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00234-2023

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

QUE, el Estado reconoce y garantiza a las personas, el derecho asociarse, reunirse vy
manifestarse de forma libre y voluntaria, asi como las formas de organizacion de la sociedad,
como expresion de la soberania popular para desarrollar procesos de autodeterminacion e
incidir en las decisiones y politicas publicas y en el control social de todos los niveles de
gobierno asi como de las entidades publicas y de las privadas que presten servicios publicos,
conforme lo prescrito en los articulos 66 y 96 de la Constitucion de la Republica del Ecuador;

QUE, el Estado garantiza el derecho a la libre asociacion, asi como sus formas de expresion;
generando mecanismos que promuevan la capacidad de organizacion y el fortalecimiento de
las organizaciones existentes, ademas promovera y desarrollara politicas, programas vy
proyectos que se realicen con el apoyo de las organizaciones sociales, y prestaran apoyo y
capacitacion técnica, facilitando su reconocimiento y legalizacién, conforme lo previsto en los
articulos 31, 32 y 33 de la Ley Organica de Participacion Ciudadana.

QUE, son personas juridicas las fundaciones o corporaciones que se hayan establecido en
virtud de una ley, o que hayan sido aprobadas por el Presidente de la Republica por lo que los
estatutos de las corporaciones y fundaciones seran sometidos a la aprobacién del Presidente
de la Republica si no tuvieren nada contrario al orden publico, o a las leyes, conforme lo
prescrito en el articulo 565 y 567 de la Codificacion del Cédigo Civil;

QUE, la maxima autoridad administrativa ejerce su representacion para intervenir en todos
los actos, contratos y relaciones juridicas sujetas a su competencia, pudiendo delegar el
gjercicio de sus competencias a otros 6rganos de la misma administracion publica,
jerarquicamente dependientes, conforme lo previsto en los articulos 47 y 69 del Cdodigo
Organico Administrativo COA;

QUE, el Presidente de la Republica, con Decreto Ejecutivo No. 339, publicado en el Registro
Oficial No. 77 de 30 de noviembre de 1998, delego a cada Ministro de Estado la facultad para
gue de acuerdo al ambito de su competencia, apruebe y reforme los estatutos de las
organizaciones pertinentes y les otorgue personalidad juridica;

QUE, con Decreto Ejecutivo No. 193 publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 109 de
27 de octubre de 2017, se expidid el Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad
Juridica a las Organizaciones Sociales, cuyo articulo 4 establece los tipos de organizaciones
que se puede constituir: fundaciones, corporaciones, u otras formas de organizacion social
nacionales o extranjeras;

QUE, en el Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad Juridica a las Organizaciones
Sociales, cuyo articulo 20 faculta a que las organizaciones se disuelvan y liquiden por
voluntad de sus socios, y establece el procedimiento de disolucién y liquidacion, para el
efecto, la Asamblea General debera nombrar un liquidador a fin de que emita el informe de
resultados de la disolucién y liquidacion, el cual debe ser puesto en conocimiento de esta
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Cartera de Estado que otorgd personalidad juridica a la organizacién para que se proceda a
elaborar el Acuerdo Ministerial correspondiente;

QUE, mediante Decreto Ejecutivo No. 485 de 7 de julio de 2022, el sefior Presidente
Constitucional, design6 al doctor José Leonardo Ruales Estupifian como Ministro de Salud
Publica;

QUE, con Acuerdo Ministerial No. 00032 de 23 de julio de 2009, se aprobé el estatuto y se
concedié personalidad juridica a la FUNDACION DE DESARROLLO SOCIAL “RIOS DE
AGUA VIVA”,

QUE, los miembros de la Fundacién en referencia, en Asamblea General Extraordinarias de
23 de agosto de 2023, decidieron unanimemente disolver y liquidar la FUNDACION DE
DESARROLLO SOCIAL “RIOS DE AGUA VIVA”; asi como se designo a la sefiora Fernanda
Esthela Espinoza Zurita, como liquidadora, quien emitié el informe de liquidacién de 22 de
agosto de 2023 mismo que indica: “Finalmente doy fe que revisados los documentos
correspondientes la Fundaciéon no mantiene ninguna obligacion con terceras personas que la
misma nunca opero.”; y,

QUE, mediante comunicacion de 27 de septiembre de 2023, el presidente de la Organizacion
solicité a esta Cartera de Estado, la Disolucion y Liquidacién de la FUNDACION DE
DESARROLLO SOCIAL “RIOS DE AGUA VIVA”;

QUE, de conformidad con el articulo 9 del Estatuto por Procesos del Ministerio de Salud
Publica en el cual faculta a la Direccion de Asesoria Juridica “Aplicar los procesos legales que
correspondan en materia de fundaciones, asociaciones, corporaciones”, se procedid a revisar
la documentacion remitida determinando el cumplimiento de los requisitos establecidos en el
Reglamento para el Otorgamiento de Personalidad Juridica a las Organizaciones Sociales; vy,

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES PREVISTAS EN EL NUMERAL 1 DEL
ARTICULO 154 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR

A CUERDA:

Articulo 1. Declarar disuelta y liquidada la FUNDACION DE DESARROLLO SOCIAL
“RIOS DE AGUA VIVA”, aprobada mediante Acuerdo Ministerial No. 00032 de 23 de julio de
2009, bajo las disposiciones contenidas en su Estatuto, y normativa vigente.

Articulo 2. Derogar expresamente el Acuerdo Ministerial No. 00032 de 23 de julio de 2009.

Articulo 3. Poéngase en conocimiento el presente Acuerdo Ministerial al Servicio de Rentas
Internas.

Articulo 4. Notifiquese con el presente Acuerdo Ministerial al peticionario de la Organizacién.

Articulo 5. De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial encarguese a la Direcciéon de
Asesoria Juridica a cargo de la Coordinacién General de Asesoria Juridica.
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Disposicién Final Unica.- El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir de su
suscripcién, sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano a, 2 2 N0V, 2023

\70SE LEONARDO
RUALES ESTUPINAN

Dr. José Leonardo Ruales Estupi
MINISTRO DE SALUD PUBLICA
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Razon: Certifico que el presente documento es materializacion del Acuerdo Ministerial
Nro. 00234-2023, dictado y firmado por el sefior Dr. José¢ Leonardo Ruales Estupifian,
Ministro de Salud Publica, el 22 de noviembre 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. -

A JOSE SANTIAGO
ROMERO CORREA

DIRECTOR DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCION AL USUARIO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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v 00235-2023

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 3, numeral 1, de la Constitucién de la Republica del Ecuador, atribuye como deber
primordial del Estado garantizar, sin discriminacion alguna, el efectivo goce de los derechos
establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en particular la salud
de sus habitantes;

Que, el articulo 32, de la invocada Constitucion de la Reptblica dispone: “La salud es un derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al
agua, la alimentacion, la educacién, 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
exclusién a programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y
salud reproductiva. La prestacién de los servicios de salud se regird por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucidn y bioética, con
enfoque de género y generacional.”;

Que, elarticulo 361, de la Norma Suprema, dispone al Estado ejercer la rectoria del Sistema Nacional de
Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, que es la 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, elarticulo 363 numeral 7, de la Norma Constitucional, establece como una de las responsabilidades
del Estado la de garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces,
regular su comercializacion y promover la produccién nacional y la utilizacién de medicamentos
genéricos que respondan a las necesidades epidemiolégicas de la poblacién, y que, en el acceso a
medicamentos, los intereses de la salud ptiblica prevaleceran sobre los econémicos y comerciales;

Que, laLey Organicade Salud, en el articulo 4, prevé 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 laresponsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de dicha Ley; siendo
obligatorias las normas que dicte para su plena vigencia;

Que, el articulo 6 de la Ley Organica de Salud determina las atribuciones y responsabilidades del
Ministerio de Salud Publica, siendo, entre otras: "20. Formular politicas y desarrollar estrategias y
programas para garantizar el acceso y la disponibilidad de medicamentos de calidad, al menor costo
para la poblacién, con énfasis en programas de medicamentos genéricos; (...).

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. (...).";

Que, el articulo 17, de la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud, dispone la creacion del Consejo
Nacional de Salud - CONASA, como una entidad publica con personeria juridica, autonomia
administrativa y financiera, con domicilio en el Distrito Metropolitano de Quito; cuyas resoluciones,
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como resultado de la concertacién sectorial, que se procurara se adopten por consenso, serdn de
cumplimiento obligatorio para todos los integrantes del Sistema;

Que, elarticulo 28, de la referida Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Salud, establece que el Ministerio
de Salud Publica, con el apoyo del Consejo Nacional de Salud, dispondra las medidas que permitan
garantizar la disponibilidad de medicamentos esenciales ¢ insumos en el pais; y que, promovera la
produccién nacional, garantizard el uso de productos genéricos y organizard instancias y procesos
de provisién comin de los mismos, de acuerdo con el Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos
que se elaborara seglin la nomenclatura internacional aprobada por la Organizaciéon Mundial de la
Salud, el mismo que serd de aplicacién obligatoria por las entidades del sector, con resguardo de su
calidad, seguridad y eficacia y al menor costo posible;

Que, el Cédigo Organico Administrativo estipula: "Art. 130. Competencia normativa de cardcter
administrativo. Las mdximas autoridades administrativas tienen competencia normativa de cardcter
administrativo inicamente para regular los asuntos internos del érgano a su cargo, salvo los casos en

los que la ley prevea esta competencia para la mdxima autoridad legislativa de una administracién
publica. (...).";

Que, elarticulo 6 de la Ley de Produccion, Importacién, Comercializacién y Expendio de Medicamentos
Genéricos de Uso Humano, prevé que las entidades del sector publico que tengan a su cargo
prestaciones y programas de salud, estan obligadas a adquirir exclusivamente medicamentos
genéricos, de acuerdo al Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos que serd elaborado por el
Consejo Nacional de Salud;

Que, el Reglamento General a la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Salud, en el literal a) del articulo
42, determina como una de las funciones de la Comisién de Medicamentos e Insumos, elaborar y
actualizar el Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos y su registro terapéutico, de conformidad
con las normas vigentes;

Que, el articulo 99, del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva-ERJAFE,
sobre la extincién y reforma de los actos normativos prevé: “Los actos normativos podrdn ser
derogados o reformados por el érgano competente para hacerlo cuando asi se lo considere
conveniente. (...).";

Que, con Decreto Ejecutivo No. 485 expedido el 7 de julio de 2022, publicado en el Segundo Registro
Oficial Suplemento No. 111 de 22 de julio de 2022, el Presidente Constitucional de la Repiblica
designoé al doctor José Leonardo Ruales Estupifian, Ministro de Salud Publica;

Que, la Sentencia No. 679-18-JP/20 y acumulados “Derecho a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces”, emitida por la Corte Constitucional del Ecuador el 05 de agosto de 2020, establece: “146.
El cuadro bdsico, de conformidad con una prdctica de la OMS, debe evaluarse y actualizarse de forma
regular, en un plazo no menor a dos afios y no mayor a cuatro anos. Para el efecto, el Estado contard
con informacién adecuada para tomar las decisiones y se escuchard a las organizaciones de pacientes,
asociaciones de médicos, academia y mds expertos que se creyere necesario. La autoridad sanitaria
nacional brindard los recursos técnicos, econémicos y logisticos necesarios para evaluary actualizar
el CNMB."; Decisién: (...) 6. "Disponer que el MSP realice las gestiones que sean necesarias para
evaluary actualizar periédicamente el CNMB, entre 2 y 4 aiios segtin las necesidades epidemioldgicas,
y la "lista negativa” de medicamentos, con informacién actualizada y publica, y con participacién de
la academia, organizaciones de pacientes y de terceros interesados.";
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Que, con Acuerdo Ministerial Nro. 00069-2022, publicado en el Tercer Suplemento del Registro Oficial
No. 225 del 09 de enero del 2023, se publicé la Décima Primera Revisién del Cuadro Nacional de
Medicamentos Bdasicos y su Registro Terapéutico, elaborado por la Comisién Nacional de
Medicamentos e Insumos -CONAMEI- del Consejo Nacional de Salud;

Que, enlareuniénordinaria del Directorio del CONASA llevada a cabo el 13 de mayo de 2022, se resolvid
la inclusién del literal n), en el Capitulo IV, numeral 4.1 “Procedimientos de las entidades del Sistema
Nacional de Salud deberdn sequir para solicitar la inclusién, exclusién y modificacién en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Bdsicos”, con el siguiente texto: “n) La Autoridad Sanitaria Nacional
podrd, mediante una solicitud debidamente motivada dirigida al Director Ejecutivo del Consejo
Nacional de Salud, requerir en cualquier momento la evaluacién de modificaciones, la exclusion, o
inclusion de medicamentos relacionados con programas y estrategias prioritarios, para su
tratamiento y resolucién por la CONAMEL Para el efecto se deberd presentar un informe técnico
favorable de las instancias de evaluacién de tecnologias sanitarias de la Autoridad Sanitaria Nacional
y los demds requisitos establecidos en el Manual de Procedimientos de la Comisidén Nacional de
Medicamentos e Insumos.”

