REGLAMENTO DE APLICACION DE LA LEY DE PRODUCCION,
IMPORTACION, COMERCIALIZACION Y EXPENDIO DE
MEDICAMENTOS GENERICOS DE USO HUMANO

(Decreto No. 392)

Gustavo Noboa Bejarano )
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

Considerando:

Que el articulo 42 de la Constitucion Politica de la Republica garantiza el derecho a la
salud;

Que en el Registro Oficial No. 59, del 17 de abril del 2000, se publicd la Ley de
Produccion, Importacion, Comercializacion y Expendio de Medicamentos Genéricos de
Uso Humano;

Que es necesario expedir normas reglamentarias que permitan la aplicacion de la
referida ley, en armonia con el ordenamiento juridico vigente; y,

En ejercicio de la atribucion que le confiere el numeral 5 del articulo 171 de la
Constitucion Politica de la Republica,

Decreta:

Expedir el REGLAMENTO DE APLICACION DE LA LEY DE PRODUCCION,
IMPORTACION, COMERCIALIZACION Y EXPENDIO DE MEDICAMENTOS
GENERICOS DE USO HUMANO.

Capitulo |

GLOSARIO

Art. 1.- (Reformado por los Arts. 1y 2 del D.E. 1134-A, R.O. 266, 14-11-2001).- Para
efectos de aplicacion de la Ley de Produccion, Importacion, Comercializacién y
Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso Humano y de este reglamento, las
palabras contenidas en tales textos juridicos, seran entendidas de conformidad con la
siguiente definicion.

Cuadro Nacional de Medicamentos Béasicos, CNMB.- (Sustituido por el Art. 1 del D.E.
1134-A, R.O. 266, 14-11-2001).- Es la lista de medicamentos esenciales, designados con
sus nombres genéricos (DCI) o a falta de estos con los nombres USAN, BAN u otra
denominacién reconocida internacionalmente, que la elaborara el Consejo Nacional de
Salud, CONASA, a través de la Comision Nacional de Farmacologia.

Distribuidor: Es la persona natural o juridica que recibe los productos del fabricante o
importador para comercializarlos directamente a farmacias, clinicas, hospitales,
botiquines populares u otras instituciones que adquieran productos al por mayor.



Establecimiento de Expendio: Se entenderd como tal a todo aquel que recibe los
productos del fabricante, importador o distribuidor, para ofrecerlos directamente al
publico.

Fabricante: Se tendrd por tal al productor nacional o extranjero que elabore los
productos en territorio ecuatoriano para comercializarlos a través de distribuidores o
para vender directamente a farmacias, clinicas, hospitales, botiquines populares u otras
instituciones que adquieran productos al por mayor.

Importador: Es la persona natural o juridica, nacional o extranjera, que importa los
productos para su comercializacion en el Ecuador.

Margen de comercializacion: Esta compuesto por el gasto de operacion mas la utilidad
correspondiente.

Margen de utilidad: Corresponde a la ganancia que obtendra el fabricante o importador,
luego de descontar del precio de venta al distribuidor o establecimiento de expendio, los
costos de produccion o importacién y gastos de operacion, de conformidad con lo
establecido en el Art. 4 de la Ley de Produccion, Importacion, Comercializacion y
Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso Humano, y de las resoluciones del
Consejo.

Medicamento nuevo: Aquel medicamento que no ha sido registrado o lanzado al
mercado (en un pais determinado), con fines médicos, incluyendo nuevas sales o ésteres
de una substancia activa, nuevas combinaciones fijas de substancias o0 nuevas
presentaciones que ya estan en el mercado, siempre que sus indicaciones de uso, modo
de administracién o formulacién hayan sido cambiadas.

Medicamentos Exclusivos.- (Afadido por el Art. 2 del D.E. 1134-A, R.O. 266, 14-11-
2001).- Los que no tienen competidores en el marco nacional segun las caracteristicas
de su principal actividad farmacoldgica, forma farmacéutica y concentracion por unidad
posoldgica, al momento que se los requiere.

