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No. 0158-A-2017 LA MINISTRA
DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que, la Constitucion de la Reptblica del Ecuador, en el
articulo 32, ordena que la salud es un derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al gjercicio
de ofros derechos, entre ellos el derecho al agua, la
alimentacién, la educacion, fa cultura fisica, el trabajo, la
seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan
el buen vivir; y, que el Estado garantizara este derecho
mediante  politicas - econdmicas, - -sociales, culturales,
educativas y ambientales; el acceso pérmanente, oportuno
y sin exclusion a programas, acciones y servicios de
promocién y atencion integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva; y, la prestacioh de los. servicios de salud se
regirda por los principios de equidad, universalidad,
solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,
precaucion y bioética, con enfoque de geénero vy
generacional;

Quie, la citada Constitucion de la Reptiblica, en el articulo
361, dispone que el Estado ejercerd la rectoria del Sistema
Nacional .de -Salud a . través- de’ la Autoridad  Sanitaria
Nacional, quien .sera responsable de formular la politica
nacional de salud y-de hormar, regular y controlar todas las
actividades relacionadas con la salud asi como el
funcionamiento de las entidades.del sector;

Que, el Estado sera responsable de. garantizar la
disponibilidad y acceso-a medicamentos de calidad, seguros
y eficaces, regular su comercializacion y promover la
produccién nacional 'y la “utilizacion  de medicamentos
genéricos que respondan a las  necesidades
epidemiologicas de la poblacién. En el acceso a
medicamentos, los intereses de -la . salud - publica
prevaleceran sobre los econémicos y comerciales, conforme
lo previsto en el articulo 363, numeral 7 de la Norma
Suprema;

Que, la Constitucion de la Repiblica, en el articuio 366,
prevé; "El financiamiento pablico en salud serd oportuno,
regular y suficiente, -y debera ‘provenir de fuentes
permanentes. del- Presupuesto General del Estado. Los
recursos plblicos seran distribuidos con base en criterios de
poblacion y en las necesidades de salud. Ei Estado
financiard a las instituciones estatales de salud y podra
apoyar financieramente a las auténomas y privadas

siempre que no tengan fines de lucro, que garanticen
gratuidad en las prestaciones, cumplan las politicas pdblicas
y aseguren calidad, seguridad y respeto a los derechos.

Estas instituciones estaran sujetas a control y regutacion del
Estado.”;

Que, la Ley Organica de Saiud, en el articulo 4, preceptda
que la Autoridad Sanitaria Nacional es el Ministerio de Salud
Puablica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las
funciones de rectoria en salud, asi como la responsabilidad
de la aplicacion, control y vigilancia de dicha Ley, y las
normas que dicte para su plena vigencia seran obligatorias;

Que, el articulo 6 de la Ley Ibidem, establece que es
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica, entre ofras:
"(...} 20. Formular politicas y desarrollar estrategias y
programas para garantizar el acceso y la disponibilidad de
medicamentos de calidad, al menor costo para la poblacion,
con énfasis en programas de medicamentos geneéricos;

Que, & articulo 6 de la Codificacion de la Ley de
Produccién, Importacion, Comercializacion y Expendio de
Medicamentos Genéricos de Uso Humano, sefiala que las
entidades del sector publico que tengan a su cargo
prestaciones y programas de salud, estdn obligadas a
adquirir  exclusivamente medicamentos genéricos, de
acuerdo al Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos -
CNMB, excepto en: "a. Casos df medicamentos especiales
que no consten en el Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos";

Que, conforme al Decreto Ejecutivo No. 1354, mediante el
cual se reforma el primer Articulo Innumerado, luego del
articulo 19 del Reglamento de Aplicacion de la Ley de
Produccién, Importaciéon, Comercializacion y Expendio de
Medicamentos Genéricos de Uso Humano, establece que..."
La adquisicién de medicamentos que no constan en el
Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos (CNMB)
vigente, sera autorizada por la Autoridad Sanitaria Nacional,
Ginicamente en los siguientes casos:

a. Ante situaciones de emergencia que requieran una
actuacién inminente dentro de las siguientes 24 horas
del ingreso de un paciente a un establecimiento de
salud de alta complejidad, siempre que existan
argumentos cientificos de que las alternativas
terapéuticas del CNMB vigente, no son eficaces en el
tratamiento de la patologia en cuestién. Bajo ninguna
circunstancia se autorizara la adquisicion de este tipo de
medicamentos, para uso en una condicion distinta a la
fase aguda de la enfermedad.