Que, mediante Oficio Nro. MSP-MSP-2023-3611-0 de 04 de octubre de 2023, el Ministro de Salud
Piblica, solicitd al Consejo Nacional de Salud, se elabore el Acuerdo Ministerial que disponga la
inclusion de los medicamentos en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos y su registro
terapéutico, elaborado por la Comision de Medicamentos e Insumos y aprobado por el Directorio
del Consejo Nacional de Salud;

Que, mediante Oficio Nro. MSP-DNVIS-2023-0582-0 del 19 de octubre del 2023, el Director Nacional de
Investigacién en Salud y Presidente de la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos, entregd
ala Direccién Ejecutiva del Consejo Nacional de Salud las Resoluciones aprobadas por la CONAMEI,
relacionadas con la inclusién y modificacion de medicamentos en la Décima Primera Revision del
Cuadro Nacional Basico de Medicamentos; y,

Que, con Oficio Nro. CONASA-DE-2023-0495-0F, de 21 de noviembre de 2023, el Director Ejecutivo del
CONASA, puso a consideracion de la maxima autoridad del Ministerio de Salud Publica, la propuesta
de Acuerdo Ministerial que hace referencia a los medicamentos incluidos y modificados en la
décima primera revision del CNMB, de conformidad con las resoluciones de la Comisién Nacional
de Medicamentos e Insumos del Consejo Nacional de Salud, a partir de la inclusién del literal n) en
el Manual de Procedimientos de la CONAMEI; asf como, la Décima Primera Revision del CNMB
actualizada con las inclusiones y modificaciones antes mencionadas.

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:

Articulo 1.- Reformar la Décima Primera Revision del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos y su
Registro Terapéutico, publicada mediante Acuerdo Ministerial Nro. 00069-2022, publicado en el Tercer
Suplemento del Registro Oficial No. 225 del 09 de enero del 2023, incluyendo y modificando los siguientes
medicamentos:
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Detalle de medicamentos INCLUIDOS en la versién 2 de la Décima Primera Revisién del Cuadro Nacional «

NIVEL ATENCION
FORMA i
DENOMINACION COMUN FARMACEUTICA ML AL
(-]
LD INTERNACIONAL (PARA CONCENTRACION FRESGNNFGI 1 " " Aunclrol:'n'!
ADQUISICION)
Uso
Factor de von exclus 2
willebrand F(vW) + sélido o Resolucion
lf el raVIII de la a It I SO0 LIL LS00 LN E(p) X = intrave CONAME-
actor e parentera 10-2023
coagulacién (FVIII). noso
v
B02BDO6 PQV)
Uso
exclu
ot a ! 1000 U1 +1000 U xelus | pesolucién
Willebrand F(vW) + Sdlido ivo
= E(p) X X CONAMEI-
factor Vlli de la parenteral intrave 10-2023
coagulacidn (FVIII). noso
P(IV)

* Aplica para cualquier combinacién en proporcion fisioldgica 1:1.

Tratamiento y profilaxis de la hemorragia y/o sangrados en cirugias en pacientes con Enfermedad de Von
Willebrand (EvW), cuando

el tratamiento con desmopresina {DDAVP) es ineficaz o esta contraindicado

Sofosbuvir+Velpatasvi

10SAPS6 sélido oral a00 smes S d 00l HE x o
r+Voxilaprevir mg + 100 mg -
Resolucién
CONAMEI -
11-2023

*Tratamiento de pacientes adultos con infeccién crénica por Virus de Hepatitis C (VHC) con o sin cirrosis
compensada. 11ra rev. V2

JOSAPS1 Ledipasvir+ Sofosbuvir|Sélido oral 20-me:¥ 400.me HE x (o]

Resolucién
CONAMEI -
11-2023

*Tratamiento de hepatitis C crénica en adultos y poblacién pediatrica igual o mayor o 3 affos. 11ra rev. V.2

Glecaprevir + "
JOS5APS57 By Sdlido oral 100 mg + 40 mg HE X o Resolucién
CONAMEI-
13-2023

= Tratamiento de hepatitis C crénica en adultos y poblacién pediatrica igual o mayor a 3 afios, 11ra rev. v.2

Sofosbuvir 4001 g -+ 100

+
JOSAPSS Sélido oral mg HE X (o]

Velpatasvir Resolucién

CONAMEI-

13-2023

*Tratamiento de hepatitis C. 11ra rev.v2

LO1EGOD2 Everdlimus Sélido oral 10 mg | E(p) | X X o] Resolucion
CONAMEI-

* Cancer de mama avanzado con receptor hormonal positivo. 11ra rev.v.2 17-2023
GO3XB01 [leepristona ]Sélido oral 1200 mg ] (p) I X ] X ] X I =) Husoliucisn

*Indicacién general: Interrupcion médica del embarazo intrauterino en combinacion con COSNAMEI
misaoprostol 3

22-2023
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Detalle de medicamentos ACTUALIZADOS en la versién 2 de la Décima Primera Revisién del Cuadro Nacional de Me

3 NIVEL via DE
NIVEL ATENCION
cODIGO BENONINALION COMUN EARMACRUTICA CONCENTRACION PRESCRIPCIO ADMINISTRA
INTERNACIONAL (PARA
e N [ BT T CION
A04AAD12 Aprepitant* sdlido oral 80 mgy 125 mg HE I x | = o Resolucién
*Prevencion de las nduseas y los vémitos que se asocian con la quimioterapia antineopldsica moderada y altamente |[CONAMEI-
emetdgena. 1lra rev. v.2 14-2023
COTTOTTaICToTE S Ow
Liquido CONAMEI-
AllA
vitaminas compatibles P —— G x x x P 15.2023
BOmg + 10 mg
B0 mg+5mg
Cc09DBO4 Telmisartan + AmlodipifSélido oral :0 mg+;0 mg G x x x o Resolucién
QMg+ Sme CONAMEI-
11-2023
*Tratamiento de la hipertensidn arterial esencial en adultos. 11ra rev.v2
80 mg* | E | | x| s | o
*Sindrome Coronario Agudo de alto y muy alto riesgo
que requieren dosis altas de estatinas (80 mg) para
manejo intensive. 10ma rev. Resoluclon
C10AAOQS Atorvastatina Solido oral | ] | I [ CONAMEI-
20 mg, 40 mg G x X * o 12-2023
“Manejo de dislipidemias en pacientes de alto riesgo
cardliovascular y en pacientes con VIH. 10ma rev.
Metilprednisolona, Liquido 40 mg/mlL, 80 CONAMEI-
RS acetato parenteral mg/imL = * * E 12-2023
Rifampicina + Resolucién
104AMOS Pirazinamida + Sélido aral 75 mg + 150 mg + {p) *x x x o CONAMEI-
Isaniazida 50 mpg 12-2023
TMMUnoEToDuTTmd Resolucldn
ara iquid 50 L - 200 E
JO6BAOZ h:'":”fa‘"‘”l':a' para; L it = '/"rf‘f_m H x | x P CONAMEI-
.a minis ra.c n pa B B 12-2023
LO1BCO7 Azacitidina* Sdélido 100 mg E (p); HE (p) X x P Resolucidn
*Sindromes mielodisplasicos intermedios 2 y de alto riesgo, segun el sistema internacional de puntuacidn prondstica CONAMEI-
(IPSS5). 11ra rev. 18-2023
LO1ECOL [Vemurafenib™ [Solido oral [2a0 mg [ HE [ [ [ T o Resoluddn

*Tratamiento de pacientes adultos, con melanoma metastdsico o irresecable con mutacion documentada de BRAF| CONAMEI-

V600 + detectada por una prueba validada. Karnofsky mayor a 70%. 10ma rev. 16-2023
LO2AEO4 [Triptorelina™ [s6lido parenteral[3,75 mg-22,5mg [ HE(p) | I [ x [ _Pamy
=Tratamiento de pacientes con diagndstico de cancer de prostata hormono-sensible localmente avanzado o Resolucidn
metastdsico. 11ra rev.v.2 CONAMEI-
14-2023
aTas THE
LOAAC16 [Guselkumab* o ) [100 mg/mL [N [ x [ x [ P(sc) | Resolucion
“Tratamiento de pacientes aduitos con psoriasis en placas moderadas a graves, candidatos a tratamiento | CONAMEI-
sistémico o fototerapia. 11ra rev. 20-2023
Sélido
AO01 Vinblastina 10 mg/mL HE x x P
Lo1c parenteral &/ (»)
Liquido
LO1CAD2 Vincristina sulfato 1 mg/mL E (p) x x P
parenteral/
LO1EBO3 Afatinib* Sélido oral 20 mg - 50 mg HE X o

* Tratamiento de Pacientes adultos naive (sin tratamiento previo) a inhibidores de la tirosin quinasa (TKI) del
Receptor del Factor de Crecimiento Epidérmico (EGFR) con cdncer de pulmdn no microcitico (CPNNM)
localmente avanzado o metastdsico con mutaciones activadoras del EGF.

i = 100 mg
Lighlto: . -+ 100 mg G x | x| x| Ppumy
£ parenteral
Complejo B: =1l1mg
=Tiamina (Vitamina =4 mg
B1) Sdlido oral =1mg G x x x o
AllDB i
=Piridoxina (Vitamina = 1 mcg Resolucion
B6) - 200 mg CONAMEI-
=Cianocobalamina Sdlido - 50 mg H > 5 P (V) 21-2023
(Vitamina B12) parenteral™ = 0,03 mg

(*) Se describen los componentes y concentraciones minimos necesarios de esta combinacidn se puede

adherir otras vitaminas del Complejo B siempre y cuando se cumpla con los requisitos aqu/ detallados

Liquido
HO1ACO1 Somatropina® parenteral/Sdélid |5,3 mg - 20 mg HE (p) > P
o parenteral
Inmunoglobulina LIguIdo
JoeBBO2 " £ parenteral/Sdélid | 200 Ul - 500 UI G x b3 x P
antitetanica
o parenteral
Liquido
LO1DBO6 Idarubicina parenteral/Salid [10 mg HE (p) X x P

o parenteral
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DISPOSICION FINAL:
De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su publicacién en el
Registro Oficial, encarguese a la Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud a través de la

Direccion Nacional de Regulacién de Medicamentos y Dispositivos Médicos.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 71 NOV. 7023
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Razon: Certifico que el presente documento es materializacion del Acuerdo Ministerial
Nro. 00235-2023, dictado y firmado por el sefior Dr. José Leonardo Ruales Estupifian,
Ministro de Salud Publica, el 22 de noviembre 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:
JOSE SANTIAGO
ROMERO CORREA

e
Ing. José Santiago Romero Correa
DIRECTOR DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCION AL USUARIO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

