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- 00083-2024

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Repiiblica 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
de sus habitantes;

Que, la citada Constitucién de la Reptblica, en el articulo 32, dispone: “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 sustenten el buen vivir. El Estado garantizard este derecho mediante politicas
econdémicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin
exclusién a programas, acciones y servicios de promocidn y atencion 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 género y generacional.”;

Que, 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 servidaras o
servidores ptblicos, 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 resolucién, se hard efectiva la responsabilidad determinada en la ley.”;

Que, laNorma 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;

Que, la Carta Constitucional, en el articulo 363, prevé que el Estado serd responsable de: "Gl 7
Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular 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 econémicos y comerciales. (...).";

Que, la Ley Organica 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 rectoria
en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de
dicha Ley; siendo obligatorias las normas que dicte para su plena vigencia;

Que, elarticulo 6, de la referida Ley Orgénica, determina como responsabilidad del Ministerio de Salud
Pablica, 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 poblacion,
con énfasis en programas de medicamentos genéricos; (...).";

Que, 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
econémicos y comerciales. Promoverd la produccién, importacién, comercializacidn, dispensacion y
expendio de medicamentos genéricos con énfasis en los esenciales, de conformidad con la normativa
vigente en la materia. Su uso, prescripcion, dispensacién y expendio es obligatorio en las instituciones
de salud ptblica.”;

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 de 2020, establece: “145.
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Con el fin de garantizar el acceso a medicamentos la ASN, con apayo de CONASA, emitird dr_j 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 publico a la red privada
complementaria, que ningtin médico de la RPIS y del sistema complementario de salud podrd
prescribiry que las juezasy 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.”;

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 Decisién
establece: “6. Disponer que el MSP realice las gestiones que sean necesarias para evaluar y actualizar
periédicamente el CNMB, entre 2 y 4 aiios segtin las necesidades epidemioldgicas, y la “lista negativa”
de medicamentos, con informacién actualizada y ptiblica, y con participacién de la academiaq,
organizaciones de pacientes y de terceros interesados.”;

mediante Decreto Ejecutivo No. 15, expedido el 23 de noviembre de 2023, el Presidente
Constitucional de la Republica designd al doctor Franklin Encalada Calero, Ministro de Salud
Publica;

el “Reglamento para autorizar la adquisicion 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
ptiblica por parte del Estado.”;

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, debera crear una Comisiéon Técnica Institucional para Evaluacion 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 estara conformada por delegados de sus instancias técnicas competentes, de acuerdo a su
estructura institucional;

mediante Acuerdo Ministerial Nro. 00196-2023, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
Nro. 405 de 27 de septiembre de 2023, el Ministerio de Salud Publica expidié: “(...) 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", que 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;

“(...) las directrices para establecer la Lista Negativa de Medicamentos que no son susceptibles de
cobertura ptiblica, a efecto de cumplir lo dispuesto en la decisién 6 de la Sentencia No. 679-18-JP/20",
en el articulo 6 establecen: “La Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud a través de
la Direccién 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
emisioén de la Lista Negativa de Medicamentos que no son susceptibles de cobertura ptiblica mediante

Acuerdo Ministerial y su publicacién en el Registro Oficial; asi como también en la pdgina web del
Ministerio de Salud Publica.”;

la Reforma Integral a la “Reforma al Estatuto Orgdnico Sustitutivo de Gestién Organizacional por
Procesos del Ministerio de Salud Publica”, 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 ptiblica,
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proyectos de ley, modelos de gestion, 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”;

el Informe Técnico Nro. DNRMDM-GIM-012-2024, de 20 de marzo de 2024, elaborado por la
doctora Julia Jumbo Jiménez y el QF. Javier Azadovay Paca, Especialistas de Seleccién de
Medicamentos 1 de la Direccion Nacional de Regulacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos,
y aprobado por el doctor José Garnica Vargas Subsecretario de Rectoria del Sistema Nacional de
Salud, concluye: “La Lista Negativa de Medicamentos que na son susceptibles de cobertura publica,
deberd oficializarse mediante Acuerdo Ministerial y publicarse en Registro Oficial, de conformidad a
lo establecido en el art. 6 del Acuerdo Ministerial No. 00196-2023 del 16 de septiembre de 2023,
publicado en el Primer Suplemento del Registro Oficial Nro. 405 de 27 de septiembre de 2023, “Expedir
las directrices para establecer la Lista Negativa de Medicamentos que no son susceptibles de
cobertura ptiblica, a efecto de cumplir lo dispuesto en la decision 6 de la Sentencia No. 679-18-

JP/20%y,

con memorando Nro, MSP-VGS-2024-0593-M, de 07 de abril de 2024, la Viceministra de
Gobernanza de la Salud, solicitd al Coordinador General de Asesoria Juridica, Subrogante: (...)
solicito comedidamente disponer a quien corresponda, realizar las gestiones necesarias a fin de emitir
el Acuerdo Ministerial "EXPEDIR LA LISTA NEGATIVA DE MEDICAMENTOS QUE NO SON
SUSCEPTIBLES DE COBERTURA PUBLICA”.

