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Que,
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Que,

Ne. 900 18-2021

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 3, numeral 1, ordena que
es deber primordial del Estado garantizar sin discriminacién alguna, el efectivo
goce de los derechos establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos
internacionales, en particular la salud;

la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 32, manda que la salud
es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de
otros derechos, entre ellos, el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la
cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que
sustentan el buen vivir; y, que el Estado garantizaré este derecho mediante politicas
econdémicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; el acceso permanente,
oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y
atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva; vy, la prestacion de los
servicios de salud se regird por los principios de equidad, universalidad,
solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precauciéon y bioética,
con enfoque de género y generacional;

el articulo 154 de la Norma Suprema dispone a las ministras v ministros de Estado
que, ademas de las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde: /1. Ejercer
la rectoria de las politicas publicas del area a su cargo y expedir los acuerdos y
resoluciones administrativas que requiera su gestion. (...).",

el articulo 361 de la Constitucién de la Republica determina: “El Estado ejercerd la
rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable
de formular la politica nacional de salud, y normara, regulara y controlara todas
las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las

e

entidades del sector.”;

la Norma Constitucional, en el articulo 363 prevé que el Estado serd responsable
de: “(...) 7. Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad,
seguros y eficaces, regular su comercializacion y promover la produccion nacional
y la utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades
epidemiologicas de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la
salud publica prevaleceran sobre los econémicos y comerciales. (...)."";

la Ley Organica de Salud, en el articulo 4, preceptiia 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;

el articulo 6 de la Ley Ibidem, establece que es responsabilidad del Ministerio de

Salud Publica, entre otras: “(...) 20. Formular politicas y desarrollar estrategias y
programas para garantizar el acceso y la disponibilidad de medicamentos de
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calidad, al menor costo para la poblacion, con énfasis en programas de
medicamentos genéricos; (...).";

la Ley Ibidem, en el articulo 154 dispone: “E! Estado garantizard el acceso y
disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso racional, priorizando los
intereses de la salud publica sobre los economicos y comerciales. Promovera la
produccidn, importacién, comercializacién, dispensacion y expendio de
medicamentos genéricos con énfasis en los esenciales, de conformidad con la
normativa vigente en la materia. Su uso, prescripcion, dispensacion y expendio es
obligatorio en las instituciones de salud publica. ",

el Coédigo Orgédnico Administrativo, preceptia: “Art.130.- Competencia normativa
de cardcter administrativo. Las maximas autoridades administrativas tienen
competencia normativa de cardcter administrativo unicamente para regular los
asuntos internos del organo a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta
competencia para la maxima autoridad legislativa de una administracion
publica.”;

el articulo 6 de la Codificacion de la Ley de Produccién, Importacidn,
Comercializaciéon y Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso Humano senala:
“Las entidades del sector publico que tengan a su cargo prestaciones y programas
de salud, estan obligadas a adquirir exclusivamente medicamentos genéricos, de
acuerdo al Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos que sera elaborado por el
Consejo Nacional de Salud con las siguientes caracteristicas para sus beneficiarios
con las siguientes excepciones:

a. Casos de medicamentos especiales que no consten en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos; (...).";

el Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva, respecto
a la extincion y reforma de los actos normativos prevé: “Adrt. 99.-
MODALIDADES.- Los actos normativos podran ser derogados o reformados por el
érgano competente para hacerlo cuando asi se lo considere conveniente. (...).";

a través de Decreto Ejecutivo No. 1213 publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 356 de 23 de diciembre de 2020, se reformd el Reglamento de
Aplicacién de la Ley de Produccion, Importacion, Comercializacion y Expendio de
Medicamentos Genéricos de Uso Humano, cuyo Art.- innumerado a continuacion
del articulo 19 establece: “La autorizacion para la adquisicion de medicamentos
que no constan en el cuadro Nacional de Medicamentos Basicos (CNMB) vigente,
estard a cargo de cada institucion en salud de la Red Publica Integral de Salud -
RPIS, de conformidad a la normativa que para el efecto emita la Autoridad
Sanitaria Nacional, y inicamente se la otorgarda en los siguientes casos:

a) Ante situaciones de emergencia que requieran una actuacion inminente dentro
de las siguientes 24 horas luego de suscitado el evento, siempre que existan
argumentos cientificos de que las alternativas terapéuticas del CNMB vigente, no
son eficaces en el tratamiento de la patologia en cuestion. Bajo ninguna
circunstancia se autorizara la adquisicion de este tipo de medicamentos, para uso
en una condicion distinta como: tratamientos cronicos, tratamientos pa[farivos,
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tratamientos experimentales o que no se relacionen con la situacion emergente en
que se encuentra el paciente

b. En el tratamiento de enfermedades cuyo pronostico de vida tengan un desenlace
inevitablemente fatal, la autorizacion de medicamenios se otorgara siempre que
exista evidencia cientifica solida 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.

c. 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 solida 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 (...).";

mediante Decreto Ejecutivo No. 17 expedido ¢l 24 de mayo del 2021, publicado en
¢l Séptimo Suplemento del Registro Oficial No. 459 de 26 de los mismos mes y
afio, el Presidente Constitucional de la Republica designo a la doctora Ximena
Patricia Garzon Villalba, como Ministra de Salud Publica;

con Acuerdo Ministerial No. 0158A-2018 publicado en el Registro Oficial Nro. 160
de 15 de enero de 2018, reformado con Acuerdo Ministerial No. 0301-2018
publicado en el Registro Oficial Nro. 390 del 18 de diciembre de 2018, se expidid
el “Reglamento sustitutivo para autorizar la adquisicion de medicamentos que no
constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos - CNMB vigente ™', con el
objeto de normar el procedimiento para solicitar, evaluar y autorizar la adquisicion
y el uso de medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos — CNMB vigente;

mediante Sentencia N°. 679-18-JP/20 y acumulados. Derecho a medicamentos de
calidad, seguros y eficaces del 05 de agosto de 2020, la Corte Constitucional del
Ecuador en el numeral 293 sefalé: “La capacidad institucional describe la
organizacion institucional 'y la distribucion de recursos, humanos, de
infraestructura y financieros, para realizar el derecho. (...). Las capacidades son 4:
i) capacidad administrativa (habilidad para llevar adelante la adquisicion,
prescripcion, vigilancia, entrega, evaluacion de medicamentos); ii) capacidad
técnica (habilidad para analizar e implementar politicas econémicas y sociales que
satisfagan el derecho a medicamentos de calidad, seguro y eficaz (...).";

en la V Decision, numeral 4 de la referida Sentencia se senalé: “El MSP debera, en
el plazo de dieciocho meses, adecuar las normas, reglamentos, instructivos,
protocolos, formatos, a los parametros de esta sentencia, en particular los
procedimientos para la adquisicion de medicamentos que no constan en el CNMB
para casos de emergencia y no emergencia conforme los pardametros previstos en
esta sentencia.”;
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Que, el informe técnico de 10 de agosto de 2021, elaborado por la Direccion Nacional de
Medicamentos y Dispositivos Médicos y aprobado por el Director Nacional de
Normatizacién en el acapite “Desarrollo” entre otros aspectos sefiala: “Comio
producto de la validacion con expertos se genero una nueva version del proyecto de
reglamento, misma que fue revisada y validada con las autoridades de la
Coordinacion General de Desarrollo Estratégico y de las Direcciones Nacionales
de Inteligencia de la Salud y de Normatizacion (...).";

Que, el citado informe técnico concluye que: “- El proyecto de reglamento contiene
todos los parametros establecidos en la Decision 4 de la Sentencia N° 679-18-JP/20 y
acumulados - Derecho a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, emitida por la
Corte Constitucional. — Se han considerado las observaciones pertinentes emitidas
por las areas internas de este Portafolio, asi como, aquellas emitidas por las
instituciones de la Red Publica Integral de Salud y de los validadores externos
dispuestos por la Sra. Subsecretaria de Gobernanza de la Salud,”; y, recomienda:
“Una vez que se cuenta con el documento conforme a lo establecido en el Decreto
Ejecutivo 1213 y se han considerado los parametros que constan en la Sentencia
N° 679-18-JP/20 y acumulados. Derecho a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces, emitida por la Corte Constitucional; ademas, se ha realizado la
validacion interna, externa y por parte de expertos en el tema, el proyecto de
reglamento se encuentra lista para ser oficializado y de esta manera cumplir con lo
establecido en la Decision 4 de dicha Sentencia.” (sic),

Que, mediante memorando No. MSP-VGVS-2021-0884-M de 31 de agosto de 2021, el
Viceministro de Gobernanza y Vigilancia de la Salud remiti6 el antes referido
informe técnico y solicitd al Coordinador General de Asesoria Juridica: “(...) se
realicen los tramites necesarios para expedir el Reglamento para autorizar la
adquisicion de medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos - CNMB vigente en la Red Publica Integral de Salud —
RPIS, ()-"5 %,

Que, a través de memorando No. MSP-DNCL-2021-0955-M de 17 de septiembre de
2021, la Direccion Nacional de Consultoria Legal realizd observaciones al
instrumento remitido para expediciéon, mismas que fueron solventadas por la

Direccion Nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos con memorando No.
MSP-DNMDM-2021-1131-M de 23 de septiembre de 2021.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS
154, NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA Y 130 DEL
CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:
EXPEDIR EL REGLAMENTO PARA AUTORIZAR LA ADQUISICION DE

MEDICAMENTOS QUE NO CONSTAN EN EL CUADRO NACIONAL DE
MEDICAMENTOS BASICOS - CNMB VIGENTE
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Cf\PiTULO I '
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.- El presente Reglamento tiene por objeto normar el procedimiento para
solicitar, evaluar, autorizar, reportar, controlar y monitorear la autorizacion para la
adquisicion y el uso de medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos — CNMB vigente, en los casos de:

1. Emergencia, que requieran una actuacion inminente dentro de las siguientes veinte
y cuatro (24) horas posteriores al evento.

