precios techo inicialmente determinados.

Movena,- Dramie ol plazo de transicidn de ciento veinte (1200, dias condados B parir de |a
sgempesin de e Reglaments, sdlo se acogerin solicitudes de medicamentos nuevos.

segiin la definicidn estnblecidn en el presenie Replamento

Déeima.- Aquellns soficitades de fjeciin v revisidn de precios que hubiersn iniciado su
Trarite previo a la entrada en vigencia de! presente Reglamento y que &in no hayan sido
resueltas, serin archivadas v 52 sometenin a las disposiciones de este Reglamentn

Sin peguicio de Lo establecids en el incisa amterar. parn 2] caso de los medicomenlas dquee
s enduentran en andlisis previe 2 la fiacidn directa, hasta antes de la endrada en vigencia
del presente Reglamento, mantendrdn el mismo estado, sweldndese a lo ssteblecida en el
#ttual Decreto Ejecutivo,

Undécima.- En ¢l plaze de ciente ochentn (180 dins contados a pariiv de [a suscripcion de
asbe Heglamento, el Consepe aproban o metodabogia para reajustar [os precios techas en el
régimien repulachy, previe a su remision al Presidente de la Repablicn parn 1o expedicicn del
comespondiente Decredo Ejecutive. La metodolopia serd elaborada por la Secretarls
Teécnica v atenderd enlre atrog, @ los siguendes pardmielns:

1. Varawiones observadas en los precios adjudicados por el sector poblico par la
compra de medicamentos;

2. Variaciones observades en Jos precios inermacionales de los medicamentos,
eonfoerme & las cestas de producsos definidas en la letra b} del Ardeulo 18 de este
Reglamendn; v,

3. Vansviones en los Indices de Precios del Consummdor v del Productor, publicados
por ¢l Institute Nacional de Estad: y Censng
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DISPOSICION DEROGATORIA UNICA- Derdgase e Decreto Ejecutive Neo 777
publicado en el Suplemento al Regisiro Oficial No. 460 del 1 de junia de 211

Este Replamento entrard en vigencin a partir de su publicacian en el Registro (iceal.

Duda g1 ¢l Palacss Mackonal. gn Chaito,a 14 de julia de 20014,
L]

PRESIDENTE HE'HTi.:CIﬂHAL DE LA REPUBLICA





