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EXPOSICION DE MOTIVOS
!

.
La escasez de medicings, su persistente encarecimiento y
especulacion, la existencia de ut mercado negro que trafica con
medicinas caducadas o aﬂulterﬁdaé, constitiiye una queja permanente
de los ecuatorianos. en su mavoltla pobrey, que ven vulnerados sus
derechos, fundamentalmente a la salud Bl ineficaz sistema de
fijacion de precios ha contribuido a que las medicinas suban continua
y escandalosamente de valor. El trémite para la obtencion del registro
sanitatio, pot la seric do obstaculds que conlieva, impide ampliar la
oferta de farmacos y la importacién de medicarmentos genericos que
Hegarian al consumidor a menor p i c10.

De ahi la necesidad de establecer un mecanismo que garantice una
competencia real y efectiva de precios y a la par sancionar el
monopalio, oligopdlio v la espechlacién.  Que no solo asegure la
tmportacion de genéricos de buena calidad. sino que ademas, ohligue
al estado ha adquuririos, djsh'ihuirl{%is y promocionarios, permiticndo a
Ia gente de escasos recursos adqumr medicing barata,  Que implante
un sistema de control de caliddd permanente y que contemple
sanciones penales a los cstabledimienton farmacéuticos v a las
fimcionarios de las entidades de salud ds=l sector publico que no
distribuyan o receten genéricos segiin el caso. '

Este proyecto de ley, busca fundat;'nmtahnu:ntc: garantizar €l derecho
constitugional a una calidad de vida aue asegure la salud de los
ecuatonancos, Que una ﬂpm'l,unﬂ:. v eficiente atencion médica se
complemente con el acceso real 8 medicamentos baratos, de buena
calidad v eon la suficiente di:spnnibiilidad en el mercado hacional.



EL L CONGRESO NACIONAL

CONSIDERANDO;
!
Que =l derecho a la Salud, entre otras cosag por falty de aceese a los
medicamentos, es una Farsa,

Que, hay que terminar con un sistema de supuesto control de precios
que, paradéjicamente, ha sido uﬁ}izadc‘m para lograr que les medicinas
suban conlinua v escandalﬂsammlie = valor,
Que, se debe instaurar un sistemd que preteqn al consumidor a través
de wa competencia real y cfective. sancionando. a la vez, penalmente
toda practice monopélice, ﬂﬁgnpﬁliea-\? especulativa, %

i

Que, es un imperativo erradicar [a corrupeién en las compras estatales
de medicing y establecer n'mcapisnms reguladores que eviten la
explotneion en materia de calidad y precio de las medicinas,

|
Que, es tundamental adeprur bus medidas necesarins pura desarrollar
en el pals, como se ha hecho en 1;:*11‘1'95 partes del munde, un mercado
de medicamentos genéricos que permita a la gente de escasos
recursos adquirir medicina barata,

|

Que, cs oblipacion de! Estado informar publica v permenentemente n
los consumidores sobre sus derechos ¥ las acciones a emprender para
evitar la explotacion, 'I



LEY REFORMATORIA AL CODIGO DE LA SALUD

ARTICULO - A continuacion del Art. 132 del Cadige de la Salud.
agreguese lo sipuente:

Art. 132 A.- El régimen de cmnpeiumia a través de la oferta v la demanda.
regulara la fijacion de los precios de los medicamentos de uso humano.
sean =stos nacionales. importados, de marca o genencos.

A, 132 B - Para regular ef precio dei mervado. hacer real y efectiva la
competencia v garantizar que las compras de medicinas por parte de las
antidades del secror publico quesintesran-el sistema nacicral de-selud, se
haga an |as mejores condiciones de calidad ¥ precio. 2| Consejo Nacioral
de-Salud-convocara a coneursos pubiicos de nroveedores de los preducte
determinados en el cuadro nacional de medicamentos basicos. que debe
eleborar dicho organismo =n {orma privagva.