2. No emergentes, que incluye el tratamiento de enfermedades catastréficas o cuyo
pronodstico de vida tenga un desenlace inevitablemente fatal; y, el tratamiento de
enfermedades raras y otras de baja prevalencia, en las que se hayan agotado o no
sea posible utilizar las alternativas terapéuticas del CNMB vigente, o no existan en
éste.

Articulo 2.- Las disposiciones contenidas en el presente Reglamento son de aplicacion
obligatoria para todos los establecimientos de salud de segundo y tercer nivel de atencion
de las instituciones que conforman la Red Publica Integral de Salud — RPIS y para la Red
Privada Complementaria — RPC, en el marco de lo establecido en la “Norma Técnica
Sustitutiva de Relacionamiento para la Prestacion de Servicios de Salud entre Instituciones
de la Red Publica Integral de Salud y de la Red Privada Complementaria, y su
Reconocimiento Economico ", o norma que lo sustituya.

También aplica para las Estrategias Nacionales de Prevencion y Control, Programas y
Proyectos del Ministerio de Salud Publica que requieran la adquisicion de medicamentos
que no constan en el CNMB vigente, areas que definiran si esta autorizacidn debe ser
extensiva al resto de las instituciones de la RPIS, con excepcion de aquellas vacunas que
formen parte del esquema obligatorio de inmunizaciones definido por la Autoridad
Sanitaria Nacional.

Articulo 3.- Las instancias sefialadas en el articulo 22 de este Reglamento serén las
responsables de autorizar o no autorizar a los establecimientos de salud solicitantes, la
adquisicion y uso de medicamentos que no constan en el CNMB vigente, conforme a lo
establecido en el presente instrumento.

CAPITULO II
DE LAS DEFINICIONES

Articulo 4.- Para efectos de aplicacion de este Reglamento, se establecen las siguientes
definiciones:

Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos — CNMB: instrumento técnico que contiene
la lista de medicamentos esenciales del pais, mismos que se establecieron a fin de
promover el uso racional de medicamentos, seleccionados con enfoque de salud publica y
con base a la mejor evidencia cientifica disponible.

Emergencia: condicion o circunstancia critica de peligro evidente para la vida del paciente
y que requiere de la prescripcion de un medicamento dentro de las siguientes veinte y
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cuatro (24) horas posteriores al evento, en cualquier servicio que se encuentre el paciente,
excepto aquellos utilizados para tratamientos cronicos, paliativos, experimentales o que no
se relacionan con la situacion emergente en que se encuentra el paciente.

Enfermedad catastroéfica: es aquella que cumple con las siguientes caracteristicas:

a) Que implique un alto riesgo para la vida de la persona;

b) Que sea una enfermedad cronica y por lo tanto que su atencién no sea emergente; .

c¢) Que su tratamiento pueda ser programado o que el valor promedio de su tratamiento
mensual sea mayor al determinado en el Acuerdo Ministerial de la Autoridad Sanitaria

Enfermedades raras: incluidas las de origen genético, son aquellas enfermedades
potencialmente mortales, o debilitantes a largo plazo, de baja prevalencia (menos de 5
casos por 10 000 habitantes) y de alta complejidad.

Evidencia a la Decision (EtD): es una herramienta elaborada por el grupo GRADE
(Grading of recommendations assessment development and Evaluation), para ayudar a
decisores a utilizar la informacion cientifica de una manera estructurada y transparente,
para asi informar la formulacién de recomendaciones clinicas y otro tipo de decisiones, por
ejemplo: cobertura sanitaria o de salud publica.

Ficha de seguimiento de uso del medicamento: documento especifico para cada
medicamento autorizado bajo la presente normativa, a ser llenado por el médico
especialista prescriptor que permite realizar el seguimiento sobre el uso del medicamento y
los resultados obtenidos de la intervencidn terapéutica para cada paciente; se utiliza como
isumo para determinar o no la continuidad de uso del medicamento.

Lista negativa de medicamentos: aquella que contiene medicamentos que no cumplen
criterios de calidad, seguridad y eficacia, por lo tanto, no seran susceptibles de cobertura
publica por parte del Estado.

Medicamentos esenciales: son aquellos que satisfacen las necesidades de la mayor parte
de la poblacién y que por lo tanto deben estar disponibles en todo momento, en cantidades
adecuadas, en formas de dosificacion apropiadas y a un precio que esté al alcance de todas
las personas.

Medicamento que no consta en el CNMB vigente: aquel que no forma parte de la lista
nacional de medicamentos esenciales del CNMB vigente; o que, constando en éste, no se
encuentra la forma farmacéutica, concentracion, via de administraciéon o indicacion clinica
requerida.

Medicamento para el final de la vida: medicamento que se usa para tratar una
enfermedad en una etapa que, con los tratamientos disponibles, generalmente conduciria a
la muerte dentro de los siguientes tres (3) anos.

Paciente auto-derivado: paciente que llega al servicio de emergencia o al de consulta

externa de un establecimiento de salud plblico o privado sin un proceso previo de
derivacién, conforme a la normativa vigente.
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CAPITULO 111
CASOS DE EMERGENCIA

Articulo 5.- La adquisicion de medicamentos que no constan en el CNMB vigente, podra
realizarse en cualquier momento ante situaciones de emergencia clinica que requieran una
actuacion inminente y prescripcion dentro de las siguientes veinte y cuatro (24) horas
luego de suscitado el evento, hasta que se supere la condicion critica del paciente, siempre
que se evidencien con argumentos cientificos que las alternativas terapéuticas del CNMB
vigente no son eficaces para dicha situacion clinica, o no existan las mismas alternativas.

Articulo 6.- Los establecimientos de salud del segundo y tercer nivel de atencion de la
RPIS y de la RPC, en el marco de la prestacion de servicios de salud a pacientes derivados
desde la RPIS y a pacientes auto-derivados con cobertura de la RPIS que, por emergencia
requieran de la prescripcion y administracion de un medicamento que no consta en el
CNMB vigente, podran adquirir dicho medicamento de manera inmediata, con la receta y
bajo la responsabilidad del médico especialista prescriptor, observando la normativa
vigente.

Articulo 7.- En el término de tres (3) dias posteriores a la adquisicion del medicamento
que no consta en el CNMB para atender una emergencia médica, el médico especialista
prescriptor solicitante deberd elaborar un documento a fin de informar y justificar en
reunion extraordinaria ante ¢l Comit¢ de Farmacoterapia-CFT del respectivo
establecimiento de salud de la RPIS, la prescripcion y uso del medicamento. La
justificacion debera incluir los argumentos cientificos con la mejor evidencia disponible
que demuestren que las alternativas presentes en el CNMB vigente no son eficaces para la
condicion clinica y/o quirtrgica del paciente, la epicrisis en la que conste el diagnostico,
duracion del tratamiento, los examenes realizados, evolucion clinica del paciente y demas
informacion relevante (anexo 1); asi como, la declaracion de conflicto de intereses.

Articulo 8.- El Comité de Farmacoterapia-CFT del establecimiento de salud que
corresponda, debera conocer el caso clinico a fin de analizar, evaluar y emitir a la maxima
autoridad del establecimiento de salud, una resolucion debidamente fundamentada sobre la
pertinencia o no de la adquisicion del medicamento, debiendo mantener un archivo del
expediente. De ser necesario, se solicitara al médico especialista prescriptor que solvente
alguna observacion, previo al envio de la resolucion a la méaxima autoridad del
establecimiento de salud, quien determinard la idoneidad de la adquisicion del
medicamento.

Articulo 9.- El uso inadecuado o ¢l abuso de este mecanismo de compra del medicamento
que no consta en ¢l CNMB vigente por emergencia por parte del médico especialista
prescriptor debera ser determinado por el CFT del establecimiento de salud, en funcién de
que el medicamento adquirido cumpla con los criterios para su uso por emergencia; caso
contrario, notificara del particular a la maxima autoridad del establecimiento de salud, a fin
de que tome las acciones necesarias conforme lo dispone la Ley Organica del Servicio
Piblico. Siguiendo el 6rgano regular lo podré notificar también ante la autoridad de la
institucion encargada del aseguramiento de la calidad de los servicios de salud o quien
haga sus veces, sin perjuicio de las acciones civiles o penales a que hubiere lugar.
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Articulo 10.- En el plazo de un (1) mes contado a partir de suscitada la emergencia, la
maxima autoridad del establecimiento de salud de la RPIS, reportard el uso del
medicamento por emergencia en el “Sistema de Seguimiento Nacional de Medicamentos
Autorizados que no constan en el CNMB vigente en la RPIS”, que para el efecto
desarrollara la Autoridad Sanitaria Nacional, adjuntando los documentos habilitantes y la
resolucion del CFT del establecimiento de salud; y, paralelamente notificard a la instancia
financiadora de la institucién de la RPIS.

Articulo 11.- Las autoridades previstas en el articulo 19 de este Reglamento, cuando lo
creyeren conveniente, podran solicitar al establecimiento de salud de la RPIS mas
informacién sobre el estado de salud del paciente y su evolucion.

