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EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, 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,;

Que, 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
garantizarad este derecho mediante politicas econdémicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a programas, acciones y
servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva; y, la
prestacion de los servicios de salud se regird por los principios de equidad, universalidad,
solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con
enfoque de género y generacional;

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

Que, el articulo 361 de la Constitucion de la Republica determina: “(...) El Estado ejercerd la
rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, serd responsable de
Jormular la politica nacional de salud, y normard, regulard y controlard todas las
actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del

»,

sector.”

Que, 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 piblica prevalecerdn
sobre los economicos y comerciales. (...).";

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

Que, el articulo 6 de la Ley Ibidem, establece que es responsabilidad del Ministerio de Salud
Puablica, 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; (...).";
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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 publica sobre los econdmicos y comerciales. Promoverd la produccion,
importacién, comercializacion, 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.”;

en articulo 130 del Codigo Organico Administrativo, consta: “Competencia normativa de
cardcter administrativo. Las mdximas autoridades administrativas tienen competencia
normativa de cardcter administrativo tunicamente 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 Produccion, Importacion, Comercializacion y
Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso Humano sefala: “Las entidades del sector
puiblico 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 Funcion Ejecutiva, respecto a la
extincion y reforma de los actos normativos prevé: “Art. 99.- MODALIDADES.- Los actos
normativos podran ser derogados o reformados por el organo 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 reformé el Reglamento de Aplicacién de la Ley de
Produccién, 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, estara 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 tinicamente se la otorgara en los siguientes
casos: a) Ante situaciones de emergencia que requieran una actuacién 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 autorizard la
adquisicion de este tipo de medicamentos, para uso en una condicion distinta como:
tratamientos cronicos, tratamientos paliativos, tratamientos experimentales o que no se
relacionen con la situacion emergente en que se encuentra el paciente b. En el tratamiento
de enfermedades cuyo prondstico de vida tengan un desenlace inevitablemente fatal, la
autorizacion de medicamentos se otorgard siempre que exista evidencia cientifica sélida de
que el medicamento solicitado es capaz de mejorar los aspectos clinicamente relevantes,
incluyendo la calidad de vida del paciente y que los estudios farmaco-economicos sean
favorables en el contexto ecuatoriano, al compararse con el tratamiento estandar. c. En el
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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 (...).”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 485 expedido el 07 de julio de 2022, el Presidente
Constitucional de la Reputblica designo al sefior José Leonardo Ruales Estupiiian, como
Ministro de Salud Publica;

Que, con Acuerdo Ministerial No. 00018-2021, publicado en el Tercer Suplemento del Registro
Oficial Nro. 573 de fecha 09 de noviembre de 2021, se expidio el “Reglamento 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, autorizar, reportar, controlar y monitorear la adquisicion para la
adquisicion y el uso de medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos — CNMB vigente;

Que, mediante Acuerdo Ministerial N° 00023-2022 publicado en el Quinto Suplemento del
Registro Oficial N° 160 del 30 de septiembre de 2022, se expidié la Reforma Integral a la
“REFORMA AL  ESTATUTO ORGANICO  SUSTITUTIVO DE  GESTION
ORGANIZACIONAL POR PROCESOS DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA", del
cual se desprenden las atribuciones y responsabilidades de la Direccién Nacional de
Regulacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos; en el literal a) se establece:
“Desarrollar propuestas de politica publica, proyectos de ley, modelos de gestion, normas
técnicas, reglamentos y otros instrumentos normativos, a fin de garantizar el acceso y uso

racional/adecuado de medicamentos y dispositivos médicos en el Sistema Nacional de
Salud”;

Que, en el Informe Técnico Nro. DNRMDM-GIM-IT001-2023 de fecha 11 de enero de 2023,
elaborado por la Direccion Nacional de Regulacion de Medicamentos y Dispositivos
Meédicos y aprobado por la Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud, en su
parte concluyente consta: “(...) La reforma al Acuerdo Ministerial 00018-2021:
“Reglamento para autorizar la adquisicion de medicamentos que no constan en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Bdsicos - CNMB vigente", fue aprobada en consenso por: la
Coordinacion General de Sostenibilidad del Sistema y Recursos, la Subsecretaria de
Rectorta del Sistema Nacional de Salud, la Subsecretaria de Gestion de Operaciones y
Logistica en Salud y, la Subsecretaria de Atencion de Salud Movil, Hospitalaria y Centros
Especializados. La reforma al Acuerdo Ministerial 00018-2021, viabiliza el proceso
conforme la estructura organizacional vigente del MSP (...)"";

