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ACUERDO No. SGAPG-2023-0001

Sr. Sebastian Mateo Corral Bustamante i
SECRETARIO GENERAL DE LA ADMIN ISTRACION PUBLICA Y
GABINETE DE LA PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR

Considerando:

Que, el numeral 11 del articulo 83 de la Constitucion de la Republica del Ecuador,
dispone que son deberes y responsabilidades de las ecuatorianas y los
ecuatorianos, entre otros: “(...) 11. Asumir las funciones publicas como un
servicio a la colectividad y rendir cuentas a la sociedad y a la autoridad, de
acuerdo con la ley.”;

Que, el inciso final del articulo 85 de la Constitucion de la Republica del Ecuador
establece que: ““(...) La formulacién, ejecucion, evaluacién y control de las
politicas y servicios publicos se garantizara la participacion de las personas,
comunidades, pueblos y nacionalidades.”;

Que, el articulo 95 de la Constitucion de la Republica del Ecuador consagra que
los ciudadanos: “(...) en forma individual y colectiva, participardn de manera
protagénica en la toma de decisiones, planificacion y gestion de los asuntos
publicos, y en el control popular de las instituciones del Estado y la sociedad, y de
sus representantes, en un proceso permanente de construccion del poder
ciudadano. (...)";

Que, el articulo 154 de la Constitucion de la Republica del Ecuador dispone que:
“(...) las ministras y ministros de Estado, 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”. (...) ;

Que, el articulo 226 de la Constituciéon de la Republica del Ecuador sefiala que:
“Las instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o
servidores publicos y las personas que actien en virtud de una potestad estatal
ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la
Constitucién y la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el
cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos
reconocidos en la Constitucién.”™;

Que, el articulo 227 de la Constitucion de la Republica del Ecuador sefiala que:
“La administracion publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por
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los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion,
descentralizacion, coordinacion, participacion, general, transparencia 'y
evaluacion.”;

Que, el articulo 17 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la
Funciéon Ejecutiva — ERJAFE, establece que: “Los Ministros de Estado son
competentes para el despacho de todos los asuntos inherentes a sus ministerios sin
necesidad de autorizacion alguna del Presidente de la Republica, salvo los casos
expresamente sefialados en leyes especiales.”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 662, de 9 de febrero de 2023, el Presidente
Constitucional de la Republica del Ecuador, designé como Secretario General de
la Administracion Publica y Gabinete de la Presidencia de la Republica al sefior
Sebastian Mateo Corral Bustamante;

Que, el articulo 4, numerales 10 y 18 del Decreto Ejecutivo Nro. 175 de 30 de
agosto de 2021, establecio como atribuciones de la Secretaria General de
la Administracion Publica y Gabinete de la Presidencia, entre otras, la siguiente:
“(...) 10. Coordinar la gestion gubernamental con las autoridades del sector
publico, actores del sector privado y ciudadania en general (...); 18. Emitir
lineamientos generales para la efectiva gestion de la administracion publica, bajo
las politicas rectoras que disponga el Presidente de la Republica(...)”;

Que, en el numeral 19 del articulo 4 del citado Decreto Ejecutivo Nro. 175, se
dispuso que son atribuciones de la Secretaria General de la Administracion
Publica y Gabinete de la Presidencia, entre otras, la siguiente: “19. Dirigir y
coordinar las acciones necesarias para la gestion de gobierno abierto (...)";

Que, en el mes de septiembre del afio 2011, se crea en la ciudad de Washington -
Estados Unidos, la “Open Government Partnership”, o en su traduccion al
espafiol, Alianza para el Gobierno Abierto, como una iniciativa de paises
comprometidos con la declaracion universal de Derechos Humanos, la
Convencion de las Naciones Unidas en contra de la corrupcion, asi como, otros
instrumentos internacionales relacionados a la buena gobernanza, con el objetivo
de fortalecer la participacion de la sociedad civil, ciudadania, academia y sector
privado en la creacion y seguimiento a la politica publica, como una nueva forma
de hacer gobierno y fomentar la transparencia;

Que, la “Open Government Partnership” es un movimiento global de
reformadores que trabajan para hacer que sus gobiernos sean mas efectivos y
receptivos con sus ciudadanos. Los paises se unen a “Open Government
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Partnership” tras una evaluacion de criterios, para mas adelante co-crear un Plan
de Accion de Gobierno Abierto con la participacion de la sociedad civil e
instituciones de educacion superior, lo que se traduce en la voluntad politica que
los paises miembros demuestran al unirse a la “Open Government Partnership”
mediante acciones concretas;

Que, los paises miembros de la “Open Government Partnership” deben respaldar
la declaraciéon de Gobierno Abierto, dentro de la cual se comprometen, a:
aumentar la disponibilidad de informacién sobre actividades gubernamentales,
apoyar la participacion ciudadana, implementar los mas altos estindares de
integridad profesional en todas las administraciones, y aumentar el acceso a las
nuevas tecnologias para la apertura y la rendicion de cuentas;

Que, la Carta Iberoamericana de Gobierno Abierto aprobada el 7 y 8 de julio del
2016, establecio como pilares de Gobierno Abierto, las siguientes: transparencia y
acceso a la informacion publica, la integridad y rendicion de cuentas, la
participacion ciudadana; y, la colaboracion e innovacién piblica y ciudadana;

Que, la Carta Iberoamericana considera: “gobierno abierto no es un fin en si
mismo, sino un medio para fortalecer la democracia, robustecer la
institucionalidad piiblica y promover el mejoramiento de la calidad de vida de
todas las personas. Consecuente con ello, se procurard que los pilares y
principios, mecanismos y estrategias que se exponen en esta Carta sean
promovidos y potencialmente aplicados mds alla de las fronteras del gobierno y
la administracion publica (Poder Ejecutivo), hacia otros niveles, sectores de la
sociedad, y poderes del Estado ™.