Articulo 12.- En el caso de pacientes derivados desde la Red Publica Integral de Salud -
RPIS a la Red Privada Complementaria - RPC o pacientes auto-derivados con cobertura de
la RPIS, los establecimientos de salud de la RPC deberan proceder conforme a lo dispuesto
en los articulos del 5 al 9 de este Reglamento; y, en el término maximo de quince (15) dias,
la maxima autoridad del establecimiento de salud de la RPC, debera notificar al
establecimiento de salud de la RPIS al que presta el servicio, la adquisicion por emergencia
de medicamentos que no constan en ¢l CNMB vigente. Ademas, el establecimiento de
salud de la RPC procedera conforme a lo establecido en los articulos 10 y 11 del presente
instrumento.

Articulo 13.- No se podré utilizar este procedimiento de adquisicion por emergencia de
aquellos medicamentos de uso continuo en pacientes con enfermedades cronicas, cuidados
paliativos, o uso experimental, 0 que no se relacionan con la situacion de emergencia en la
que se encuentra el paciente.

{ CAPITULO IV
DE LA AUTORIZACION PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS QUE
NO CONSTAN EN EL CNMB VIGENTE EN CASOS NO EMERGENTES

Articulo 14.- Los criterios a considerar para autorizar la adquisicién de medicamentos que
no constan en el CNMB vigente en casos no emergentes son: finalidad, calidad, seguridad
y eficacia (anexo 5). Si el balance de estos criterios en relacidén a los resultados clinicos
criticos ¢ importantes esperados favorecen a la intervenciéon, utilizando el marco del
trabajo de la “Evidencia a la Decision” (EtD - GRADE), se autorizara el medicamento.

Articulo 15.- La autorizacion de la adquisicion de medicamentos que no constan en el
CNMB vigente, en casos no emergentes, estard a cargo de cada institucion
financiadora/aseguradora de la RPIS a la que pertenece el paciente, en las siguientes
situaciones:

a) Tratamiento de pacientes con enfermedades catastroficas o cuyo pronostico de vida
tengan un desenlace inevitablemente fatal dentro de los siguientes tres (3) anos. La
autorizacion de medicamentos se otorgara siempre que exista evidencia cientifica
sélida (EtD-GRADE) 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 existente o los mejores cuidados de soporte.
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b) Tratamiento de pacientes con enfermedades raras u otras de baja prevalencia, para
las cuales el CNMB vigente no disponga de alternativas terapéuticas, siempre que
exista evidencia cientifica solida de que el medicamento solicitado es capaz de
mejorar los aspectos clinicamente relevantes, incluyendo la calidad de vida global,
mejore las actividades de la vida diaria del paciente y que los estudios farmaco-
econdmicos que se realicen sean favorables en el contexto ecuatoriano, al
compararse con el tratamiento estandar existente o los mejores cuidados de soporte.

Articulo 16.- Las solicitudes para autorizar la adquisicion de medicamentos que no
constan en el CNMB vigente en casos no emergentes se procesaran secucncialmente segin
el orden de ingreso.

Articulo 17.- El médico especialista prescriptor que considere necesario adquirir un
medicamento que no consta en el CNMB vigente para casos no emergentes, presentard al
CFT del respectivo establecimiento de salud, una solicitud motivada y suscrita (anexo 2),
en la que justifique clinicamente por qué no iniciar o continuar con el medicamento que
consta en el CNMB vigente y, por qué iniciar o continuar con el medicamento que no
consta en ¢l CNMB vigente; asi como, el consentimiento informado suscrito por el
paciente conforme a la normativa emitida para ¢l efecto y las preguntas adicionales (anexo
7), suscrito por dicho profesional de la salud y el paciente o su representante legal. La
solicitud debera realizarse por cada paciente, medicamento y diagnostico y, sera
responsabilidad del médico especialista prescriptor los criterios de seleccion del
medicamento, asi como, los objetivos terapcuticos que motivan la solicitud.

Articulo 18.- El CFT del respectivo establecimiento de salud de la RPIS analizard la
solicitud (anexo 2) y elaborara un informe técnico con base a evidencia cientifica (anexo
3), que incluird criterios de eficacia y seguridad centrados en variables clinicamente
relevantes capaces de mejorar la calidad de vida del paciente, las actividades de la vida
diaria, reducir las complicaciones de la condicion de salud, reducir la probabilidad de
hospitalizacién o evitar la muerte; asi como, los insumos para el andlisis del impacto
presupuestario. Dicho informe debera estar foliado y suscrito por los miembros del CFT.

Si el informe técnico es favorable, el Comit¢é de Farmacoterapia-CFT de cada
establecimiento de salud de la institucion de la RPIS elevara el mismo a la méaxima
autoridad del establecimiento de salud (anexo 3), junto con la solicitud correspondiente;
caso contrario, informarda al médico especialista prescriptor que la solicitud no es
procedente.

Articulo 19.- La maxima autoridad del establecimiento de salud solicitara a la maxima
autoridad en salud de la respectiva institucion de la RPIS a la que pertenece el
establecimiento que brinda atencién al paciente, la autorizacion para la adquisicion del
medicamento, adjuntando el expediente completo e informe técnico favorable del CFT,
observando el drgano regular correspondiente, segun el siguiente detalle:

- Establecimientos de salud del Ministerio de Salud Publica: a la o el Subsecretario
Nacional de Gobernanza de la Salud.

- Establecimientos de salud del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social: a la o el
Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar.
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- Establecimientos de salud de las Fuerzas Armadas: a la o el Director General de
Sanidad de Fuerzas Armadas y Salud.

- Establecimientos de salud de la Policia Nacional: a la o el Director Nacional de
Atencién Integral en Salud.

Articulo 20.- Cada institucion de salud de la RPIS debera crear una Comisién Técnica
Institucional para Evaluacién de los Medicamentos que no constan en el CNMB vigente -
COTIEM, o6rgano que sera el responsable de recomendar o no recomendar la autorizacién
de adquisicion de medicamentos que no constan en el CNMB vigente, la cual debera estar
conformada por delegados de sus instancias técnicas competentes de acuerdo a su
estructura institucional.

Articulo 21.- La COTIEM verificard que la informacién ingresada cumpla con lo
establecido en el presente Reglamento; caso contrario, devolvera la solicitud conforme al
orden de ingreso de las solicitudes, notificando las observaciones realizadas en la Lista de
Chequeo (anexo 4), a fin de que el establecimiento de salud requirente solvente las
mismas, en el término de diez (10) dias.

Articulo 22.- La COTIEM emitira a la instancia financiadora/aseguradora correspondiente,
el informe técnico suscrito por todos sus miembros, en el que recomiende o no la
autorizacion para la adquisicion del medicamento que no conste en el CNMB vigente,
segun el siguiente detalle:

- El Ministerio de Salud Publica-MSP: al Viceministerio de Atencion Integral en
Salud, o quien haga sus veces.

- El Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social-IESS: a la Direccion del Seguro
General de Salud Individual y Familiar, o quien haga sus veces.

- Las Fuerzas Armadas-FFAA: a la Direccién General del Instituto de Seguridad
Social de las Fuerzas Armadas, o quien ejerza estas competencias.

- La Policia Nacional-PN: a la Direccion General del Instituto de Seguridad Social de

la Policia, o quien ejerza estas competencias.

Articulo 23.- La autoridad financiadora/aseguradora de la institucion de la RPIS detalladas
en el articulo anterior, dispondra a la unidad de planificacién o quien haga sus veces en su
institucion, analizar la recomendacion emitida por la COTIEM vy, de ser favorable, emitira
el informe de disponibilidad presupuestaria correspondiente y autorizara la adquisicion del
medicamento; de no ser favorable, no se autorizara dicha adquisicion.

Articulo 24.- En la adquisicion de medicamentos en casos emergentes, cada institucién de
la RPIS procurara que el gasto total anual en medicamentos no esenciales no supere el diez

por ciento (10 %) de lo que se destina a la compra de los medicamentos esenciales del
CNMB.

Articulo 25.- En el caso de pacientes derivados desde la RPIS a la RPC y pacientes
autoderivados con cobertura RPIS, los establecimientos de salud de la RPC deberan
proceder conforme a lo dispuesto en los articulos 17 y 18 de este Reglamento; el CFT del
establecimiento de salud de la RPC debera remitir la solicitud con el informe técnico
basado en evidencia, a la maxima autoridad del establecimiento de salud; caso contrario, se
informara al médico especialista prescriptor que la solicitud no es procedente.
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Para el caso de pacientes auto-derivados con cobertura RPIS, previamente a la atencion de
salud, el establecimiento de salud de la RPC solicitara el codigo de derivacion conforme a
la normativa vigente, a fin de iniciar el tramite correspondiente.

Articulo 26.- La maxima autoridad del establecimiento de salud de la RPC remitira la
solicitud de autorizacion para la adquisicion de medicamentos que no constan en ¢l CNMB
vigente en casos no emergentes, junto con el informe técnico favorable, a la maxima
autoridad del establecimiento de salud de la RPIS que derivé al paciente, para lo cual el
CFT de este cstablecimiento debera definir el proceso interno para el analisis de la
pertinencia clinica y cientifica de dicha solicitud. De no presentar observaciones, el
establecimiento de la RPIS procedera conforme a lo establecido en los articulos 19 al 23
del presente Reglamento; caso contrario, a través de su méxima autoridad, se notificara las
observaciones a la maxima autoridad del establecimiento de salud de la RPC.