b. En el tratamiento de enfermedades cuyo pronéstico de
vida tengan un desenlace inevitablemente fatal, la
autorizacidn de medicamentos se otorgara siempre que
exista evidencia cientifica sélida de que el medicamento
solicitado es capaz de mejorar los aspectos
clinicamente relevantes, incluyendo la calidad de vida
del paciente y que los estudios farmaco-economicos
sean favorables en el contexto ecuatoriano, al
compararse con el tratamiento estandar.
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¢ En el tratamiento de enfermedades raras y otras de baja
prevalencia, para las cuales el CNMB vigente no
disponga de alternativas terapéuticas, siempre que
exista evidencia cientifica, sélida de que. el
medicamento solicitado es capaz de mejorar los
aspectos clinicamente relevantes, incluyendo la calidad
de vida del paciente y que los estudios farmaco -
econdmicos sean favorables en el contexto ecuatoriano,
al compararse con el tratamiento estandar,

Para otorgar las autorizaciones de adquisicion de
medicamentos que no constan en el CNMB vigente, la
Autoridad Sanitaria Nacional observara prioritariamente las
necesidades de salud y los principios de calidad v eficacia
que rigen el Sistema Nacional de Salud.

En caso de incumplimiento se revocara ia autorizara sin
perjuicio de imponerse las sanciones a que haya lugar."

Que, el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos és ia
herramienta que permite a los profesionales de la salud de
la RPIS, conocer los medicamentos definidos por el
CONAMEI como aquellos esenciales que representan la
mejor opcion terapéutica para atender la mayoria de las
enfermedades que se tratan en los establecimientos de
salud publicos, a través de medicamentos de calidad,
seguridad y eficacia, comprobada, que garantizan la
adecuada asignacion de recursos conforme a criterios de
epidemiologia y costo-efectividad, al tenor de Io previsto en
el articulo 366 de la Carta Magna;

Que, para los pacientes cuyo tratamiento no puede ser
prescrito observando el CNMB, es necesario establecer un
mecanismo claro, basado en la mejor evidencia cientifica
disponible, que precautele que tanto la prescripcion de
medicamentos por fuera del CNMB, cuanto su autorizacién,
consideren la seguridad, cafidad y eficacia, asi como
criterios de epidemiologia;

Que, a fin de garantizar la disponibilidad de medicamentos
que no constan en el Cuadro Nacional dé Medicamentos
Basicos precautelando el cumplimiento de lo dispuesto en el
articulo 366 de la Constitucion, respectc a la distribucién de
los recursos ptiblicos en salud y el uso racional de los
medicamentos, optimizando  los recursos  de los
establecimientos’ de salud de la Red Plblica Integral de
Salud - RPIS y de la Red Privada Complementaria como
prestadores de servicios de salud en la atencién a pacientes
de la RPIS que los requieran, es necesario actualizar el
instrumento que contiene las disposiciones que viabilizan Ia
adquisicion de estos medicamentos, basada en la mejor
evidencia cientifica disponible y en criterios de seguridad,
eficacia y conveniencia; Y,

Que, con Acuerdo Ministerial No. 108 publicado en el
Registro Oficial Suplemento 60 de 18 de agosto de 2017, el
Ministerio de Salud Puiblica expidio el Reglamento para
Autorizar la Adquisicion de Medicamentos que no Constan
en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos - CNMB
vigente, cuya adecuacion fue exhortada por la Asamblea
Nacional al Ministerio de Salud Puablica, a través de la
Resolucion No. Xxxx de xxxx de xxx de 2017; y, Que, en
virtud del exhorto presentado por la Asamblea Nacional, |a

Autoridad Sanitaria Nacional revisé de forma directa y con
la . comunidad: cientifica y la“Academia, el procedimiento
previsto en el Acuerdo ‘Ministerial 108, estableciendo la
pertinencia “de simplificar y optimizar los procesos ahi
previstos.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS
POR -LOS  ARTICULOS 154, NUMERAL 1 DE LA
CONSTITUCION - DE - LA REPUBLICA Y 17 DEL
ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO Y
ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA.

