PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

Oficio No. 92 -124-DAJ Sﬂ"‘

Guito, a 28 de febreroc de 1992 '

Sefior Doctor

Manuel Salgadce Tamayo
PRESIDENTE DEL H. CONGEESCQ NACIONAL, ENCARGCADO
En su deapacho

Seficr Prﬂﬂidﬂntﬂi_:

Con referencia al proyecto de  Ley del Coneeje HNacional de

Fijacién de Preciosm de Medicamentos de Uso Humano, aprobado por

el Plenario de las Comiepiones Legislativas del H. Congreso

Nacicnal, remitido con oficio No. 840-PCN-92. de 19 de enero de

1992, ¥ recibido en la Presidencia de la RepGblica el 20 de los
miemoe mes y afic, cumpleme manifeatar:

Antes de la expedicidn de la Ley de Defensa del Consumidor,
promulgada en el Hegistro OFficial No. 520 de 12 de sep-
tiembre de 1880, laas rnormas relativas a la fijacién de precioa
de los distintos bi=nees ¥ sBus calidadee, Be encontraban
diseminadas en diferéntes cuerpos legales, que constltuian un
verdadsro laberinto. En la actualidad, la referids Ley forma un
. instrumento legsl por el que rige un siptema Gnico v claro, gque
sa aplica a todos lom bienes y servicios que se ofrecen en el
mercado, bajo la responsabilidad del Frente Heonémico v los
respectivos Ministerios.

Efectivamente, la Ley de Defensa del Consumidor legisla en forma
completa y adecuada en lo referente a sste campo, aparte de que
prevé el organismo competents ¥y el procedimiente para la
determinacion de las politicas de fijacifn, revisién, reajuete ¥
control de precics de loe medicamentos de uso humano, a fin de
establecer precios justoe para los consumidores v fabricantes.

Frente a este ordenamiento legal, la creacitn del Conesejo
Nacional de Fijacién de Precioe de Medicamentos de Use Humano,
constituye el estsblecimiento de un sistema especiml para deter-
minar los vprecics de los medicamentos,por 1o gque amerita au
analisis.
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Al respecto, 8o observa que el Art. 1 del proyecto crea el Con-
sejo MNacional de Fijacién de Precice de Medicamentos de Ueco
'Humano, adeecrito al Ministerie de Salud v no al Miniasterio de In-
dustrias, Comercio,Integracidn vy Pesca, como hubieas sido lo
correcto, en razdn de gue este portafolio ez el organismo
técnico especializado en el campo de lo politice industrial, que
comprende la fijmacidén de precios, estudice de produccién y
comercializacidn, mientras que el Ministerio de Salud ee el or-
ganiamo iddéneo para calificar las clases de medicamentos, sus
prionridades de usn, aspectoa terapeiiticoa, ate. Por aste motivo,
¢l Consejo debe estar integrado y presidido por el Ministro de
Industrias , Comercio,Integracidn y Pesca, v no como contempla el
proyecto. Asi mismo, 81 al titular de esta Cartera se le aBlgna
teata funcidn, lo procedente seria gue el Minietro de ESalud le
subrogue al no concurrir agquél, mées no al representante del Con-
gresao Nacional, como figura en 21 proyecto.

S5i el Ministerio de Industrim=, Comercio, Integracicdn v Pesca,
cuenta con la infraestructura adecuada para log fines gue se men-
cionan en el acédpite anterlor, el Conmejo Nacicnal deberia contar
con el apesoramiente de loe departamenton respectivos de dicho
Ministerio y la facultad parse requerir de cualquier dependencia
piblica o privada, 1a informacién o estudios técnicoms que estime
necesarios, para efecto de establescer los costos de produccidn,
copercializacidn, etc., mis no como g2e contempla en el inciso
segundo del Art. 2, en el gue se apigna al Ministeric de Salud
eata atribucién.

La libre importaclion de farmacoa en caso de desabastecimiento
jfortuito o provocedo, contemplado en el Art. 4, traeria incon-
Evenientea al no contar con el registro sanitario, porque se
pondria en grave peligro a loa eventualee consumidores de
‘farmacos. £in embargo, se podria autorizar =1 libre ingresc al
'pais de leos productos gque tengan regietro autorizadoc en otros
paises del Grupo Andine y de loe que tengan Registro Sanitario
eontferido por Food And Drug Administration {F.D.A.)} de Estados
Unidos de Norte América o los que sean proviatos por UNICEF.

El registro epanitaric a que hace referencia el Art. 103 del
Cédigo de la Salud, constituye una exigencia obligatoria para gque
los medicamentoz de wusce humanc puedan concurrir al mercado
nacional, oon el fin de proteger ¥y garantizar la salud piblieca,
al que dsebe conferirae an bhase al informe técnico del Instituto
Nacional de Higiene, que lo emite luego del andlisis quimico, es-
tudice farmacoldgicoe y clinice farmacoldégicos. Este informe no
puede ser suplido por loe que confieran lae Facultades de Quimica
vy Farmacia de la® universidades de Quiteo y Guayaquil, como ase
contempla en el proyecto, porque no eson de dominio de estos
centroa universitarios lo referente a estudins farmacolégicos vy
clinico farmaescoldglcos, de allil que resulta lmpropla esta medlida
supletoria ante la falta del informe del mencicnado instituto.
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For otra parte, eg del caso resaltar que en la primers
disposicidn transitoria del proyvecto me desconnce la atribucidn
gue le confiere &8l Preasidente de la Repiblica la letra c) del
Art. T80 de la Constitucidn Politica de le Repiblica, al disponer
gue el Minietro de Salud en el plazo de 30 dias improrroebles,
expida el reglamento para el funcionamiente del Consejo.

