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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

No- 00 196-2023

EL MINISTRO 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 discriminacion alguna, el efectivo goce de los derechos
establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en particular la
salud de sus habitantes;

la citada Constitucion de la Republica, en el articulo 32, dispone: “La salud es un derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el
derecho al agua, la alimentacidn, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social,
los ambientes sanos y otros que sustenten el buen vivir. El Estado garantizard este derecho
mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso
permanente, oportuno y sin exclusion a programas,acciones y servicios de promocion y atencién
integral de salud, salud sexual y reproductiva. La prestacién de los servicios de salud se regird
por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia,
eficacia, precaucién y bioética, con enfoque de géneroy generacional.”;

la Carta Magna, en el articulo 86, respecto de las disposiciones comunes en cuanto a las
Garantias Jurisdiccionales establece: “(...) 4. Si la sentencia o resolucién no se cumple por parte
de servidoras o servidores publicos, la jueza o juez ordenard su destitucién del cargo o empleo,
sin perjuicio de la responsabilidad civil o penal a que haya lugar. Cuando sea un particular quien
incumpla la sentencia o resolucion, se hard efectiva la responsabilidad determinada en la ley.”;

la Norma Suprema, en el articulo 361, ordena al Estado ejercer la rectoria del Sistema
Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, responsable de formular la
politica nacional de salud, y de normar, regular y controlar, todas las actividades relacionadas
con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector;

la Carta Constitucional, en el articulo 363, prevé que el Estado sera responsable de: "(...) 7.
Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, reqular su
comercializacién y promover la produccién nacional y la utilizacién de medicamentos genéricos
que respondan a las necesidades epidemioldgicas de la poblacién. En el acceso a medicamentos,
los intereses de la salud ptiblica prevalecerdn sobre los econdmicos y comerciales. (...).";

la Ley Orgénica de Salud, en el articulo 4, establece que la Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de
rectorfa en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del
cumplimiento de dicha Ley; siendo obligatorias las normas que dicte para su plena vigencia;

el articulo 6, de la referida Ley Organica, determina como 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 calidad, al menor costo para
la poblacién, con énfasis en programas de medicamentos genéricos; (...).";

la Ley Ibidem, en el articulo 154, dispone: "El Estado garantizard el acceso y disponibilidad de
medicamentos de calidad y su uso racional, priorizando los intereses de la salud ptiblica sobre
los econdémicos y comerciales. Promoverd la produccion, importacién, comercializacion,
dispensacién y expendio de medicamentos genéricos con énfasis en los esenciales, de
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conformidad con la normativa vigente en la materia. Su uso, prescripcion, dispensacion y
expendio es obligatorio en las instituciones de salud publica.",

Que, la Sentencia No. 679-18-JP/20 y acumulados “Derecho a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces”, emitida por la Corte Constitucional del Ecuador el 05 de agosto de2020, establece:
“145. Con el fin de garantizar el acceso a medicamentos la ASN, con apoyo de CONASA, emitird
de forma periddica y cada vez que sea necesario una lista de medicamentos que no deben ser
susceptibles de cobertura por parte de la RPIS y de los pacientes derivados del sistema puiblico a
la red privada complementaria, que ningtin médico de la RPIS y del sistema complementario de
salud podrd prescribir y que las juezas y jueces no podrdn ordenar su entrega por ser
medicamentos que no son de calidad, seguros o ineficaces (lista negativa).”; “166. Aquellos
medicamentos que no estén en el CNMB, que hayan sido negados por la via excepcional o que
estén en la lista negativa de medicamentos, no serdn cubiertos por el Estado.";