Medicamentos Huérfanos.- (Afadido por el Art. 2 del D.E. 1134-A, R.O. 266, 14-II-
2001).- Son aquellos que constando en el CNMB son fabricados por biotecnologia o por
complejos procesos de tecnologia farmacéutica, son vendidos a precios elevados,
generalmente tienen un solo fabricante a nivel mundial, no se expenden en calidad de
genéricos, y su abastecimiento es dificil.

Calidad.- (Anadido por el Art. 2 del D.E. 1134-A, R.O. 266, 14-11-2001).- De un
medicamento es el conjunto de atributos y propiedades que determinan: su identidad,
pureza, potencia, propiedades fisicas, quimicas, bioldgicas y de proceso de fabricacion
que influyen en su aptitud para producir el efecto fisiofarmacoldgico que se espera.
Estos parametros deben asegurar tres caracteristicas fundamentales del medicamento:
eficacia, seguridad, estabilidad.

Emergencia Médica.- (Afadido por el Art. 2 del D.E. 1134-A, R.O. 266, 14-11-2001).-
Se considera como tal todos los casos de afectacion violenta de la salud de una persona
0 grupo de personas que demanda la aplicacion inmediata de cuidados medicos para su
recuperacion.



Emergencia Sanitaria.- (Afiadido por el Art. 2 del D.E. 1134-A, R.O. 266, 14-11-2001).-
Son los desequilibrios en la salud de una comunidad determinados por problemas de
higiene, salubridad, contaminacion ambiental, desastres naturales o sociales,
eliminacion o falta de cuidados basicos.

Capitulo Il

DEL CONTROL DE PRECIOS

Art. 2.- El Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de
Uso Humano, fijara los precios de los medicamentos nuevos Yy revisara los precios de
los medicamentos ya existentes, para su comercializacion en el territorio nacional.

Art. 3.- Corresponde al Ministro de Salud Publica, designar al Secretario Técnico del
Consejo y organizar esta Secretaria.

Art. 4.- Los miembros con voz del Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios
de Medicamentos de Uso Humano, participaran en las sesiones del Comité. Para tal
efecto, por disposicion del Presidente, les convocara el Secretario Técnico del Consejo.
Art. 5.- Las sesiones del Consejo Nacional de Fijacion y Revisién de Precios de
Medicamentos de Uso Humano, se instalaran con la presencia de al menos dos
miembros permanentes del mismo, que tengan voz y voto.

En caso de ausencia a la sesion, el Presidente podréa delegar su direccion a uno de los
miembros con voz y voto, a su libre eleccién. Esta disposicion regira igualmente, para
los casos en que el Presidente se deba ausentar de la sesion, una vez instalada.

Art. 6.- El Consejo adoptara sus resoluciones, por mayoria de votos. Todo voto sera a
favor o en contra de la mocion y en ninguno de los casos se permitira la abstencién o el
voto en blanco.

Al final de cada sesion, el Consejo aprobara un acta resumida de las resoluciones
tomadas, las mismas que aceptaran o negaran las solicitudes de fijacion o revision de
precios y entraran en vigencia en forma inmediata.

El acta que contenga la transcripcion de la sesion del Consejo se aprobard,
obligatoriamente, en la sesion inmediata posterior.

Art. 7.- Una vez aprobada el acta resumida de las resoluciones del Consejo, éstas se
notificaran inmediatamente a los solicitantes, para los efectos correspondientes.

Art. 8.- Son atribuciones del Consgjo:

a) Aprobar o modificar el orden del dia que conste en la respectiva convocatoria a la
sesion;

b) Resolver aspectos relacionados con las politicas de fijacion y revision de precios de
medicamentos de uso humano, de acuerdo al articulo 4 de la ley;

c) Resolver sobre las solicitudes de fijacion y revision de precios, en el plazo previsto
en la ley, en base de los informes que para el efecto le presente el Secretario Técnico del
Consejo; Y,

d) Resolver los recursos de reposicion que se presenten contra las resoluciones de
fijacion, revision y negacion de precios, el mismo que sera tramitado conforme lo
dispone el Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la Funcién Ejecutiva.