Acuerda:

Expedir el Reglamento sustitiitivo para autorizar la

adquisicion de medicamentos que noconstan en el

Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos - CNMB
vigente.

CAPITULO1
Objeto y Ambito de Aplicacién

Art. 1.- El presente Reglamento tiene por objeto normar el
procedimiento para solicitar,” - evaluar y aulorizar ia
adquisicion y el uso de medicamentos que no constan en el
Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos - CNMB
vigente, en‘:los casos ‘de emergencia; tratamiento de
enfermedades catastroficas; enfermedades raras y otras de
baja prevalencia, en'las cualés se hayan agotado o no sea
posible - utilizar  todas * ‘|ag alternativas  terapéuticas
disponibles en el CNMB.

Art. 2.- ‘las disposiciones contenidas en el presente
Reglamento 'son" de aplicacion” obligatoria para todas las
instituciones que ‘conforman’ ja Red Publica_Integral de
Salud - RPIS'y, para la'Red Privada Complementaria -RPC,
en el marco’ dé la prestacion de servicios de salud a
pacientes derivados desde la RPIS.

CAPITULO I
De las definiciones

Art. 3.- Para efectos de aplicacién de este Reglamento, se
entiende por

Emergencia: Son los estados patologicos de manifestacisn
stibita y ‘grave, asi” como el caso_de enfermos que
hallandose  bajo tratamiento, sufrieren agravamiento
repenting; y de los acciderites que requieren de atencion de
salud inmediata, que al no ser otorgada podria poner en
peligro la vida o dejar secuelas que afecten la integridad
funcional u'organica del paciente.

En el marco de la presente norma, se entendera como
emergencia, la situacion del paciente en la que su vida
depende de la administracion de un medicamento que no
consta en el CNMB, para tratar la condicién de emergencia,
que necesité ‘una  actuacion inminente dentro de las
siguientes 24 horas,

Enfermedades Raras: Incluidas las de origen genético, son
aquellas enfermedades potencialmente mortales,
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cronicamente  debilitantes . .de. - alta ~complejidad - y -baja
prevalencia, entendiéndose .esta -Altima :como - la
presentacion de un (1).caso por cada.10.000 habitantes:

Ficha de Seguimiento de Uso del Medicamento: Formato
especifico para cada medicamento: autorizado: conforme al
proceso - establecido - en: el presente Reglamento .y por
paciente, que permite realizar el seguimiento sobre el-uso
adecuado del medicamento .y los resultados obtenidos de la
intervencion terapéutica. :

Lista de pacientes: Formato que contiene datos de los
pacientes beneficiarios del medicamento autorizado por
fuera del CNMB, como: nombre;.niimero-de historia clinica,
resultados del avance .. terapéutico;. .y, -otros =.que-:se
consideren pertinentes

Medicamentos esencidles: Se consideran esenciales a los
medicamentos que ‘cubren las necesidades de atencion de
salud de la mayoria. de la poblacion: Su seleccion se hace
atendiendo a la prevalencia de las enfermedades y a su
seguridad, eficacia y evaluacion econémica comparativa,

CAPITULO Il
Casos de. emergencia

Art. 4.- Los establecimientos.de salud.de.segundo o tercer
nivel de atencién de la. RPIS y .de.la- Red-Privada
Complementaria, en el marco de la prestacion de servicios
de salud a pacientes derivados desde.la RPIS, que. por
emergencia requieran un medicamento gue no.conste.en el
CNMB vigente; esto es, ante una situacion critica para la
vida del paciente y que necesite una actuacion inminente
dentro de las sigUientes 24 horas.y_ siempre. gue existan
argumentos cientificos.de que las alternativas presentes en
el CNMB vigente no_son eficaces para la patologia en
cuestién, podran adquiric y/o utilizar el medicamento de
manera inmediata, bajo responsabilidad -del - médico
prescriptor y- del Comité de Farmacoterapia, previa
aprobacion de la maxima autoridad. del establecimiento de
salud de la institucién de la RPIS.