El concurso permitira seleccionar a los proveedores de las mstituciones del
sector publico que forman =l sistema nacienal de salud para efecto de que
suministren los medicamentos cuando los requieran teles mstituciones de
acuerdo al consumo real, a la capacidad de almacenamiento y a las
disponibilidades de pago. El orden de seleccidn de producto se establecera
a favor del concursante que ofrezca las mejores condiciones de precics,

Las entidades del sector publico que integran ¢l sistema nacional de salud
estan obligadas a adquinr exclusivaments medicamentos genencos.

excepto en los siguientes casos: os: &) si por Tazones de fuerza mayor
debidamente justificadas. 1o fuere posible conseguir medicamentos
genéricos; b) si por recomendacion medica. fuera conveniente las
prescripezon  de  ciertos  medicamentos de marea: o ¢) cuando
excepcionalments el medicamento de marca, de similar calidad. se ofrezesn

4 un menar nreeio que el medicamenio gengrico.
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El compremise de los proveedores para el summustro de mcdmam:.nms i
ganéricos a las entidedas del sector publico. debera ser por un tiempo no |
menaor & seis mases, ni maver a dos afos.

Ast. 132 €. Incursirin en of delito soncionado en e Arr. 564 del Codigo
Penal, quenes vendan, v o quienes adquieran o reciban a nombrs de
entidades del sector publico, medicinas cuva fecha de expiracion sea
menor 4 Un ano, contado a partir de su receépeion, excepto producios que
por $u naturaleza, tengabn nmmqgombmdnd mfetior a un afdec.

i
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A1t 132 D.- Sera sancionado como especuladeor, con ias penas previstas 2n

2l Art, 363 Mumeral 1 del Codigo Penal para el cometimiento de esa
niraccion. @ provesdor seleccionado por el Consejo Nacional de Salud
que no venda medicamentos a las Botcas, Droguerins u orres
establecirentos de distribucion v expendio, al mmsmo precio que le vendio

a las entidades del sector publico integrantes dsl Consejo Nacional de
Salud. Para efectos dei precio de venta se considerara la variacion del
indice de preaciog al consunudor determinado por al Institute MNacional de)
Estadisncas y Censas, ast como los preciog miemactonales vigentes para
medicamentos de similares carscteristicas, si la venta se efecnia en otra
época

|

También seran sancionados ¢orne especuladorss, con las penas previstas ‘e
en el Art 363, Numeral | del Cédigo Penal, los representantes o g ',M-F" _
adminstradores  de  Boticas, Farmacias.  Droguerias U otros
establecimientos de venta de medicinas, que ro le vendan al publico, al
msmo precio que le vendio ol proveedor referide en el parrafo que
antecede. En la determinacion de precic de venta al publico se considerara

el derecho de tales expendedares a obtener un margen de utilidad de hasta
el 20%.
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Art. 132 E.- En concordancia con lo dispuesta =i el AT 244, Nurneral 3 det ¢ e 2 e
la Constitucion Politica, que cendena In  existencia  ge practicas| I
monopolicas u oligopoiicas. rodo acuerdo fraudujenin enrmre pr::rds.r»::tlc:rr’:s:,J Al >
/o importadores, /o distribuidores, wa expendedores de mediecinas de

Us0 humano, tendiente s perjudicar! al consumidor aue produzea e
ineremento injusiificado de precies, serd sancionado cen Ja Pena de prisicn
correccional prevista en el Art 363, Numeral | Jei Codigo Peny],

|

Art 132 K. Bl indica de precios al consuntidor dererminade por ¢l ;
Institute de Estadisticas y Censos v los precios mremacionales vigenres de L
lov productes. serin dog de los clementos  consideradas para poder |
establecer practicas monepolicas, oligdpdlicas, seuerdos Taudulentos o
casos de espesulacion. referidos on log Articulos 132 Dy {32 E. e
anteceden. '

ARTICULO 2.- 51 Are 100 dof Codigo de fn Suind. dirs.
Estan sujeros a registro  sanitario I comeremiizacion, produccicn.
almacenamiento o ransportacion de alimentos srocesedos o aditives, da
medicamentos en peneral de productos naturajes procesados, de drogas,
msumos o dispositivos medicos, de COSMENCos, de sroductos higiénicoy o S
pedfumes v de plagicidas o uso  domeéstico, insusmial o agricoia, 33,1
fabricadog en o] Bouador |

!
Deberan registraree talos preductos, cuande sean destinados a nsttuciones
Ppublicas y cuando sean donados.