For estas consideraciones ¥y en ejercicio de las atribuciones que
me confieren log Arte. 68 v 78 letra b) de la Constitucién
Fclitica de la Repiblica, OBJETO FARCIAIMENTE el referido
proyecto de Ley, a fin de gque Be introduzcan las sigulentes
modificaciones: :

.Eustitﬁrese al Art. 1 por el siguiente:

“Art. 1.- Créase el Consejo Nacional de Fijacisn de Precics de
Medicamentos de uso humano, adscrito al Ministerlo de Industrlas,
Comercio, Integracién y Pesca, con sede en Quito y Jjuriediccidn
en todoe el territorio nscionsl, integrado por los siguientes
miembroa: |

El Ministro de Industrias, Comercio, Integracion y Pesca, gue lo
presidird; el Ministro de Salud Pablica; v,un representante del
H. Congreso Necional elegido de entre sus miembros.

Cada uno de loe integrantes tendri su respectivo suplente y podré
asistir a las sesiones del Coneejo un delegado de la Asociacién
';Ec:uut-::rr:lanu de Induatriales &  Importadoras de Productos
iFarmacéuticoe, con derecho a voz pero sin voto.

fﬂuﬂndn no asieta el Ministro de Industriae y Comercic, la sesién
‘sgtard presidida por el Ministro de Salud.”

Sustituyesa el Art. 2, por el siguiente:

"Art. Z.- Loe procedimientos para la fijacidn, revieldn, resjuste
¥ control de precios de los medicamentos de uso humanc, se
sujetardan a las disposicionse de la Ley de Defensa del Con-
sumidor, especialmente &8 lae contempladas en el Cepitulo IV y al
Reglamento que, para ea] eafecto, expediria el Presidente de la
Raptiblica.

Para el ejercicio de sue funciones, el Consejo contard con la
ageporia de la Comisién Técnica de Precioca de Medicamentos del
Ministerio de Industriese, Comercio, Integracidn y Pesca y podri
requerir de cualquier dependencis publica ¢ de personas naturales
o juridicas privadas, la informacién o estudios técnicos que sean
necegsarios para sus fines.

' Las Resoluciones pertinentes, ge expedirédn mediante Acuerdos In-
terminiaterialee suacritoa por el Minietre de Industrias,
Comercio, Integracidon y Pesca y el Ministro de Salud Pablica."”
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Sustitiuyase el Art. 4, por el siguiente:

"Art. 4.- En caso gque estime pertinente, el Consejo Nacional
podréd autorizar la libre importacidén de fdrmacosms, aunngus no ag-
tuviesen reglstrados en el Ecuador., pero que tengan registro de
unc de los paises Andinos o del Food And Drug Administration
(F.D.A.) de los Estados Unidozs de MNorte América, o que sean
provistos por UNICEF, tomando las debidas precauciones gue
seeguren la calidad de los productos”.

Sustitivase el Art. 5, por el siguiente:

"Art. &.- El Ministeric de Salud Piblica procederd & otorgar el
Hegistro Sanitario a gue ee refiere el Art. 103 del Cédigo de la
Selud, previa la certificacién del Inetitute Nacional de Higiene,
que debe ser otorgado dentro de los plazoe que establscera el
iReglamento, el mismo gue  contemplard también certificaciones
isupletorias’. -

lheréguese el siguiente articulo:

‘Art . .. S5& limitan hasta un 20% les utilidadea para la
importacion y produccidn QE los medicamentos.

En este Oltimo caso;, 9= considerard el menor costo de produccilén
que 2e tenga en el pals per parte de las industrias que elaboran
= misme preoducto, tode esto en coneideracidén a que la Ley de
Hefensa del Coneumidor dercgé tacitamente el Decretoc Leglelativo
publicado en el Registro Oficial No. 113, de 24 de enerc de
12807 .