Que, la referida Sentencia No. 679-18-JP/20 y acumulados “Derecho a medicamentos de calidad,
seguros y eficaces”, emitida por la Corte Constitucional del Ecuador el 05 de agosto de 2020,
en la Decision establece: “6. Disponer que el MSP realice las gestiones que sean necesarias para
evaluar y actualizar periédicamente el CNMB, entre 2 y 4 aiios segiin las necesidades
epidemioldgicas, y la "lista negativa” de medicamentos, con informacién actualizada y publica,
y con participacién de la academia, organizaciones de pacientes y de terceros interesados.”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 485 expedido el 07 de julio de 2022, el Presidente

Constitucional de la Republica, designd al sefior José Leonardo Ruales Estupifian, Ministro de

Salud Publica;

Que, el “Reglamento para autorizar la adquisicién de medicamentos que no constan en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Bdsicos - CNMB vigente”, emitido mediante Acuerdo Ministerial No.
00018-2021 publicado en el Tercer Suplemento del Registro Oficial Nro. 573 del 09 de
noviembre de 2021, en el articulo 4 define: “Lista negativa de medicamentos: aquella que
contiene medicamentos que no cumplen criterios de calidad, seguridad y eficacia, por lo tanto,
no serdn susceptibles de cobertura publica por parte del Estado.”;

Que, el citado “Reglamento para autorizar la adquisicién de medicamentos que no constan en el
Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos - CNMB vigente”, en el articulo 20, establece que
cada institucién de salud de la RPIS, deberd crear una Comisién Técnica Institucional para
Evaluacién de los Medicamentos que no Constan en el CNMB vigente - COTIEM, érgano que
sera el responsable de recomendar o no recomendar la adquisicion de medicamentos que no
constan en el CNMB vigente, la cual estard conformada por delegados de sus instancias
técnicas competentes, de acuerdo a su estructura institucional;

Que, la Reforma Integral a la “Reforma al Estatuto Orgdnico Sustitutivo de Gestién Organizacional
por Procesos del Ministerio de Salud Piblica”, emitida con Acuerdo Ministerial Nro. 00023-
2022, publicada en el quinto suplemento del Registro Oficial Nro. 160 del 30 de septiembre de
2022, establece entre las atribuciones y responsabilidades para la Direccién Nacional de
Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos, lo siguiente: “a. Desarrollar propuestas
de politica ptblica, proyectos de ley, modelos de gestién, normas técnicas, reglamentos y otros
instrumentos normativos, a fin garantizar el acceso y uso racional/adecuado de medicamentos y
dispositivos médicos en el Sistema Nacional de Salud;”

Que, el Informe Técnico Nro. DNRMDM-GIM-IT018-2023 de 29 de agosto de 2023, aprobado por
el Subsecretario de Rectoria del Sistema Nacional de Salud, considera lo siguiente: “(...) la
Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud, Direccién Nacional de Regulacion de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, Coordinacién General de Sostenibilidad del Sistema y
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Recursos, Direccion Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, Comision
Nacional de Medicamentos e Insumos (CONAMEI) del Consejo Nacional de Salud (CONASA),
participaron en la elaboracion y validacién de la propuesta de Acuerdo Ministerial "Expedir las
directrices para establecer la lista negativa de medicamentos que no son susceptibles de
cobertura publica, a efecto de cumplir lo dispuesto en la decisién 6 de la Sentencia No. 679-18-
JP/20", a fin de que, esta Cartera de Estado cumpla lo dispuesto en la decisién 6 de la Sentencia
No. 679-18-JP/20 y establezca la lista negativa de medicamentos que contenga los
medicamentos que no cumplen con criterios de calidad, seguridad y eficacia; y, por lo tanto, no
son susceptibles de cobertura ptiblica por parte del Estado.”; y,

Que, mediante memorando Nro. MSP-VGS-2023-1245-M de 01 de septiembre de 2023, la
Viceministra de Gobernanza de la Salud, solicitd al Coordinador General de Asesoria juridica:
“(...) disponer a quien corresponda, realizar las gestiones necesarias a fin de emitir el acuerdo
ministerial “Expedir las directrices para establecer la lista negativa de medicamentos que no
son susceptibles de cobertura piiblica, a efecto de cumplir lo dispuesto en la Decisién 6 de la
Sentencia No. 679-18-JP/20", y remitio adjunto el informe técnico Nro. DNRMDM-GIM-1T018-
2023 de 29 de agosto de 2023, antes citado.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154, NUMERAL 1

DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 17 DEL ESTATUTO DEL
REGIMEN JURIDICO Y ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA

ACUERDA:
EXPEDIR LAS DIRECTRICES PARA ESTABLECER LA LISTA NEGATIVA DE MEDICAMENTOS QUE
NO SON SUSCEPTIBLES DE COBERTURA PUBLICA, A EFECTO DE CUMPLIR LO DISPUESTO EN
LA DECISION 6 DE LA SENTENCIA No. 679-18-JP/20

Capitulo I
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.- El presente Acuerdo Ministerial tiene como objeto expedir las directrices para
establecer la Lista Negativa de Medicamentos, en la que constan aquellos medicamentos que no
cumplen criterios de calidad, seguridad y eficacia; y, no son susceptibles de cobertura publica por
parte del Estado.

Articulo 2.- El presente Acuerdo Ministerial es de aplicacion obligatoria para las instancias
detalladas en el articulo 4, a fin de establecer la Lista Negativa de Medicamentos. que no son
susceptibles de cobertura publica.

Capitulo II
DE LAS ABREVIATURAS Y DEFINICIONES

Articulo 3.- Para efectos del presente acuerdo ministerial, se entendera por:

ARCSA.- Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Dr. Leopoldo
lzquieta Pérez.

CONASA.- Consejo Nacional de Salud.

CONAMEI- Comision Nacional de Medicamentos e Insumos.
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COTIEM.- Comision Técnica Institucional para Evaluacion de los Medicamentos que no Constan en
el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos vigente.

Alerta sanitaria. - Se considera alerta sanitaria a toda sospecha de una situacion de riesgo
potencial para la salud de la poblacion y/o de trascendencia social, frente a la cual es necesario el
desarrollo de acciones de Salud Publica urgentes y eficaces.

Balance o Relacion beneficio-riesgo. - Refleja la relacion entre el beneficio y el riesgo que
presenta el uso de un medicamento. Sirve para expresar un juicio sobre la funcion del medicamento
en la practica médica, basado en datos sobre su eficacia y seguridad y en consideraciones sobre su
posible uso indebido, la gravedad y el prondstico de la enfermedad; el concepto puede aplicarse a
un solo medicamento o a las comparaciones entre dos 0 mas medicamentos empleados para una
misma indicacion.

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

Capitulo I1I

DE LAS DIRECTRICES PARA LA INCLUSION DE MEDICAMENTOS EN LA LISTA NEGATIVA DE
MEDICAMENTOS QUE NO SON SUSCEPTIBLES DE COBERTURA PUBLICA

Articulo 4.- Para fines de establecer la Lista Negativa de Medicamentos que no son susceptibles de
cobertura publica, las instancias a continuacion detalladas, remitiran a la Direccién Nacional de
Regulacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos, o quien haga sus veces, los siguientes insumos
técnicos:

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta
Pérez, remitird hasta los diez (10) primeros dias de cada mes, o cada vez que se presente, la lista de
medicamentos con alertas sanitaria en estado cerrado (calidad, seguridad y eficacia), misma que
deberd contener al menos la siguiente informacién: principio activo, forma farmacéutica,
concentracion, nimero de lote, indicacion terapéutica, tipo de alerta sanitaria y medidas a adoptar;
de conformidad a la normativa vigente aplicable para el efecto, y por tanto no susceptibles de
cobertura publica.

El Consejo Nacional de Salud - CONASA, remitira en el término de diez (10) dias, contados a partir
de la emisién de la resolucién de su Directorio Ejecutivo, la lista de medicamentos no incluidos en el
Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos (CNMB) y su respectiva indicacion terapéutica, que tras
la evaluacion de tecnologias sanitarias realizada conforme la normativa emitida para el efecto,
demuestren que no cumplen criterios de calidad, seguridad, eficacia y presentan un balance
desfavorable de beneficios vs. riesgos, y por tanto, no son susceptibles de cobertura publica.