Articulo 27.- En el marco de la prestacion de servicios de salud a pacientes derivados de
la RPIS y pacientes auto-derivados con cobertura RPIS, los establecimientos de salud de la
RPC podran adquirir y usar medicamentos que no constan en el CNMB vigente,
unicamente cuando las autoridades de las instancias descritas en el articulo 22 de este
Reglamento hayan autorizado su adquisicion.

Articulo 28.- Cuando el médico especialista de un establecimiento de salud de la RPIS o
de la RPC requiera el uso de medicamentos cuyo principio activo e indicacion-terapéutica
consta en ¢l CNMB vigente, en otra concentracion, forma farmacéutica o via de
administracion, el CFT del respectivo establecimiento de salud elaborard un informe
técnico con la justificacion correspondiente, con las respectivas firmas de responsabilidad
y. solicitara la autorizacion de adquisicion del medicamento que no consta en el CNMB
vigente, conforme lo establecido en los articulos del 19 al 23 de este Reglamento.

Articulo 29.- La autorizacion para la adquisicion del medicamento que no consta en el
CNMB vigente, excepto en los casos de emergencia, sera valida mientras exista evidencia
cuantificable respecto a una evolucidn clinica favorable o sobre la calidad de vida del
paciente, condicionada al reporte periddico de la ficha de seguimiento de uso del
medicamento autorizado por parte del médico especialista prescriptor (anexo 6), definido
por la COTIEM, para lo cual cada institucion de la RPIS debera realizar el respectivo
monitoreo y evaluacion, conforme lo establecido en el Capitulo VII de este Reglamento.

Articulo 30.- Cada institucion de la RPIS deberd publicar en su portal web las listas de
medicamentos autorizados y no autorizados y mantenerlas actualizadas.

CAPITULO V
DE LA CREACION, CONFORMACION Y ATRIBUCIONES DE LA COMISION
TECNICA INSTITUCIONAL PARA LA EVALUACION DE LOS
MEDICAMENTOS QUE NO CONSTAN EN EL CNMB VIGENTE - COTIEM

Articulo 31.- Las instituciones de la RPIS crearan una Comision Técnica Institucional para
la Evaluacién de los Medicamentos que no constan en el CNMB vigente - COTIEM,
misma que analizara, evaluard y recomendard o no recomendard la autorizacion de
adquisicion de los medicamentos que no constan en el CNMB vigente en casos no
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emergentes, requeridos por parte de sus respectivos establecimientos de salud, conforme a
lo establecido en el presente Reglamento.

Articulo 32.- La COTIEM de cada institucion de la RPIS se conformara de la siguiente
manera:

a) La maxima autoridad en salud o su delegado, quien cumplira las funciones de
presidente;

b) La autoridad o delegado de la Unidad de Medicamentos o quien haga sus veces,
quien cumplird las funciones de secretaria o secretario técnico;

¢) La autoridad o delegado de la Unidad que realiza la evaluaciéon de tecnologias
sanitarias o quien haga sus veces;

d) La autoridad o delegado de la Unidad que realiza el estudio econdémico de la
tecnologia sanitaria, o quien haga sus veces;

e) La autoridad o delegado de la Unidad de Calidad de los Servicios de Salud o
quien haga sus veces;

f) La o el presidente del Comité de Farmacoterapia - CFT del establecimiento de
salud o su delegado, que solicitd la autorizacidén del medicamento que no consta en
el CNMB vigente;

Todos los miembros de la COTIEM tienen voz y voto, la o el presidente tiene voto
dirimente.

Cuando exista delegacion, ésta serd comunicada de manera oficial a la presidencia de la
Comision.

De considerarse necesario, la Secretaria Técnica de la COTIEM convocara a la o el
presidente o su delegado del Comité de Etica Asistencial para la Salud del establecimiento
de salud, a profesionales médicos expertos 0 a un delegado de la Academia, a fin de que
aporten en el analisis del caso.

Articulo 33.- Seran atribuciones de la COTIEM las siguientes:

a)

b)

d)

Analizar y evaluar técnicamente las solicitudes y la informacion remitida por el
establecimiento de salud que requiere la autorizacion para la adquisicion del
medicamento que no consta en ¢l CNMB vigente.

Analizar y evaluar técnicamente los informes remitidos por las areas que
conforman la Comision Técnica Institucional para la Evaluacion de los
Medicamentos que no constan en el CNMB vigente - COTIEM, de acuerdo a sus
competencias y segun corresponda.

Emitir una recomendacion técnica favorable o desfavorable sobre la solicitud para
autorizar la adquisicion del medicamento que no consta en el CNMB vigente, en el
marco del analisis, evaluacion y debate que se efectiie respecto al caso y a la
evidencia disponible.

Mantener la confidencialidad de la informacion relativa a la salud del paciente, de
cada caso analizado.

Articulo 34.- Para el andlisis y evaluacion de las solicitudes de autorizaciéon para la
adquisicion de medicamentos que no constan en el CNMB vigente en casos no emergentes,
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remitidas por los establecimientos de salud de la institucién de la RPIS, la COTIEM
seguira el siguiente proceso:

a)

b)

c)

d)

g)

La o el secretario técnico, segun el orden de ingreso, verificara que la solicitud con
la documentacion habilitante remitida por la maxima autoridad del establecimiento
de salud de la institucion de la RPIS se encuentre completa, a fin de enviarla al area
correspondiente para el respectivo analisis técnico; caso contrario, se notificara a la
maxima autoridad del establecimiento de salud las observaciones conforme a la
lista de chequeo (anexo 4), concediéndole el término de diez (10) dias contados a
partir de la recepcion de la notificacion, a fin de que solvente las mismas.

En el caso de medicamentos cuyo principio activo e indicacion terapéutica consta
en el Registro Terapéutico del CNMB vigente que requieran ampliaciones de forma
farmacéutica, concentracion o via de administracion, la o el secretario técnico
remitira la solicitud a la Unidad de Medicamentos de la institucion de la RPIS, la
cual en el término de diez (10) dias emitird un informe que sera puesto a
consideracion de la Comision.

Aquellas solicitudes de medicamentos cuyo principio activo no consta en el CNMB
vigente, en el término de cinco (5) dias de recibidas, la o el secretario técnico de la
COTIEM las remitira, junto con el Anexo 3, a la Unidad que realiza la evaluacion
de tecnologias sanitarias de la institucion o quien haga sus veces.

En caso de que el antes referido Anexo 3 cuente con la informacion a conformidad,
la Unidad que realiza la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias o quien haga sus
veces, realizara la evaluacion correspondiente; de existir observaciones o requerir
informacién adicional, a través de la Secretaria Técnica de la COTIEM se solicitara
al establecimiento de salud que en el término de diez (10) dias contados a partir de
la recepeion de la notificacion, solvente las observaciones o remita la informacion
adicional; y, en el plazo de dos (2) meses dicha Unidad emitira el respectivo
informe a la COTIEM, en el cual se determinara si requiere o no de un estudio
econdmico.

La unidad que realiza el estudio econémico de la tecnologia sanitaria o quien haga
sus veces, en funciéon del informe de evaluacion de tecnologia sanitaria,
determinara la realizacion de un andlisis de impacto presupuestario - AIP y, en el
plazo de 01 (un) mes emitira el respectivo informe a la COTIEM. En caso de que la
COTIEM requiera una evaluacion economica adicional, la unidad que realiza el
estudio econémico de la tecnologia sanitaria o quien haga sus veces, remitira el
informe en el plazo de cuatro (04) meses.

El presidente de la COTIEM, a través de la Secretaria Técnica podra solicitar otros
insumos a los demas miembros, de acuerdo a sus competencias.

Los informes de evaluacion de tecnologias y evaluacién economica de la tecnologia
podran ser compartidos entre instituciones de la RPIS.

Articulo 35.- La COTIEM se reunira una vez al mes de manera ordinaria, siempre que
exista al menos una solicitud para su evaluacion; y, de manera extraordinaria, cuando sea
necesario, previa solicitud de la presidencia.

El acta de la reunién y la recomendacion técnica favorable o no favorable seré suscrita por
todos los miembros de la Comision.
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En el término de cinco (5) dias posteriores al dia de la reuniéon de la Comision, la
Secretaria Técnica elaborara el informe técnico de cada medicamento con la
recomendacion favorable o no favorable de la Comision para suscripcion de sus miembros
y remitira a la autoridad financiadora/aseguradora de la institucién de la RPIS responsable
de autorizar o no autorizar el medicamento al establecimiento de salud.

Articulo 36.- Seran atribuciones de la o el presidente, las siguientes:

a) Presidir las reuniones ordinarias y extraordinarias de la COTIEM.

b) Convocar a través de la Secretaria Técnica a las reuniones de la Comision.

¢) Remitir la recomendacion favorable o desfavorable a la autoridad
financiadora/aseguradora de la institucion de salud de la RPIS.

d) Otras que se requieran en el marco del presente Reglamento.

Articulo 37.- La o el secretario técnico tendra las siguientes atribuciones:

a) Coordinar y convocar oficialmente por disposicion de la o el presidente de la
Comisién, a las reuniones ordinarias y extraordinarias. Para reuniones ordinarias,
convocar con al menos tres (3) dias laborables de anticipacion al dia de la reunién;
y, para reuniones extraordinarias, se debera convocar con un (1) dia de anticipacion
al dia de la reunion.

b) Planificar y organizar las reuniones de la COTIEM para el analisis del
medicamento solicitado.

