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CONSEJO NACIONAL DE SALUD

CONSIDERANDO

Que; el art. 32 de la Constitucién de la Republica del Ecuador 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 fisica, 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 atencidn 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,
precaucién y bioética, con enfoque de género y generacional.”

Que; la Carta Magna, en su art. 226, determina que: "Las instituciones del Estado, sus organismos,
dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que actden en virtud de una potestad estatal,
ejercerdn solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion 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 numeral 7 del art. 363 de la Carta Suprema, manda que el Estado serd responsable de: “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 piiblica prevalecerdn
sobre los econémicos y comerciales.”

Que; el art. 2 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud, dispone: “El Sistema Nacional de Salud tiene
por finalidad mejorar el nivel de salud y vida de la poblacién ecuatoriana y hacer efectivo el ejercicio del
derecho a la salud. Estara constituido por las entidades publicas, privadas, auténomas y comunitarias del sector
salud, que se articulan funcionalmente sobre la base de principios, politicas, objetivos y normas comunes.”

Que; mediante Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Salud, publicada en Registro Oficial Nro. 670 de 25 de
septiembre de 2002, “se crea el Consejo Nacional de Salud, como entidad piiblica, con personeria juridica,
autonomia administrativa y financiera.

Las Resoluciones del Consejo Nacional de Salud como resultado de la concertacion sectorial, que se procurard
se adopten por consenso, serdn de cumplimiento obligatorio por todos los integrantes del Sistema.”

Que; el inciso tercero del Art. 20 de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Salud, sefiala que: “el Director
Ejecutivo es el representante legal y el responsable técnico y administrativo del CONASA.”

Que; la Codificacion de la Ley de Produccién, Importacién, Comercializacién y Expendio de Medicamentos
Genéricos de Uso Humano, publicada en el Registro Oficial Nro. 162 de 9 de diciembre de 2005 establece en su
articulo 6 que: “las entidades del sector publico, que tengan a su cargo prestaciones y programas de salud,
estdn obligados a adquirir exclusivamente medicamentos genéricos de acuerdo al Cuadro Nacional de
Medicamentos Bdsicos que serd elaborado por el Consejo Nacional de Salud”

Que; el art. 41 del Reglamento a la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Salud manifiesta: “De la Comisién de
Medicamentos e Insumos.- La comision estd conformada por delegados técnicos de las entidades del sistema
con poder de decision, sin vinculacién con las empresas farmacéuticas nacionales o internacionales y con
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formacién o experiencia en: farmacologfa, salud publica, clinica, quimica, farmacia o administracién de
programas de medicamentos e insumos. En el estatuto interno, que deberd ser aprobado por el Directorio, se
definird el nimero de sus integrantes, la regularidad de sus reuniones y demads aspectos que faciliten su
funcionamiento.”

Que; el art. 42 Ibidem dispone: “De las funciones de la Comision de Medicamentos e Insumos.- La comisién
cumplird las siguientes funciones: a) Elaborar y actualizar el Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos y su
registro terapéutico, de conformidad con las normas vigentes; ¢) Proponer los lineamientos de las politicas
nacionales de medicamentos bdsicos y de insumos al Pleno; d) Brindar a las instituciones del sector, apoyo
técnico sobre aspectos especificos relacionados con su especialidad; y, e) Las demds que el Pleno del Consejo,
el Directorio o el Presidente le asignen.”

Que; el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, contiene la lista nacional de medicamentos esenciales,
elaborado bajo la 6ptica de Salud Piblica de acuerdo al perfil epidemioldgico del pais, y constituye el referente
para la adquisicién de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud.

Que; la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos, del Consejo Nacional de Salud, fue constituida en
1985 y ratificada posteriormente por la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud promulgada en septiembre
del 2002. Entre las funciones asignadas por el reglamento de la mencionada Ley consta la elaboracion del
Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos.