Que, en agosto de 2018 en el Ecuador se constituyd el primer Grupo Nucleo,
como un espacio disefiado para la coordinacion, acompaflamiento y monitoreo del
proceso de co-creacion y de la implementacion del Plan de Accion de Gobierno
Abierto, maximizando la participacion y cooperaciéon entre actores de gobierno,
sociedad civil, academia y de otros sectores, de esta manera se promueve el
debate, el consenso, el equilibrio y la pluralidad de voces;

Que, los miembros del primer Grupo Nucleo fueron seleccionados de acuerdo con
su ambito de gestion, experiencia y predisposicion para implementar un Plan de
Accion novisimo en el pais; integrantes que mantienen reuniones periodicas para
impulsar las acciones de Gobierno Abierto; y, que actualmente estd conformado
por las siguientes organizaciones y entidades. Del sector publico: a. Secretaria
General de la Administracion Publica y Gabinetes de la Presidencia; b. Ministerio
de Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacioén; c. Ministerio de
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Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca; d. Secretaria Nacional de
Planificacion; y, e. Defensoria del Pueblo. De la sociedad civil: a. Fundaciéon
Ciudadania y Desarrollo; b. Fundacion de Ayuda por Internet; c. Fundacion para
el Avance de las Reformas y las Oportunidades - Grupo FARO-; y, d. Fundacién
Esquel. De la academia: a. Instituto de Altos Estudios Nacionales; b. Universidad
Hemisferios; y, c. Universidad Técnica Particular de Loja;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. SGPR-2021-037 de 29 de marzo de 2021,
se declara al modelo de gestion denominado "Gobierno Abierto" como politica
publica, con la finalidad de fortalecer la transparencia y acceso a la informacion
publica, la integridad y rendicion de cuentas, la participacion ciudadana; y, la
colaboracion e innovacion publica y ciudadana;

Que, la politica 15. 2 del Objetivo 15 del Plan Creando Oportunidades 2021-2025,
busca impulsar el Gobierno Abierto que propicie la trasparencia y el acceso a la
informacion oportuna y cercana a la ciudadania, cuya meta es incrementar la
participacion de entidades publicas en el proceso de Gobierno Abierto;

Que, desde el mes de agosto de 2021 existieron delegaciones por parte de las
entidades de las otras Funciones del Estado; con la finalidad de que puedan
participar en calidad de observadores dentro del Grupo Nucleo de Gobierno
Abierto;

Que, es necesario actualizar la proyeccion de un Gobierno Abierto a un Estado
Abierto, y en consecuencia ampliar la conformacion del Grupo Nucleo, a fin de
alcanzar un proceso que promueva la transparencia, la participacion y
colaboracion ciudadana. En ese sentido, es indispensable que participen todas las
Funciones del Estado; es decir, ejecutivo, legislativo, judicial, electoral y de
transparencia y control social; asi como otros niveles de gobierno y el sector
privado; y,

En ejercicio de las atribuciones que le confiere el articulo 154 de la Constitucion
de la Republica del Ecuador, articulo 17 del ERJAFE y articulo 4 del Decreto
Ejecutivo Nro. 175,

ACUERDA:
Articulo 1.- Declarar al Modelo de Gestion denominado "Estado Abierto" como

politica publica, con la finalidad de fortalecer sus pilares. La politica publica de
“Estado Abierto” se articulara a través de Planes de Accion, cuya temporalidad y
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lineamientos se alinearan a lo dispuesto por “Open Government Partnership™ 'y
sera definida de manera motivada y consensuada por el Grupo Nucleo.

La Politica de “Estado Abierto” se articulara a través de Planes de Accion; su
observancia sera de caracter obligatorio para la Funcion Ejecutiva e indicativo
para las demas funciones del Estado y otros niveles de gobierno, buscando asi la
consolidacion de un Estado Abierto.

Articulo 2.- Los pilares del Estado Abierto son los siguientes:

a) Transparencia y acceso a la informacion publica;
b) Integridad y rendicion de cuentas;

¢) Participacion ciudadana;

d) Colaboracién e innovacion publica y ciudadana.

Articulo 3.- Créase el Grupo Nucleo, con la finalidad de proponer, articular y
coordinar las politicas, estrategias y acciones de un Estado Abierto en el Ecuador
a través del Plan de Accion que emitan, asi como realizar el seguimiento de su
implementacion.

Articulo 4.- El Grupo Nucleo estara conformado por los siguientes miembros:

a) Un/a representante de la Secretaria General de la Administracion Publica y
Gabinetes de la Presidencia

b) Un/a representante de la Funcién Ejecutiva.

¢) Un/a representante de la Funcion Legislativa.

d) Un/a representante de la Funcion Judicial.

e) Un/a representante de la Funcion de Transparencia y Control Social.

f) Un/a representante de la Funcion Electoral.

g) Un/a representante de los Gobiernos Auténomos y Descentralizados
Parroquiales.

h) Un/a representante de los Gobiernos Auténomos y Descentralizados
Municipales.

i) Un/a representante de los Gobiernos Autéonomos y Descentralizados
Provinciales.

j) Nueve representantes entre las Organizaciones de la sociedad civil,
instituciones de educacion superior y sector privado.

Los representantes de los Gobiernos Autéonomos y Descentralizados seran
designados la siguiente manera: a) Gobiernos Auténomos y Descentralizados
Parroquiales a través del Consejo Nacional de Gobiernos Parroquiales Rurales del
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Ecuador; b) Gobiernos Auténomos y Descentralizados Municipales a través de la
Asociaciéon de Municipalidades Ecuatorianas; c¢) Gobiernos Autonomos 'y
Descentralizados Provinciales a través del Consorcio de Gobiernos Autonomos
Provinciales del Ecuador.

Los nueve representantes seran: tres de la sociedad civil, tres de las instituciones
de educacion superior; y tres del sector privado, y provendrdn de las redes,
camaras, gremios, entre otros; las mismas que deberan sujetarse a las regulaciones
que se estableceran en el Reglamento Interno de Organizacion y Funcionamiento
del Grupo Nucleo. Para su seleccion, se observard lo dispuesto en sus Estatutos,
de acuerdo con los principios de transparencia, pluralidad, paridad, alternabilidad
y universalidad.

El Grupo Nucleo por iniciativa propia o por pedido de alguno de sus miembros,
podra invitar a otros actores de entidades publicas, privadas, de la sociedad civil o
de instituciones de educacion superior para que, en el ambito de sus competencias,
participen en este espacio, en calidad de miembros no permanentes, aportando en
tematicas especificas relacionadas a su conocimiento y experiencia. El
procedimiento para llevar a cabo lo sefialado anteriormente, estara determinado en
el Reglamento Interno de Organizacion y Funcionamiento del Grupo Nucleo.

En caso de suscitarse transformaciones institucionales de las entidades del sector
publico antes descritas, asumird la calidad de miembro la entidad publica que haga
sus veces.