Art. 5.- En el plazo maximo de quince (15) dias.contados a
partir de suscitada la emergencia, el establecimiento. de
salud de la RPIS, a través de [a maxima autoridad en salud
de la institucion (MSP/IESS/ISSFA/ISSPOL) a la. . .que
pertenece, deberd notificar oficialmente la. adquisicion del
medicamento realizada por emergencia a la Subsecretaria
Nacional de Gobernanza de: la Salud, adjuntando copia de
la epicrisis, el diagnostico confirmado, el acta de resolucion
del Comité de”Farmacoterapia en la cual se incluya la
pertinencia de la prescripcion, la duracion del tratamiento, la
evolucion del paciente y los examenes realizados; se
adjuntara también copia de la factura de la adquisicién del
medicamento. Estos documentos deberan contener firmas
de responsabilidad.

Para el caso"de la Red Privada Complementaria, en el
marco de la prestacion-de servicios ‘de salud a pacientes
derivados desde la RPIS, se debera realizar lo descrito en el
inciso anterior a través de la maxima autoridad en salud
prevista en el articulo 10 para cada institucion de la RPIS, a
la que presta el servicio.

La Autoridad Sanitaria Nacional cuando lo creyere
conveniente, podra solicitar mas informacion sobre la
evolucién del paciente para el cual se adquirio el
medicamento por emergencia, con el fin de establecer el
uso adecuado del mismo.

Art. 6.~ La autorizacion emitida en caso de emergencia sera
especifica para cada paciente y no facuita la adquisicion
regular de dicho medicamento por parte del establecimiento
de salud. En caso de que el medicamento adquirido por
emergencia no cumpla con criterios de evidencia cientifica
que demuestre un real beneficio para la indicacién
solicitada, la Autoridad Sanitaria Nacional aplicara las
sanciones administrativas previstas en la ley.

Por emergencia se podra prescribir medicamentos que no
consten en el CNMB, siempre que el mismo no sea de uso
continuo, tratamientos crénicos, tratamientos con fines
exclusivamente paliativos y que no se relacionan con la
situacion critica para la vida del paciente.

Art. 7.- El ingreso de las solicitudes para evaluar la
autorizacién de adquisicién de medicamentos para atender
condiciones de emergencia podré realizarse en cualquier
momento, y deberd observar lo dispuesto en el presente
Reglamento.

CAPITULO IV

ADQUISICION DE MEDICAMENTOS QUE
NO CONSTAN EN EL CNMB, EN CASOS NO
CONSIDERADOS EMERGENTES

Art. 8.- Los establecimientos de salud de Tercer Nivel de
Atencién de la RPIS que requieran un medicamento que no
conste en el CNMB vigente, en casos no considerados
emergentes, remitiran la solicitud a la maxima autoridad en
salud de cada institucion de la RPIS. Las solicitudes
deberan ser remitidas por esta autoridad a la Subsecretaria
Nacional de Gobernanza de la Salud Publica o ia instancia
que hiciere sus veces, segun el siguiente detalle:

Ministerio de Salud Publica - MSP; a través de las
Coordinaciones Zonales.

Instituto. Ecuatoriano de Seguridad Social - IESS: a
través de la Direccion del Seguro General de Salud
Individuai y Famifiar.

Fuerzas Armadas - FFAA: Ministerio de Defensa
Nacional, a través de la Direccién de Gobernanza de
Sajud y Sanidad Militar.

Policia Nacional - PN: Ministerio del Interior, a través
de.la Direccion Nacional de Salud.