Art. 9.- Son funciones del Secretario Técnico del Consejo:

a) Receptar las solicitudes de fijacion y revision de precios de medicamentos de uso
humano dirigidas al Consejo;

b) Suscribir los informes sobre las solicitudes de fijacion y revision de precios que se le
presenten, para conocimiento y resolucion del Consejo, en el plazo que establece el
articulo 4 de la ley;

c¢) Verificar, si el Consejo asi lo considera, que la informacion econdémica y financiera
de las empresas farmacéuticas se ajuste a la realidad;

d) Suscribir, junto con todos los miembros con voz del Consejo, las actas resumidas de
resoluciones, al final de cada sesion;

e) Suscribir, junto con el Presidente, las actas que contengan la transcripcion de las
sesiones del Consejo, una vez aprobadas por este Cuerpo Colegiado;

f) Convocar, por disposicion del Presidente, a las sesiones del Consejo. La
convocatoria, contendrad el orden del dia y se adjuntara, copia de las solicitudes de
fijacion y revision de precios que se vayan a conocer y los informes respectivos; v,

g) Cumplir, en forma obligatoria, las demés funciones que le asigne el Consejo v el
Presidente.

Art. 10.- Las solicitudes de fijacion y revision de precios que presenten las personas
naturales o juridicas a cuyo nombre se hayan otorgado los registros sanitarios de los
respectivos productos, deberan ser legitimas y no afectar los intereses publicos. Estas
deberan contener:

a) Copia certificada del permiso de funcionamiento actualizado de la empresa;
b) Copia certificada del registro sanitario vigente del respectivo producto;

c) Copia certificada de los estados financieros declarados a la Superintendencia de
Compaiiias, de ser el caso, y al Ministerio de Finanzas, del ultimo ejercicio fiscal, con
SuS anexas; Y,

Nota:

Por la estructura ministerial establecida en el Art. 16 del Estatuto del Régimen Juridico
y Administrativo de la Funcion Ejecutiva, el Ministerio de Finanzas y Crédito Publico
es actualmente el Ministerio de Economia y Finanzas.

d) El informe auditado de los estados financieros, por division farmacéutica, y del
reporte de costos de cada producto, elaborado por una firma autorizada por la
Superintendencia de Compaiiias, en el que se certifique que con el precio propuesto el
margen de utilidad por producto, no supera el 20% establecido en el articulo 4 de la ley.
El Consejo no aceptard los informes elaborados por una empresa auditora que en
anterior oportunidad haya presentado informacion falsa, de lo que se dara aviso a la
Superintendencia de Compaiiias para los efectos correspondientes.



Art. 11.- Las empresas auditoras deberan entregar como anexo a su informe, en disco
magnético, lo siguiente:

a) Metodologia y procedimientos aplicados en su estudio, para la fijacion y revision de
precios;

b) Célculo de precios a nivel del distribuidor, farmacia y consumidor final;

c) Resumen de costos de produccion y comercial de medicamentos de fabricacion
nacional, desglosado en su componente nacional e importado;

d) Hoja de costos por producto de fabricacion nacional;

e) Liquidacion de costos de importacion de materias primas (principios activos y
excipientes); y,

f) Resumen de costos de importaciéon y comercial de productos terminados.
Art. 12.- En el informe, las empresas auditoras tendran en cuenta los siguientes
criterios:

a) La fijacion y revision de precios se hard en forma individual, por producto y por
presentacion;

b) La determinacion de precios se realizard sobre la base de lotes comerciales (en
funcion de ventas) a excepcion de productos de uso restringido;

c) Cuando se trate de empresas que no hayan realizado actividad econdmica en la rama
farmacéutica, se estimara sus volimenes de produccién y ventas, asi como los estados
financieros, proyectados a un afio; y,

d) Todos los procedimientos se sujetaran estrictamente a los principios y normas
contables y de auditoria generalmente aceptados.

Art. 13.- El Ministerio de Salud Publica, en uso de las facultades que le concede el
articulo 163 del Codigo de la Salud, podra verificar en la fuente, en cualquier momento,
la informacion presentada por las empresas farmaceuticas para la fijacion y revision de
precios y adoptara las resoluciones que estimare pertinentes.

Art. 14.- El Ministerio de Salud Publica o el Consejo, notificard a las autoridades
competentes, el incumplimiento de las disposiciones de este reglamento, por parte de las
empresas farmaceéuticas o auditoras, para que inicien las acciones que correspondan.