Articulo 5.- El Grupo Nucleo, tendra las siguientes atribuciones:

a. Proponer politicas, estrategias y lineamientos de Estado Abierto dentro del
Plan de Accion;

b. Coordinar la co-creacion del Plan de Accion de Estado Abierto y articular
acciones para el seguimiento y monitoreo de su implementacion e
integracion con otros planes de apertura que se disefien desde las distintas
funciones del Estado segun su ambito;

c. Realizar recomendaciones para la implementacion de iniciativas y
proyectos relacionados a un Estado Abierto;

d. Impulsar acciones de informacion y ditusion de Estado Abierto;

e. Apoyar a las entidades publicas responsables y contrapartes de sociedad
civil, instituciones de educacién superior y del sector privado, en la
implementacion de los compromisos del Plan de Accidn;

f. Promover el acercamiento e intercambio de experiencias sobre Estado
Abierto entre actores nacionales e internacionales;
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g. Acompaiiar y realizar el seguimiento de la implementacion del plan en el
marco de los pilares de Estado Abierto; y,

h. Las demas que disponga el Reglamento Interno de Organizacion y
Funcionamiento del Grupo Nucleo.

DISPOSICIONES GENERALES. -

PRIMERA. - El Grupo Nucleo, tomando en cuenta las disposiciones y estindares
de “Open Government Partnership”, promovera e impulsard la politica de Estado
Abierto a través del cumplimiento de sus atribuciones, involucrando a entidades
de otras Funciones del Estado y demas niveles de gobierno.

SEGUNDA.- La creaciéon del Grupo Nucleo y la participacion de sus
miembros como representantes no implica la asignacion de recursos publicos
por parte del Estado ecuatoriano y no genera derechos laborales,
econémicos, o de cualquier otra indole, ya que, los miembros de las
organizaciones de la sociedad civil, de las instituciones de educacion superior y
del sector privado, reconocen que este es un espacio diseflado para la
coordinacion, acompafiamiento y monitoreo del proceso de co-creacion y de la
implementacion de los Planes de Accion de Estado Abierto.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS. -

PRIMERA. - A fin de garantizar una efectiva implementacion y continuidad de
los Planes de Accion, el actual Grupo Nucleo debera permanecer en funciones
hasta que efectivamente inicie el nuevo.

SEGUNDA. - El Grupo Nucleo saliente debera asegurar los mecanismos
necesarios para la transicion a fin de garantizar la continuidad de los respectivos
procesos, mediante las respectivas reformas al Reglamento Interno de
Organizacion y Funcionamiento del Grupo Nucleo.

TERCERA. - El Grupo Nucleo integrado sobre la base del articulo 3 del presente
acuerdo, se constituird en el término de sesenta (60) dias; con la finalidad de
cumplir con las atribuciones establecidas en el articulo 5 de la misma.

CUARTA. - El periodo de vigencia del Grupo Nucleo serd regulado en su
respectivo Reglamento Interno de Organizacion y Funcionamiento.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA. — Derdguese el Acuerdo Ministerial
No. SGPR-2021-037 de 29 de marzo de 2021.
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DISPOSICIONES FINALES. -

PRIMERA. - De la ejecucion del presente Acuerdo encarguese a la Subsecretaria
de Gobierno Abierto de la Secretaria General de la Administracion Publica y
Gabinete de la Presidencia, o quien haga sus veces.

SEGUNDA. - Encéarguese al Coordinador General Juridico de la Secretaria
General Administrativa de la Presidencia de la Republica la Publica realizar las
gestiones necesarias para la publicacion en el Registro Oficial del presente
acuerdo.

El presente Acuerdo entrara en vigencia a partir de la presente fecha, sin perjuicio
de su publicacion en el Registro Oficial.

CUMPLASE Y COMUNIQUESE. - Dado y firmado en el Despacho de la
Secretaria General de la Administracion Publica y Gabinete de la Presidencia de
la Republica, en la ciudad de San Francisco de Quito Distrito Metropolitano, a los
14 dias del mes de abril de 2023.

Sr. Sebastian Mateo Corral Bustama te i
SECRETARIO GENERAL DE LA ADMINISTRACION PUBLICAY
GABINETE DE LA PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR

RAZON: Quito, veintiuno de abril de dos mil veintitrés. El presente documento es fiel
copia del original del Acuerdo No. SGAPG-2023-0001, del 14 de abril del 2023,
suscrito por Sr. Sebastidn Mateo Corral Bustamante, Secretario General de la
Administracion Publica y Gabinete de la Presidencia de la Republica. El
mencionado documento estd compuesto por (8) ocho hojas digitales, el mismo
que reposa en los archivos de gestidon de la Coordinaciéon General Juridica de la
Presidencia de la Republica.

PRESIDENCIA DF LA
REPUBLICA DFL
T T ECUADOR

EMONICA VANESSA
:INAGUAZO VELEPUCHA

Ing. Ménica Inaguazo Velepucha
DIRECTORA DE GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO
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N. 00119-2023

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Reptiblica del Ecuador, en su articulo 3, numeral 1, atribuye como
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;

Que, la cifada Constitucion de la Reptblica, en el articulo 32, dispone 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 [isica,
el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan 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 atencion integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. 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 Constitucién de la Republica ordena: “(...) 4 las ministras y
ministros de Estado, ademds de las atribuciones establecidas en la ley, les corresponde:
1. Ejercer la rectorta de las politicas piiblicas del drea a su cargo y expedir los acuerdos
y resoluciones administrativas que requiera su gestion (...)";

Que, el articulo 361 de la Norma Suprema establece que el Estado ejercera la rectoria del
Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, quien serd
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 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 comercializacidn y promover la produccion nacional v la utilizacion de
medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemioldgicas de la
poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud piiblica prevalecerdn
sobre los economicos y comerciales. (...)";

Que, la Ley Orgdnica de Salud, en el articulo 4, dispone que: “La Autoridad Sanitaria
Nacional es el Ministerio de Salud Piiblica, entidad a la que corresponde el ejercicio de
las funciones de rectoria en salud, asi como la responsabilidad de la aplicacidn, control
v vigilancia del cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia
serdn obligatorias.”;

10
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Que, el articulo 6 de la Ley Orgdnica de Salud determina entre las atribuciones del Ministerio
de Salud Publica: "(...) 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 (i) 34:
Cumplir y hacer cumplir esta Ley, los reglamentos y otras disposiciones legales y
téenicas relacionadas con la salud, asi como los instrumentos internacionales de los
cuales el Ecuador es signatario. (...)";

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 piiblica sobre los econdmicos y comerciales. Promoverd la
produccion, importacion, 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 piiblica.";