Para la obtencion del Igisiro. sanitatig de los productos de tabricacion
nacional antes indicados, el solicitanre deberd cumplir las disposiciones de
Reglamento, -



ARTICULO 3.- A continuacion del Art 100 del Codigo de Sajud,
agrégese ef siguiente;

Art. 100A.- El Mimsterio de Salud determunara 1a lista da pAISEs cuyos
ceriificados puedan acogerse ol procedimientos especial de nomaiogacion
fijado en este articulo para productos de ibricarian en 2] axtesor

Para la obtencron dei certificado de homologscion de la msenpeion del
registra saniiario del Ecuador, ds jos medicamenros en general de dro gas
¢ msumos hospitalarios producides’ en el enpsrior. se presenrara
exciwsivamente los siguientes documentos.

L. Certificado de ia qutoridad competere def pais de orisen en of que se
demuestre que of laboratorio fabricanta i fincicna legelmente v cumple con
ias normas e buenas praeficas de manufactura (G.MLP ) establecidas por
la Qrgamzacion Mundial de la Salud, (En ol certifivado debera indicarse
que la planta esta sometida a mspecciopes periddices v sistemiticas para
© garanuzar ¢f cumpiimicnto de las referidis NOTIms.

i
- Cernificado de inseripeion en al FeSISTIo Sanitario o de venta libre en ol
pais de origen o certificado da que un producto con similares
- caracteristicas (igual principio sctivo, cn’flcmtrm:ién ¥ forma farmaceutica)
esta autorizado para su venta en e mismo pais. v que no se ware de una
formula exclusiva para exportacion,

3.- Formula de composicion cuantitativa chi producto,
4.- Especificaciones de] products terminado
[ |
|
3.~ Poder o autorizacién emitida por el f?bﬁnmitfs a favor de la empresa o
represemiante en el HEeuador pars solicitar la mucripeién del producto u
homologacién de mseripcién del registro sanitario



Los documentos téenicos sarin susertos por el feenico responsabis, [ os
documentos legales v téenicos deberan ser notarizados v autenicados por
el Consul Ecuatoriano.

Ademds. <l solicitante acempatiard a4 su soifeitud o producm de
fabricacion e} of exterior

La certificacton de homolosacion de la mseripeton def ragigtrg sanitario del
=cuador de los productes fabricados’ en ef exterior sa efectUard si se
cumplen los requisites de preseniacion de todas las certificaciones antes
refendas, v de! producto objers del PSEISTTG. 0 que Se raquiera mngun
0T Teamite. aciuacion, ni BxNIgenein

Para sbtener el certificado de registre sanitano s los preductes od QIIITOS
de paises que no intearan ka lista pubiicads por of Mimsterio de il
referidy en el prumer sarrafs de este Articulo, s2 deberd cumplir ef trimire
prevista en =l Reglsmento. como si se tratars de preductos fabricados en of
pais.

ARTICULO 4.~ El Arr 101 del Codigo de la Salud dira

El Instituic Nacional de Higiene, por intermedia de su Director, ag s

organismo  encargado  de awionizar, mantensr, suspender. cancelar Q-

remscribir el registro sanitario de los porductos fabricados en el Ecuador o
la. certificscion de homolegacion de s mscripeidn en el registro supitario
de los productos importados  Para ol adecuado cumplimiente de las
atnbuciones que se le confieren e sste Articulo, nrorgase a dicho Instmto
autonomia plena.  Fn consecuencia, no ge interferid. mi se obstaculizrrd
administranvaments a dicho organismo, ni a su Director, en el lijire
gjercicio de las funciones anfes seffaladag Ast mismo. otérgaselz la
facultad para que, mediante resolucién expedida por su Director sa fiye las
diferentes tasas de servicios que le permitan syiofinanciar su adecuedo v
eficaz functonamienta



El regisito samtano de oy productos de fabricacion nacional v lu
verudcacion de homologaeion de |a mserpeion: <n el reoswo sanitare de
08 productes importados, debern ser cenferido por el Director del insntuto
Nactonal de Higtene, en | plazo mprorrogable de sesenra dias El stlencto
administrative, una vaz decurrido dicho plazo, permitira al solicimante
fubricar, importar v comerciaiizar tajes productos. sin impedimsnte. En
vste caso el nimero del remistro sanitario sera =l del wamire del
peticionario, el mismo que podra wilizar la efiqueta que presento como
modeio al trimte. )