Capitulo 111

DE LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GENERICOS

Art. 15.- La adquisicion de medicamentos genéricos estara sujeta a lo que dispone el
Capitulo 11l de la Ley de Produccion, Importacion, Comercializacion y Expendio de
Medicamentos Genéricos de Uso Humano y este reglamento.

Para la adquisicion de medicamentos, en los casos de excepcion establecidos en el
articulo 6 de la ley, y para la adquisicion de insumos médicos y material quirurgico, el
Presidente de la Republica expedira el respectivo reglamento, de acuerdo a lo prescrito
en el articulo 2 de la Ley de Contratacion Publica.



Art. 16.- (Inciso segundo afiadido por el Art. 3 del D.E. 1134-A, R.O. 266, 14-11-2001).-
Al Consejo Nacional de Salud, CONASA, le corresponde convocar a concurso para
seleccionar a los proveedores que suministraran medicamentos genéricos a las
instituciones del sector publico. Para tal efecto, el CONASA cuenta con el apoyo de su
Comisién Nacional de Farmacologia.

Para facilitar el abastecimiento nacional de medicamentos genéricos y de creerlo
necesario, el CONASA, a través de las embajadas del Ecuador, convocard a concurso
para seleccionar proveedores internacionales.

El CONASA determinard las bases y el procedimiento para la seleccion de los
proveedores, considerando la solvencia juridica, técnica y econdmica de las empresas.
Las bases contendran, obligatoriamente, los criterios de seleccion de los proveedores.
Art. 17.- EI CONASA, ademéas de seleccionar a los proveedores, calificara a los
organismos 0 agencias internacionales que, en casos de emergencia médica, sanitaria o
social, puedan proveer de medicamentos genéricos a las instituciones del sector publico,
en forma directa y sin limitacion alguna, bajo la responsabilidad del Ministro de Salud
Publica.

Art. 18.- (Inciso segundo afiadido por el Art. 4 del D.E. 1134-A, R.O. 266, 14-11-2001;
afiadido por la disposicién transitoria del D.E. 1899, R.O. 391, 3-VII1-2004).- Para la
adquisicién de medicamentos genéricos, corresponde a las entidades del sector publico
que tengan a su cargo prestaciones y programas de salud, convocar a concurso a los
proveedores seleccionados por el CONASA vy adjudicar los contratos a aquellas
empresas que ofrezcan las mejores condiciones de calidad y precio, y ejecutar los
mismos dentro de un sistema descentralizado y desconcentrado.

En el caso de no existir ofertas para un determinado item o cuando el concurso sea
declarado desierto, se convocard a un nuevo concurso inmediatamente y si en esta
segunda oportunidad uno 0 mas items no se pueden adquirir, se considerard una razon
de fuerza mayor de acuerdo con el literal c) del articulo 6 de la Ley de Produccion,
Importacién, Comercializacion y Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso
Humano, y se procedera a la compra de medicamentos de marca.

Las adquisiciones se realizaran de acuerdo al consumo real, capacidad de
almacenamiento y disponibilidad de pago de las entidades.

Los procedimientos precontractuales y contractuales seran normados mediante
instructivos, por cada entidad del sector pablico.

Exceptuase de lo previsto en este articulo, la adquisicion de medicamentos parte de las
Unidades Operativas del Ministerio de Salud Pdblica, las que contrataran el suministro
de medicamentos con aquellos proveedores que resulten ganadores del concurso publico
de precios conducido por el Ministerio de Salud Publica, mediante el mecanismo de
adquisicion descentralizada y desconcentrada, que hace referencia este Reglamento.

Art. ... .- (Anadido por el Art. 5 del D.E. 1134-A, R.O. 266, 14-11-2001).- Para la
adquisicion de medicamentos exclusivos y huérfanos no se requerira concurso publico
de ofertas, las entidades del sector publico podran comprarlos en forma directa, sean
genéricos o de marca.



En el caso de medicamentos genéricos, el caracter de exclusividad se acepta a pesar de
que haya uno o mas medicamentos de marca con el mismo principio activo, la misma
concentracion por unidad posolégica (o presentacion) e igual forma farmacéutica.