Que, el C6digo Orgdnico Administrativo prevé: “Art.- 130.- Competencia normativa de
cardcter administrativo. Las mdximas autoridades administrativas tienen competencia
normativa de cardcter administrativo para regular los asuntos internos del drgano a su
cargo, salvo los casos en los que la ley prevea competencia para la mdxima autoridad
legislativa de una administracion piiblica. (...).";

Que, el Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutivo, respecto a las
formas de las entidades que integran la Funcién Ejecutiva senala: “Art. 10-1.- La Funcion
Ejecutiva, ademds de los organismos definidos y desarrollados en los articulos
posteriores, podrd contar de manera general con los siguientes tipos de entidades: (...)
b) Comision.- Instancia que trata problemdticas especificas en las que el Gobierno
Central no cuenta con capacidades técnicas o institucionales desarrolladas. Durard en
sus funciones un plazo de tiempo determinado; (...).",

Que, a través de Decreto Ejecutivo No. 485 expedido el 7 de julio de 2022, publicado en el
Segundo Suplemento del Registro Oficial No. 111 de 22 de julio de 2022, el Presidente
Constitucional de la Reptiblica designé al doctor José Leonardo Ruales Estupinan, como
Ministro de Salud Piblica;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00018-2021 publicado en el Tercer Suplemento del
Registro Oficial Nro. 573 de 09 de noviembre de 2021, se expidié el “Reglamento para
autorizar la adquisicion de medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Bdsicos - CNMB vigente”, con el objeto de normar el procedimiento para
solicitar, evaluar, autorizar, reportar, controlar y monitorear la autorizacién para la
adquisicién y el uso de medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos — CNMB vigente, en los casos de emergencia y no emergentes;

Que, el articulo 20 del referido Acuerdo Ministerial No. 00018-2021, dispone: “Cada
institucion de salud de la RP1S deberd crear una Comisién Técnica Institucional para
Evaluacidn de los Medicamentos que no constan en el CNMB vigente-COTIEM, drgano
que serd el responsable de recomendar o no recomendar la autorizacion de adquisicion
de medicamentos que no constan en el CNMB vigente, la cual deberd estar conformada

11
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

por delegados de sus instancias técnicas competentes de acuerdo a su estructura
institucional. ",

la Disposicién Transitoria Primera del referido Acuerdo Ministerial No. 00018-2021,
estipula: “En el plazo de dos (2) meses contados a partir de la publicacion de este
Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la Autoridad Sanitaria Nacional emitird la
normativa secundaria que viabilice la aplicacion del presente Reglamento en los
establecimientos de salud e instituciones de la RPIS, como: metodologia de evaluacidn de
recnologias sanitarias, declaracion de conflicto de intereses y ofras que se requieran

»

para el efecto.”;

el citado Acuerdo Ministerial No. 00018-2021 en la Disposicién Transitoria Segunda
determina: “Transcurrido el plazo establecido en la citada Disposicion Transitoria
Primera, en el plazo de tres (3) meses cada institucion de la RPIS deberd 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 vigentel? -COTIEM, conforme a la estructura interna de cada institucion de la
RPIS; v, en ¢l plazo de dos (2) meses desde la emision de esta normativa, aplicardn la
misma.”;

mediante Acuerdo Ministerial No. 00002-2022, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial No. 125 del 11 de agosto de 2022, se aprobd y autorizé la publicacion del Manual
“Metodologia para la elaboracidn de evaluaciones economicas de tecnologias sanitarias
para la Red Piiblica Integral de Salud”, cuyo objetivo general es: “Proporcionar a las
instituciones de la Red Piblica Integral de Salud (RPIS) una metodologia estandarizada
para la elaboracion de evaluaciones econdomicas de tecnologias sanitarias. ™,

a través de Acuerdo Ministerial No. 00003-2022, publicado en el Segundo Suplemento
del Registro Oficial No. 125 del 11 de agosto de 2022, se aprobé y autorizé la
publicacién del Manual “Merodologia para la elaboracion de andlisis de impacto
presupuestario de tecnologias sanitarias para la Red Piblica Integral de Salud”,
instrumento que tiene por objetivo general: “Proporcionar a las instituciones de la Red
Piiblica Integral de Salud (RPIS) la metodologia para la elaboracion de andlisis de
impacto presupuestario de tecnologias sanitarias. ™,

con Acuerdo Ministerial No. 00010-2022, publicado en el Registro Oficial N° 134 del 25
de agosto de 2022, se aprobd y autorizo la publicacién del Manual “Metodologia para la
elaboracion de informes rdpidos de evaluacion de tecnologias sanitarias de
medicamentos para la Red Publica Integral de Salud”, mismo que establece como
objetivo general: “Proporcionar las bases metodoldgicas para la elaboracion de
informes rdpidos de evaluacion de tecnologia sanitaria de medicamentos, como insumos
técnicos objetivos que contribuyan a la toma de decisiones informadas y a la
optimizacion de los recursos disponibles en las instituciones de la Red Piblica Integral
de Salud (RPIS), conforme a criterios basados en el conocimiento cientifico v a la mejor
evidencia disponible.”;

mediante Acuerdo Ministerial No. 00026-2022 publicado en el Registro Oficial N° 171
del 18 de octubre de 2022, se aprobd y autorizé la publicacién del Manual “Declaracion
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]

de actividades e intereses y determinacion de conflicto de intereses”, mismo que tiene por
objetivo general: “Establecer directrices para la declaracion de actividades e intereses
en relacion al acceso a medicamentos y dispositivos médicos por parte de todos los
actores que intervienen en los diferentes procesos; y, de los participantes en la
elaboracion de los diferentes documentos normativos en salud, garantizando la
credibilidad y transparencia en dichos procesos.”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00098-2023, publicado en el Segundo Suplemento del
Registro Oficial N° 274 del 22 de marzo de 2023, se expidi6 la Reforma al Reglamento
para autorizar la adquisicién de medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos - CNMB vigente;

Que, en la parte conclusiva del Informe Técnico N° DNRMDM-GIM-IT012-2023 de fecha 03
de abril de 2023, aprobado por el Mgs. Andrés Viteri, en calidad de Subsecretaria de
Rectoria del Sistema Nacional de Salud, consta lo siguiente: “(...) El “Proyecto de
Acuerdo Ministerial para crear la Comision Técnica Institucional para la evaluacion de
los medicamentos que no constan en el CNMB vigente del Ministerio de Salud Piblica —
COTIEM-MSP y expedir su reglamento de funcionamiento” ha sido revisado y validado
por las respectivas dreas internas del MSP, de conformidad a la metodologia para la
elaboracion de documentos normativos de salud del MSP vigente (...)"'; y, recomienda la
continuidad de gestién para la emision oficial del acuerdo ministerial propuesto; y,

Que, mediante Memorando Nro. MSP-VGS-2023-0420-M de fecha 07 de abril de
2023, la Mgs. Marfa Gabriela Aguinaga Romero, en calidad de Viceministra de
Gobernanza de la Salud, solicité al Abg. Germédn Alarcén, quien ejerce el puesto
de Coordinador General de Asesorfa Juridica, lo siguiente: “(...) una vez que se
ha cumplido con el proceso de revision y validacion técnico metodoldgica del
proyecto normativo antes enunciado, se remite en archivo adjunto para su gentil
consideracién, el borrador del Reglamento en ciernes, e Informe Técnico para
emision de Acuerdo Ministerial debidamente sumillado, para continuidad de
tramite de expedicion (...)".