Que; mediante oficio Nro. MSP-DNIVS-2023-0598-O de 04 de noviembre de 2023, el Director Nacional de
Investigacion en Salud, en su rol de delegado del Sefior Ministro de Salud para presidir la Comision Nacional de
Medicamentos e Insumos (CONAMEI), pone en conocimiento de la Direccién Ejecutiva del Consejo Nacional
de Salud lo siguiente: "luego de haber realizado varias reuniones y revisiones entre el CONASA, presidencia de
la CONAMEI y la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del MSP, se han consensuado las
modificaciones 'y se ha preparado el documento final.

Es importante mencionar que se solventaron los siguientes temas importantes, entre otros:

® Proceso permanente
® Uso de los manuales metodologicos de la Autoridad Sanitaria Nacional del Ecuador
® Uso de metodologia GRADE para la toma de decisiones

Con esos antecedentes, me permito poner en su consideracion el documento final en archivo adjunto para su
gentil tramite pertinente."

Que, mediante oficio Nro. CONASA-DE-2023-0486-OF, de 09 de noviembre de 2023, suscrito por el Director
Ejecutivo del Consejo Nacional de Salud, dirigido al Ministro de Salud Publica en su calidad de Presidente del
Directorio del Consejo Nacional de Salud, manifiesta en la parte pertinente "Al respecto y en cumplimiento de la
normativa vigente, me permito poner en conocimiento de su Autoridad el ""Manual de Procedimientos para la
inclusion, exclusion y modificacion de medicamentos en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos
2023"" documento elaborado entre el Ministerio de Salud Piiblica y el Consejo Nacional de Salud, con el aporte
de los miembros de la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos; para que se digne autorizar, de
considerarlo pertinente, incluir la aprobacion del mencionado Manual de procedimientos, como uno de los
puntos del Orden del Dia, de la proxima reunion del Directorio del Consejo Nacional de Salud."

Que, mediante oficio Nro. MSP-MSP-2023-4029-0, de 14 de noviembre de 2023, el Ministro de Salud Publica,
en "Respuesta solicitud de autorizacion para incluir en el Orden del Dia del Directorio del CONASA
la aprobacion del "Manual de procedimientos para la inclusion, exclusion y modificacion de medicamentos en
el Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos 2023" expresa lo siguiente: "Al respecto, toda vez que esta
cartera de Estado a través de Oficio Nro. MSP-DNIVS-2023-0598-0 del 09 de noviembre de 2023, remitio la
revision de la propuesta del "Manual de procedimientos para la actualizacion permanente del Cuadro Nacional
de Medicamentos Bdsicos 2023", me permito indicar a USTED que se autoriza la inclusion en el orden del dia
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del Directorio del CONASA a llevarse a cabo el 17 de noviembre de 2023, la aprobacion del referido Manual."

Que, en reunién ordinaria del Directorio del Consejo Nacional de Salud, efectuada el 17 de noviembre de 2023,
los miembros en pleno y por unanimidad resolvieron aprobar el "Manual de procedimientos para la inclusion,
exclusion y modificacion de medicamentos en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos 2023".

En ejercicio de las atribuciones y facultades que le confieren los articulos de las bases legales antes
mencionadas:

RESUELVE

ARTICULO UNO.- Aprobar, en cumplimiento de la resolucién del Directorio del Consejo Nacional de
Salud, presidido por la Autoridad Sanitaria Nacional, del 17 de noviembre de 2023, el "Manual de
procedimientos para la inclusion, exclusion y modificacion de medicamentos en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Bdsicos 2023", con el objetivo de establecer un marco normativo, directrices organizativas,
técnicas y procedimentales para la actualizacion permanente del Cuadro Nacional de Medicamentos
Bisicos, elaborado por la Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos del CONASA, de conformidad con
lo establecido en el Art. 42 del Reglamento a la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud.

ARTICULO DOS.- La presente Resolucién deroga la segunda actualizacion del Manual de Procedimientos de
la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos del Consejo Nacional de Salud, aprobada en reunién
extraordinaria de Directorio del Consejo Nacional de Salud de 11 de noviembre de 2020.

La presente Resolucién entrard en vigencia a partir de la presente fecha, sin perjuicio de su publicacién en el

Registro Oficial.
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