¢) Remitir a los miembros de la COTIEM la informacion sobre la solicitud, asi como
los informes remitidos por las unidades correspondientes.

d) Elaborar las actas de las reuniones desarrolladas por la COTIEM.

e) Elaborar el informe técnico de cada medicamento solicitado, con la recomendacion
favorable o desfavorable de la COTIEM.

f) Mantener un archivo fisico y digital de los documentos de la COTIEM y una base
de datos de los medicamentos analizados con la respectiva recomendacion.

g) Subir al “Sistema de Seguimiento Nacional de Medicamentos Autorizados que no
constan en el CNMB vigente en la RPIS™, los siguientes documentos:

- El informe técnico con la recomendacion favorable o desfavorable sobre la
solicitud efectuada por el establecimiento de salud.

- El informe financiero favorable o desfavorable emitido por la autoridad
financiadora.

- El documento de la autorizacion o no autorizacién de adquisicion del
medicamento emitida por la méxima autoridad de la institucién financiadora de la
RPIS.

Articulo 38.- Las reuniones de la COTIEM se realizaran de la siguiente manera:

a) Constatacidn del quérum.

b) Suscripcion de los miembros de la COTIEM de la declaracion de no tener conflicto
de interés con el medicamento objeto del analisis.

¢) Presentacion del orden del dia.

d) Presentacion de la solicitud del establecimiento de salud por parte del presidente o
delegado del CFT.
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¢) Presentacion de los informes elaborados por las unidades correspondientes.

f) Pronunciamiento del presidente o delegado del Comité de Etica Asistencial para la
Salud, de los profesionales expertos o del delegado de la Academia, segin
corresponda.

g) Andlisis y debate por parte de los miembros de la COTIEM, considerando los
criterios de calidad, seguridad y eficacia.

h) Decision para la recomendacion favorable o no favorable de cada medicamento.

CAPITULO VI
DEL REPORTE

Articulo 39.- El médico especialista prescriptor del establecimiento de salud de la RPIS y
de la RPC sera responsable de elaborar y reportar en el “Sistema de Seguimiento Nacional
de Medicamentos Autorizados que no constan en el CNMB vigente en la RPIS”, que
desarrollara la Autoridad Sanitaria Nacional, con los respectivos nombres y firmas de
responsabilidad, los siguientes documentos:

- En los casos de emergencia, el documento con el justificativo de uso del medicamento.
- En los casos no emergentes, la ficha de seguimiento de uso del medicamento autorizado
por paciente (anexo 6), de manera periddica, de acuerdo a la autorizacion otorgada.

Articulo 40.- La maxima autoridad de cada establecimiento de salud de la RPIS, a través
de la secretaria técnica del Comité de Farmacoterapia-CFT, debera subir al “Sistema de
Seguimiento Nacional de Medicamentos Autorizados que no constan en el CNMB vigente
en la RPIS”, los siguientes documentos debidamente suscritos:

- En casos de emergencia: informe sobre la pertinencia o no pertinencia de la adquisicion
del medicamento.

- En casos no emergentes: solicitud y justificacion del médico especialista prescriptor y, el
informe técnico con base a evidencia cientifica del medicamento solicitado (anexo 3).

Articulo 41.- Es responsabilidad de las autoridades sefialadas en el articulo 19 de este
Reglamento que los documentos que se reporten obligatoriamente en el “Sistema de
Seguimiento Nacional de Medicamenios Autorizados que no constan en el CNMB vigente
en la RPIS” que sera desarrollado por la Autoridad Sanitaria Nacional, tanto de los
establecimientos de salud de su propia institucion como de la RPC en el marco de la
prestacion de servicios de salud, se lo efectie en el término maximo de quince (15) dias
posteriores a la emision de la autorizacion de adquisicion del medicamento que no consta
en el CNMB; y verificard que dicha documentacion se encuentre actualizada, completa y
legible, caso contrario, se deberan tomar las acciones disciplinarias correspondientes.

CAPITULO VII
DE LA AUTORIZACION POR ORDEN JUDICIAL

Articulo 42.- Las resoluciones judiciales seran remitidas a través de la Direccion Nacional
Juridica o quien haga sus veces de cada institucion, a las autoridades determinadas en el
articulo 19 de este Reglamento, quienes autorizaran la adquisicion del medicamento por
orden judicial y de manera coordinada se gestionara internamente dicha compra, a fin de
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cumplir con la sentencia en los términos establecidos en la resolucion judicial, excepto
aquellos que consten en la lista negativa que publique la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 43.- El CFT del establecimiento de salud de la RPIS en coordinacién con el
médico especialista prescriptor, deberda reportar trimestralmente en el “Sistema de
Seguimiento Nacional de Medicamentos Autorizados que no constan en el CNMB vigente
en la RPIS”, que para el efecto desarrollara la Autoridad Sanitaria Nacional, la autorizacion
de adquisicion por orden judicial y la respectiva ficha de seguimiento de uso del
medicamento autorizado (anexo 6).

CAPITULO VIII ,
DEL CONTROL, MONITOREO Y EVALUACION DE LA AUTORIZACION Y
USO DEL MEDICAMENTO

Articulo 44.- Es responsabilidad de las autoridades de los establecimientos de salud,
implementar los mecanismos de control interno, monitoreo y evaluacion periddica de los
medicamentos que no constan en el CNMB vigente, autorizados, adquiridos y utilizados
conforme a lo establecido en el presente Reglamento, en los casos de emergencia, no
emergentes y por orden judicial y dispondran tomar las acciones correctivas necesarias en
caso de irregularidades; y, segiun la gravedad del hecho inclusive podran solicitar a la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada —
ACESS o quien haga sus veces, en el ambito de sus competencias, el inicio del
procedimiento respectivo, e informardn del particular a las autoridades descritas en el
articulo 19 de este instrumento, segiin corresponda.

Articulo 45.- EI CFT de cada establecimiento de salud realizara el monitoreo y evaluacién
de los resultados terapéuticos obtenidos con los medicamentos autorizados que no constan
en el CNMB vigente, adquiridos por emergencia, en casos no emergentes y por orden
judicial. De evidenciarse que no existe beneficio o evolucion clinica favorable del paciente,
siguiendo el érgano regular notificard a la maxima autoridad en salud de la institucién de la
RPIS, la suspension justificada del tratamiento para un determinado paciente, para los fines
pertinentes.

Articulo 46.- Las autoridades sefialadas en el articulo 19 de este Reglamento realizaran el
respectivo control, monitoreo y evaluacion periddica de los medicamentos que no constan
en el CNMB vigente, autorizados, adquiridos y utilizados por los establecimientos de salud
de su jurisdiccion. De detectarse alguna irregularidad, tomara las acciones correctivas
necesarias y, de ser necesario, solicitard a la mdxima autoridad de la institucion de la RPIS,
el examen especial que determine las responsabilidades a que hubiere lugar por la
adquisicion y uso de medicamentos que no constan el CNMB vigente.

Articulo 47.- El Ministerio de Salud Publica-MSP, en su calidad de Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de la instancia correspondiente realizara peridodicamente y de forma
aleatoria el monitoreo y control del proceso de autorizaciones de compra de medicamentos
que no constan en el CNMB emitidas por las instituciones de la RPIS en casos emergentes
y no emergentes, conforme lo establece el presente Reglamento, a través del “Sistema de
Seguimiento Nacional de Medicamentos Autorizados que no constan en el CNMB vigente
en la RPIS’, que se implementard para el efecto. En caso de evidenciar alguna
irregularidad en el proceso de autorizacion, la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la

32



Registro Oficial - Tercer Suplemento N° 573 Martes 9 de noviembre de 2021

Salud, notificara a la instituciéon de salud de la RPIS, a fin de que tomen las acciones
correctivas necesarias.

Articulo 48.- Cada institucion de salud de la RPIS debera realizar las acciones necesarias
para obtener la asignacion presupuestaria para la adquisicion de medicamentos para
enfermedades raras y catastroficas que no consta en el CNMB vigente; y, sera responsable
de gestionar la provision de medicamentos autorizados conforme lo establecido en el
presente Reglamento, tanto para los establecimientos de salud de su propia institucion
como para los establecimientos de la RPC, en ¢l marco de la prestacion de servicios de

salud a pacientes derivados desde la RPIS y pacientes auto-derivados con cobertura de la
RPIS.

Articulo 49.- En los pacientes beneficiarios del medicamento autorizado, el
establecimiento de salud deberd efectuar la atencion farmacéutica correspondiente a fin de
asistir al paciente en la dispensacion y seguimicento farmacoterapéutico.

Articulo 50.- El medicamento autorizado deberd ser ingresado al inventario del respectivo
establecimiento de salud para el control correspondiente.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- En virtud de la especificidad de los medicamentos autorizados que no
constan en el CNMB vigente, de la especializacion que se requiere que tengan los médicos
vy de la capacidad de los establecimientos de salud para realizar su seguimiento, éstos
medicamentos no seran autorizados en el primer nivel de atencién de la RPIS.

Por excepcidn, se autorizara aquellos medicamentos que no constan en el CNMB vigente
que se consideren prioritarios para la salud publica; para el efecto, la respectiva édrea o
Estrategia Nacional de Salud del Ministerio de Salud Publica solicitara la autorizacion de
adquisicion de dichos medicamentos a la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la
Salud, presentando el respectivo informe téenico justificativo; y, se procederd conforme a
lo establecido en los articulos del 21 al 23 del presente Reglamento.

SEGUNDA.- Las autoridades de las instituciones de la RPIS, la maxima autoridad del
establecimiento de salud, los miembros del Comité de Farmacoterapia y el médico
especialista prescriptor del medicamento que no consta en el CNMB vigente, seran
responsables de la utilizacion optima y eficiente de los recursos de talento humano,
administrativos y financieros, del uso racional de los medicamentos, de evaluar el riesgo -
beneficio; y, de responder frente a los organismos de control correspondientes.