En el caso de pacientes derivados desde la RPIS a la Red
Privada Complementaria, en el marco de la prestacién de
servicios de salud, la solicitud se realizara a traves de fa
maxima autoridad en salud de cada institucion de la RPIS a
la que presta el servicio la RPC. Se remitiré para ello todos
los justificativos estipulados en el presente Reglamento.
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Art. 9.- El ingreso de solicitudes para evaluar la autorizacion
de adquisicion de medicamentos para enfermedades
catastroficas, enfermedades faras y otras de baja
prevalencia se realizara de manera trimestral, en los meses
de enero, abril, julio y octubre.

Art. 10.- El médico prescriptor remitira la solicitud para el
andlisis del Comité de Farmacoterapia, debidamente
suscrita, a la Maxima Autoridad del establecimiento de
salud; dicha solicitud debera contener I3 siguiente
informacion:

a. Denominacion Coman Internacional del medicamento
solicitado, forma farmacéutica y concentracion.

b. Nombre del laboratorio fabricante’ del medicamento
solicitado y nombre de la empresa que registro el
medicamento en Ia Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria, en caso de ser diferentes.

¢. Justificacién para no continuar o iniciar con uno o mas
de los medicamentos contenidos en el Cuadro Nacional
de Medicamentos Basicos vigente

Art. 11.- Luego del analisis de pertinencia del Comité de
Farmacoterapia del establecimiento de salud, I3 méxima
autoridad de este remitira Ia solicitud -a la maxima autoridad
de cada institucion de 1a RPIS.

Art. 12.- Las instancias descritas en el articulo 8 del
presente reglamento, seran responsables de validar Ia
pertinencia técnica y documental de la solicitud que
presente el Comité de Farmacoterapia - CFT de cada
establecimiento de salud de Ia RPIS. La méxima autoridad
en salud de cada institucion de la RPIS que requiera Ia
autorizacién de adquisicion de medicamentos que no
constan en el CNMB vigente suscribira Ia solicitud, a la cual
se debera adjuntar lo siguiente:

a. Por cada medicamento e indicacién terapéutica, un
"Formulario de Evaluacién para Solicitar Autorizacion
para la Adquisicion de Medicamentos que no constan en
el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos - CNMB
vigente", foliado y suscrito por el médico prescriptor
responsable del tratamiento, por el presidente del
Comité de Farmacoterapia - CFT, por el secretario
técnico del Comité de Farmacoterapia - CFT, y por la
méxima autoridad del establecimiento de salud (Anexo
0-

Art. 13.- Los profesionales meédicos que formen parte de los
comités; asi como, los médicos prescriptores  del
medicamento a ser evaluado, en caso de que tuvieran
conflicto de interés, se excusaran por escrito de participaren
el proceso.

Art, 14« Una vez ingresada la solicitud para autorizar Ia
adquisicién de medicamentos que no constan en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos - CNMB vigente, en el
Ministerio de Salud Publica se adoptard el siguiente
procedimiento:;

a. La Direccion Nacional de Medicamentos y Dispositivos
Medicos clasificara y verificara que la informacion

ingresada se encuentre completa; caso contrario, en
forma secuencial, conforme al orden de ingreso de cada
solicitud (Anexo 1)y-notificara con la' Lista de Chequeo
(Anexo.2) las observaciones realizadas, concediéndole
al solicitante el plazo: maximo de diez (10" dias),
contados ‘a partir de |3 recepcion de la notificacion, a fin
de que solvente las mismas.

b. En caso de que se cuernte con-toda la docurientacion,
en el plazo de quince (15) dias contados desde su
ingreso._ vy de - forma secuencial, corresporide a Ja
Direccién Nacional - de Medicamentos v Dispositivos
Médicos - DNMDM' emitir el “informe de eficacia y
seguridad. en - jos siguientes 'casos: medicamentos
nhuevos, medicamentos gue forman parte de la lista de
medicamentos esenciales de la“OMS; ampliaciones de
forma farmacéutica o concentracion de medicamentos
esenciales que constan en el CNMB vigente;
medicamentos que - Kan sido - autorizados Yy que
requieran - continuidad: Y otros™ que 'se “consideren
prioritarios - para - la- - Salug Pablica por la Maxima
Autoridad del Ministerio de Salud Pablica - MSP. A
través de la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de
la Salud se emitira Ia respuesta-al solicitante.