Suprimage la Primera Disposicidn Transitoria v la Segunda,
~&ngase por Primera,

34 o8 _efactos congiguientes, devuelve a usted el auténtico del
peferido mrovecto de Ley.

provecho la ocaesidn pera reiterarle el testimonic de mi
onoideracidhn.
[ ]

htentamente, 1
: 1

Valverde

REPUBLICA, EN EJERCICIO DE LA PRESIDENCIA




QUE

CONGRESO NACIONAL

EL FLENARTO DE LAS CDMLISIONES LEGISLATIVAS

CONSIDERANDO

el Cidigo de la Salud, faculta al Ministerio de Salud propiciar una politi-
ca de abaratamiento de precios de las medicinas:

el Decreto Neo., 1592 de 24 de junic de 1977, faculte a los Ministerios
de Salud Piblica y de Industrias, Comercio e Integracién, fijar y revisar
los precios de las medicinas de uso humano;

mediante Decreco lLegislative de 29 de septiembre de 1979, incorpora un
delegado del H. Congrese Nacional, al Comité Biministerial de Revisién
de Precios de las Medicinas;

la Ley de Defensa del Congumidor y su Reglemento, establecen normas genera-
les sobre contral de precics, calidad y cantidad;

la normativa vigente 'ﬂialiga al Esrado a tratar les precios de los medica-
mentos de conformidad com 1o previsto, en el artfcule 22 lit. a) de la
Ley de Defensa del Consumidor;

una de las dificultades para la produccidn y comercializacidn de férmacos
radica en demnras injustificables en la concesién del correspondiente
Registro Sanitario; vy,

ante la anarquia reinante en la comercializacidn y precios de las medici-
nas de uso humano, el Estado esté en la ineludible obligacién de defender
la =salud del pueblo ecustoriano.

En ejerciclo de sus facultades constitucionales, expide la siguiente:

"™ LEY DE CREACION DEL CONSEJO NACIONAL DE FLJACION DE PRECIOS DE
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO "

ART. 1.~ Créase El Consejo Nacional de Fijacifin de Precios de Medicamentos

de Uso Humano, adscrito al Ministerio de Salud Pfblice, con sede
en Quite, y jurisdiccibn en todo el territoric nacional e integrado
por los siguientes miembros:

- El Ministro de Salud Piblica, quien lo presidir4,
- El Subsecretario de Industrias y Comercio; vy,

— Un Representante del H. Congreso Nacional gue serd elegido entre
sus miembros.

Cada uno de los integrantes tendrd su respectivo suplente y pad@
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asistir a las sesiones del Consejo un delegado de la Asociacién de
Industriales Farmacéuticos con derecho a voz, pero sin voto.

Cuando no asista el Ministro de Salud, la sesién serd presidida por
el Delegado del H. Congreso Nacicnal.

El Consejo Nacicnal de Fijacifn de Precios de Medicamentos de Uso
Humano, determinard las policticas de fijacifn, revisién ¥ reajuste
de precios de los medicamentos de uso humano.

Para el ejercicio de sus atribuciones el Consejo pedri requerir por
parte del Ministerio de Salud Plblica y de cualesquiera dependencia
piiblica o persona privada, los estudios téenicos y los datos relativos
& costos de produccidn, importacidén y comercializacién de los produc-
tos y a otorgar los mArgenes de rentabilidad permitidos por ley.

El Ministerio de Selud Piblica, ejecutari y controlard los precies
de las medicinas.

El Conseic, mediante resolucidén motivada fijard los porcentajes de
descuento com los que se deberd proveer de medlcamentos a los esta-
blecimientos asistencisles plblicos, como a leos privados sin fines
de lucro.

En caso de desabastecimiento fortuito o provocade, el Ministerio
de Salud Phblica autorizarf la libre importaciém de férmacos, aunque
no estuviesen registrados, pero tomando las debidas precauciones
que aseguren la calidad de los productos.

El Mipisterio de Salud procederf a otorgar Registrc Senitario previa
la certificacién del Instituto Nacional de Higiene, al que se refiere
el art. 103 del Chdigo de la Salud: o, en su defecto, si en sesents
dfas dicho Instituto no resolviese la peticién, aceptard la certifi-
cacidn supletoria de una de las facultades de Quimica y Farmacia
de las universidades estatales de Quito o Guayaquil, '

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

El Ministro de Salud, en el plazo improrrogable de 30 dias, contados
desde la promulgacién de la presente Ley, expedird el Reglamento
para el funcionamientc del Comsejo, el mismo que entrard a ejercer
sus facultades, afn en el caso de que el Ministro incumpla con esta
obligacidn,

El actual delegado del H. Congreso Nacional a la Comisién Interminis-
terial de Fijecibn de Precios de los Medicamentos de Uso Humanc,
continuard representando al Congrese en este nuevo Consejo, hasta
el 10 de agosto da 1992,

DISPOSICION GENERAL.- las disposiciones de la presente Ley, por ser espﬂtial,%)ﬂ
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prevalecerd sobre las disposiciones de leyes generales o especiales que se
le opongan,

La presente Ley entrard en vigencia desde la fecha de su publicacién en el
Registro Oficial,

| Dado en la ciudad de Quito, en la Sala de Sesiones del Flenario de las Comisio-
nes Legislatives a los diez y ocho dfas del mes de febrerc de mil novecientos
noventa v dos. *

_ DR. FASIAN ALARCON RIVERA

! PRESIDENTE DEL H. CONCRESO NACIONAL

TS P e e s

FALACIO NACIUNAL, EN QU A VEIRTIOCHO DE YEBRERD DE MIL NOWECIENTOS NOVENTA Y DOS.
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LUTS PARODIVVALVERDE
VICEFRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

EN EJERCICIO DE LA PRESIDENCIA
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