3in perjucio de lo estabiecidy ey 2 parrafo precedente, ef Ministo de
Silud Publica sanctonard al Direcror del Insiitue Nacional da cligiene. o a
quen hiciere sus veces. con uma muita cavivalente 2 vainrs salarios
minimes vitales del wabamdor 2n gereral. en caso de cue po se dicre
resolucion dentro del referido plazo, respecto a otorganuento del registrn
saniano de productos de [abriacacién nacional o @ carnficacion de
homologacion del registro <anitaria de foy producrog tmportados, S
ineurriere ¢n of comettmisnts de dicha falta. por segundy seasion. [ mita
sera de cuaremta sularios mintmos gel trabajador en general  Si la
Ietleracion fuere por iercera scasidn. In sancicn serd destitueion del caren

(ARTICULO 5.- —"; continuacion del Ar 143 de Codigo de la Salud.
.| fgresudse log siguim;re:

Art. 145 A- En el efercicio pnvade de su actividad profesionsl, o en
desempfieo de laborss en hespitales, clinieas, dispensarios, ete. publicos o
| privados, los doctores en medicing, en sus diferentes ramas, tienen la
obligacion de preseribir en sus recetas el nombre del medicamento de
maren y el genérico correspondienta. Cortesponde al paciente gscoger
cualquiera de las dos opciones de compra, segun su conveniencia

I
'El incumplimienio de esta disposteion serq sancionada con una multa
it P

squivalents a veinte salarios minimos vitales del irabajador en general En

caso de reiterscion per scgunda ocasidn la multa serd e equivalente 3
{

|-
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cuarenld salares mimmos vitales del (rabajador en general  Si e i
mcumplimiento de 1a] obligacién fuere por tercera ocasion, la sancion serd (|
la suspension en el ejercicio de la saneion de medico por 2! tempo de un !
afio " b
Art. 143 B - Seran sancionades con mulia Squivalents a cincuenta salarics
mimmos vitales del trabajodor en general o representantes o
administradores  de  Jag Boticas, Farmacias, roguenas u  orros
establecimientos, que no edpendan medicamentos gendricos, o que no
mantengan un inventano suficiente de sllos, o 0o los cxbuban en Jugares |
visibles al publico, o no orenten ai consunmidor expiicindole las vensajas |
de su adquigicion. S neurriers por segiida ocasicn en ol cometimiento
de una misma infraccion, la muita serd de cien salarios minimos vitales
para el rabajador en general. S «o reincidiare por fercera ocasicn e ei
cometimienty de la misma ifraccion, la sancion serd la suspension del
permiso de funcionamiento del establecimiento o local por ol tempo de un
ario,

El Ministerio de Salud Piblica, a través de la Direccion Nacicnal de Salud.
de las Umversidades, Fscuelas Pr::!jrdmﬁ;cas, [nstitieto Nacional de Higiene v
Laboratorios privados seleccionadas por ef Ministerio, tiene la abligacion
de verificar en cusiguier Bempo y a fravés de un programa periédico v
permanente de muestrec, las condiciores relanivas a calidad, cantidad
bledisponibilidad ¥ I}inﬂquivalencia, de'los medicamentos de uso homano,
fanto de marea como genenieos,  Para tal efecto, debera realizar yn
adecuado control, que le peimita proteger a consumidor, para que éste
pueda adquinr productos en condiciones de buena calidad, correcta
cantidad, y especialments en =l ¢aso  de los medicamentos. que estos
ultimos respondan sl priteipio active de la medicina que se adquiera [ os
fla.heram_r_ips que no cumplan con la ealidad, cantidad ¥ eficacia terapéutics,
len el principio activo de log medicamentos. serdn sancionados con multa
equuivalentes a dos mil saiarios minimos vitales para e rabajador en
general, sin perjuicio de la imposicion a su rapresentante o admimistrador
de la pena establecida =n el Ar 436 del Codigo Penal. En caso de



reincidencia, se dispondra la suspension del permiso de funcionanuento de
la fabrica o establectmiento por el tiempo de un arto,

. El proveedor de medicinas importadas que ne ratina las normas de calidad, ¢
cantidad biodispombilidad, bioequivalencta mencionndas an el parrafo 'i.
- precedente. no podrd volver 4 intervemr en la celebracion de contratos de |

© ‘suministro de medicipgs de ugo humano con entidades pertenecientes al

sector publico, sin perjuicio de ser sancionado con la pena determinada 2n
el Art. 436 del Codigo Penal

