ASAMBLEA NACIONAL

L COMISION ESPECIALIZADA PERMANENTE DEL DERECHO ALASALUD

ACTA RESUMEN SESION NUMERO CIENTO NOVENTA Y SIETE

No. de Convocatoria: CEPDS-017-2016

No. de Sesioén: 197

Fecha de sesion: miércoles 06 de julio del 2016
Hora: 10H10

En la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, siendo las diez horas con diez minutos, del dia
miércoles 13 de abril de 2016, en el salén de sesiones de la Comisidén Especializada Permanente
del Derecho a la Salud, ubicado en el sexto piso del edificio del Palacio Legislativo, ala oriental, se
instalan los miembros de la Comisién Especializada Permanente del Derecho a la Salud, con el
objeto de tratar el siguiente: '

ORDEN DEL DiA

1.- Comisién General para recibir a la bioquimica Luz Maria, Martinez Directora General de la

. Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, para que exponga ante los
miembros de la Comisién las acciones que ha tomado dicha Institucion, en relacién al
proceso de subasta inversa corporativa de medicamentos, que se llevé a cabo el presente
afo;

Leglslatlva, con la que se califica, para tratamiento en la Comision, el Proyecto de Ley
Organica para el uso del Cannabis con fines Médicos y Terapéuticos, presentado por la

—————asambleista Gabriela Rivadeneira Burbano.

Actlia como Secretario el abogado Alexis Noboa Arregui designado para esas funciones, el Doctor

T William™ Garzon Rlcaur‘ce Pre3|dente de la Com|S|on agradece la presencia de las y Ios

Secretaria constata que existe eI quorum reglamentario para sesionar, con Ia asustenma de Ios
Asambleistas: Blanca Arguello, Richard Farfan, Paco Fierro, William Garzén, Verénica Guevara,
Maria cristina Kronfle y Carlos Velasco (7 asambleistas presentes al tiempo de la instalacién)

El sefior Coordinador declara instalada formalmente la sesién. Por Secretaria se da lectura a la

. convocatoria respectiva. El Sefior Coordinador dispone que por Secretaria se certifique si se han
presentado solicitudes por escrito para la modificacién del orden del dia. Secretaria informa que no
se han presentado solicitudes para la modificacién del orden del dia. El Sefior Presidente pone a
consideracion de las y los sefiores Asambleistas el orden del dia, el cual es aprobado por
unanimidad.

Secretaria informa el primer punto del orden del dia: Comisién General para recibir a la bioquimica
Luz Maria Martinez Directora General de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria, para que exponga ante los miembros de la Comision las acciones que ha tomado dicha
Institucion, en relacién al proceso de subasta inversa corporativa de medicamentos, que se llevé a

cabo el presente afo.

El Sefior Presidente concede da la bienvenida a la bioquimica Luz Maria Martinez Directora General
de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, la sefiora Directora agradece
la convocatoria a la mesa de la Comisién de Salud, relata que son parte del Ministerio de Salud
Publica y que si objetivo o primordial es que los medicamentos de uso y consumo sean eficaces,
seguros y de calidad.

La bioquimica Luz Maria Martinez realiza su presentaCIon copia de la cual, se agrega a la presente
acta como documento adjunto.
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5, se_hacen también al uso anejo de las farmacias ptblicas
V

El Presidente concede el uso de la palabra al asambleista Bayron Pacheco, quiere preguntarle a la
sefiora directora del ARSCA algunas inquietudes: Respecto del Registro Sanitario, consulta si este
se exige antes o después de haber ganado la subasta, segundo consulta si en los laboratorios que
tienen en Quito, Guayaquil y Cuenca, existe la posibilidad de que hagan pruebas de
bioequivalencia.en tercer lugar, consulta respecto del medicamento producto tienen la calidad de lo
que va a consumir el ciudadano y especialmente el medicamento Calcitrol, que fue denunciado en
su momento en las redes sociales y si existe un informe que indica que no relne las caracteristicas
y pregunta que si esta en calidad y condiciones de hacer prueba de los productos que se expenden
en el mercado nacional.

El Presidente concede el uso de la palabra a la asambleista Maria Alejandra Vicufia, quien comenta:

el objetivo claro es precautelar el interés publico, el interés de los recursos del Estado, manifiesta

que enrelacion al 201, hay un avance importante con las recomendaciones de Contraloria respecto

al proceso anterior sobre el tema del costo, y precisamente el objetivo del ARCSA aqui es explicar

los mecanismos que se tienen desde la institucionalidad del Estado en este proceso de subasta .
inversa para el control tanto de los precios como de la calidad y seguridad de los medicamentos.

Por ello es que han comparecido las dos instituciones relacionadas con este proceso de subasta

para compra de medicamentos.

residente concede el uso de ia palabra a la asambleisia f isti i ias

preguntas que expone a continuacién ¢Cuél fue el control de calidad a los laboratorios
farmacéuticos y qui si también si se hicieron controles a los laboratorios internacionales? ¢Que si
nos puede aclarar sobre los dos informes que hubieron en el caso Calcitriol? Y ademas le gustaria
saber ¢, Cuanto dinero ha ahorrado el estado ecuatoriano en la subasta inversa? Gracias.

es & 10 gene 0 e CONIrol Dalrs

la verificacién para que tengan las mismos componentes, para qué sean lo mismo?, ;Cual es el
porcentaje para poder verificar?, quiere saber ;Cuantas nuevas empresas y laboratorios existen
desde que se ha venido haciendo esta subastas? y hace un pedido al Presidente de la Comisién
para que esté presente al Superintendente del Poder del Mercado, ya que se han hecho varias
denuncias respecto de estas subastas?