¢. En el caso de medicamentos que requieran una
bisqueda sistemitica de evidencia  Gientifica nueva,
actualizada, - y ' de Caracter  exhaustivo; que
potenciaimente ameriten informes férmaco-econémicos:
la Direccién Nacional de Medicamentos y Dispositivos
Medicos (DNMDM) remitira en ‘maximo 48 horas, a la
Coordinacién General de Desarrollo Estratégico en
Salud (CGDES) e expediente con' su respectiva
solicitud para su analisis técnico, a través de sus
Direcciones Nacionales:  Direccion Nacional de
Inteligencia de la Salud (DIS) y Direccién Nacional de
Economia de Salud (DES).

La DIS emitira el informe d& eficacia y seguridad en e plazo
maximo de treinta (30) dias, contados a partir de recibidos
los informes técnicos y de-forma secuencial a sy recepcion.

Una vez emitidos los informes técnicos que demuestren
eficacia y seguridad de| medicamento, [a DES, emitira un
informe farmaco-econdémico ‘en un plazo maximo de treinta
(30) dias, contados a partir de. recibidos los informes
técnicos y de forma secuencial a su recepcion.

d. Los informes sobre eficacia, seguridad ylo farmaco-
economia ‘'seran remitidos por parte de la DNMDM y la
CGDES, como insimos objetivos, al Comite para
Autorizar o No  Aulorizar la  Adquisicion de
Medicamentos que no Constan en el CNMB vigente
(CAAME), para la resolucion de autorizacion o no de la
adquisicion del medicamento,

e. lLa Subsecretaria Nacional de Gobernariza de Ja Salud
emitird la respuesta correspondiente, en un plazo
maximo. de cinco (5) dias posterior a Ia sesion  del
CAAME.

Art. 15- Una vez autorizada - la - adquisicion de un
medicamento que no copste en el CNMB.vigente, debers
presentarse de manera periddica a la Subsecretaria
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Nacional de Gobernanza de la-Salud Puablica del -MSP, la
Ficha de Seguimiento. de. Uso-del Medicamento y 1a Lista de
Pacientes, -acorde a los formatos‘emitidos por la Autoridad
Sanitaria Nacional. Dicho -medicamento estara sujeto a
control de inventario por parte del establecimiento de salud.

Art. 16.- En el caso de existir apelaciones, éstas seran
consideradas, por.una (inica vez; en el siguiente periodo de
recepcion de solicitudes, siempre que se sustente: con
nuevos avances de la..evidencia ‘cientifica disponible, de
buena calidad metodoldgica:y- defuentes de informacion
independientes, -aplicando criterios de‘eficacia, seguridad y
estudios farmaco-economicos- del. medicamento para la
indicacion solicitada, que permitan determinar que el uso del
medicamento demuestra: .superioridad: terapéutica  en
deseniaces de relevancia clinica.

CAPITULO V
Del Comité para Autorizar o-no Autorizar la
Adquisicion de Medicamentos que no.Constan enel
CNMB vigente (CAAME)

Art. 17.- La resolucién para. autorizar.o no autorizar la
adquisicién de medicamentos que no constan en el CNMB
vigente, sera emitida.. por el Comité. para Autorizar o No
Autorizar la Adquisicion de Medicamentos que no. Constan
en el CNMB vigente, mismo_que estara integrado de la
siguiente forma:

a. Elfla Subsecretario/a Nacional de Gobernanza de la
Salud o su delegado. permanente, con voz y voto-dirimente
cuando sea necesario.

b. Elfla Coordinador/a General de Desarrollo Estratégico en
Salud o su delegado permanente, con voz .y voto.

c. Elfla Director/a Nacional de Calidad de ios Servicios de
Salud o su delegado permanente, quien actuara con voz y
voto

d. Ella Coordinddor/a General de Planificacion o su
delegado permanente, tnicamente con voz y sin.voto.

e.Elfla Director/a Nacional.de Medicamentos y Dispositivos
Médicos o su delegado permanente, quien actuara como
secretario/a técnico/a del CAAME, Unicamente con voz y sin
voto.

f. La Maxima Autoridad o:su delegado, de las instituciones
de la Red Publica Integral de Salud requirentes del
medicamento, quien participara con voz y sinvoto.

g. Cuando fuera requerido, un miembro de la Academia,
con conocimientos: cientificos relacionados al tema a tratar
por el Comité, participard con voz y sin voto.