TERCERA.- Los medicamentos autorizados para su adquisiciéon amparados en el presente
Reglamento, se consideraran como medicamentos estratégicos y pasaran al Reégimen
Regulado de Fijacion de Precios. Para el efecto, las autoridades que constan en el articulo
19 notificaran a la Secretaria Técnica del Consejo Nacional de Fijacion de Precios de
Medicamentos, a fin de que proceda conforme lo previsto en la normativa de la materia.

CUARTA.- Los establecimientos de salud, de acuerdo con la normativa emitida para el

efecto por la ARCSA, tienen la obligacion de reportar al Sistema Nacional de
Farmacovigilancia las notificaciones de sospecha de reacciones adversas esperadas y no
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esperadas que se produzcan durante el uso de los medicamentos autorizados para su
adquisicion conforme el presente Reglamento.

QUINTA.- Si los medicamentos autorizados en el marco de este Reglamento han sido
retirados del mercado por Agencias Regulatorias Nacionales o Internacionales; o,
presenten reacciones adversas fatales, las autoridades sefialadas en el articulo 19 de este
instrumento podran revocar su autorizacion.

SEXTA. - Los establecimientos de salud de la RPC que prescriban medicamentos que no
constan en el CNMB vigente, sin observar lo establecido en el presente Reglamento, no
podréan solicitar reconocimiento econémico de estos medicamentos a los establecimientos
de la RPIS, siendo responsabilidad del establecimiento de salud de la RPC garantizar la
continuidad del tratamiento a los pacientes con dichos medicamentos, a través de los
mecanismos y fondos con los que la propia institucion cuente.

SEPTIMA.- Los medicamentos autorizados en funcién de su calidad, seguridad y eficacia
deberan remitirse al Consejo Nacional de Salud - CONASA, a fin de que la Comision
Nacional de Medicamentos e Insumos - CONAMEI analice la pertinencia de ser
incorporados a la lista de medicamentos esenciales del CNMB.

OCTAVA.- Los medicamentos cuya autorizacion de adquisicion fue realizada en el marco
de lo establecido en el A.M. 158A, que requieran ampliacion de su uso para continuidad de
tratamiento, deberan diligenciar dicha ampliacion ante la institucion de la RPIS que atiende
al paciente, presentando la respectiva solicitud con el Informe de seguimiento de uso del
medicamento, conforme a lo establecido en el presente Reglamento.

NOVENA.- Para efectos de este Reglamento, no se aceptard la donacion de medicamentos
que no constan en el CNMB vigente por parte de personas o empresas que no garanticen el
tratamiento completo a los pacientes. Las instituciones de salud de la RPIS no autorizaran
ni financiaran prescripciones originadas con este tipo de donaciones.

DECIMA.- Los médicos especialistas prescriptores del medicamento, los miembros del
CFT del establecimiento de salud y los miembros de la COTIEM responsables de
recomendar la autorizacion para la adquisiciéon de medicamentos que no constan en el
CNMB vigente, deben presentar la declaracion de conflicto de intereses relacionado a
dicha adquisicion.

DECIMA PRIMERA.- Las autoridades de los establecimientos de salud de la RPIS
facilitaran que los miembros de los Comités de Farmacoterapia — CFT dediquen tiempo
parcial para la realizacion de las actividades establecidas en el presente documento.

DECIMA SEGUNDA.- Las instituciones de la RPIS deberan crear o fortalecer las
capacidades de los equipos técnicos de las unidades de medicamentos, unidades que
realizan la evaluacion de tecnologias sanitarias y estudios econémicos de éstas del nivel
central, con personal del perfil profesional necesario y en numero suficiente, para el
analisis de las solicitudes para autorizar la adquisicién de medicamentos que no constan en
el CNMB vigente y, cuyo equipo tenga dedicacidon exclusiva a esta actividad, a fin de
agilizar la ejecucion de dichos analisis.
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Asimismo, los establecimientos de salud y las instituciones de la RPIS deberan realizar las
gestiones pertinentes para capacitar permanentemente a los miembros de los Comités y
Comisiones, asi como, a los equipos técnicos que participan cn el proceso establecido en el
presente Reglamento.

DECIMA TERCERA.- La maxima autoridad del establecimiento de salud de segundo o
tercer nivel de atencion de la RPIS, reglamentard la conformacion de un equipo integrado
por funcionarios que atiendan e informen a pacientes y familiares interesados en conocer el
estado en el que se encuentra la solicitud para autorizar la adquisicion de medicamentos
que no constan en el CNMB vigente.

DECIMA CUARTA.-Se exceptuaran de lo establecido en el presente reglamento, aquellos
medicamentos que consten en la lista negativa que publique la Autoridad Sanitaria
Nacional.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. - En el plazo de dos (2) meses contados a partir de la publicacién de este
Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la Autoridad Sanitaria Nacional emitira la
normativa secundaria que viabilice la aplicacion del presente Reglamento en los
establecimientos de salud e instituciones de la RPIS, como: metodologia de evaluacion de
tecnologias sanitarias, declaracion de conflicto de intereses y otras que se requieran para el
cfecto.

SEGUNDA.- Transcurrido el plazo establecido en la citada Disposicion Transitoria
Primera, en el plazo de tres (3) meses cada institucion de la RPIS debera emitir la
normativa para implementar el proceso establecido en el presente Reglamento, incluyendo
la elaboracion del instructivo de conformacion y funcionamiento de la “Comision Técnica
Institucional para evaluacion de los medicamentos que no constan en el CNMB vigente” -
COTIEM, conforme a la estructura interna de cada institucion de la RPIS; y, en el plazo de
dos (2) meses desde la emision de esta normativa, aplicardn la misma.

TERCERA.- En el plazo de cuatro (4) meses contados a partir de la publicacion del
presente Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, el Ministerio de Salud Publica, a
través de la Direccion Nacional de Tecnologias de la Informacion y Comunicaciones,
implementara progresivamente el “Sistema de Seguimiento Nacional de Medicamentos
Autorizados que no constan en el CNMB vigente en la RPIS”.

CUARTA.- Mientras transcurre ¢l plazo determinado en las Disposiciones Transitorias
Primera y Segunda de este Reglamento, las solicitudes para autorizar la adquisicion de
medicamentos que no constan en el CNMB vigente, seran procesadas conforme a lo
establecido en el Acuerdo Ministerial No. 158-A publicado en el Registro Oficial Nro. 160
de 15 de enero de 2018, reformado con Acuerdo Ministerial No. 0301-2018 publicado en el
Registro Oficial Nro. 390 del 18 de diciembre de 2018, con el que se expidid el
“Reglamento sustitutivo para autorizar la adquisicion de medicamentos que no constan en
el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos - CNMB vigente".
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QUINTA. - Las solicitudes para la autorizacion de adquisicion de medicamentos que no
constan en el CNMB vigentes que fueron ingresadas durante la vigencia del referido
Acuerdo Ministerial No. 158-A, se procesaran conforme a dicho instrumento.

DISPOSICION DEROGATORIA

UNICA.- Derdguense todas las normas de igual o menor jerarquia que se opongan al
presente Acuerdo Ministerial, expresamente el Acuerdo Ministerial Nro. 158-A-2017
publicado en el Registro Oficial Nro. 160 del 15 de enero de 2018; y, su reforma constante
en el Acuerdo Ministerial Nro. 0301-2018 publicado en el Registro Oficial Nro. 390 del 18
de diciembre de 2018 a través del cual se expidio el “Reglamento Sustitutivo para
autorizar la adquisicion de medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos — CNMB vigente”.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su
publicacion en el Registro Oficial, encérguese a la Subsecretaria Nacional de Gobernanza
de la Salud Publica a través de sus instancias competentes.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, ) £ NOV, 2071

V:’: Flmmeds wivgtion]oemrnls pat
Eenat LS XIMENA PATRICIA
&1k GARZON VILLALEA
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ANEXO 1

INFORME DEL MEDICO PRESCRIPTOB PARA SOLICITAR AL COMITE DE
FARMACOTERAPIA LAADQUISICION DE MEDICAMENTQS QUE NO
CONSTAN EN EL CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS - CNMB
VIGENTE

CASOS DE EMERGENCIA

A. Datos del establecimiento de salud solicitante:

Zona: Provincia:

Institucién RPIS:

Nombre completo del establecimiento de salud:
Servicio:

Fecha de la solicitud (aaaa/mm/dd):
B. Descripcion del medicamento requerido:

Denominacion Comun Internacional DCI:
Nombre comercial del medicamento:
Laboratorio fabricante del medicamento:
Forma farmaccutica:

Concentracion;

Presentacion:

Via de administracion:

C. Indicacion y condicion de uso del medicamento por paciente.

1. Indicacion clinica exacta para la cual se solicita el medicamento, incluida la
clasificacion internacional de enfermedades - CIE vigente.

Justificacion técnica de la solicitud del medicamento con base a la mejor evidencia
cientifica disponible, con criterios de seguridad y eficacia que justifiquen que las
alternativas presentes en ¢l CNMB vigente no son eficaces para la condicidon de

%]

emergencia clinica y/o quirtrgica del paciente.