0236 ~2023

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

la Constitucion de la Reptiblica del Ecuador, en el articulo 3, numeral 1, atribuye como deber primordial
del Estado garantizar, sin discriminacién alguna, el efectivo goce de los derechos establecidos enellay
en los instrumentos internacionales, en particular la salud de sus habitantes;

la invocada Constitucién de la Republica dispone: "Art. 32.- La salud es un derecho quegarantiza el
Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la
alimentacion, la educacién, la cultura fisica, el trabajo, la seguridadsocial, los ambientes sanos y otros
que sustentan el buen vivir. El Estado garantizard este derecho mediante politicas econémicas, sociales,
culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a programas,
acciones y servicios de promocién y atencidn integral de salud, salud sexual y salud 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.";

corresponde al Estado ejercer la rectorfa 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, segiin lo dispuesto por la referida Norma Suprema, en el articulo 361;

el articulo 363 numeral 7, de la Norma Constitucional, establece como una de las responsabilidades del
Estado la de 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 epidemiolégicas de la poblacién, y que, en el acceso a
medicamentos, los intereses de la salud puiblica prevalecerdn sobré los econdmicos y comerciales;

la Ley Orgénica de Salud, en el articulo 4, prevé 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;

la Ley Orgéanica del Sistema Nacional de Salud, cuyo objeto es establecer los principios y normas
generales para la organizacién y funcionamiento del Sistema Nacional de Salud, en el articulo 17,
dispone la creacién del Consejo Nacional de Salud CONASA, como entidad publica con personeria
juridica, autonomia administrativa y financiera, cuyas resoluciones como resultado de la concertacion
sectorial, que se procurard se adopten por consenso, seran de cumplimiento obligatorio por todos los
integrantes del Sistema;

el articulo 28, de la referida Ley Orgénica del Sistema Nacional de Salud, establece que el Ministerio de
Salud Publica, con el apoyo del Consejo Nacional de Salud, dispondra las medidas que permitan
garantizar la disponibilidad de medicamentos esenciales e insumos en el pais, promoverd la
produccién nacional, garantizara el uso de productos genéricos y organizard instancias y procesos de
provisién comun de los mismos, de acuerdo con el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos que se
elaboraréa segiin la nomenclatura internacional aprobada por la Organizacion Mundial de la Salud, el
mismo que serd de aplicacién obligatoria por las entidades del sector, con resguardo de su calidad,
seguridad y eficacia y al menor costo posible;
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

el Cédigo Organico Administrativo, en el articulo 130, prevé: “Competencia normativa de cardcter
administrativo. Las mdximas autoridades administrativas tienen competencia normativa de cardcter
administrativo tinicamente para regular los asuntos internos del érgano a su cargo, salvo los casos en los
que la ley prevea esta competencia para la mdxima autoridad legislativa de una administracién publica.
La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida en la
ley.”;

el articulo 6 de la Ley de Produccién, Importacién, Comercializacién y Expendio de Medicamentos
Genéricos de Uso Humano, prevé que las entidades del sector publico que tengan a su cargo
prestaciones y programas de salud, estdn obligadas a adquirir exclusivamente medicamentos
genéricos, de acuerdo al Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos que serd elaborado por el Consejo
Nacional de Salud;

el Reglamento a la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud, en el articulo 41, prevé: “De la Comisién
de Medicamentos e Insumos. - La comisién estd conformada por delegados técnicos de las entidades del
sistema con poder de decisién, sin vinculacidn con las empresas farmacéuticas nacionales o
internacionales y con formacién o experiencia en: farmacologia, salud piblica, 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
demds aspectos que faciliten su funcionamiento.”;

el citado Reglamento General a la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Salud, en el literal a) del
articulo 42, determina que es una de las funciones de la Comisién de Medicamentos e Insumos
CONAME]J, elaborar y actualizar el Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos y su registro terapéutico,
de conformidad con las normas vigentes;

mediante Decreto Ejecutivo No. 485, expedido el 07 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
Republica, designd al doctor José Leonardo Ruales Estupifian, Ministro de Salud Publica;

a través de Resolucién Nro. CONASA-DE-2023-0027-R, de 21 de noviembre de 2023, el Director
Ejecutivo del CONASA, resolvié: “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 inclusién, exclusién y modificacién 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 actualizacién permanente del Cuadro Nacional de
Medicamentos Bdsicos, 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 Orgdnica del Sistema Nacional de
Salud.”; y,

con Oficio Nro. CONASA-DE-2023-0496-0F, de 21 de noviembre de 2023, el Director Ejecutivo del
CONASA, puso en conocimiento del Ministro de Salud, la Resolucién Nro. CONASA-DE-2023-0027-R de
21 de noviembre de 2023, con la que se procede a la aprobacién del "Manual de procedimientos para
la inclusién, exclusién y modificacién de medicamentos en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos
2023" por parte del Directorio del CONASA” y solicitd realizar los tramites pertinentes para
conocimiento y aplicacion de la Resolucién antes mencionada.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONCEDIDAS POR EL ARTiCULO 154, NUMERAL 1 DE LA
CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y POR EL ARTiCULO 130 DEL CODIGO ORGANICO
ADMINISTRATIVO
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ACUERDA:

Art. 1.- Aprobar y autorizar la publicaciéon del "Manual de procedimientos para la inclusién, exclusién 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 actualizacién
permanente del Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos, elaborado por la Comisién Nacional de
Medicamentos e Insumos del CONASA,

Art. 2.- El "Manual de procedimientos para la inclusién, exclusion y modificacién de medicamentos en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Bdsicos 2023", serd de aplicacion obligatoria para el Sistema Nacional de Salud,
sociedades cientificas legalmente reconocidas, academia, industria farmacéutica, y las personas naturales y
juridicas interesadas en solicitar la inclusion, exclusion y modificacion de medicamentos en el Cuadro Nacional
de Medicamentos Bésicos vigente.

Art. 3.- Disponer la publicacién del "Manual de procedimientos para la inclusidn, exclusién y modificacién de
medicamentos en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos 2023", en la pagina web del Ministerio de Salud
Publica.

DISPOSICION FINAL. -
El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir de su publicacién en el Registro Oficial y de su
ejecucion encarguese al Consejo Nacional de Salud- CONASA, a través de la Comision de Medicamentos e

Insumos CONAMEIL

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 71 NOV. 2023

Dr. José Ruales Estupifian,
MINISTRO DE SALUD PUBL
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Razén: Certifico que el presente documento es materializacion del Acuerdo Ministerial
Nro. 00236-2023, dictado y firmado por el sefior Dr. José Leonardo Ruales Estupifian,
Ministro de Salud Publica, el 22 de noviembre 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:
JOSE SANTIAGO
3 ROMERO CORREA

Ing. José Sﬁﬁago Romero Correa
DIRECTOR DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCION AL USUARIO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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Manual de procedimientos para la inclusion, exclusion y modificacion de
medicamentos en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos

El Manual de procedimientos para la inclusion, exclusion y modificacion de
medicamentos del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos fue elaborado por el
Consejo Nacional de Salud (CONASA), a través de la Comision Nacional de
Medicamentos e Insumos (CONAMEI), las instancias relacionadas del Ministerio de
Salud Publica y los aportes de expertos en evaluacion de tecnologias sanitarias,
sintesis de evidencia y economia de la salud de las entidades del Sistema Nacional de
Salud.

Como citar esta obra: Consejo Nacional de Salud. Manual de procedimientos para la
inclusion, exclusion y modificacion de medicamentos en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos. 2da edicion. Quito. Gestidon de Coordinacion y Concertacion
del Sistema Nacional de Salud. 2023. Disponible en: http://www.conasa.gob.ec
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Introduccion

La Comision Nacional de Medicamentos e Insumos (CONAMEI) desempena el papel
de instancia técnica responsable del proceso de seleccion de los medicamentos que
formaran parte de la Lista de Medicamentos Esenciales para Ecuador. Esta comision
estd integrada por delegados que representan a las entidades del Sistema Nacional de
Salud (SNS). Estos delegados tienen la autoridad para tomar decisiones y se encargan
de analizar y evaluar diversos aspectos técnicos, cientificos y normativos relacionados
con los medicamentos.

Los medicamentos esenciales son aquellos que satisfacen las necesidades sanitarias
mas urgentes de la poblacion y que son esenciales para el funcionamiento adecuado
del sistema de salud. Deben estar disponibles en todo momento, en la presentacion
farmacéutica y la concentracion apropiada, cumpliendo con estandares de calidad y a
precios asequibles.

El Consejo Nacional de Salud (CONASA), consciente de la relevancia del Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos (CNMB), ha llevado a cabo un proceso
participativo y de consenso desde junio de 2022. En este proceso, veinte delegados
provenientes de diversas instituciones del Sistema Nacional de Salud se han
congregado en mesas técnicas. El proposito de estas mesas ha sido recopilar
informacion, acordar procedimientos y adaptarlos a la realidad ecuatoriana.

Toda esta informacion recopilada ha sido sintetizada y elaborada por el CONASA con
el objetivo de establecer un marco normativo que ofrezca directrices organizativas,
técnicas y procedimentales para la actualizacion constante del Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos. Esta actualizacion se basa en la mejor evidencia cientifica
disponible y considera criterios como eficacia, seguridad, conveniencia, impacto
presupuestario y costo-efectividad. Estos criterios esenciales han sido considerados
en la creacién del "Manual para la inclusion, exclusion y modificacion de
medicamentos en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos".
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Objetivos

General
Definir los procedimientos para el analisis de las solicitudes de inclusién, exclusién y
modificacién de medicamentos en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos
(CNMB).
Especificos
a) Establecer los lineamientos generales y especificos para la presentacion de

solicitudes y formularios de inclusion, exclusion y modificacion de medicamentos

en el CNMB.

b) Determinar las etapas para la evaluaciéon de las solicitudes de inclusion de
medicamentos en el CNMB.

¢) Definir las actividades a sequir para presentar las solicitudes de exclusion y
modificacion de medicamentos en el CNMB.

d) Establecer el flujo del proceso de inclusién, exclusién y modificacion de
medicamentos solicitados para la actualizacién del CNMB.
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ARCSA
ASN

ATC
CFT

CNMB
CONAMEI
CONASA
DCl

DDD
DNS-PN
ECCR
EMA
FDA
FEQUIFE
FME

HR

IC

IESS
ISSFA
ISSPOL
JBG

LME
LOS
LOSNS
MA

MSP
NICE
NNH
NND
NNT
OMS

Abreviaturas

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
Autoridad Sanitaria Nacional

Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica y Quimica
Comité de Farmacoterapia

Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos

Comision Nacional de Medicamentos e Insumos

Consejo Nacional de Salud

Denominacion Comun Internacional

Dosis Diaria Definida

Direccion Nacional de Salud de la Policia Nacional

Ensayos clinicos controlados randomizados

Agencia Europea de Medicamentos

Administracion de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos
Federacion de Quimicos y Bioquimicos Farmacéuticos del Ecuador
Federacion Médica Ecuatoriana

Hazard ratio (riesgo relativo de que ocurra un evento)

Intervalo de confianza

Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social

Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas del Ecuador
Instituto de Seguridad Social de la Policia Nacional

Junta de Beneficencia de Guayaquil

Lista de Medicamentos Esenciales

Ley Organica de Salud

Ley Organica del Sistema Nacional de Salud

Metaanalisis

Ministerio de Salud Publica

Instituto Nacional de Salud y Excelencia Clinica del Reino Unido
NUmero de pacientes necesario para producir efectos adversos
NUmero de pacientes necesario para producir un dano

NUmero de pacientes necesarios para tratar para tener el efecto

Organizacion Mundial de la Salud
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OPS Organizacion Panamericana de la Salud
OR Odds ratio (razon de posibilidades)
PICO Poblacion, Intervencion, Comparacion - comparador, Outcome o
resultado.
PNM Politica Nacional de Medicamentos
RPIS Red Publica Integral de Salud
RAR Reduccion Absoluta del Riesgo
RR Riesgo Relativo
RRR Reduccion Relativa del Riesgo
RS Revision sistematica
RT Registro Terapéutico
SNS Sistema Nacional de Salud
SOLCA Sociedad de Lucha contra el Cancer
TYA Vida media
URM Uso racional de medicamentos
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Glosario de términos:

e Cuadro nacional de medicamentos basicos (CNMB): lista compilada que
contiene los medicamentos considerados esenciales y necesarios para
satisfacer las necesidades de atencion médica prioritaria de la poblacion, y
permite la compra de medicamentos por parte de las entidades que
conforman la Red Publica Integral de Salud, y es un referente para la Red
Privada Complementaria.