La Comisién Técnica Institucional para Evaluacion de los Medicamentos que no Constan en el
Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos vigente - COTIEM, de cada institucién de la Red Piblica
Integral de Salud, remitira en el término de hasta diez (10) dias, contados a partir de la evaluacion
de la evidencia cientifica realizada por la COTIEM, el/los medicamento/s y su respectiva indicacion
terapéutica, que tras la evaluacion de tecnologias sanitarias realizada conforme la normativa
emitida para el efecto, demuestren que no cumplen criterios de calidad, seguridad, eficacia, y
presentan un balance desfavorable de beneficios vs. riesgos.

Articulo 5.- Una vez recibida la informacién remitida por las instancias descritas en el articulo 4, la
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Direccién Nacional de Regulacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos, o quien haga sus veces,
procedera de la siguiente manera:

a. Las notificaciones remitidas por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, pasaran de manera automatica a conformar la
Lista Negativa de Medicamentos que no son susceptibles de cobertura publica.

b. Las notificaciones remitidas por el Consejo Nacional de Salud - CONASA, pasaran de manera
automatica a conformar la Lista Negativa de Medicamentos que no son susceptibles de
cobertura publica, por no cumplir criterios de calidad, seguridad y eficacia, y por tanto no
susceptibles de cobertura publica.

c. Las notificaciones remitidas por parte de la Comisién Técnica Institucional para Evaluacion de
los Medicamentos que no Constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos vigente -
COTIEM, de cada instituciéon de la Red Publica Integral de Salud, serdn revisadas y evaluadas
de manera conjunta entre la Direccion Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias,
o quien haga sus veces, y la Direccion Nacional de Regulacion de Medicamentos y
Dispositivos Médicos, o quien haga sus veces, en el plazo maximo de un (1) mes a partir de
su recepcion.

Para este caso los aspectos a considerarse durante la revision y evaluacién para la
inclusion de medicamentos en la Lista Negativa de Medicamentos que no son
susceptibles de cobertura putblica son:

1. Los informes de evaluacién de tecnologias sanitarias remitidos por las COTIEM de los
subsistemas de salud, deben haber sido elaborados conforme las metodologias emitidas por
la autoridad sanitaria nacional.

2. Las instancias anteriormente descritas, resolveran la inclusién de medicamentos en la
Lista Negativa de Medicamentos que no son susceptibles de cobertura publica con su
respectiva indicacion terapéutica; y, emitirdn el informe técnico correspondiente.

Articulo 6.- La Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud a través de la Direccion
Nacional de Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos, o quienes hagan sus veces,
considerando lo estipulado en el articulo 5, realizard las acciones necesarias para solicitar la
emision de la Lista Negativa de Medicamentos que no son susceptibles de cobertura publica
mediante Acuerdo Ministerial y su publicacion en el Registro Oficial; asi como también en la pagina
web del Ministerio de Salud Publica.

Capitulo IV

DE LAS DIRECTRICES PARA EXCLUSION DE MEDICAMENTOS DE LA LISTA NEGATIVA DE
MEDICAMENTOS QUE NO SON SUSCEPTIBLES DE COBERTURA PUBLICA

Articulo 7.- Las instancias descritas en el articulo 4, con excepcion de la COTIEM de cada Institucidn
de la Red Publica Integral de Salud, podran solicitar justificadamente en el ambito de sus
competencias, a la Direccion Nacional de Regulacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos, la
exclusion de el/los medicamento/s con su respectiva indicacion terapéutica de la Lista Negativa de
Medicamentos que no son susceptibles de cobertura piblica, que tras una nueva evaluacion de
tecnologias sanitarias realizada conforme la normativa emitida para el efecto, demuestren que
cumplen criterios de calidad, seguridad, eficacia.