Art. 18.- El CAAME se reunira de acuerdo a la necesidad de
resolucion de los medicamentos solicitados. Este Comité
funcionara con al menos dos (2) integrantes con voz y voto.

La convocatoria a las sesiones serd realizada por el
Secretario técnico-“del - CAAME, previa 'solicitud . del
Presidente; con al menos 24-horas de anticipacion.

Correspondera al Secretario Técnico mantener un archivo
de las resoluciones del Comité. .

CAPITULO VI
De la Autorizacion o no Autorizacién

Art. 19.- Los criterios minimos que tomara en cuenta el
CAAME para la autorizacion de adquisicion de
medicamentos que no constan en el CNMB, seran los
siguientes:

a. E! medicamento solicitado deberd, haber demostrado,
una mejoria minima de 5% sobre la calidad de vida
global medida segun una escala reconocida para el
efecto.

b. En caso de medicamentos para indicaciones
oncologicas, estos deben haber demostrado una
sobrevida libre de progresion de la enfermedad superior
atres (3) meses.

c. En todos los «casos, el CAAME revisard
sistematicamente Guias de Practica Clinica basadas en
evidencia, fanto nacionales como internacionales. El
comité contrastara [a informacion presentada en la
solicitud, los criterios contenidos en este articulo y lo
establecido en las Guias de Practica Clinica basadas en
evidencia.

Art. 20.- La resolucion de autorizacion o no autorizacion de
adquisicion de medicamentos que no constan en el CNMB
vigente, sera remitida a la institucion solicitante de la RP1S
a través de la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de fa
Salud, cuyo resultado, ademas, se publicard en la pagina
web del MSP.

Art, 21.- La autorizacion de adquisicion de un medicamento
en el ambito de este Reglamento, excepto en el caso de
emergencia, se realizard, para el periodo de dos (2) afios y
estard sujeta a revision, pudiendo ser revocada por la
Autoridad Sanitaria Nacional por la existencia de nueva
evidencia cientifica disponible, aplicando criterios de
eficacia, seguridad y estudios farmaco-econémicos del
medicamento para la indicacién solicitada.

Art. 22.- La résolucién de autorizacion de adquisicion de
medicamentos que no constan en el CNMB vigente, podra
ser extensiva al resto de instituciones de salud de la RPIS,
excepto en los casos de emergencia establecidos en el
presente Reglamento. El requerimiento de extension lo
solicitara la maxima autoridad en salud de Ia institucion de la
RPIS.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Los medicamentos autorizados para su
adquisicion amparados en el presente Reglamento, se
consideraran como medicamentos estratégicos y, pasaran
al Régimen Regulado de Fijacion de Precios. Para el efecto,
la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud
Publica notificara a la Secretaria Técnica del Consejo de
Fifacion de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo
Humano, para que proceda conforme lo previsto en la
normativa de la materia.
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SEGUNDA.- Los medicamentos autorizados para su
adquisicion conforme al presente Reglamento, podran ser
considerados para el proceso de Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos - SICM.

TERCERA.- La maxima autoridad en salud de cada
institucion de Ia RPIS; la maxima autoridad del
establecimiento de salud; los miembros del CFT; vy, el
medico prescriptor del medicamento, seran responsables
del proceso de adquisicién y utilizacion adecuada de los
medicamentos en la indicacion autorizada. Dichos
funcionarios estaran sujetos al control por parte de los
organismos competentes.

El establecimiento de salud y el médico prescriptor del
medicamento para el cual se solicita autorizacion, deberg
continuar prestando atencion integral al paciente, mientras
se emite la respuesta del Ministerio de Salud Publica.