Que,

Que,

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTiCULOS 154, NUMERAL 1 DE LA
CONSTITUCION DE LA REPUBLIFA DEL ECUADOR Y 17 DEL ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO Y
ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA

ACUERDA:

EXPEDIR LA LISTA NEGATIVA DE MEDICAMENTOS QUE NO SON SUSCEPTIBLES DE COBERTURA
PUBLICA

Articulo 1.- Expedir la Lista Negativa de Medicamentos que no son susceptibles de cobertura ptblica, de
conformidad a lo establecido en el Acuerdo Ministerial Nro. 00196-2023 del 16 de septiembre de 2023,
publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 405 de 27 de septiembre de 2023, “Expedir las
directrices para establecer la Lista Negativa de Medicamentos que no son susceptibles de cobertura ptiblica, a
efecto de cumplir lo dispuesto en la decision 6 de la Sentencia No. 679-18-/P/20", incluyendo los siguientes
medicamentos:

S Niimer Tino de Numero de
Ken Principio W———— Concentr | Indicacion ode altl:rta Resolucion
Activo acion Terapéutica | lote (Si siiitait |7 fecha de
“ aplica) emisidn
Antiinflamato
Sélido oral :i;%ideo Balance Resolucion
(tableta, (Z]NE] riesgo ARCSA:
capsula, ueilizado par beneficio | ARCSA-DE-
: desf: 2019-013-
1 Nimesulida 23?25;22 ;83 Zg Y| el tratamiento | N /A bf’: s IRC
ora{] ° sabpaar o durante su | Fecha:
granulados) i;rr:looderado y uso 28/10/201
antipirético .
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TiRmIsie Resolucidon
diilj obesidad B_alar:)ce ARCSA:
ls(obrepeso E:Sgﬁcio ARCSA:DE-
2 Sibutramina So,hdo gl 15 mg incluyendo N/A desfavora Boa Ly
(capsula) T JCGO
pérdida de ble
esoy su durante su Focts
A 04/07/201
mantenimient uso 7
0. !

Articulo 2.- En el caso de que organizaciones de pacientes o terceros interesados, requieran realizar
observaciones a la publicacién de la Lista Negativa de Medicamentos, deberdn proceder conforme se
establece en la Disposicion Transitoria Cuarta de “(...) las directrices para establecer la Lista Negativa de
Medicamentos que no son susceptibles de cobertura ptiblica, a efecto de cumplir lo dispuesto en la decision 6
de la Sentencia No. 679-18-JP/20", expedidas mediante Acuerdo Ministerial Nro. 00196-2023, publicado en
el Suplemento del Registro Oficial Nro. 405 de 27 de septiembre de 2023.

DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Ministerial entrar en vigencia a partir de su publicacién en el Registro Oficial y de su
ejecucion encarguese a la Subsecretarfa de Rectorfa del Sistema Nacional de Salud, a través de la Direccién
Nacional de Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos, o quien haga sus veces; y a la
Coordinacién General de Sostenibilidad del Sistema y Recursos a través de la Direccién Nacional de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, o quien haga sus veces.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quitoa, 1% MAY) 2024

; 7L}
Dr. Franklin Encalada (SQI% P
MINISTRO DE SALUD PUBLIEA—"
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Mgs. Sara Tama Viceministerio de

Tambaco Gobernanza de la Salud Viceministra
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3
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i : Subsecretari
Sistema Nacional de Salud etario

Dr. José Garnica Vargas
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DB ISR rmans wiserstaizasence p
; ; ix é‘ LUIS EDUARDO

Coordinacion General de CSOICAGUANA MEJTA

Mgs. Luis Caguana Mejia Asesorfa Jurfdica

Coordinador (S)

Coordinacién General de ;
Sostenibilidad del Sistema y | Coordinadora (E) |gma&s
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Mgs. Johanna Guambo
Coello
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