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

ACUERDA:
CREAR LA COMISION TECNICA INSTITUCIONAL PARA LA EVALUACION DE
LOS MEDICAMENTOS QUE NO CONSTAN EN EL CNMB VIGENTE DEL

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA “COTIEM-MSP” Y EXPEDIR SU REGLAMENTO
DE FUNCIONAMIENTO
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CAPITULO I
DE LA CREACION, OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.- Creacion.- Créase la “Comisian Técnica Institucional para la evaluacion de los
medicamentos que no constan en el CNMB vigente del Ministerio de Salud Piiblica — COTIEM-
MSP”, con sede en la ciudad de Quito.

Articulo 2.- Objeto.- La “Comision Técnica Institucional para la evaluacion de los
medicamentos que no constan en el CNMB vigente del Ministerio de Salud Piblica — COTIEM-
MSP”, tiene por objeto:

a) Recomendar o no recomendar la adquisicién de los medicamentos que no constan en el
CNMB vigente en casos no emergentes, requeridos por los establecimientos de salud de
segundo y tercer nivel de atencidn.

b) Monitorear, evaluar y controlar periédicamente los medicamentos que no constan en el
CNMB vigente autorizados, adquiridos (en casos emergentes, no emergentes y por orden
judicial) y utilizados por los establecimientos de salud del MSP.

Articulo 3.- Ambito de aplicacién. - Las disposiciones del presente Reglamento serin de
cumplimiento obligatorio para los miembros que conformaran la “Comision Téenica Institucional
para la evaluacion de los medicamentos que no constan en el CNMB vigente del Ministerio de
Salud Piiblica — COTIEM-MSP”

CAPITULO I
DE LAS DEFINICIONES

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

Anadlisis de Impacto Presupuestario: Estima el impacto financiero que representaria para una
institucién pagadora/financiadora/aseguradora brindar cobertura de una nueva tecnologia.

Control: Desarrollo de las actuaciones para conseguir que lo planificado y esperado ocurra.

Deliberacion: Accion de considerar y reflexionar sobre los riesgos y beneficios del medicamento
solicitado, con base a la mejor evidencia cientifica disponible, a fin de emitir una recomendacion
favorable o no favorable para su adquisicion.

Evaluacién: Proceso sistemdtico y periddico que proporciona informacién de anélisis para la
emision de juicios de valor, a partir de la informacién proporcionada por el monitoreo.

Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias (ETESA): Proceso multidisciplinario que usa métodos
explicitos para determinar el valor de una tecnologia sanitaria en diferentes puntos de su ciclo de
vida, cuyo propésito es informar al proceso de toma de decisiones, con el fin de promover un
sistema de salud equitativo, eficiente y de alta calidad. El proceso es formal, sistemdtico y
transparente y, usa métodos actuales para recabar la mejor evidencia disponible.
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Evaluacién econémica: Herramienta de la Economia de la Salud que permite realizar una
comparacién de costos y efectos/resultados en salud de dos o mds tecnologias sanitarias que
abordan un problema de salud especifico.

GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation) system:
Es un enfoque metodolégico, transparente y sistemético para el desarrollo y evaluacion de
recomendaciones clinicas basadas en evidencia cientifica, que comprende desde la evaluacion de
la confianza por cada desenlace de interés a uno de los cuatro niveles (muy bajo, bajo, medio y
alto) hasta la asignacion de una direccion (a favor o en contra) y fuerza a las recomendaciones
clinicas generadas (fuerte o débil).

Marcos GRADE de la evidencia a la decision (EtD): Es una herramienta para la reflexion
estructurada que puede ayudar a quienes emiten recomendaciones o decisiones a ser mds
sistemdticos y explicitos sobre los juicios que hacen, la evidencia utilizada para informar cada
uno de esos juicios, las consideraciones adicionales y la base de sus recomendaciones o
decisiones.

Monitoreo: Gestién continua de los datos (recopilacién, procesamiento y andlisis) en torno al
proceso de autorizacién de adquisicién de medicamentos que no constan en el CNMB vigente.

Recomendacién: Sugerencia basada en la evidencia cientifica disponible y en la evaluacién de
los riesgos y beneficios del medicamento solicitado, procurando la sostenibilidad financiera de la
institucion.

Seguimiento: Recopilar, analizar y utilizar informacién de manera sistemdtica y continua para
supervisar el proceso de autorizacion, para la identificacién temprana de desviaciones respecto al
mismo y guiar las decisiones de gestién.

CAPITULO 111
DE LA CONFORMACION Y ATRIBUCIONES

Articulo 5.- Conformacién. - La “Comision Técnica Institucional para la evaluacion de los
medicamentos que no constan en el CNMB vigente del Ministerio de Salud Piiblica — COTIEM-
MSP” estard conformada de la siguiente manera:

a) La/el Subsecretaria/o de Atencién de Salud Mévil, Hospitalaria y Centros Especializados
o quien haga sus veces, en calidad de delegado/a de la mdxima autoridad en salud, quien
cumplira las funciones de Presidente y participard con voz y voto dirimente.

by La/el Director/a Nacional de Abastecimiento de Medicamentos, Dispositivos Médicos y
otros Bienes Estratégicos en Salud o quien haga sus veces, o su delegado, quien
participard con voz y voto.

c) Lal/el Director/a Nacional de Hospitales o quien haga sus veces, o su delegado, quien
participard con voz y voto.

Cuando exista delegacion, ésta serd comunicada de manera oficial a la presidencia de la Comisidn.
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La COTIEM - MSP designard 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 Funcidon
Ejecutiva vigente.