D. Informe médico en el que conste:

1. Datos generales del paciente:
- Codigo de confidencialidad y N° de historia clinica
- Edad, sexo y peso del paciente.

2, Epicrisis

- Diagndstico, duracion del tratamiento, examenes complementarios realizados, evolucién
clinica del paciente, entre otros que considere ¢l médico especialista.
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Firma de responsabilidad (electronica o manual)
Médico especialista

Nombre:

Teléfono:

NP° cédula ciudadania o identidad:

Correo electronico institucional:
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ANEXO 2

INFORME DEL MEDICO PRESCRIPTOR PARA SOLICITAR AL COMITE DE
FARMACOTERAPIA LAADQUISICION DE MEDICAMENTOS QUE NO
CONSTAN EN EL CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS - CNMB
VIGENTE

CASOS NO EMERGENTES

A. Datos del establecimiento de salud solicitante:

Zona: Provincia:

Institucion RPIS:

Nombre completo del establecimiento de salud:
Servicio:

Fecha de la solicitud (aaaa/mm/dd):

B. Descripcion del medicamento requerido:

Denominacion Comun Internacional (DCI):
Nombre comercial del medicamento:
Laboratorio fabricante del medicamento:
Forma farmacéutica:

Concentracion:

Presentacion:

Via de administracion:

C. Indicacion y condicion de uso del medicamento por paciente.
I. Indicacion clinica del paciente para la cual se solicita el medicamento, incluido el

codigo de clasificacion internacional de enfermedades- CIE vigente.
Justificacion de la solicitud del medicamento con base a la mejor evidencia cientifica

I~

disponible, con criterios de seguridad y eficacia.

3. Especificar los resultados clinicos esperados con el medicamento solicitado.
Protocolo de tratamiento basado en evidencia cientifica que se va a implementar para
el tratamiento del paciente para quien se solicita dicho medicamento, en el que se
contemple la administracion y suspension del tratamiento con el medicamento
solicitado, en caso de reacciones adversas graves, intolerancia y/o falla de respuesta
terapéutica; asi como, el seguimiento de la evolucion de la enfermedad y respuesta al
tratamiento.
Nota. - De ser autorizado el medicamento, el protocolo debera ser aprobado por el
CFT del establecimiento de salud.

E. Informe médico (en el que conste):
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1. Datos generales del paciente:

- Cddigo de confidencialidad
- Edad y sexo del paciente.

2. Evolucion clinica de la enfermedad:

- Numero de afios de evolucion de la enfermedad.

- Exdmenes y estudios complementarios de apoyo diagndstico y terapéutico realizados al
paciente.

- Descripcién de tratamientos previos administrados, que incluya tiempo de administracion,
fallas terapéuticas, intolerancia, reacciones adversas graves.

3. Estado actual de paciente:

- Calidad de vida relacionada con la salud reportada por el paciente mediante una escala
internacional validada para la patologia diagnosticada, como:5 dominios del EQ-5D-3L
EVA, entre otros

- Estadio clinico funcional (Karnofsky, ECOG u otros)

- Pronostico (con y sin tratamientos) del paciente al momento de la solicitud.

E. Enumerar las alternativas terapéuticas disponibles en el CNMB para la indicacion
solicitada.

Justificativo clinico para no continuar o no iniciar con uno o mas de los
medicamentos contenidos en el CNMB vigente.

G. Justificativo clinico para no continuar o no iniciar con uno o mas de los
medicamentos que no constan en el CNMB vigente.

Nota: Adjuntar epicrisis y consentimiento informado suscrito por el paciente para uso del
medicamento que no consta en el CNMB vigente.

Firma electrdonica de responsabilidad
Meédico prescriptor

Nombre:

Teléfono:

Correo electronico institucional:
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ANEXO 3

INFORME TECNICO DE CALIDAD, SEGURIDAD, EFICACIA DEL COMITE DE
FARMACOTERAPIA PARA JUSTIFICAR LA SOLICITUD DE AUTORIZACION

PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS QUE NO CONSTAN EN EL
CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS - CNMB VIGENTE

Datos del establecimiento de salud solicitante:

Zona: Provincia:
Institucion RPIS:

Nombre completo del establecimiento de salud:

Fecha de la solicitud (aaaa/mm/dd):

Desarrollo del Informe

lt

Pertinencia de la solicitud y otras opciones terapéuticas para la misma indicacién y
linea terapéutica.

Ficha técnica del medicamento (del fabricante).

Calidad:

- Especificar el N° Registro Sanitario emitido por la ARCSA y su estado (vigente/no
vigente).

- Identificar las aprobaciones de uso y comercializaciones del medicamento por
agencias de regulacion regionales e internacionales: fechas, indicaciones.

Seguridad:

- Identificar las posibles alertas de seguridad del medicamento emitidas por la ARCSA

- NNH

- Identificar las posibles alertas de seguridad de otras agencias de alta vigilancia
sanitaria regionales ¢ internacionales.

Eficacia:

- Describir los estudios pivotales de aprobacion de uso y comercializacion del
medicamento incluidos en las fichas del medicamento de FDA y EMA, con énfasis en
los criterios de inclusion y exclusion de los pacientes de los ensayos clinicos.

- Analizar las caracteristicas clinicas del paciente, comparadas con las caracteristicas
clinicas y demograficas de las muestras de los pacientes incluidos en los estudios
pivotales tanto de FDA y EMA, a fin de analizar la elegibilidad del paciente.

- Identificar Guias de Practica Clinica basadas en evidencia, nacionales, regionales ¢
internacionales sobre la patologia y senalar las recomendaciones respecto del manejo
del paciente y uso del medicamento.

Definir los potenciales comparadores incluidos en el CNMB vigente, incluyendo
tratamientos de soporte, paliativos, etc.
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6. Aceptabilidad y expectativas del paciente, incluir la verificacion del Consentimiento
Informado debidamente suscrito por el prescriptor y el paciente o su representante.

7. Andlisis de viabilidad: verificar que el establecimiento de salud cuenta con capacidad
instalada para la administracién del medicamento, monitoreo del estado clinico,
adherencia; asi como, el seguimiento del paciente. El CFT debera aprobar el protocolo
(clinico y administrativo) propuesto por el prescriptor.

8. Insumos para Analisis de Impacto Presupuestario - AIP:

- Precio de la nueva tecnologia
Se debe indicar el precio, concentracion y presentacion de la nueva tecnologia y del
medicamento actual, en caso de existir uno.

- Dosificacion medicamento por paciente
Detallar la posologia del medicamento solicitado y su comparador para la correcta
administracion al paciente considerando su edad, peso o superficie corporal segun
corresponda.

Especificar si existe desperdicio de los medicamentos o si se esta utilizando el sobrante para
dosis posteriores del tratamiento.

- Fuentes de informacion
Detallar las fuentes de donde se obtuvieron datos de la tecnologia a evaluar (intervencion) y
del comparador en cuanto a componentes clinicos, cientificos y economicos. Detallar si el
precio de los medicamentos o tecnologias se lo obtuvo a partir de fuentes nacionales
(Secretaria Técnica de fijacion de Precios de Medicamentos) u otra referencia.

- Costo total por paciente

El costo por paciente debe incluir el costo farmacolégico respecto a la tecnologia solicitada y
de su comparador de acuerdo a su posologia, los resultados obtenidos serdn anuales.
Adicionalmente, se debe identificar los costos por otros rubros como medicamentos
coadyuvantes, dispositivos médicos, pruebas de laboratorio para presencia de anticuerpos,
mutacion genética, estudios especiales, entre otros exdmenes y procedimientos médicos
complementarios los cuales tengan relacion directa con la administracién de las tecnologias
(Tarifario de Prestaciones para el Sistema

Nacional de Salud). Con ello se estable un costo anual total por paciente para ambas
tecnologias.

9. Conclusién del Comité de Farmacoterapia:

- Favorable a solicitar la autorizacion para la adquisicion del medicamento que no constan
en el CNMB vigente, sin observaciones
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- Favorable a solicitar la autorizacion para la adquisicion del medicamento que no constan
en el CNMB vigente, con observaciones a ser solventadas por el prescriptor, previo a
remitir a la maxima autoridad del establecimiento de salud

- No favorable a solicitar la autorizacion para la adquisicion del medicamento que no
constan en ¢l CNMB vigente.

10. Anexos:

- Acta del Comité de Farmacoterapia, donde se resuelve elevar o no la solicitud para la
autorizacion para la adquisicion del medicamento que no constan en el CNMB vigente
a la maxima autoridad de su institucion.

Firmas de responsabilidad

Presidente Comité de Farmacoterapia Secretario Técnico Comité de

Nombre: Farmacoterapia
Teléfono: Nombre:
Correo clectronico institucional: Teléfono:

Correo electronico institucional:

43



Martes 9 de noviembre de 2021 Tercer Suplemento N° 573 - Registro Oficial

ANEXO 4

LISTA DE CHEQUEO DEL INFORME DEL COMITE DE FARMACOTERAPIA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO

ASPECTO EVALUADO CUMPLE [NO CUMPLE OBSERVACIONES

HOJAS FOLIADAS Y SUMILLADAS
1. DATOS ESTABLECIMIENTO DE
1.1. Institucién de la RPIS

1.2. Nombre establecimiento de salud

1.3. Nombre de la maxima autoridad del
establecimiento de salud

1.4. Fecha solicitud

2. INFORME TECNICO DEL CFT
(ANEXO 3)

2.1. Pertinencia de la solicitud

2.2. Ficha técnica del medicamento (del
fabricante)

2.3, Calidad
2.4, Seguridad (alertas de seguridad de la

ARCSA y/o agencias de alta vigilancia
sanitaria

2.5. Eficacia (estudios pivotales, GPC)

2.6. Aceptabilidad

2.7. Anilisis de viabilidad

2.8. Insumos de impacto presupuestario
(precio,  dosificacion,  fuentes  de
informacion, costo total por paciente)

2.9. Conclusion CFT
2.10. Anexos

2.11, Firmas de responsabilidad

CONCLUSION:

Nombre Fecha Firma

Realizado por:

Revisado por:
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ANEXO 5

CRITERIOS A CONSIDERAR PARA RECOMENDAR LA AUTORIZACION DE
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS QUE NO CONSTAN EN EL CNMB

VIGENTE
Evaluacion criterios Juicio Justificacion
Problema: () Desconocido Justificar segun los insumos
.Es este problema una () Varia enviados por la unidad de

prioridad?