Que, mediante Memorando Nro. MSP-VGS-2023-0089-M de fecha 20 de enero de 2023, la
Viceministra de Gobernanza de la Salud solicitd al Coordinador General de Asesoria
Juridica: “(...) con el objetivo de dar continuidad al proceso de elaboracion de documentos
normativos, asi como de emision de Acuerdo Ministerial, y, toda vez que se ha cumplido
con la etapa de revision y validacion correspondiente del documento normativo reforma al
"Acuerdo Ministerial 00018-2021: “Reglamento para autorizar la adquisicion de
medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos - CNMB
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vigente", se remite en anexos para el tramite correspondiente el borrador de documento
normativo en mencion, asi como, el informe técnico para solicitar Acuerdo Ministerial,
generado por la Direccion Nacional de Regulacion de Medicamentos y Dispositivos
Meédicos, en calidad de instancia técnica requirente (...)""; y,

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

ACUERDA:

REFORMAR EL “REGLAMENTO PARA AUTORIZAR LA ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS QUE NO CONSTAN EN EL CUADRO NACIONAL DE
MEDICAMENTOS BASICOS - CNMB VIGENTE”

Articulo 1.- En el Articulo 19, posterior al primer inciso, donde consta la frase “el Subsecretario
Nacional de Gobernanza de la Salud”, sustitiiyase por: “el Viceministra/o de Atencion Integral en
Salud, o quien haga sus veces”.

Articulo 2.- En el Articulo 20, Disposicién General Décima y Anexo 5, donde conste la frase:
“recomendar la autorizacion para la adquisicion de medicamentos que no constan en el CNMB
vigente”, sustitiyase por: “recomendar la adquisicion de medicamentos que no constan en el
CNMB vigente”

Articulo 3.- Sustitiyase el Articulo 23 por el siguiente:
“Cuando la recomendacion de la COTIEM sea favorable, la autoridad financiadora/aseguradora

de la institucion de la RPIS detalladas en el articulo anterior, dispondra a la unidad de andlisis
presupuestario o quien haga sus veces en la institucion de la RPIS, analice la disponibilidad de

Jinanciamiento con el fin de que la autoridad financiadora/aseguradora de la institucion de la

RPIS, autorice la adquisicion del medicamento que no consta en el CNMB vigente. En caso de que
la recomendacion de la COTIEM no sea favorable, dicha autoridad no autorizara la adquisicion
del medicamento que no consta en el CNMB vigente.”

Articulo 4.- En el Articulo 24 sustitiyase la frase “casos emergentes” por “casos no emergentes”.
Articulo 5.- Sustitiyase el Articulo 32 por lo siguiente:
"La COTIEM de cada institucion de la RPIS se conformard, al menos con las siguientes dreas:

a) La maxima autoridad en salud o su delegado, quien cumplira las funciones de
presidente, quien participard con voz y voto dirimente;

b) La autoridad o delegado de la unidad de medicamentos en la institucion o quien haga
sus veces, quien participara con voz y voto,

¢) La autoridad o delegado de la unidad de provision servicios de salud de hospitales o
quien haga sus veces, quien participard con voz y voto.

Cuando exista delegacion, ésta sera comunicada de manera oficial a la presidencia de la
Comision.
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La COTIEM designarda un secretario/a de entre sus miembros o de fuera de su seno conforme a lo
establecido en el Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcidn Ejecutiva vigente.

Farticiparan como invitados permanentes de la COTIEM, con voz y sin voto:

a) Médico prescriptor/tratante, que solicité la autorizacion del medicamento que no
consta en el CNMB vigente.

b) Presidente o delegado del Comité de Farmacoterapia - CFT del establecimiento de
salud que solicitd la autorizacion del medicamento que no consta en el CNMB vigente.

¢) La autoridad o delegado de la unidad que realiza la evaluacion de tecnologias
sanitarias o quien haga sus veces,

d) La autoridad o delegado de la unidad que realiza el estudio econdmico de la tecnologia
sanitaria, o quien haga sus veces,

De considerarse necesario, por medio de la Secretaria de la COTIEM, se convocard a uno o mds
de los siguientes profesionales, a fin de que aporten de manera técnica y objetiva en el andlisis
correspondiente del caso, quienes actuaran con voz y sin voto:

a)Presidente o delegado del Comité de Etica Asistencial para la Salud del establecimiento
de salud que solicité la autorizacion del medicamento que no consta en el CNMB vigente.
b) Médico (s) especialista (s) experto (s) en el tema.