e Inclusion de medicamentos: Seleccion de medicamentos para que se
incorporen al CNMB, basado en un analisis en funcion de eficacia/efectividad,
seguridad, impacto presupuestario, costo-efectividad y relevancia.

e Exclusion: El proceso mediante el cual se analizan los motivos por los cuales un
medicamento deberia dejar de tener financiamiento publico, a través del
CNMB.

e Modificacion: Cambio o correccion de la informacion especifica de los
medicamentos que ya se encuentran incluidos en el CNMB.

e Evaluacion 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. Su proposito es informar el proceso de
toma de decisiones con el fin de promover un sistema de salud equitativo,
eficiente y de alta calidad. El proceso es formal, sistematico y transparente; y
usa métodos actuales para recabar la mejor evidencia disponible.

e Evaluacion econdmica (EE): Herramienta de la Economia de la Salud que
permite realizar una comparacion de costos y efectos/resultados en salud de
dos o mas tecnologias sanitarias que abordan un problema de salud especifico
(Manuales MSP).

e Analisis de impacto presupuestario (AIP): Estimacion del impacto financiero
que representaria para una institucion pagadora/financiadora/aseguradora
brindar cobertura de una nueva intervencion/tecnologia sanitaria (Manuales
MSP).

e Medicamento-indicacion: se refiere al medicamento especifico y la indicacion
terapéutica para la cual se solicita su uso. Esta indicacion especifica detallara la
condicion clinica o estadio de la enfermedad para la cual esta destinado a ser
utilizado el medicamento con fines terapéuticos. Un farmaco puede tener mas
de una indicacion, cada una necesita un proceso de revision y aprobacion,
especificos.
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o CONAMEI: Comision Nacional de Medicamentos e Insumos del CONASA, es la
instancia técnica responsable del proceso de seleccion de los medicamentos
que formaran parte de la Lista de Medicamentos Esenciales para el Ecuador

e Mesa técnica de evaluacion de evidencia: Equipo multidisciplinario de expertos
en areas especificas relacionadas con la evaluacion de tecnologias sanitarias
que apoyan el trabajo de la CONAMEI.

e CONASA: Consejo Nacional de Salud, es el organismo de maxima
Concertacion Nacional, creado mediante ley, como entidad puUblica, dotado de
personeria juridica y autonomia financiera en virtud de lo cual se estructura
como entidad ejecutora.

e Marcos GRADE de la evidencia a la decision (Evidence to decision EtD): Es un
enfoque para la reflexion estructurada que puede ayudar a quienes hacen
recomendaciones o decisiones a ser mas sistematicos 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.

e Evidencia cientifica: Se refiere a la informaciéon obtenida a través de
investigaciones, experimentos y estudios rigurosos y bien disefiados que
siguen el método cientifico.

o Delegado evaluador: Persona con formacion especifica que se encarga del
analisis de la evidencia presentada y existente respecto a una solicitud
medicamento-indicacion.

e Delegado validador: Delegado principal o alterno de la CONAMEI encargado
de la validacion del informe presentado por el evaluador.

e Manuales metodoldgicos de ETESA del MSP: corresponden a los manuales de
evaluacidn rapida de tecnologias sanitarias, evaluacion econdmica y analisis de
impacto presupuestario de tecnologias sanitarias para cada medicamento-
indicacion.
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CAPITULO |

1. Lineamientos generales y especificos para la presentacion de solicitudes y
formularios de evalvacion de inclusion, exclusion y modificacion de
medicamentos en el CNMB

1.1. Lineamientos generales

1.1.1. De la CONAMEI

a) Es la instancia técnica que tiene la responsabilidad de evaluar y deliberar las
solicitudes de inclusion, exclusion y modificacion de medicamentos del CNMB.

b) Los delegados de la Comision de Medicamentos e Insumos deberan firmar los
documentos de acuerdo de confidencialidad y declaracion de conflicto de
intereses Anexo o1 y Anexo o2 del “Manual Genérico de la Gestion de
Coordinacién y Concertacion de las Comisiones Técnicas 2023", de conformidad
a lo dispuesto en la sentencia Nro. 679-18-JP/20 y acumulados, Derecho a
medicamentos de calidad, sequros y eficaces de la Corte Constitucional:

“14.1. Los miembros del CONASA y de la CONAMEI deberdn declarar por escrito y
bajo juramento que no tienen conflictos de interés con empresas o empresarios de
industrias farmacéuticas, de alimentos y dispositivos, tanto nacionales como
internacionales. Si hubiere conflictos de intereses deberdn excusarse de participar
en el proceso de toma de decisiones sobre los medicamentos del CNMB”.

c) Para su funcionamiento se regira a los lineamientos procedimentales, técnicos
y administrativos establecidos en el "Manual Genérico de la Gestion de
Coordinacion y Concertacidn de las Comisiones Técnicas 2023".

1:352. De los solicitantes

a) Las instituciones del Sistema Nacional de Salud que conforman la Comision
Nacional de Medicamentos e Insumos, Red Publica Integral de Salud, Red
Complementaria, entidades que reciben fondos publicos, de conformidad con
lo establecido a la ley, ademas de sociedades cientificas legalmente
reconocidas, academia e industria farmacéutica, podran solicitar la inclusion,
exclusion y modificacion de los medicamentos del Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos.
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s O 0 1.1.3. Programas, proyectos, estrategias de prevencion y control del
Ministerio de Salud Publica

Las solicitudes realizadas por los programas, proyectos, estrategias de prevencion y
control del Ministerio de Salud Publica, deberan adjuntar el informe técnico favorable
de las instancias de evaluacion de tecnologias sanitarias de la Autoridad Sanitaria
Nacional, ademas de todos los documentos requeridos en este manual, y ser firmadas
por la maxima autoridad de la institucion de salud correspondiente.

- & KT Titulares de registro sanitario de medicamentos con autorizacion de
comercializacion en Ecuador

Deberan incorporar en formato editable y digital, a las solicitudes de medicamentos
en el CNMB, el dossier de eficacia y sequridad del medicamento a evaluar, el analisis
de impacto presupuestario de la posible incorporacion del medicamento en el SNS, y
el informe de evaluacidn econdmica, desarrollados con base en los manuales
metodoldgicos emitidos por la Autoridad Sanitaria Nacional y que evidencien que los
medicamentos solicitados tengan beneficios clinicamente relevantes en la indicacion
propuesta.

1.2:8; De la de inclusion, exclusion y modificacion del CNMB

a) El ingreso de la solicitud sera permanente para la inclusién, exclusion vy
modificacién de medicamentos para el CNMB, la misma que sera dirigida a la
Direccidn Ejecutiva del Consejo Nacional de Salud.

b) La solicitud presentada debera regirse al modelo del Anexo 1, que debera ser
debidamente suscrita por el representante legal o maxima autoridad de la
entidad solicitante, e ingresadas en el enlace creado por el CONASA para el
efecto.

c) A la solicitud deberan adjuntarse los documentos especificos para la inclusion,
exclusion y modificacion que correspondan:

e ‘“Inclusién de medicamentos en el CNMB” (Anexo 2)
e "Exclusion de medicamentos en el CNMB” (Anexo 3)

e “"Modificacién de la informacién de los medicamentos que constan en el
CNMB” (Anexo 4)

Cada solicitud debera ser enviada en formato digital y anexar la evidencia
cientifica que sustenta la peticion.
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1.2.  Lineamientos especificos para la Inclusion de medicamentos
224, Inclusion de medicamentos en el CNMB

a) Para presentar una solicitud de inclusion, se requiere enviar la solicitud en
formato digital, debidamente firmada por el representante legal o maxima
autoridad de la entidad solicitante. Esta solicitud debe ir acompanada de
informes digitales firmados y en formato editable, que respalden la evidencia
cientifica (tanto clinica como econdmica) que respalde la solicitud. Estos
informes deben sequir las pautas establecidas en los manuales metodoldgicos
emitidos por la Autoridad Sanitaria (Anexo2).
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*Ademas, de manera opcional, se pueden presentar estudios de carga de
enfermedad, calidad de vida y/o impacto social.

b) La solicitud y los informes de evidencia clinica y econdmica deben ser
especificos para cada medicamento y para una sola indicacion terapéutica. En
caso de que un medicamento cuente con dos o mas indicaciones, se deberan
presentar solicitudes e informes separados para cada una.

c) Los programas, proyectos y estrategias de prevenciéon y control auspiciados
por el Ministerio de Salud Publica estan obligados a presentar el formulario de
solicitud (ver Anexo 1), el cual debe estar firmado por la maxima autoridad del
MSP. Ademas, deben adjuntar los informes técnicos realizados por la entidad
de evaluacion de tecnologias sanitarias de la Autoridad Sanitaria Nacional.
Estos informes deben estar en concordancia con los manuales metodoldgicos
emitidos por dicha entidad (ver Anexo 2).

d) Los titulares de registros sanitarios de medicamentos que han recibido la
autorizacion de comercializacion en Ecuador deben presentar el formulario de
solicitud (Anexo 1), acompanado de los informes de evaluacion rapida de
tecnologias sanitarias, evaluacion econdémica y anélisis de impacto
presupuestario mencionados anteriormente (Anexo 2). Ademas, es necesario
proporcionar el registro sanitario nacional y, de manera opcional, pueden
adjuntar estudios adicionales como evaluaciones de carga de enfermedad,
calidad de vida y/o impacto social.
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e) Las solicitudes para la inclusion de medicamentos en el CNMB se receptaran
solamente para los medicamentos que tengan estudios clinicos de fase Il o
superior para la indicacion solicitada.

CAPITULOII

2. Proceso para la inclusién, exclusion y modificacion de medicamentos para la
actualizacién permanente del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos -
CNMB.

2.1. Solicitudes de inclusion de medicamentos en el CNMB

Se podra solicitar la inclusién medicamentos que no consten en el CNMB, asi como
también, la inclusidon de nuevas indicaciones de medicamentos que ya forman parte
del CNMB.

25 Primera etapa: Recepcion y verificacion de la documentacion

De la recepcion:

a) Las solicitudes ingresadas al CONASA, seran remitidas por la Direccion
Ejecutiva a la Secretaria Técnica de la Comision Nacional de Medicamentos e
Insumos, que revisara y verificara, de acuerdo con el orden de ingreso, que la
informacion se encuentre completa con los respectivos documentos de
sustento y en los formatos correspondientes, utilizando para el efecto la "Lista
de verificacion CONASA- CONAMEI” (Anexo 5) por cada solicitud.

De la verificacion:

a) La Secretaria Técnica de la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos, en
un plazo no mayor a siete dias (7), presentara el resultado de la “Lista de
verificacion del CONASA - CONAMEI" (Anexo 5) por cada solicitud, para
conocimiento y resolucién de la Direccion Ejecutiva.

b) Las solicitudes que cumplan con los requisitos establecidos seran remitidas por
la Direccién Ejecutiva a la Presidencia de la CONAMEI, que sera la instancia
técnica responsable del proceso de conocer, analizar, evaluar, aprobar o negar
la inclusion de los medicamentos solicitados, en el pleno de la Comision.

c) Las solicitudes presentadas que no cumplan con los documentos establecidos
seran notificadas por la Direccion Ejecutiva a los peticionarios, con copia a la
Presidencia de la CONAMEI, con las observaciones y/o inconsistencias
encontradas en el documento de manera formal, concediéndole al solicitante
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por Unica vez en un término maximo de siete (7) dias, contados a partir de la
recepcion de la notificacion, a fin de que se solventen las mismas.

d) Si el peticionario solventa las observaciones, la Secretaria Técnica de la
Comision Nacional de Medicamentos e Insumos, en un plazo no mayor a siete
dias (7), presentara el resultado de la “Lista de verificacion del CONASA —
CONAMEI" (Anexo 5) por cada solicitud, para conocimiento y resolucion de la
Direccion Ejecutiva y se procedera con lo establecido en literal b.

e) Si las observaciones planteadas inicialmente no son solventadas por el
peticionario por segunda ocasion, el tramite se darad por concluido y se
procedera a su archivo.

f) De no contar por parte del peticionario con la respuesta en el término
establecido, el tramite se dara por concluido y se procedera a su archivo.

g) Unavez archivado el tramite, el peticionario, de considerarlo pertinente, podra
presentar una nueva solicitud para iniciar el tramite correspondiente.