El médico prescriptor debera informar al paciente sobre el
procedimiento de solicitud de autorizacién para Ia
adquisicion de medicamentos que no constan en el CNMB,
asi como sobre los tiempos de dicho procedimiento.

CUARTA.- La maxima autoridad en salud de cada
institucion de la RPIS tiene Ia obligacion de establecer los
procedimientos internos para la provisién de medicamentos
autorizados conforme al presente Reglamento, tanto para su
propia  institucién, como para la Red Privada
Complementaria en el caso de derivaciones de pacientes;
observando Ia legislacion vigente.

QUINTA.- Los establecimientos de salud tienen la obliga-
cion de reportar al Sistema Nacional de Farmacovigilancia
las reacciones adversas que se produzcan durante el uso
de fos medicamentos autorizados para su adquisicion
conforme el presente Reglamento, y de acuerdo con la
normativa emitida para el efecto.

SEXTA.- Cuando la Direccion Nacional de Medicamentos y
Dispositivos Meédicos del Ministerio de Salud Publica
detectare documentacion adulterada o falsificada, [a
solicitud automaticamente quedara anulada y se remitira a
las instancias correspondientes a fin de que se apliquen las
sanciones a que hubiere lugar.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- En el plazo de quince (15) dias contados a
partir de la suscripcion de esta Acuerdo, se publicaran los
Anexos de este Reglamento.

SEGUNDA.- En el término de sesenta (60) dias contados a
partir de la entrada en vigencia del presente Reglamento,
cada institucion de la RPIS debera conformar el Comité
Multidisciplinario referido en el presente Reglamento, y
expedir el respectivo reglamento de funcionamiento del
Comité en cada institucién.

TERCERA.- En el término de treinta (30) dias contados a
partir de la entrada en vigencia de este instrumento, el
Ministerio de Salud Publica conformard una comision
encargada de atender a pacientes y familiares interesados
en conocer el estado en el que se encuentra ia solicitud de
autorizacion de adquisicién de medicamentos que no
constan en el CNMB vigente.

Esta Comision estara conformada por un delegado de las
siguientes instancias: Comunicacién, Imagen y Prensa;
Salud Mental; Discapacidades (Gestién Interna de Cuidados
Permanentes) y Articulacién de- la Red Publica y
Complementaria de Salud (Unidad de Manejo de Ia
Atencion Integral de Usuarios de la Red Publica Integral y
Complementaria), quienes deberan ser instruidos sobre los
avances, resultados de los informes técnicos y resoluciones
emitidas, a fin de que se brinde al usuario la informacién
especifica.

CUARTA.- Todos los tramites de autorizacion de
adquisicion de medicamentos ingresados en el marco del
Acuerdo Ministerial 3155 seran gestionados conforme a
dicha normativa,

En adelante, los tramites ingresados a partir de Ia
expedicion del Acuerdo Ministerial 108, observaran lo
previsto en este Reglamento.

DISPOSICION DEROGATORIA

Derbguense todas las normas de igual o menor jerarquia
que se opongan al presente Acuerdo, expresamente el
Acuerdo Ministerial No. 1 08, publicado en el Registro Oficial
Suplemento 60 de 18 de agosto de 2017.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrara
en vigencia a partir de su publicacion en el Registro Oficial,
encarguese a la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de
la Salud.

Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano a, 11 de
diciembre de 2017.

f) Dra. Veronica Espinosa Serrano, Ministra de Salud
Publica.

Es fiel copia del documento que consta en el Archivo de la
Direccion Nacional de Secretaria General al que me remito
en caso necesario.~ Lo certifico en Quito a, 28 de diciembre
de 2017.- 1) llegible, Secretaria General, Ministerio de
Salud Piiblica.

MINISTERIO DE INDUSTRIAS Y
PRODUCTIVIDAD

No. 17 584
SUBSECRETARIA DEL SISTEMA DE LA CALIDAD
Considerando:
Que, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 52 de Ia

Constitucién de la Republica del Ecuador, "Las personas
tienen derecho a disponer de bienes y servicios
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