La Unidad de Gestion de Medicamentos, UGM, del Ministerio de Salud Publica, a
peticion de las entidades y organismos del sector publico, certificara las calidades de
exclusivo o huérfano de un medicamento.

Art. 19.- (Sustituido por el Art. 6 del D.E. 1134-A, R.O. 266, 14-11-2001).- En caso de
emergencia médica debidamente declarada por el Ministro de Salud Publica, a pedido y
en coordinacion de las maximas autoridades de las entidades del sector que tengan a su
cargo prestaciones y programas de salud, previo cumplimiento del procedimiento
establecido en el Art. 71 del Codigo de la Salud, podran tales entidades solicitar la
provision de medicamentos genéricos y de marca, directamente y en las cantidades que
se justificare, a los fabricantes nacionales.

Para el efecto se realizara un riguroso proceso de seleccién y adjudicacién dispuesto por
la maxima autoridad. A falta de ellos, podréan solicitar su provisién a los organismos o
agencias internacionales calificadas por el CONASA.

Art. ... .- (Afadido por el Art. 7 del D.E. 1134-A, R.O. 266, 14-11-2001).- Los
medicamentos que no constan en el CNMB vigente y fueren necesarios, so6lo podran ser
adquiridos por los hospitales provinciales y regionales, en pequefias cantidades y
siempre que renan uno o mas de los siguientes requisitos:

a) Presentar alternativas farmaco quimicas diferentes o superiores a las que constan en
el CNMB;

b) Corresponder a formas farmacéuticas que superen los caracteres farmacocinéticos de
las ya existentes en el cuadro, o bien, favorezcan la adherencia de los pacientes; vy,

c) Ser parte de la prescripcion especializada de uso restringido y tener indicaciones
precisas.

Las cantidades que se adquieran de estos medicamentos no deben superar en unidades
posologicas el 20% del consumo anual del medicamento con actividad farmacoldgica
parecida, y la autorizacion de compra sera responsabilidad del director medico de la
unidad de salud, de acuerdo al procedimiento establecido en los instructivos que debe
expedir cada entidad del sector publico.

Art. ... .- (Afadido por el Art. 7 del D.E. 1134-A, R.O. 266, 14-11-2001).- Después del
primer afio de compra y dispensacion del medicamento (s) fuera del CNMB, el director
de la unidad de salud correspondiente, solicitara al CONASA su inclusién y de no ser
aceptada la solicitud, ninguna unidad podra adquirir ese medicamento.

Capitulo IV

DEL REGISTRO SANITARIO Y HOMOLOGACION

Art. 20.- En la formula establecida en el literal ¢) del articulo 8 de la ley, se sefialara el
p.a y excipientes relacionados a 100 g. o 100 ml. o por unidad de forma farmacéutica,
expresada en unidades del Sistema Internacional (SI) o en unidades internacionales o
convencionales de actividad cuando no existan las anteriores.



Art. 21.- El Director General de Salud presentard para autorizacion del Ministro de
Salud Publica, la lista de paises que podran acogerse al procedimiento de homologacion
del registro sanitario.

Art. 22.- El Ministro de Salud Publica, mediante instructivo, establecera los requisitos y
el procedimiento que se debe cumplir para que las universidades, escuelas politécnicas y
laboratorios publicos y privados, sean acreditados y autorizados para la realizacion de
los examenes de calidad, cantidad y periodo de utilizacion, como paso previo a la
obtencion del registro sanitario de medicamentos de uso humano e insumos.

Capitulo V

DEL CONTROL DE CALIDAD

Art. 23.- Se considera que un producto no redne los requisitos de calidad, cantidad,
eficacia terapéutica y principio activo, cuando los examenes técnicos que se hagan del
mismo, revelen que no corresponden a los declarados y aprobados en el respectivo
registro sanitario.

Art. 24.- El Ministerio de Salud Publica, a través de la Direccion General de Salud, sera
el responsable de elaborar y ejecutar un programa de control de calidad, que constara de
lo siguiente:

a) Establecimiento de prioridades por enfermedad prevalente;
b) Establecimiento de un sistema para muestreo de medicamentos;

c) Los andlisis de calidad post-registro, que realizara el Instituto Nacional de Higiene
Leopoldo lzquieta Pérez, seran los mismos que se requieren para la obtencién del
registro sanitario.