2. 252 Segunda etapa: Evaluacion y validacion de la evidencia

La Presidencia de CONAMEI, a través de la respectiva Secretaria Técnica, llevarad
a cabo la designacion de un miembro de la Mesa Técnica con fines de evaluacion
y, posteriormente, de un delegado de CONAMEI para el proceso de validacion.
La seleccion de estas personas debera mantenerse en confidencialidad durante
todo el transcurso de los procedimientos de evaluacion y validacion.

De la Evaluacion:

a) La Mesa Técnica De Evaluacion de Evidencia, como instancia adscrita a la
CONAMEI, tiene la responsabilidad de validar y analizar la evidencia
presentada por los solicitantes. Los delegados de esta entidad podran
participar en las reuniones del pleno de la CONAMEI con voz, pero sin
derecho a voto.

b) La mesa técnica de evaluacion de evidencia estard compuesta por
servidores publicos de CONASA y/o delegados de instituciones del sistema
nacional de salud, con formacién obligatoria y comprobada en &reas como
practica sanitaria basada en evidencia, sintesis de evidencia, evaluacion de
evidencia, evaluacion de tecnologias sanitarias, economia de la salud,
evaluacion economica en salud, farmacoeconomia, efectividad clinica,
epidemiologia clinica, analisis de datos en salud e investigacion en ciencias
de la salud, justificando asi su designacion para esta funcion.
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c) La Presidencia de CONAMEI, mediante la Secretaria Técnica
correspondiente, designara a un representante de la Mesa Técnica con el
proposito de llevar a cabo la evaluacion de la evidencia. En este proceso de
designacidn, se garantizara que dicho representante no tenga origen en la
entidad que presentd la solicitud. Ademas, la Direccion Ejecutiva de
CONAGSA llevara a cabo una revision exhaustiva de posibles conflictos de
interés, valiéndose de la evaluacion de las declaraciones de actividades e
intereses del delegado.

d) El delegado evaluador de la mesa técnica asignado sera responsable de
elaborar, en un plazo que no exceda los sesenta dias (60), el Informe de
revision para inclusion de medicamentos en el CNMB respecto a la
solicitud (Anexo 6). En dicho informe se incorporaran las observaciones
relacionadas con los informes presentados por el solicitante, el andlisis
profundo de la evidencia y una propuesta preliminar del marco de
evidencia a la decision (EtD).

De la Validacion:

a) Una vez concluido el informe de evaluacion, este sera remitido a la
Presidencia de CONAMEI, quien, a través de la correspondiente Secretaria
Técnica, designara a un validador proveniente de los delegados principales
y/o alternos del pleno de CONAMEI.

b) En el Informe de Validacidon (Anexo 7), deben incorporarse observaciones
concernientes al informe elaborado por el evaluador, junto con las
justificaciones que respalden su conformidad o discrepancia con vistas a la
validacion. Ademas, es imperativo incluir un analisis exhaustivo sobre la
eventual necesidad de excluir los farmacos para la misma indicacion que
estén en vigor en el CNMB.

c) Este procedimiento se completara en un periodo de tiempo no superior a
treinta dias (30). El informe validado serd comunicado a la Presidencia de
CONAMEI para su inclusion en la agenda de la préxima reunion plenaria de
la comision.

2,23 Tercera etapa: Presentacion y Resolucion

De la Presentacion ante el pleno:
a) El delegado validador del pleno de CONAMEI designado y/o el evaluador

de la mesa técnica tendran la responsabilidad de presentar sus informes,
junto con los marcos de evidencia, ante el pleno de CONAMEI.
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b) Los miembros del pleno de la CONAMEI tomaran conocimiento de los
informes para su posterior deliberacion. Esta deliberacion culminara con
una recomendacion a favor o en contra de la inclusion del medicamento-
indicacion en el CNMB.

c) Con el fin de incluir en la agenda de las sesiones del pleno de la CONAMEI
un punto de presentacion de los informes de evaluacion, la Secretaria
Técnica de la CONAMEI tomara en cuenta el orden de recepcion de estos.
Se dara prioridad a las solicitudes remitidas por la Red Publica Integral de
Salud en situaciones de emergencia sanitaria declarada por la Autoridad
Sanitaria Nacional. De igual manera, se podran dar prioridad a los informes
provenientes de solicitudes de programas nacionales de prevencion y
control de enfermedades enviados por el MSP.

De la deliberacion del pleno:

a) Al deliberar y tomar la decisién de incluir un medicamento-indicacion en el
CNMB, se debera analizar obligatoriamente la posible necesidad de excluir
los medicamentos para la misma indicacion que ya estén en el cuadro.

b) Las sesiones del pleno de la CONAMEI se llevaran a cabo en dos contextos:
en publico para la presentacion de los informes de evidencia, y en privado
para la deliberacion por parte de los delegados. Durante la sesion publica,
se permitird la asistencia de cualquier interesado, a quienes se les
concederan hasta cinco minutos cada uno para exponer sus motivaciones,
evidencias y criterios relacionados con el medicamento evaluado. Una vez
que concluyan las intervenciones, se procedera a la deliberacion y debate
en privado. Tras emitir la recomendacion de inclusion de un medicamento-
indicacion en el CNMB, el delegado validador del informe dispondré de
quince dias (15) para redactar la ficha técnica destinada al Registro
Terapéutico. Esta ficha serd sometida a consideracion del pleno de la
CONAMEI para su analisis y posterior Resolucion Interna CONAMEI. (ver
Anexo 8).

c) En el caso de recibir una recomendacion en contra de la inclusion del
medicamento-indicacion durante la etapa de evaluacion, el presidente de
la CONAMEI comunicard esta decision a la Direccion Ejecutiva del
CONASA. Como resultado, el proceso se archivard y se notificard al
solicitante acerca de la determinacion.

Es relevante sefialar que las resoluciones desfavorables relacionadas con la
inclusién de un medicamento-indicacion no podran ser objeto de un nuevo
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proceso similar en un periodo minimo de doce meses (12) a partir de la
fecha de notificacion por parte del CONASA

2.1.4. Cuarta etapa: Publicacion del Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos

a) La inclusion del medicamento indicacion al CNMB entrara en vigencia con
el respectivo Acuerdo Ministerial.

2.2. Solicitudes de exclusion de medicamentos en el CNMB

La solicitud de exclusién de medicamento debera ser dirigida a la Direccion Ejecutiva
del CONASA para el inicio del proceso establecido y se podran solicitar cuando exista
una justificacion técnica.

Alertas sanitarias emitidas por la ARCSA.

Cuando la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA), como ente regulador, emita una alerta sanitaria de medicamentos
que causen reacciones adversas graves o mortales y ponen en riesgo a la
poblacion, el pleno de la CONAMEI deberé tratar el tema de manera inmediata
y viabilizar su exclusion del CNMB, no requiriendo para el efecto presentar
formulario alguno.

Solicitudes de exclusion de medicamentos del CNMB por las entidades de la Red
Publica Integral de Salud, Red Complementaria, entidades que reciben fondos
publicos, de conformidad con lo establecido a la ley, ademas de sociedades cientificas
legalmente reconocidas, academia e industria farmacéutica.

a) La Red Publica Integral de Salud, Red Complementaria, entidades que reciben
fondos publicos, de conformidad con lo establecido a la ley, ademas de
sociedades cientificas legalmente reconocidas, academia e industria
farmacéutica podran solicitar exclusion de medicamentos utilizando el
“Informe para solicitar exclusién de medicamentos en el CNMB” (Anexo 3).

b) Las solicitudes de la del medicamento-indicacion pasaran directamente a ser
tratadas por el pleno de la CONAMEI, que luego del analisis correspondiente,
debera viabilizar su exclusion del CNMB.

c) Los miembros de CONAMEI podran solicitar la exclusion de un medicamento

que conste en el CNMB, adjuntando el informe y los documentos de soporte
correspondientes.
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2.1. Solicitudes modificacion de medicamentos en el CNMB

Las solicitudes de modificacion relacionadas con forma farmacéutica, via de
administracion, concentracion o nivel de prescripcién, mas no indicaciones
deberan ser dirigidas a la Direccion Ejecutiva del CONASA para el inicio del
proceso establecido.

a) Las solicitudes de modificacion pasaran directamente a ser tratadas por el
pleno de la CONAMEI, que luego del analisis correspondiente, debera viabilizar
su modificacion en el CNMB.

b) Las solicitudes de modificacion pueden ser presentadas cuando sea necesario
la ampliacion, modificacion yfo correccion de la informacidn que consta en el
CNMB, de acuerdo con lo establecido en el “Informe para solicitar modificacion
de la informacidn de los medicamentos que constan en el CNMB” (Anexo 4).

c) Toda modificacion debera incluir una justificacion técnica y el analisis de su
posible impacto en el Sistema Nacional de Salud

d) En ninguna circunstancia se podra solicitar la ampliacion, modificaciéon y/o
correccion de formas farmacéuticas, concentraciones o vias de administracion
para indicaciones que no constan en el CNMB.

e) Las solicitudes de la ampliacion, modificacion y/o correccion de formas

farmacéuticas, pasaran al pleno de la CONAMEI para su analisis, deliberacion y
emision de la respectiva Resolucion.
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CAPITULO I
Anexos

Anexo 1. Formulario de solicitud para inclusién, exclusion o modificacion de
medicamentos en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos.

Anexo 2. Manuales metodoldgicos emitidos por el Ministerio de Salud Publica.
Anexo 3. Informe de exclusion de medicamentos en el CNMB.

Anexo 4. Informe de Modificacion de la informacién de los medicamentos que
constan en el CNMB.

Anexo 5. Lista de verificacion CONASA- CONAMEI".
Anexo 6. Informe de evaluacion para inclusion de medicamentos en el CNMB.
Anexo 7. Informe de Validacion.

Anexo 8. Resolucidon Interna CONAMEI.
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Anexo 1. Formulario de solicitud para inclusion, exclusion o modificacion de
medicamentos en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos

Oficio Nro.

Ciudad, ___de de 20__
Senor(a) Doctor(a)

Director(a) Ejecutivo(a)
CONSEJO NACIONAL DE SALUD
Presente. -

De mi consideracion:

En mi calidad de maxima autoridad de (instancia del MSP) perteneciente a (nombre
de la institucion del Sistema Nacional de Salud, sociedad cientifica legalmente
reconocida, academia e industria farmacéutica) interesado en solicitar:

[0 Inclusion
[0 Exclusion
0 Modificacion

Del medicamento (Cddigo ATC, Denominacion Comun Internacional, forma
farmacéutica para adquisicion/prescripcion, concentracion, Nivel de prescripcion, Nivel de
atencion, via de administracion) en la revision vigente del CNMB, declaro:

1. Realizar la presente solicitud en base a las necesidades institucionales o estudios
realizados, contando «con el aval de técnico-cientifico del Comité
Farmacoterapéutico del establecimiento de salud, comité multidisciplinario
nacional para el caso de los programas, proyectos o estrategias del MSP o grupo
cientifico de expertos de la entidad interesada

2. Conocer los lineamientos, la informacion, los términos que constan y son
utilizados en el “Manual de Procedimientos para la actualizacion permanente del
Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos".

3. Aceptar las resoluciones emitidas por la Comision Nacional de Medicamentos e
Insumos del CONASA, luego del anélisis técnico-cientifico correspondiente.