Articulo 8.- Una vez recibida la solicitud de exclusion de medicamentos de la Lista Negativa, la

Direccion Nacional de Regulacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos en conjunto con la
Direccién Nacional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, o quienes hagan sus veces, resolveran
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en el plazo maximo de un (1) mes a partir de su recepciéon y bajo el marco de la evidencia
cientifica, la exclusién o no exclusion de el/los medicamento/s de la Lista Negativa de
Medicamentos que no son susceptibles de cobertura publica.

DISPOSICIONES GENERALES:

PRIMERA: La Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud a través de la Direccién
Nacional de Regulacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos, o quien haga sus veces,
actualizara semestralmente o las veces que sean necesarias, la Lista Negativa de Medicamentos que
no son susceptibles de cobertura publica.

SEGUNDA: La Direccion Nacional de Regulacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos y la
Direccion Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, o quienes hagan sus veces, en casos
debidamente motivados y previo la revision y evaluacién de la evidencia cientifica, resolveran en
conjunto la inclusion o exclusion de medicamentos en la Lista Negativa.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA: En el plazo de hasta un (1) mes, contado a partir de la publicacién del presente Acuerdo
Ministerial en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, Dr. Leopoldo lzquieta Pérez, remitirda a la Direccion Nacional de Regulacion de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, los insumos sefialados en el articulo 4 disponibles al
momento, a fin de iniciar el procedimiento para la elaboracion de la Lista Negativa de
Medicamentos que no son susceptibles de cobertura publica.

SEGUNDA: En el plazo de hasta un (1) mes, contado a partir de la publicacién del presente Acuerdo
Ministerial en el Registro Oficial, la Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos - CONAMEI del
Consejo Nacional de Salud - CONASA y la Comisién Técnica Institucional para Evaluacién de los
Medicamentos que no Constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos vigente - COTIEM,
de cada instituciéon de la Red Publica Integral de Salud, remitirdn a la Direccién Nacional de
Regulacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos los insumos sefialados en el articulo 4
disponibles al momento, a fin de iniciar el procedimiento para la elaboracién de la Lista Negativa de
Medicamentos que no son susceptibles de cobertura publica.

TERCERA: En el plazo de hasta tres (3) meses contados a partir de la publicacién del presente
Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez y el Consejo Nacional de Salud (CONASA),
actualizardn los procedimientos internos que permitan la aplicacién de este instrumento juridico y
la elaboracidn de la Lista Negativa de Medicamentos que no son susceptibles de cobertura ptblica.

CUARTA: En el término de hasta diez (10) dias contados a partir de cada publicacion de la Lista
Negativa de Medicamentos en el Registro Oficial, las organizaciones de pacientes o terceros
interesados podran emitir a la Direccion Nacional de Regulaciéon de Medicamentos y Dispositivos
Médicos, las observaciones que estimen pertinentes.

DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Ministerial entraréd en vigencia a partir de su publicacién en el Registro Oficial
y de su ejecucion encarguese a la Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud, a través
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de la Direccion Nacional de Regulacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos, o quien haga sus
veces; y a la Coordinacion General de Sostenibilidad del Sistema y Recursos a través de la Direccion
Nacional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, o quien haga sus veces.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 15 SET. 2023
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Razon: Certifico que el presente documento es materializacion del Acuerdo Ministerial
Nro. 00196-2023, dictado y firmado por el sefior Dr. José Leonardo Ruales Estupifian,
Ministro de Salud Publica, el 16 de septiembre de 2023.

El Acuerdo en formato digital se custodia en el repositorio de la Direccion de Gestion
Documental y Atencién al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

Lo certifico.-

Firnado electrénicamente por:
JOSE SANTIAGO
ROMERO CORREA

Ing. José Santiago Romero Correa

DIRECTOR DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCION AL USUARIO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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