Art. 25.- El Ministro de Salud Publica, mediante instructivo, establecera los requisitos y
el procedimiento que se debe cumplir para que las universidades y escuelas politécnicas,
publicas y privadas, sean acreditadas y autorizadas para la realizacion de los examenes
de control de calidad post-registro de medicamentos de uso humano e insumaos.

Art. ... .- (Anadido por el Art. 8 del D.E. 1134-A, R.O. 266, 14-11-2001).-
Independientemente de los controles de calidad postcomercializacion que realice el
Ministerio de Salud Publica, se aceptaran los controles que en etapa de comercializacion
y sobre productos terminados, realizados en el pais de origen, presenten el respectivo
proveedor de medicamentos genericos.

Capitulo VI

DE LA PROMOCION

Art. 26.- (Anadido por el Art. 9 del D.E. 1134-A, R.O. 266, 14-11-2001).- El Consejo
Nacional de Salud, a través de la Comision de Farmacologia, elaborard y publicara
periédicamente el Registro Terapéutico Nacional, instrumento académico de
informacién farmoclinica que contendra la descripcién de todos los medicamentos que
constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, haciendo referencia a las
propiedades cinéticas, dinamicas, farmacopatoldgicas, posologia, contraindicaciones,
internacion medicamentosas, tratamiento de intoxicacion y nombres comerciales que se
vendan en el Ecuador.

Art. 27.- El Ministerio de Salud Publica, a traves de la Direccion General y direcciones
provinciales de salud, difundird permanentemente el registro terapéutico nacional.



Art. 28.- Las direcciones provinciales de salud serén las encargadas de implementar un
programa de control, a fin de dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 14 de la
ley.

Art. 29.- Las farmacias publicas y privadas, son los establecimientos autorizados para la
comercializacion y venta de medicamentos genéricos o de marca prescritos.

Art. 30.- El Ministerio de Salud Pdblica autorizara, de conformidad con el acuerdo que
debe expedir el Ministro, el funcionamiento de botiquines populares, publicos, privados
0 comunitarios, que expendan exclusivamente medicamentos genericos.

Capitulo VII

DE LAS SANCIONES

Art. 31.- Corresponde al Director General de Salud y a los directores provinciales de
salud, la potestad resolutiva y sancionadora contemplada en la ley, en via
administrativa, esto es, en todo lo relativo a permisos de funcionamiento, suspension,
clausura e imposicion de multas, y, al Ministro de Salud, en virtud de la interposicion
del recurso de apelacion.

Art. 32.- El procedimiento para imponer las sanciones antes sefialadas sera el
establecido en el Capitulo I, Titulo I del Libro 111 del Codigo de la Salud.

DISPOSICION TRANSITORIA

Por esta Unica vez, en el lapso de sesenta dias, todas las empresas farmacéuticas
presentaran una solicitud de revision de precios al Consejo Nacional de Fijacion y
Revision de Precios de Medicamentos de Uso Humano, considerando el tipo de cambio
vigente de S/. 25.000, por un ddlar norteamericano, para lo cual se seguiran los
procedimientos contenidos en el presente reglamento, lo que permitird partir de una
base cero para futuras fijaciones y revisiones de precios.

Este reglamento entrard en vigencia desde la fecha de su publicacion en el Registro
Oficial y sus normas prevaleceran sobre las normas de igual o0 menor jerarquia que se le
opongan.

Dado en el Palacio Nacional, en Quito, a 17 de mayo del 2000.

FUENTES DE LA PRESENTE EDICION DEL REGLAMENTO DE APLICACION
DE LA LEY DE PRODUCCION, IMPORTACION, COMERCIALIZACION Y
EXPENDIO DE MEDICAMENTOS GENERICOS DE USO HUMANO

1.- Decreto Ejecutivo 392 (Registro Oficial 84, 24-V-2000)

2.- Decreto Ejecutivo 1134-A (Registro Oficial 266, 14-11-2001)

3.- Decreto Ejecutivo 1899 (Registro Oficial 391, 3-V111-2004).