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

a) Médico prescriptor/tratante, que solicité la autorizacién de adquisicién 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 autorizacién de adquisicién del medicamento que no consta en el CNMB vigente; y,

¢) La/el Director Nacional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias o quien haga sus veces, o su/s
delegado(s).

De considerarse necesario, por medio de la Secretaria de la COTIEM MSP, 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 actuardn con voz y sin voto:

a) Presidente o delegado del Comité de Etica Asistencial para la Salud del establecimiento de
salud que solicité la autorizacién de adquisicién del medicamento que no consta en el CNMB
vigente;

b) Médico (s) especialista (s) experto (s) en el tema; y,
c) Delegado (s) de la Academia.

Articulo 6.- Atribuciones. - La “Comision Técnica Institucional para la evaluacion de los
medicamentos que no constan en el CNMB vigente del Ministerio de Salud Piblica — COTIEM-
MSP” tendra las siguientes atribuciones:

a) Analizar y evaluar técnicamente las solicitudes y la informaciéon remitida por el
establecimiento de salud del Ministerio de Salud Piblica, que requiere la autorizacién
para la adquisicién del medicamento que no consta en el CNMB vigente.

b) Analizar y evaluar técnicamente los informes remitidos por las dreas que conforman la
COTIEM-MSP y los remitidos por las dreas internas solicitantes del Ministerio de Salud
Piiblica de acuerdo a sus competencias y segtin corresponda.

¢) Emitir una recomendacién técnica favorable o no favorable para la adquisicién del
medicamento que no consta en el CNMB vigente, en el marco de la deliberacién y
consenso que se efectiie respecto al caso y a la mejor evidencia cientifica disponible.

d) Mantener la confidencialidad de la informacidn personal y clinica de cada caso analizado.

e) Realizar el monitoreo, evaluacién y control periddico de los medicamentos que no
constan en el CNMB vigente, autorizados, adquiridos (en casos emergentes, no
emergentes y por orden judicial) y utilizados por los establecimientos de salud del
Ministerio de Salud Publica, conforme al procedimiento que la COTIEM - MSP
desarrolle para el efecto.

Articulo 7.- Atribuciones del/la Presidente. - Serdn atribuciones del/la Presidente de la
Comisién Técnica Institucional para la evaluacién de los medicamentos que no constan en el
CNMB vigente del Ministerio de Salud Piblica — COTIEM-MSP, las siguientes:
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a) Convocar a través de la Secretaria a las sesiones de la Comisidn.
b) Presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias de la Comisién

¢) Remitir el informe con la recomendacién técnica favorable o no favorable para la
adquisicién de medicamentos que no constan en el CNMB vigente, al Viceministerio de
Atencién Integral en Salud, o quien haga sus veces.

d) Coordinar con los miembros de la COTIEM-MSP para que, en funcién de sus
competencias, realicen el monitoreo, evaluacién y control periédico de los medicamentos
que no consta en ¢l CNMB vigente autorizados, adquiridos (en casos emergentes, no
emergentes y por orden judicial) y utilizados por los establecimientos de salud del
Ministerio de Salud Publica.

e) Otras que designe la mdxima autoridad del MSP.

Articulo 8.- Atribuciones del/la Secretario/a.- El/la Secretario/a tendrd las siguientes
atribuciones:

a) Planificar y organizar las sesiones de la COTIEM-MSP para el andlisis de la solicitud;

b) Convocar oficialmente por disposicién de la Presidencia de la Comisién, a sesiones
ordinarias y extraordinarias. Para sesiones ordinarias se convocard con al menos tres (3)
dfas término de anticipacién al dia de la sesidn; y, para sesiones extraordinarias, se
convocard con un (1) dia término de anticipacién al dia de la sesién;

¢) Remitir a los miembros de la COTIEM-MSP la informacién sobre la solicitud para
autorizar la adquisicién del medicamento que no consta en el CNMB vigente; asi como,
los informes técnicos de evaluacién de tecnologias sanitarias, andlisis de impacto
presupuestario o evaluaciones econdmicas remitidos por la Direccién Nacional de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias o quienes hagan sus veces; u, otros informes
establecidos en el Reglamento para autorizar la adquisiciéon de medicamentos que no
constan en el CNMB vigente, o la norma que lo sustituya;

d) Elaborar las actas de las sesiones ordinarias y extraordinarias desarrolladas por la
COTIEM-MSP;

e) Elaborar el informe técnico de cada medicamento analizado por la COTIEM-MSP,
conforme al Anexo 5. “Criterios a considerar para recomendar la adquisicion de
medicamentos que no constan en el CNMB vigente”, del Reglamento para autorizar la
adquisicién de medicamentos que no constan en el CNMB vigente, o la norma que lo
sustituya, con la recomendacién favorable o no favorable de la COTIEM-MSP;

f) Elaborar el informe técnico con la recomendacién favorable o no favorable al Presidente
de la COTIEM — MSP;

g) Mantener actualizado un archivo fisico o digital estandarizado, de los documentos de la
COTIEM-MSP, una base de datos de los medicamentos analizados con la respectiva
recomendacién; asi como, el registro de los resultados terapéuticos del medicamento
emitidos por los Comités de Farmaco Terapia (CFT); y,

h) Subir al “Sistema de Seguimiento Nacional de Medicamentos Autorizados que no constan
en el CNMB vigente en la RP1S”, los siguientes documentos:
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- Informe técnico con la recomendacion favorable o no favorable emitido por la
COTIEM-MSP.

- Informe de disponibilidad presupuestaria emitido por la Coordinacién General de
Planificacion y Gestién Estratégica o quien haga sus veces.

- La autorizacién o no autorizacién de adquisicién del medicamento emitida por la o el
Viceministro de Atencién Integral en Salud o quien haga sus veces

CAPITULO IV
DEL PROCEDIMIENTO

Articulo 9.- Recepceion. — Para la recepcion y andlisis de las solicitudes y elaboracién de
informes, se procedera de la siguiente manera:

a) El/la Secretario/a, seglin el orden de ingreso, verificard que la solicitud con la
documentacién habilitante remitida por la maxima autoridad del establecimiento de salud
del MSP se encuentre completa, conforme al Anexo 4.- “Lista de chequeo del informe del
Comité de Farmacoterapia™ del “Reglamento para autorizar la adquisicion de
medicamentos que no constan en el CNMB vigente” o la norma que lo sustituya; caso
contrario, se notificardn las observaciones al establecimiento de salud concediéndole el
término de diez (10) dias contados a partir de la recepcion de la notificacién, a fin de que
solvente las mismas.

b) En el caso de solicitudes de medicamentos cuyo principio activo e indicacién terapéutica
consta en el Registro Terapéutico del CNMB vigente, que requieran ampliaciones de
forma farmacéutica, concentracién o via de administracién, el/la Secretario/a Técnico/a
remitird a la Direccion Nacional de Regulacion de Medicamentos y Dispositivos
Médicos, o quien haga sus veces, la cual, en el término de diez (10) dias y segiin orden de
llegada, emitird un informe técnico a la COTIEM-MSP, para el proceso correspondiente.