4. Garantizar la veracidad de la informacion presentada en los anexos adjuntos.

Atentamente,

Nombre:
Cédula de ciudadania:
Cargo, Correo electrénico, Teléfono de contacto:
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Anexo 2. Manuales metodoldgicos emitidos por el Ministerio de Salud Publica

Informe rapido de evaluacién de tecnologias sanitarias
Metodologia para la elaboracion de informes rapidos de evaluacion de
tecnologias sanitarias de medicamentos para la Red Publica Integral de Salud.

Informe de evaluacion econdmica de tecnologias sanitarias
Metodologia para la elaboracidn de analisis de impacto presupuestario de
tecnologias sanitarias para la Red Publica Integral de Salud.

Informe de analisis de impacto presupuestario de tecnologias sanitarias
Metodologia para la elaboracion de evaluaciones econdmicas de tecnologias
sanitarias para la Red Publica Integral de Salud.

Disponible en:
https://www.conasa.gob.ec/manuales-metodologicos-msp-para-cnmb/

También disponible en la pagina de la Direccion Nacional de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias:
https://www.salud.gob.ec/direccion-nacional-de-evaluacion-de-tecnologias-

sanitarias/
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Anexo 3. Formulario de exclusion de medicamentos en el CNMB
Nota: Cuando la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA), emita una alerta sanitaria de medicamentos, no deberad llenar este

formulario y la CONAMEI viabilizara su exclusion del CNMB.

1. Datos del solicitante:

1.1. Nombre del establecimiento de salud:
O )8 Institucion del Sistema Nacional de Salud o entidad a la que pertenece:
1.9 Fecha de elaboracion de formulario: (dd/mm/aa)

2. ldentificacion del medicamento que se solicita la exclusion:

Utilizar la informacion que consta en el CNMB.

24 Codigo ATC:

2.2. Denominacion Comun Internacional (DCl) del medicamento:
2.3. Forma farmacéutica:

2.4. Concentracion:

2.5. Via de administracion:

3.6 Nivel de prescripcion

3.7 Nivel atencion

2.8. Presentacion comercial:

3. Indicacion terapéutica:
3.1. Indicacion clinica-terapéutica para la cual se solicita la exclusion.

3.2. Alternativas terapéuticas disponibles en el CNMB vigente para la
indicacion solicitada a excluir.

4. Resumen de razones por las cuales se solicita exclusion del CNMB, tomar
como referencia eficacia (mejores opciones terapéuticas presentes en el
CNMB) vy seguridad (alertas sanitarias, reacciones adversas) del
medicamento, impacto presupuestario y costo-efectividad.

5. BIBLIOGRAFIA

Redactada bajo las normas Vancouver.
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6. Anexos de la solicitud de exclusion del medicamento del CNMB

6.4. Todas las revisiones sistematicas, metaanalisis, estudios clinicos. guias
de practica clinica, analisis de impacto presupuestario y analisis de costo-
efectividad/utilidad que sustenten la exclusion del medicamento deberan
presentarse en formato PDF. El nombre de los archivos deberd seguir el
siguiente formato:

Tipo de estudio nombre del autor principal afio de publicacion.pdf
Ejemplo: Revision sisteméatica_Perez_2015.pdf

Bz El presente formulario debera presentarse en forma digital y editable
en el enlace habilitado para el efecto con las firmas de responsabilidad,
adjunto a la solicitud de inclusion o exclusion de medicamentos.

7. FIRMA DE RESPONSABILIDAD

Maxima autoridad del establecimiento de salud o entidad solicitante
Nombre:
Cédula de ciudadania:
Correo electrénico:
Teléfono de contacto:
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Anexo 4. Formulario de modificacion de la informacion de los medicamentos que
constan en el CNMB

1.
1.1.
1.2,

1.3

2.

Utilizar la informacion que consta en el CNMB.

- L
23,
2.3
Fiks
2.8

2.6.

2.7
2.8.

2.9.

3. DATOS PARA MODIFICAR O AMPLIAR:

DATOS DEL SOLICITANTE:

Nombre de la institucion solicitante

Institucion del Sistema Nacional de Salud o a la entidad que pertenece:

Fecha de elaboracion de formulario:

IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO:

Codigo ATC:

Denominacidon Comun Internacional (DCI) del medicamento:

Indicacion que consta en el CNMB:

Forma farmacéutica:
Concentracion:

Via de administracion:
Nivel de prescripcion

Presentacion Nivel atencion

Presentacion Comercial:

3.1. Correcciones de texto
item Parametro a modificar Dice Debe decir

1 | Codigo ATC.

2 | Denominacion comun

internacional DCI.

3 | Indicacion que consta en el CNMB

4 | Formas farmacéuticas.

5 | Unidades de concentracion.

6 | Viade administracion

7 | Nivel de prescripcion

8 Nivel atencion

9 Presentacion Comercial
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Fids Ampliaciones o modificaciones propuestas

ftem | Parametro a modificar Actual Propuesta
1 | Codigo ATC.

5 Denominacion comun
internacional DCI.
3 | Indicacion que consta en el CNMB:

4 | Formas farmacéuticas.

5 | Unidades de concentracion.

6 Via de administracion

7 | Nivel de prescripcion

8 Nivel atencion

9 | Presentacién Comercial

4. BIBLIOGRAFIA

Redactada bajo las normas Vancouver.

5. Anexos de la solicitud de modificacion del medicamento del CNMB

it Todas las revisiones sistematicas, metaanalisis, estudios clinicos, guias
de préactica clinica, anélisis de impacto presupuestario y analisis de costo-
efectividad/utilidad que sustenten la modificacion del medicamento que
constan en el CNMB, deberan presentarse en formato PDF. El nombre de los

archivos debera sequir el siguiente formato:

Tipo de estudio nombre del autor principal afio de publicacion.pdf
Ejemplo: Revision sistemdtica_Perez_2015.pdf

e El presente formulario debera presentarse en forma digital y editable
en el enlace habilitado para el efecto con las firmas de responsabilidad,

adjunto a la solicitud de inclusion o exclusién de medicamentos.

6. Firma de Responsabilidad:
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Anexo 5. Lista de verificacion CONASA - CONAMEI

Codificacion CONAMEI:
Nombre de la entidad solicitante:
Medicamento solicitado:

Indicacion solicitada:

Para la evaluacion de la documentacion presentada se debera consignar cumple, no
cumple o no aplica (N/A) segun corresponda.

REQUISITOS PRESENTADOS | CUMPLE CUII:III(I)DLE N/A | OBSERVACIONES

FORMULARIO DE SOLICITUD PARA INCLUSION, EXCLUSION O MODIFICACION
DE MEDICAMENTOS

Fecha de presentacion de los
documentos

Nombre de la institucion
solicitante

Institucion del SNS o entidad a la
que pertenece

Nombre del Representante legal

Nivel de prescripcion

Nivel de atencion

Firma de la maxima autoridad de
la institucion

INFORME RAPIDO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

Problema de salud y uso actual de la tecnologia sanitaria

Descripcion detallada del
problema de salud (perfil
epidemioldgico en el Ecuador)

Introduccidn a la tecnologia
sanitaria a evaluar
(medicamento)

Descripcion de la tecnologia sanitaria (medicamento)

Codigo ATC
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Principio activo / DCI

Nombre comercial

Concentracion

Forma farmacéutica

Indicacion terapéutica solicitada

Via de administracion

Posologia

Mecanismo de accidn

Fabricante (Principal y/o alterno)

Nro. Registro Sanitario

Advertenciasy alertas de
seguridad de la tecnologia
sanitaria

Met

odologia y resultados

Recomendaciones de agencias de
evaluacion de tecnologias
sanitarias a nivel regional e
internacional.

Pregunta de investigacion PICO

Método de busqueda

Evaluacion de la calidad
metodoldgica de los estudios

Extraccion de datos y sintesis de
la evidencia

Discusion

Conclusiones

INFORME DE ANALISIS DE IMPACTO PRESUPUESTARIO

Perspectiva

Horizonte temporal y tasa de
descuento

Estimacion de la Poblacion
objetivo
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Costo de adquisicion del
medicamento por paciente
Costo total del tratamiento
(incluido procedimientos
médicos y eventos adversos)
por paciente
Costo total de la poblacion
objetivo
Impacto presupuestario anual por
poblacion objetivo y proyeccion a
5 anos.
Analisis de sensibilidad
Discusion

INFORME DE EVALUACION ECONOMICA (Revision de estudios de analisis de
costo efectividad/utilidad y/o estudio en Ecuador)
Pregunta PICO
Tipo de evaluacion economica
Perspectiva

Horizonte temporal y tasa de
descuento

Modelo economico
Costo del tratamiento
ICER (caso base)
Analisis de sensibilidad

Discusion y conclusiones

COMENTARIOS DEL VERIFICADOR

CONCLUSION
PASA A REVISION DE LA Envio a Presidencia
SALVAR OBSERVACIONES Devolver al solicitante
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Anexo 6. Informe de evaluacion para inclusion de medicamentos en el CNMB
e Fechade recepcion para la evaluacion:

e Datos de identificacion del medicamento:

o Coédigo ATC:
Denominacion Comun Internacional (DCl) del medicamento:

o

Forma farmacéutica:

Concentracion:

Via de administracion:

Presentacidén comercial:

Informacion sanitaria: (Revisar base de datos de ARCSA)

o o 0 0

e ;Es un medicamento considerado como esencial por la OMS para la
indicacion solicitada?

o ;Existen alertas sanitarias graves emitidas por una agencia sanitaria de alta
vigilancia y/o OMS, para el medicamento solicitado?

e ;El medicamento ha tenido requerimientos por parte de las entidades del
SNS, programas, proyectos y estrategias del MSP?

e El medicamento solicitado, mejora la adherencia del paciente al
tratamiento y/o reduce la frecuencia de hospitalizacion?

e (Criterios parainicioy cese de tratamiento

e Comparadores disponibles en el CNMB actualmente

e Pregunta PICO

e Sintesis de evidencia clinica (Eficacia, Seguridad y Efectividad)
e Sintesis de evidencia economica (Costo-efectividad/utilidad)
e Sintesis de evidencia financiera (Analisis de impacto presupuestario)

o Existe evidencia de impacto en la equidad (mencionarla)?
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e Observaciones de la evidencia enviada por el solicitante

e Marco GRADE EtD

e Datos del evaluador

FIRMAS DE RESPONSABILIDAD

Nombre del Evaluador:
Cédula de Ciudadania:
Correo electronico:
Teléfono de contacto:
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Anexo 7. Informe de validacion CONAMEI

e Fechade recepcion para la validacion

e Datos de identificacion del medicamento

o Codigo ATC:
Denominacion Comun Internacional (DCI) del medicamento:

O

Forma farmacéutica:

Concentracion:

Via de administracion:

Presentacion comercial:

Informacion sanitaria: (Revisar base de datos de ARCSA)

0O O 0 0 O

e PreguntaPICO
e Observaciones al informe de evaluacion
e QObservaciones al marco GRADE EtD

e Necesidad de excluir los farmacos para la misma indicacion que estén en vigor
enel CNMB

e Datos del validador

FIRMAS DE RESPONSABILIDAD

Nombre del Evaluador:
Cédula de Ciudadania:
Correo electronico:
Teléfono de contacto:
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Anexo 8: RESOLUCION INTERNA CONAMEI

En ejercicio de sus funciones legales, en especial, la asignada mediante el literal a) del Art. 42
del Reglamento a la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud, emitido mediante Decreto
Ejecutivo Nro. 3611 publicado en el Registro Oficial Nro. og del 28 de enero de 2003; vy,
tomando en consideracion el numeral 7 del Art. 363 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador que establece como responsabilidad del Estado “"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
epidemioldgicas de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica
prevalecerdn sobre los econdmicos y comerciales”.