() No

() Probablemente No
() Probablemente Si
()Si

evaluacion de tecnologias
sanitarias o quien haga sus
veces, en el contexto de la
metodologia GRADE.

Efectos Deseables:

:Qué importancia tienen los
efectos deseables
esperados?

() Desconocido
() Varia

() Trivial

() Pequena

( ) Moderada
() Grande

Justificar segin los insumos
enviados por la unidad de
evaluacion de tecnologias
sanitarias o quien haga sus
veces, en el contexto de la
metodologia GRADE.

Efectos no deseables:

;Qué importancia tienen los
efectos no deseables
esperados?

( ) Desconocido
() Varia

() Trivial

() Pequeiia

( ) Moderada
() Grande

Justificar segun los insumos
enviados por la unidad de
evaluacion de tecnologias
sanitarias o quien haga sus
veces en el contexto de la
metodologia GRADE.

Certeza de la evidencia:

¢ Cual es la confiabilidad
global de la evidencia de los
efectos?

() No hay estudios
( ) Muy baja

() baja

( ) Moderada
()Alta

Justificar segun los insumos
enviados por la unidad de
evaluacion de tecnologias
sanitarias o quien haga sus

veces en el contexto de la
metodologia GRADE.

Balance de los efectos:

.El equilibrio entre los
efectos deseados y no
deseados estd a favor de Ia
intervencion o la
comparacion?

( ) Desconocido
() Varia
() Favorece a la comparacion
( ) Probablemente favorece a
la

comparacion
() No favorece a la
comparacion ni a la
intervencion
( ) Probablemente favorece a
la Intervencion
( ) Favorece a la intervencion

Justificar segin los insumos
enviados por la unidad de
evaluacion de tecnologias
sanitarias o quien haga sus
veces en el contexto de la
metodologia GRADE.
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Recursos requeridos:

Justificar seglin los insumos

Tipo de recomendacion:

contra la opcion

() Recomendacion
condicional contra la opcion
() Recomendacion
condicional para la opcion o
la comparacion

() Recomendacion
condicional para la opcion
() Fuerte recomendacion
para la opcion

¢Qué tan grandes son los | () Varia enviados por la unidad de
requisitos de recursos () Alto costo evaluacion economica de la
(costos)? () Costo moderado tecnologia o quien haga sus
() Costos o0 ahorros veces en el contexto de la
insignificantes metodologia GRADE.
() Ahorro
Costo efectividad (Opcional) | () Desconocido En caso que aplique,
¢El andlisis de costo- () Varia justificar segin los insumos
efectividad favorece a la () A favor de la comparacion | enviados por la unidad de
intervencion o a la () Probablemente a favor de | evaluacién econdmica de la
comparacion? la comparacion tecnologia o quien haga sus
() No favorece ni la veces en el contexto de la
intervencion ni la metodologia GRADE.
comparacion
() Probablemente a favor de
la intervencion
() A favor de la intervencion
Factibilidad () Desconocido Justificar segun los insumos
¢Es factible implementar la | () Varia enviados por el CFT.
opcion? ()No
() Probablemente No
() Probablemente Si
()Si
() Fuerte recomendacion En caso que aplique,

justificar segin los insumos
enviados por la unidad de
evaluacion de tecnologias
sanitarias 0 quien haga sus
veces y la unidad de
evaluacion econdmica de la
tecnologia o quien haga sus
veces en el contexto de la

metodologia GRADE.
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ANEXO 6

FICHA DE SEGUIMIENTO DEL USO DEL MEDICAMENTOAUTORIZADO QUE
NO CONSTA EN EL CNMB VIGENTE

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD:

NOMBRE DEL MEDICO ESPECIALISTA PRESCRIPTOR:

DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO AUTORIZADO:

Denominacion Comun Internacional - DCI:
Forma farmacéutica;

Concentracion:

Presentacion:

Via de administracion:

IDENTIFICACION DEL PACIENTE

Nombre: N° Historia Clinica:
Edad: Fecha:

C.CICL:

DIAGNOSTICO:

Epicrisis del paciente

INTERVENCIONES PARA CUMPLIR CON EL PROTOCOLO DE TRATAMIENTO
(TRASPLANTE DE MEDULA, PRUEBAS DE ANTICUERPOS, EXAMENES DE
IMAGEN, ENTRE OTROS), SEGUN CORRESPONDA.

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

------------------------

MEDICAMENTOS ADMINISTRADOS CONCOMITANTEMENTE:

| Fechade | Principi | Forma | Dosis | Frecuencia | Duracién | Indicaci6n
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inicio de o activo | farmacéutica y
tratamiento concentracion

del
tratamiento

PERFIL FARMACOTERAPEUTICO / EVALUACION DE ADHERENCIA

Adjuntar copia del Perfil Farmacoterapéutico / evaluacion de adherencia

CARACTERISTICAS DE LA INTERVENCION:

Evaluacion de cuidados paliativos previo a la terapia con el medicamento. En caso de
no existir, se deberd explicitar las razones por las que no se ha aplicado la

normativa.

------------------------------------------------

------------------------------------------------

oooooooooooooooooooooooooooooo

------------------------------------------------------

------------------------------------------------------

------------------------------------------------------

Resultados esperados en las variables que justifican el uso del medicamento:

Estado del paciente Estado actual del
previo al paciente con el
tratamiento tratamiento

Calidad de vida relacionada con la

salud en EQ-5D-3L y EVA

Estado funcional Karnofksky

ECOG (si aplica)

Sobrevida libre de progresion de la

enfermedad

Otros
CARACTERISTICAS DE LA ler. 2do. 3er.

INTERVENCION periodo periodo periodo

Fecha

Dosis administrada

Dias de tratamiento

Adherencia al tratamiento

Reporte de Reacciones Adversas

COMPLICACIONES

Comorbilidades nuevas durante periodo de
evaluacion

Complicaciones y descripcion de las medidas
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tomadas por el personal de salud ante la
complicacion durante el periodo de evaluacion

EVALUACION DE VARIABLES CLINICAS
(de acuerdo a la enfermedad)

RESULTADOS DE EXAMENES DE APOYO,
DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICO

(Se recomienda siempre usar la misma técnica

para cuantificar la diferencia)

OBSERVACIONES:

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

|||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

CONCLUSION:

Continuar tratamiento: Si No

Justificar la continuacidn o suspension del tratamiento:

-------------------------------------------------------------------

-------------------------------------------------------------------

----------------------------------------------

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

--------------------------------------------

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Nombre

Firma

Elaborado por

Revisado por:
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ANEXO 7

PREGUNTAS ADICIONALES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA
AUTORIZACION DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS QUE NO CONSTAN

1.

2;

10.

18 18

12.

14.

EN EL CNMB VIGENTE
Proporcionar informacion completa sobre la enfermedad (diagnéstico)

Indicar en qué fase se encuentra la enfermedad (estadiaje)

Indicar lo que pasara a futuro con la enfermedad, prondstico con o sin tratamientos,
incluido el medicamento que constan o no en el CNMB vigente.

Indicar que el medicamento no consta en el CNMB vigente, por lo tanto, no tiene
cobertura publica y el procedimiento a seguir para solicitar el analisis de la pertinencia
para autorizar la adquisicion del medicamento.

Indicar si los tratamientos con medicamentos tienen un fin curativo o paliativo.

Proporcionar informacion sobre los riesgos y efectos adversos que podria producir las
diferentes alternativas de tratamiento, incluido el medicamento que no consta en el
CNMB vigente.

Indicar el costo aproximado de cada opcién de tratamiento.
Indicar que pasaria si se descontinfia el tratamiento.

Al proporcionarle la informacion, ser sensibles a la enfermedad del paciente y atender
a sus preguntas (empatia)

Después de darle informacion, preguntar el tratamiento que el paciente elegira.

Oftrecer atencidn integral y cuidados paliativos, independientemente del tratamiento
que el paciente elija.

Indicar al paciente que va a necesitar apoyo profesional, familiar o social.

. Confirmar si es que las expectativas que tiene el paciente coincide con los beneficios

esperados con la administracion del medicamento.

Preguntar si es que acepta iniciar el tratamiento con el medicamento que consta en el
CNMB vigente o iniciar el proceso para solicitar el andlisis para la autorizacion de
adquisicion del medicamento que no consta en el CNMB vigente después de conocer
el tipo de tratamiento (paliativo o curativo), los posibles beneficios, los posibles
efectos adversos que le podria producir el medicamento.

Firma prescriptor: Firma paciente
Nombre prescriptor: Nombre paciente:
N° cédula N° cedula:
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Dictd y firmo el Acuerdo Ministerial, que antecede la sefiora Dra. Ximena Garzon Villalba, Ministra
de Salud Publica, el 04 de noviembre de 2021,

Lo certifico.-
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