Le damos la palabra a la asambleista Blanca Arguello, quien menciona que lo de mayor ‘
preocupacién es el control posterior que le parece que es fundamental y le tenemos que poner
mayor cuidado y en vista de eso quiere que le ayuden con informacion de ¢ Cuéantas son las
farmacéuticas que estuvieron observadas? ¢Cuantos controles posteriores se hicieron? /Si
hubieron medicamentos retirados? y saber de estas empresas si han concursado nuevamente en

esta subasta.

El Presiente consulta si el ARCSA ¢ esta en capacidad de realizar el control posregistro? Sl ¢ Esta

i i ' e los medicamentos? y ;Qué tiempo demoraria el ARCSA
en el caso que se detecten irregularidades con los medicamentos? ¢ Cuél es el camino después de
que exista esa falencia del medicamento?, ¢ Si tal vez lo suspenden o lo siguen vendiendo?.

El Presidente concede el uso de la palabra la bioquimica Luz Maria Martinez, en cuanto a la
pregunta de la asambleista Guevara: manifiesta que si se hacen los controles a farmacias publicas
como privadas, que tienen alrededor de 6.800 farmacias denominadas comunitarias, sefala que:
vamos a las farmacias y les revisamos como establecimiento y como producto estamos en procesos
de actualizacién de las normas, en cuanto al registro sanitario que debia ser requisito antes de la
subasta esto esta en un reglamento que el SERCOP, indica que en este proceso se busco la mayor
participacion de empresas, y que antes participaron solo 7 y ahora son 167. En el proceso que




nosotros garantlzamos que si el medlcamento adjudicado no tenga remstro sanitario no sea

- de biogueivalencia, sefiala- quesmacemosrnosotros ekensaycrmanlﬁesta quertrenem‘a capacrdad

Respecto del Calcitrol manifiesta que no se interpreté adecuadamente el primer informe y que se
ha realizado el andlisis correspondiente, indica que hara llegar el informe al Comisién.

Luego contestando las preguntas del asambleista vicufia, La Bioquimica Martinez, dicen que hacen
un control previo, no solo al producto, sino también a la empresa y la certificacion que dan es de las
buenas practicas de mano factura y estan alineados con el informe 32 de la OMS, que esta
homologado al resto de los paises, estamos buscando subir el nivel de nuestra industria nacional,
ese es el analisis y las observaciones sanitarias previas, lo que es industria extranjera les exigimos
el mismo certificado BPM y otros certificado en calidad etc. No tienen certificacién para los ensayos
de los medicamentos, pero si son laboratorio de referencia aparte también tienen una interrelacion
con laboratorios internacionales.

Respecto de las preguntas de la asambleista Arguello, sefiala que remitira el dato de los controles
pos registro porque no tiene el dato aqui, de las acciones que estén en investigacién, todavia no le
puede informar hasta que el proceso termine. En cuanto a las preguntas del asambleista Garzén
’ sobre el tiempo, cunado son productos que incumplen las normas, cuando son de nivel 1 se tarda .
alrededor de dos meses y cuando son de nivel 2 se tarda alrededor de 4 meses, el procedimiento
sancionatorio. Manifiesta: Tenemos que garantizar a nuestro ecuatorianos la calidad de los
medicamentos y aclarar que todos somos veedores de los procesos, también estamos abiertos al
apoyo 0 a Ia mtervencnon de veedores internacionales, para que nos miren, nos evaluen y nos

El Presidente sefiala que el objetivo de las instituciones es que sean lo mas transparentes posibles
y-garantizar,"en-este caso; la-calidad-de los medicamentos, menciona que se& debe trabajr con
veedores ciudadanos y que para el caso del Calcitrol fa Comisién estara pendiente del informe,
sefiala que llamara al Superintendente del Mercado para que manifieste punto de vista sobre este

proceso.

El Presidente concede el uso de la palabra al asambleista Paco Fierro, quien manifiesta, que en los
hospitales no hay medicamentos y que la gente piensa que es culpa de los doctores, menciona que
los medicamentos se deben comprar conforme las necesidades para no falten unos y sobren otros.

El sefior Presidente considera concluido el Primer Punto y solicita que se proceda con el Segundo

‘ Punto. Secretaria informa sobre el Segundo Punto del Orden del Dia que es: Conocimiento de la .
Resolucién CAL-2015-2017-155 del Consejo de Administracion Legislativa, con la que se califica,
para tratamiento en la Comision, el Proyecto de Ley Orgéanica para el uso del Cannabis con fines
Médicos y Terapéuticos, presentado por la asambleista Gabriela Rivadeneira Burbano.

El Presidente manifiesta que, en los curules los asambleistas, tienen el proyecto presentado
calificado por el CAL, que indica, sera debatido en la mesa de salud para los préximos dias y pide
a Secretaria que,de lectura a la resolucion de calificacion. El Secretario da lectura integra del
documento, copj del cu\\se agrega a la presente acta como documento adjunto.

dgl dia y clausura la
etario, que certifica.

Ab. Alexis Noboa Arregui
Secretario de la Camisén
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