¢) Delegado (s) de la Academia”

Articulo 6.- Sustitiiyase el Articulo 47 por lo siguiente:

“El Ministerio de Salud Publica-MSP, en su calidad de Autoridad Sanitaria Nacional, mediante la
Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud o quien haga sus veces, a través de la
Direccion Nacional de Regulacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos o quien haga sus
veces, realizara periodicamente 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 de emergencia, no emergentes y por orden judicial, 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 de Rectoria del Sistema Nacional de Salud, notificara a la institucion de salud de la
RPIS, a fin de que tomen las acciones correctivas necesarias.”

Articulo 7.- Sustituir el segundo parrafo de la Disposicion General Primera, por lo siguiente:

“Para los medicamentos que no constan en el CNMB vigente, necesarios para los programas y
estrategias de salud del Ministerio de Salud Piblica, se solicitard la autorizacion de adquisicion
por excepcion a la Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud, presentando el
respectivo informe técnico justificativo”.

Articulo 8.- Sustitiyase la Disposicion Transitoria Tercera por lo siguiente:
“£n tanto la Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la Direccion Nacional de Tecnologias de la
Informacion y Comunicaciones, implementa progresivamente el “Sistema de Seguimiento Nacional
Ministerio de Salud Publica
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de Medicamentos Autorizados que no constan en el CNMB vigente en la RPIS”, la documentacion
para el monitoreo se remitira a través del Sistema de Gestion Documental Quipux.”

Articulo 9.- Reemplazar la Disposicion Final por lo siguiente:

“De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su
publicacion en el Registro Oficial, encdrguese a los Viceministerios de Gobernanza de la Salud y
de Atencion Integral en Salud del Ministerio de Salud Publica y, a las instituciones de la Red
Pruiblica Integral de Salud - RPIS, a través de sus areas competentes.”

DISPOSICION FINAL

De la gjecucion del presente Acuerdo Ministerial, que entrara en vigencia a partir de su publicacion
en el Registro Oficial, encarguese a los Viceministerios de Gobernanza de la Salud y de Atencién
Integral en Salud del Ministerio de Salud Pablica y, a las instituciones de la Red Publica Integral de
Salud - RPIS, a través de sus areas competentes, 0 8 MAR. 2023

Dr. José Ruales Estupifian
MINISTRO DE SALUD PUBLI

Nombre Area Cargo Firma
3 Viceministerio de
Mgs.G-abuela Gobernanza de la | Viceministra
Aguinaga Salud

Viceministerio de

. Mgs. Carmen - ; g (CRRIEN TATTARA
Revisado £ Atencion Integral Viceministra 47 WBPGUERRERO DIAZ
Guerrero P e
en Salud
Subsecretaria de
Mgs. Sandra Rectoria del 2
; A Subsecretaria
Salazar Sistema Nacional

de Salud
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Mgs. Andrea
Prado

Subsecretaria de
Atencion de Salud
Movil,
Hospitalaria y
Centros
Especializados

Subsecretaria

Mgs. Verdnica
Rosero

Subsecretaria de
Gestion de
Operaciones y
Logistica en
Salud

Subsecretaria

vt VERONICA

% PAZMINO

= Flimado alectrnicaments fo

»i ELIZABETH ROSE|

Abg. Germin
Alarcon

Coordinacion
General de
Asesoria Juridica

Coordinador

Espc. Rodrigo
Henriquez

Coordinacién
General de
Sostenibilidad del
Sistema y
Recursos

Coordinador

Mgs. Andrés
Viteri

Direccion
Nacional de
Politicas,
Normatividad y
Modelamiento de
Salud

Director

Bqf. Verdnica
Cazar

Direccion
Nacional de
Regulacion de
Medicamentos y
Dispositivos
Médicos

Directora

Fiimeds slectesnicarants por:
VERONICA P.“\TR’ICIA
CAZAR RUIZ

Mgs. Roberto
Yanez

Direccion Nacional
de Abastecimiento
de Medicamentos,
Dispositivos
Meédicos y otros
Bienes Estratégicos
en “Salud

Director

Mgs. Ricardo
Yajamin

Direccion
Nacional de
Evaluacion de
Tecnologias
Sanitarias

Director

FRICARDO XAVIER
AMIN VILLAMARIN

RO
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Direccion
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Alvarez Medicamentos y BT ALVAREZ FREIRE
Dispositivos
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Direccion
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Tecnologias
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Razén: Certifico que el presente documento es materializacion del Acuerdo Ministerial
Nro. 00098-2023, dictado y firmado por el sefior Dr. José Leonardo Ruales Estupifian,
Ministro de Salud Publica, el 08 de marzo de 2023.

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

Lo certifico.-

Mgs. Cecilia Ivonne Ortiz Yépez )
DIRECTORA DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCION AL USUARIO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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