Aut. 143 C.- El Instiruo Naciona! de Higiene publicara nnualmente e Libro
de Retfarencia de Productos Farmacetticos Ecyatoriancs, que conrendra fa
dascripeion de todos los medicamentos cuyo consumo esté autonzade an
-el pais. con la descripeion de sus propiedades, su denominacién gendriea y
sus equuvalentes de marca. que perrmtin 2 los profesionales de la medicing
contar con un manual de consulta respecto de la dispomibiiidad de rales ¥ T
-medicamentos, v a los representantes o admimsiradorss de Boneas.
Farmacias. Droguerias u otros establecimientos de expendio, la lista de los
producros autorizados que deben mantener en sus mvenmtarios. Dicha
publicacién se financiard con ¢l pago de una tasa de ser'uin:iu equivelents a

dos salarios minimos vitales del trabajador en generai, que deberd pagar £ , |_:_ "'_"“_
anualmente o solicitante del Registro Samta.nu para productos fabneades :

en &l Heuador por el peticionario de la certificacion de mseripeion de la

homologacion del Registro Sanitario de los [productas fabnt..a.dns en e ,

exterior, porla pubim:u.wn anual en eiref'emm 1) 0 T NS R s O P L o B

1
Dhcho Libro de Reforencia de los Productos ;.FEITHH{".E':I:IIiCﬂS Ecuatoranos
deberd ser actualizado permanentemenre a medida que el Instituo Nacional
de Higiene confiera ¢l Registro Sanitatio de nuevos productos fabricadns
en ef Heuador, u otorgue nuevos certifieados de inseripcién de la
homologacion del registro samitario de productos importados, tanto
genéricos como de marca. '



—'Lrt 43 D.. Ep cancordaneis con 1o dISpussto en of ar 43 de Ia
Constitiicion Polificn def Estado, ol Libro de Referencia de los Producros
Farmacetiicos Ecuatorianos. dehbery ser ampljg ¥ pennanentemente
difindido per ef Instituto Nacional de Higlene, con In celaberacion da log
medioy de difisicn social, eatre log p;mfr:simiaicﬂ de fa medicma ¥ ol
persenal que labora an Botca, Farmacia Drogueniss v, en general, en
establecimientos de expendio de medicinas de gso humano,

ARTICULO 6.« I gobierno Nacienal. (s través def Ministerio de Salud
Pubiica, de] Minmisterio de Educacidn v de Ia Secrataria de Comunicacicn,
- con la colaboracién civica de jog medios! de nformacion colectiva, debera
- reahizar camparias da difusion de esta Lev, parg legrar 12 concientizacion
- de los habitantes dei paig de las Ventajes que se debers sblener como
resultado  de sy aplicaciin, sspecialmente lag provementes de |y
produccion, importacidn, comercializacién v consumo de medicamentos
~ genéricos

i

- ARTICULO 7.- Derdgase c.*{_nresmr:nmila Lev No. 152 de creacion def
Consejo Nacienal de Fljacien de Precios de Medicamentos e Uso
Humano expedida o 23 de Abril de 1692, promuigadn an s Registro
- Oficial No, 937 de Mave 4 de 1992 |

ARTICULO 3.- El Ministeric de Salud Piblica. dentro de lns 30 dias
siguientes al de la fecha do promulgacion de esta ley 2n of Registro Oficial,
‘Publicari en los diarigs de mayor circulacion del pads. Ia lista de los pases
" euyos certificados pucdan acogerse g precedimiento  especial de
- homologacién para productos importados, 8 que 5o refiere of A 2 de esta

ley. i
|
ARTICULO 9.- [y presente Ley tiene el edrdctar de especial v prevalecera
sobre cualguier oira que se le oponga, Regira a partir de la fecha de su
publicacion el Registro Oficial, con excepicién de| ns disposiciones que
establecen la obligatoriedad da los protesionales médicas de preseribir en
SUS recetas el medicamento de marea ¥ Bl medicamento gentrico; las
|
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disposicienes que sancionan la omisién de ta] obligacion: ¥ lus normas que
determinan la obiigacion de [as boticas, farmacias, divguerias, etc de
vender medicamentos genéricos. las cuales entraran #n vigencia cienro
ochenta diag despues de tal publicacicn on el Ragistro (ficial

Dade en el Distrito Metropolitano de Quito
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