¢) En el caso de solicitudes que estén por fuera de lo establecido en el literal b) de este
articulo, el/la Secretario/a, en el término de cinco (5) dias remitird los Anexos 2, 3 y 4 del
“Reglamento para autorizar la adquisicion de medicamentos que no constan en el CNMB
vigente” o la norma que lo sustituya, a la Coordinacién General de Sostenibilidad del
Sistema y Recursos, o quien haga sus veces, para el proceso correspondiente.

d) La Direccion Nacional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (DNETS) o quien haga
sus veces, a través de la Gestion interna respectiva, realizard la evaluacion de tecnologi:
sanitaria correspondiente, de conformidad con lo establecido en el “Manual metodoligico
para la elaboracion de Informes Rdpidos de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de
Medicamentos”, o la norma que lo sustituya; y, en el plazo de dos (2) meses emitird el
respectivo informe a la COTIEM-MSP.

¢) La Direccién Nacional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias o quien haga sus veces, a
través de la Gestidn interna respectiva, a partir del informe de evaluacién de tecnologia
sanitaria y de conformidad con los manuales “Metodologia para la elaboracién de
andlisis para impacto presupuestario de tecnologias sanitarias para la Red Piiblica
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Integral de Salud” y “Metodologia para la elaboracion de evaluaciones econdomicas de
tecnologias sanitarias para la Red Piblica Integral de Salud”, o normas que los
sustituyan, realizard el andlisis de impacto presupuestario-AIP y, en el plazo de un (1)
mes emitird el respectivo informe a la COTIEM-MSP. En caso de que la COTIEM-MSP
requiera una evaluacion econémica adicional, la DNETS o quien haga sus veces remitird
el informe en el plazo de cuatro (4) meses.

f) El presidente de la COTIEM-MSP a través de la Secretaria, podra solicitar otros insumos
técnicos al resto de miembros, o a otras dreas internas del MSP, de acuerdo a sus
competencias.

g) Los informes de evaluacién de tecnologias sanitarias, andlisis de impacto presupuestario
y/o evaluacién econémica podrédn ser compartidos con las otras instituciones de la RPIS,
en caso de ser requeridos.

Articulo 10.- Sesiones. - La “Comision Técnica Institucional para la evaluacién de los
medicamentos que no constan en el CNMB vigente del Ministerio de Salud Piiblica — COTIEM-
MSP”, sesionara de manera ordinaria una vez al mes, siempre que exXista al menos una solicitud
para su evaluacién; y, de manera extraordinaria, cuando sea necesario, previa solicitud de la
Presidencia.

Articulo 11.- Convocatoria.- El/la Secretario/a de la “Comision Técnica Institucional para la
evaluacion de los medicamentos que no constan en el CNMB vigente del Ministerio de Salud
Piiblica — COTIEM-MSP”, por solicitud de la Presidencia convocard a los miembros a las
sesiones, de manera escrita, con por lo menos tres (3) dias habiles de anticipacién a la fecha de la
sesién cuando se trate de sesiones ordinarias; y, con un dia habil de anticipacién a la fecha de la
sesién cuando se trate de sesiones extraordinarias.

La convocatoria debe contener como minimo lo siguiente:

a) Fecha, lugar y hora en la cual sesionard la Comisién;

b) Orden del dfa al que se acompaiaré todos los documentos que deben ser tratados en la
correspondiente sesion; asi como, el documento de confidencialidad y, la declaracion de
conflicto de intereses que consta en el Manual “Declaracion de actividades e intereses y
determinacion de conflicto de intereses”, o la norma que lo sustituya; y,

¢) Solicitud del informe médico actualizado del estado clinico del paciente al
establecimiento de salud solicitante.

El orden del dia de las convocatorias podra ser modificado el mismo dfa de la sesién, por decisién
de la mayorfa de los miembros de la Comisién, excepto cuando se trate de sesiones
extraordinarias.

Articulo 12.- Desarrollo de la sesién. - La “Comision Técnica Institucional para la evaluacion
de los medicamentos que no constan en el CNMB vigente del Ministerio de Salud Piiblica —
COTIEM-MSP”, se instalara con la presencia de todos sus miembros y se desarrollara conforme

lo siguiente:

a) Constatacién del quérum.

19



Martes 25 de abril de 2023 Suplemento N° 297 - Registro Oficial

b) Presentacién del orden del dia.

¢) Entrega de los documentos de confidencialidad y declaracidon del conflicto de intereses
suscritos por los miembros de la COTIEM-MSP, conforme a la normativa vigente.

d) Intervencion del presidente o delegado del Comité de Farmacoterapia — CFT del
establecimiento de salud solicitante, en relacién al Anexo 3 del “Reglamento para
autorizar la adquisicién de medicamentos que no constan en el CNMB vigente™.

e) Intervencidn del médico prescriptor/tratante, respecto al caso y estado clinico actual del
paciente para el cual se solicité el medicamento que no consta en el CNMB vigente.

f) Presentacién de la sintesis de los informes técnicos elaborados por las dreas
correspondientes, u otros informes técnicos de ser requeridos por la COTIEM-MSP.

g) Pronunciamiento de los profesionales invitados que constan en el articulo 6 del presente
Reglamento, si asi fuera requerido por los miembros de la COTIEM-MSP, quienes no
participaran en la deliberacién.

h) Ronda de preguntas y respuestas por parte de los asistentes, a fin de solventar dudas e
inquietudes.

i) Deliberacién y votacién sobre la recomendacion téenica favorable o no favorable para la
adquisicién del medicamento, conforme al Anexo 5.- Criterios a considerar para
recomendar la adquisiciéon de medicamentos que no constan en el CNMB vigente” del
“Reglamento para autorizar la adquisicién de medicamentos que no constan en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Bdsicos - CNMB vigente” o la norma que lo sustituya;
criterios que se basan en la metodologia “Marcos GRADE de la evidencia a la decision
(EtD)”, descritos en el Manual metodolégico de elaboracion de informes rdpidos de
evaluacidn de tecnologias sanitarias 0 norma que lo sustituya.

j) Emisién de la recomendacion favorable o no favorable para la adquisicién del
medicamento que no consta en el CNMB vigente.

k) Cierre de la sesién.