Asi también, considerando el Art. 20 del Reglamento a la Ley Orgéanica de Salud que establece
“(...) se entenderd como medicamentos esenciales aquellos que satisfacen las necesidades de la
mayor parte de la poblacion y que por lo tanto deben estar disponibles en todo momento, en
cantidades adecuadas, en formas de dosificacion apropiadas y a un precio que esté al alcance de
todas las personas (...)".

En Reunion Ordinaria Nro. __ de la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos —
CONAMEI, se analizd y evalud la pertinencia de (inclusion, exclusion o modificacion) del
medicamento , considerando la evidencia cientifica disponible de eficacia,

seguridad y conveniencia para la indicacion solicitada y se resolvio:
(INCLUIR/EXCLUIR/MODIFICAR) EN EL/DEL CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS
BASICOS EL PRINCIPIO ACTIVO debido a
, de acuerdo al siguiente detalle:

Codigo ATC
Denominacion Comun
Internacional (DCI)
Forma(s) farmacéutica(s)
Concentracion(es)

Nivel de prescripcion
Nivel de atencion

Via de administracion
Indicacion terapéutica

Dada en el Distrito Metropolitano de Quito a los __dias del mes de de 202__.

Dr. (a)

PRESIDENTE
COMISION NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS
CONSEJO NACIONAL DE SALUD
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; ((— SUPERINTENDENCIA
( é DE BANCOS

ANTONIETA GUADALUPE CABEZAS ENRIQUEZ
SUPERINTENDENTE DE BANCOS, SUBROGANTE

RESOLUCION Nro. SB-2023-02416

CONSIDERANDO:

QUE el articulo 213 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece que las
superintendencias son organismos técnicos de vigilancia, auditoria, intervencién y control de las
actividades econémicas, sociales y ambientales, y de los servicios que prestan las entidades publicas
y privadas, con el propdsito de que estas actividades y servicios se sujeten al ordenamiento juridico
y atiendan al interés general;

QUE el articulo 308 ibidem dispone que las actividades financieras son un servicio de orden publico
que se ejercen previa autorizacion del Estado, de acuerdo con la ley, con la finalidad de preservar los
depdositos y atender los requerimientos de financiamiento para la consecucion de los objetivos de
desarrollo del pais. Las actividades financieras intermediaran de forma eficiente los recursos
captados para fortalecer la inversion productiva nacional, y el consumo social y ambientalmente
responsable;

QUE la disposicion constitucional citada, también establece que la regulacién y el control del sector
financiero privado no trasladaran la responsabilidad de la solvencia bancaria ni supondran garantia
alguna del Estado. Los administradores de las instituciones financieras y quienes controlen su capital
seran responsables de su solvencia, prohibiéndose el congelamiento o la retencion arbitraria o
generalizada de los fondos o depdsitos en las instituciones financieras publicas o privadas;

QUE el articulo 309 de la Constitucion de la Republica del Ecuador prevé que el sistema financiero
nacional se compone de los sectores publico, privado y del popular y solidario, que intermedian
recursos del publico. Cada uno de estos sectores contard con normas y entidades de control
especificas y diferenciadas, que se encargaran de preservar su seguridad, estabilidad, transparencia
y solidez;

QUE el articulo innumerado agregado a continuacion del articulo 6 del Cddigo Orgadnico Monetario y
Financiero, respecto de las buenas prdcticas internacionales establece que los organismos con
capacidad regulatoria, normativa o de control, procurardn acoger como marco referencial los
estandares técnicos internacionales relacionados con el &mbito de su competencia para la expedicion
de normativa y para el ejercicio de sus funciones, sujetandose estrictamente a la jerarquia normativa
establecida en la Constitucién de la Repuablica del Ecuador;

QUE el numeral 1 del articulo 62 del Cddigo Organico Monetario y Financiero determina que la
Superintendencia de Bancos tiene como funcién ejercer la vigilancia, auditoria, control y supervision
del cumplimiento de las disposiciones de dicho Cédigo y de las regulaciones dictadas por la Junta de
Politica y Regulacién Monetaria y Financiera, en lo que corresponde a las actividades financieras
ejercidas por las entidades que conforman los sectores financieros publico y privado;

QUE los numerales 3 y 4 del articulo 62 del Cddigo ibidem dispone que la Superintendencia de Bancos

tiene entre sus funciones la de autorizar la constitucién, denominacion, organizacion y liquidacion de
las entidades que conforman el Sector Financiero Privado; asi como, autorizar sus actividades;
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QUE el numeral 7 del citado cuerpo legal establece como una de las funciones de la Superintendencia
de Bancos, velar por la estabilidad, solidez y correcto funcionamiento de las entidades sujetas a su
control, y vigilar que cumplan las normas que rigen su funcionamiento, las actividades financieras
que presten, mediante la supervision permanente preventiva extra situ e in situ;

QUE los numerales 9y 11 del articulo 62 del Cédigo Organico Monetario y Financiero disponen que
es funcién de la Superintendencia de Bancos, exigir que las entidades controladas presenten y
adopten las correspondientes medidas correctivas y de saneamiento, incluyendo aquellas
relacionadas a précticas fraudulentas y prohibidas, con el fin de proteger los derechos de los usuarios
y/o clientes del sistema financiero nacional; y, cuidar que la informacién de las entidades bajo su
control, que deben ser de conocimiento publico, clara y veraz para su cabal comprension;

QUE el articulo 71 del Codigo Orgdnico Monetario y Financiero prescribe que la Superintendencia de
Bancos podra utilizar cualquier modalidad, mecanismo, metodologia o instrumentos de control, in
situ o extra situ, internos o externos, considerando las mejores practicas, pudiendo exigir que le
presenten para su examen, todos los valores, libros, comprobantes de contabilidad, correspondencia
y cualquier otro documento relacionado con el negocio o con las actividades controladas, sin que se
pueda aducir reserva de ninguna naturaleza, o disponer la préctica de cualquier otra accién o
diligencia;

QUE el numeral 2 del articulo 99 del Cédigo Organico Monetario y Financiero establece que son otros
medios de pago los cheques, billeteras electrénicas y los medios de pago electrdnicos que
comprenden las transferencias para pago o cobro, las tarjetas de crédito, débito, prepago,
recargables o no, encaje y seguro de depdsito; las billeteras electrdnicas con la categoria de banca
enteramente digital que cumplan con el fondo y reservas de liquidez, encaje y seguro de deposito,
que cumplan con el fondo y reservas de liquidez, y, otros medios de pago centrados en la tecnologia,
previa licencia de la Superintendencia de Bancos y en los términos de que determine y regule la Junta
de Politica y Regulacién Monetaria;

QUE en el Registro Oficial Suplemento Nro. 215 de 22 de diciembre de 2022, se publicé la Ley
Orgénica para el Desarrollo, Regulacion y Control de los Servicios Financieros Tecnolégicos (Ley
Fintech), cuyo articulo 5, establece que las actividades Fintech implican el desarrollo, prestacion, uso
u oferta de: i) Infraestructuras tecnolégicas para canalizar medios de pago; ii) Servicios financieros
tecnolégicos; iii) Sociedades especializadas de depdsitos y pagos electronicos; iv) Servicios
tecnolégicos del mercado de valores; y, v) Servicios tecnoldgicos de seguros;

QUE el articulo 7 de la Ley Fintech prescribe que para ejercer actividades Fintech en Ecuador, las
compafias deben estar constituidas como sociedades nacionales, o estar autorizadas como
sucursales de compaiias extranjeras en Ecuador, y requeriran la autorizacion para la prestacion de
cualquiera de las actividades Fintech establecidas en la ley, por la Superintendencia de Bancos.
Ademas, el objeto social de estas compafiias serd especifico y exclusivo para la realizacion de
actividades Fintech, y no podra contener actividades distintas;

QUE la Ley Fintech reforma varios cuerpos legales, entre ellos, el Codigo Organico Monetario y
Financiero, en lo relacionado a la composicion de las entidades del sector financiero privado y agrega
como numeral 4 del articulo 162 a los servicios financieros tecnoldgicos, que “(...) son las entidades
que desarrollan actividades financieras centradas en la tecnologia digital y electrénica o que realicen
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actividades que representen un riesgo financiero segun lo determinado por la Junta de Politica y
Regulacion Financiera; salvo que tenga relacion con el sistema de pagos, cuya regulacion le
corresponde a la Junta de Politica y Regulacion Monetaria y su control le corresponde al Banco
Central.”;

QUE el articulo 12 de la Ley Fintech dispone que a continuacion del articulo 439 del Cédigo Organico
Monetario y Financiero, se incorporen los articulos 439.1, 439.2, 439.3, 439.4, 439.5, 439.6 y 439.7,
en la Seccion 12 “De los Servicios financieros tecnolégicos”, Capitulo 5 “Sector Financiero Privado”
del Titulo Il “Sistema Financiero Nacional”;

QUE el articulo 439.1 del Cédigo Organico Monetario y Financiero reconoce que, entre las entidades
de servicios financieros tecnoldgicos, se encuentran las de concesién digital de créditos definidas
como “(...) empresas que ofrecen productos de crédito a través de plataformas electrénicas, sin que
esto implique captacion de recursos del publico con finalidad de intermediacién. {(...)";

QUE el articulo 439.4 del Cédigo Organico ibidem dispone que las compafiias, para prestar servicios
financieros tecnoldgicos, deberan calificarse ante la Superintendencia de Bancos, que establecera los
requerimientos para la calificacidn, supervision y control;

QUE el articulo 439.6 del Cédigo Organico Monetario y Financiero, establece que la supervision y
control de las entidades que desarrollen actividades financieras de alto riesgo le corresponderd a la
Superintendencia de Bancos segln sus competencias;

QUE la Junta de Politica y Regulacién Financiera, mediante Resolucion Nro. JPRF-F-2023-076 de 11
de septiembre de 2023, incorporé el Capitulo LXIl “Norma que Regula las Entidades de Servicios
Financieros Tecnoldgicos”, en el Titulo Il “Sistema Financiero Nacional”, Libro | “Sistema Monetario
y Financiero” de la Codificacién de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y Seguros;

QUE el articulo 6 de la Resolucion citada establece que los requisitos de calificacion de las entidades
de concesion digital de créditos seran establecidos por la Superintendencia de Bancos, entre los
cuales, deberan constar politicas, procesos, procedimientos y metodologias de gobierno corporativo,
gestiéon y administracion de riesgos, incluyendo aspectos de ciberseguridad y de seguridad de la
informacion;

QUE la Disposicion Transitoria Primera de la Resolucion Nro. JPRF-F-2023-076 del 11 de septiembre
de 2023, preceptia que la Superintendencia de Bancos emitira la norma de calificacién de las
entidades de concesion digital de créditos en un plazo de dos meses contados a partir de su
publicacién de la Resolucién en el Registro Oficial;

QUE los articulos 29 y 30 de la Resolucién Nro. JPRM-2023-014-M emitida el 07 de agosto de 2023,
por la Junta de Politica y Regulacion Monetaria, establecen lo siguiente:

“Art. 29.- Licencias para el ejercicio de las actividades Fintech.- Una vez emitida la autorizacién
de operacion, el Banco Central del Ecuador comunicard su decision a la entidad solicitante y a la
Superintendencia de Bancos para la emision de la licencia o autorizacién para el ejercicio de las
actividades Fintech respectivas.