Articulo 13.- Deliberacion.- Para el proceso de deliberacién, la COTIEM - MSP considerard los
criterios propuestos por el grupo GRADE (Grading of recommendations assessment development
and Evaluation), Anexo 5 del Reglamento para autorizar la adquisicién de medicamentos que no
constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos-CNMB vigente, o la norma que lo
sustituya y, conforme a lo descrito en el Manual metodolégico para la elaboracién de informes
rdpidos de evaluacién de tecnologias sanitarias, o la norma que lo sustituya.

La recomendacién favorable de medicamentos se otorgara siempre que exista evidencia cientifica
de calidad (certeza de la evidencia) de que el medicamento solicitado es capaz de mejorar los
resultados clinicamente relevantes, incluyendo la calidad de vida del paciente sobre los
potenciales riesgos (perfil de seguridad) y que los estudios farmaco-econdémicos sean favorables
en el contexto nacional.

Articulo 14.- Recomendacidén. - La recomendacion técnica favorable o no favorable para la

adquisicion del medicamento que no consta en el CNMB vigente que emita la “Comision Técnica
Institucional para la evaluacion de los medicamentos que no constan en el CNMB vigente del
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Ministerio de Salud Piiblica — COTIEM-MSP”, sera producto de la deliberacion de sus miembros,
debiendo levantarse un acta de cada sesién de la COTIEM MSP.

El acta de la sesién y la recomendacién técnica favorable o no favorable serd suscrita por todos
los miembros de la Comision.

En el término de cinco (5) dfas hdbiles posteriores a la sesién de la COTIEM-MSP, la Secretaria
elaborard y remitird el informe técnico de cada medicamento analizado, con la recomendacion
favorable o no favorable para la adquisicién del medicamento que no consta en el CNMB vigente,
conforme el “Anexo 5. Criterios a considerar para recomendar la adquisicion de medicamentos
que no constan en el CNMB vigente”, establecido en el “Reglamento para autorizar la
adquisicion de medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos-
CNMB vigente”, o la norma que lo sustituya, para suscripcién de sus miembros y, remitird al
Viceministerio de Atencién Integral en Salud o quien haga sus veces, para la gestion
correspondiente.

Articulo 15.- Autorizacion. - En caso de ser favorable la recomendacién de la COTIEM-MSP,
la/el Viceministra/o de Atencién Integral en Salud o quien haga sus veces, dispondrd a la
Coordinacién General de Planificacién y Gestién Estratégica o quien haga sus veces, analizar la
disponibilidad de financiamiento, a fin de que la/el Viceministra/o de Atencién Integral en Salud
autorice al establecimiento de salud la adquisicién del medicamento que no consta en el CNMB
vigente. En caso de que la recomendacién de la COTIEM--MSP no sea favorable, la/el
Viceministra/o de Atencién Integral en Salud no autorizard la adquisicién del medicamento que
no consta en el CNMB vigente.

CAPITULO V
DEL MONITOREO, EVALUACION Y CONTROL

Articulo 16.- El monitoreo, evaluacién y control de los medicamentos que no constan en el
CNMB vigente autorizados, adquiridos (en casos emergentes, no emergentes y por orden judicial)
y utilizados por los establecimientos de salud del Ministerio de Salud Publica, se realizard
periédicamente, conforme al procedimiento que la COTIEM - MSP desarrolle para el efecto, para
lo cual los miembros de la COTIEM - MSP accederén a la informacién digital o del “Sistema de
Seguimiento Nacional de Medicamentos Autorizados que no constan en el CNMB vigente en la
RPIS”, que se implementara progresivamente de conformidad con lo establecido en el
Reglamento para autorizar la adquisicién de medicamentos que no constan en el CNMB vigente.

De detectarse alguna irregularidad en el proceso de autorizacién del medicamento que no consta
en el CNMB vigente, se comunicard a la/el Viceministra/o de Atencién Integral en Salud o quien
haga sus veces, a fin de que se determinen responsabilidades y se realicen las acciones
correspondientes ante el establecimiento de salud respectivo.
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DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - Los miembros de la “Comisidn Técnica Institucional para la evaluacion de los
medicamentos que no constan en el CNMB vigente del Ministerio de Salud Piiblica — COTIEM-
MSP” y los actores invitados, previo al inicio de cada sesion, deberan presentar firmados el
acuerdo de confidencialidad y la declaracién de conflicto de intereses, conforme a la normativa
vigente.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. - Hasla que se implemente y se encuentre en funcionamiento el Sistema de
Seguimiento Nacional de Medicamentos Autorizados que no constan en el CNMB vigente” en la
RPIS, todos los documentos generados en el proceso para autorizar la adquisicién de
medicamentos que no constan en el CNMB vigente en casos emergentes, no emergentes y por
orden judicial, se realizard a través del Sistema de Gestiéon Documental Quipux.

SEGUNDA. - Hasta que se encuentre implementado y en funcionamiento el “Sistema de
Seguimiento Nacional de Medicamentos Autorizados que no constan en el CNMB vigente”, toda
la documentacién del monitoreo y control del proceso de autorizacion de la adquisicién de los
medicamentos que no constan en el CNMB vigente, en casos emergentes, no emergentes y por
orden judicial, se efectuard por medio del Sistema de Gestién Documental Quipux.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su
publicacién en el Registro Oficial, encdrguese al Viceministerio de Atencién Integral en Salud o
quien haga sus veces, a través de la Subsecretaria de Atencién de Salud Movil, Hospitalaria y
Centros Especializados y la Subsecretaria de Gestién de Operaciones y Logistica en Salud a
través de la Direcciéon Nacional de Hospitales y Direccion Nacional de Abastecimiento de
Medicamentos, Dispositivos Médicos y otros Bienes Estratégicos en Salud, respectivamente, o
quienes hagan sus veces.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 7 7 AR, 2023
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Razon: Certifico que el presente documento es materializacion del Acuerdo Ministerial
Nro. 00119-2023, dictado y firmado por el sefior Dr. José Leonardo Ruales Estupifian,
Ministro de Salud Publica, el 22 de abril 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.-

Firmado electrénicamente por:
CECILIA IVONNE
ORTIZ YEPEZ

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