56



Registro Oficial - Tercer Suplemento N° 452 Miércoles 6 de diciembre de 2023

Art. 30.- Vigencia.- La autorizacion de operacion expedida por el Banco Central del Ecuador
entrard en vigencia desde la fecha de su comunicacién a la entidad y a la Superintendencia de
Bancos, sin perjuicio de la fecha en que la Superintendencia emita la licencia indicada.”;

QUE mediante Memorando Nro. SB-INJ-2023-1261 de 21 de noviembre de 2023, la Intendencia
Nacional Juridica, la Intendencia Nacional de Riesgos y Estudios; v, la Intendencia Nacional de Control
del Sector Financiero Privado, presentan el Informe Técnico-Juridico que contiene el proyecto de
resolucién y los argumentos que motivan la expedicion de la “Norma de calificacidn, supervision y
control para las entidades de servicios financieros tecnoldgicos; vy, de la emision de la licencia para el
ejercicio de las actividades Fintech de las Sociedades Especializados de Depdsitos y Pagos
Electronicos”;

QUE con Memorando Nro. SB-1G-2023-0607-M de 21 de noviembre de 2023, la Intendencia General
de la Superintendencia de Bancos remite al despacho de la Superintendencia de Bancos el expediente
de la propuesta con el criterio favorable para la consideracién de reforma; vy,

En ejercicio de las atribuciones constitucionales y legales,

RESUELVE:

ARTICULO UNO.- Agregar como Capitulo VI “Norma de calificacion, supervisién y control para las
entidades de Servicios Financieros Tecnologicos; y, de la emision de la licencia para el ejercicio de las
actividades Fintech de las Sociedades Especializadas de Depdsitos y Pagos Electrénicos”, del Titulo Il
“De la constitucion y emision de la autorizacién para el ejercicio de las actividades financieras y
permisos de funcionamiento de las entidades de los sectores financieros publico y privado”, Libro |
“Normas de Control para las entidades de los sectores financiero publico y privado”, de la
Codificacion de las Normas de la Superintendencia de Bancos, con el siguiente texto:

“CAPITULO VI.- Norma de calificacién, supervisién y control para las entidades de Servicios
Financieros Tecnologicos; y, de la emision de la licencia para el ejercicio de las actividades Fintech
de las Sociedades Especializadas de Depdsitos y Pagos Electrénicos”

SECCION I.- GENERALIDADES

ARTICULO 1.- Objetivo y ambito. La presente norma de control tiene como objetivo establecer los
requisitos, politicas, procesos, procedimientos de gestion de gobierno corporativo y administracion
de riesgos, incluyendo aspectos de ciberseguridad y sequridad de la informacion, aplicables para las
entidades de servicios financieros tecnologicos; y, a las Sociedades Especializadas de Depdsitos y
Pagos Electronicos, para su calificacion y emisidn de la licencia, segun corresponda.

ARTICULO 2.- Principios. La regulacién, supervisién y control se basard en los siguientes principios:

1. Inclusion financiera: Promover el acceso a servicios financieros de calidad para una amplia gama
de personas y empresas para incentivar la inclusion financiera.

2. Transparencia y divulgacion: Fomentar la transparencia en las operaciones, politicas y
condiciones de los servicios financieros, asegurando que los clientes comprendan claramente los
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términos y costos asociados al servicio financiero tecnolégico y a los Servicios Especializados de
Depositos y Pagos Electrdnicos.

3. Proteccion del Consumidor: Garantizar la proteccion de los derechos de los consumidores,
incluyendo la privacidad de los datos y la seguridad de la informacion.

4. Estabilidad y solvencia Financiera: Precautelar la estabilidad del sistema financiero y la solidez
financiera de las entidades que lo conforman.

SECCION II.- DE LAS ENTIDADES DE SERVICIOS FINANCIEROS TECNOLOGICOS DE CONCESION
DIGITAL DE CREDITOS

ARTICULO 3.- Constitucion. Las entidades que otorgan créditos de forma digital se constituirén como
sociedades andnimas de conformidad con lo dispuesto en la Ley Orgdnica para el Desarrollo,
Regulacién y Control de los Servicios Tecnoldgicos (Ley Fintech), el Codigo Orgdnico Monetario y
Financiero, las normas emitidas por la Junta de Politica y Regulacion Financiera, y lo dispuesto en esta
norma.

ARTICULO 4.- Objeto social. El objeto social de estas entidades serd especifico y exclusivo para
realizar las actividades financieras tecnoldgicas de concesion digital de créditos, excluyendo al
financiamiento colectivo, y no podrd contener actividades distintas.

ARTICULO 5.- Razén social. En la razén social o denominacién de la compafia deberd constar
“ENTIDAD DE CONCESION DIGITAL DE CREDITOS”.

ARTICULO 6.- Prohibicién de intermediacién. Segtin lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 439.1
del Codigo Orgdnico Monetario y Financiero, los productos de crédito que se ofrezcan a través de
plataformas electrénicas no implican la captacion de recursos del publico con finalidad de
intermediacion.

ARTICULO 7.- Productos. Las entidades de concesién digital de créditos solamente podrdn otorgar los
productos de: concesion de crédito directo y emision de tarjeta de crédito.

Conforme al segmento de crédito deberdn constituirse las garantias establecidas por la Junta de
Politica y Regulacién Financiera.

ARTICULO 8.- Operacién de tarjetas de crédito. Para operar con el producto de tarjetas de crédito,
se deberd cumplir con lo dispuesto en el Capitulo Ill “Norma que regula las operaciones de las tarjetas
de crédito, débito y de pago emitidas y/u operadas por las entidades financieras bajo el control de la
Superintendencia de Bancos”, Titulo Il “Sistema Financiero Nacional”, Libro | “Sistema Monetario y
Financiero” de la Codificacion de Resoluciones Monetarias, Financieras, de Valores y Seqguros.

ARTICULO 9.- Las entidades de concesion digital de créditos operardn en los segmentos de crédito
que contemple la normativa vigente, en funcién de la tecnologia crediticia evaluada por la
Superintendencia de Bancos en el estudio de factibilidad presentado para la calificacién.

SECCION lil.- DE LAS SOCIEDADES ESPECIALIZADAS DE DEPOSITOS Y PAGOS ELECTRONICOS
ARTICULO 10.- Constitucién.- Las Sociedades Especializadas de Depdsitos y Pagos Electrénicos

(SEDPES) se constituiran observando los requisitos y procedimientos establecidos por la Junta de
Politica y Regulacion Monetaria.
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ARTICULO 11.- Administradoras de Sistemas Auxiliares de Pago (ASAP). Para prestar sus servicios a
una entidad financiera controlada y obtener la calificacion ante la Superintendencia de Bancos, las
entidades observardn o establecido en el Capitulo IV “Norma de Control para la calificacion y
supervision de las compafias de servicios auxiliares que presten servicios a las entidades de los
sectores financieros publico y/o privado, de los burds de informacién crediticia y de andlisis de riesgo
crediticio”, Titulo Il “De la constitucion y emision de la autorizacion para el ejercicio de las actividades
financieras y permisos de funcionamiento de las entidades de los sectores financieros publico y
privado”, Libro | “Normas de control para las entidades de los sectores financieros publico y privado”,
de la Codificacidn de las Normas de la Superintendencia de Bancos y Norma de Riesgo Operativo.

ARTICULO 12.- Las entidades controladas por la Superintendencia de Bancos que contraten con las
Sociedades Especializadas de Depdsitos y Pagos Electrénicos (SEDPES) y con las Administradoras de
Sistemas Auxiliares de Pago (ASAP), deberdn verificar que estas mantengan vigente su calificacion
para el servicio a contratar incorporando la resolucion de calificacion como documento habilitante
del contrato. El incumplimiento de esta disposicion serd motivo de sancion a las partes contratantes,
conforme lo prescrito en el Codigo Orgdnico Monetario y Financiero, y en la normativa vigente, segtin
corresponda.

ARTICULO 13.- La Superintendencia de Bancos podrd revocar la licencia de las Sociedades
Especializadas de Depdsitos y Pagos Electrénicos (SEDPES) y con las Administradoras de Sistemas
Auxiliares de Pago (ASAP), cuando se presenten reiterados incumplimientos en la prestacién de sus
servicios o afectacion de los derechos del usuario financiero, reportados por las entidades financieras
y/o Banco Central del Ecuador, o evidenciados por el organismo de control; asi como, por
incumplimientos a la normativa de control que regula su actividad, o a las instrucciones o
disposiciones impartidas por este organismo de control.

SECCION IV.- ESTUDIO DE FACTIBILIDAD ECONOMICO-FINANCIERO Y MODELO DE INNOVACION
TECNOLOGICA PARA LAS ENTIDADES DE SERVICIOS FINANCIEROS TECNOLOGICOS Y SOCIEDADES
ESPECIALIZADAS DE DEPOSITOS Y PAGOS ELECTRONICOS

ARTICULO 14.- Previo a que las entidades soliciten su calificacién o la emision de la licencia, deberdn
presentar a la Superintendencia de Bancos el estudio de factibilidad econémico-financiero, para cuya
definicion deberd considerar las tasas de interés y tarifas establecidas por la Junta de Politica y
Regulacion Financiera, o la Junta de Politica y Regulacién Monetaria, segun corresponda; ademds
deberdn presentar el modelo de innovacién tecnoldgica y de tecnologia crediticia de la entidad que
contendrd datos actualizados; detalle del plan estratégico, que incluya por lo menos un estudio del
mercado y de la posicion competitiva de la entidad, modelo de gestion de riesgos, la determinacién
de los productos y servicios que ofreceria; y, la estructura administrativa orgdnico-funcional.

ARTICULO 15.- Las entidades en el estudio de factibilidad econémico-financiero y modelo de

innovacién tecnoldgica, deberdn incluir y acreditar, en la forma, medios y condiciones, que cumplen
con lo siguiente:

1. Sistema alternativo de transaccién (DCA)
a) Las cotizaciones y operaciones que mediante sus sistemas o infraestructura se realicen.

b) Las condiciones de acceso y funcionamiento de tales sistemas o infraestructura, y de liquidacidn
de las operaciones que en estos se realicen.
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¢) Las estrategias o contingencias para mitigar las interrupciones que presenten sus sistemas.
2. Enrutamiento de drdenes

a) Las condiciones de acceso y funcionamiento de sus sistemas o infraestructura.
b) Las estrategias o contingencias para mitigar las interrupciones que presenten sus sistemas.

3. Modelo de gestion crediticia (modelo de otorgamiento de créditos)

a) Debe considerar los criterios para el tratamiento de los conflictos de intereses que puedan
surgir en el ejercicio de su actividad.

b) Las variables, métodos, criterios o directrices generales que guian el proceso de evaluacion.

¢) Modelo de innovacién con base tecnoldgica.

4. Seguridad de la Informacion incluida ciberseguridad

a) Tener como referencia la serie de estdndares ISO/IEC 27000, otras normas internacionales
aplicables en materia de ciberseguridad o las que las sustituyan, asi como la normativa vigente.

b) Definicion clara de las funciones y responsables de las actividades de la seguridad de la
informacion que incluya ciberseguridad.

ARTICULO 16.- Previo a la emisién de la licencia a las Sociedades Especializadas de Depésitos y Pago
Electrdnicos, las entidades deberdn presentar a la Superintendencia de Bancos, los contratos de los
canales a utilizar, del consumidor y de los servicios financieros; asi como, las normas de gestion de
riesgos y continuidad de negocio establecidas por la Superintendencia de Bancos.

ARTICULO 17.- La Superintendencia de Bancos trasladard las observaciones identificadas en el
andlisis del estudio de factibilidad para que sean subsanadas en el término de sesenta (60) dias,
vencido el mismo, en el caso de no subsanarse las observaciones, se archivard la solicitud de
calificacion o de emision de fa licencia.

SECCION V.- REQUISITOS COMUNES PARA LA CALIFICACION DE LAS ENTIDADES DE SERVICIOS
TECNOLOGICOS DE CONCESION DIGITAL DE CREDITOS; Y, PARA LA EMISION DE LA LICENCIA PARA
LAS SOCIEDADES ESPECIALIZADAS DE DEPOSITOS Y PAGOS ELECTRONICOS

ARTICULO 18.- Requisitos. Aprobado el estudio de factibilidad econémico-financiero y modelo de
innovacion tecnoldgica, las entidades presentardn la siguiente documentacion e informacion:

1. Solicitud de calificacién suscrita por el representante legal o apoderado de la compafiia, en la que
se establezca claramente el detalle de los productos especificos que va a prestar. Los
administradores deberdn acreditar experiencia en el sistema financiero de al menos 4 afios.

2. Formulario para la calificacion publicado en la pdgina web de la Superintendencia de Bancos
(Anexo 1).

3. Copia certificada de la némina de accionistas de la Compafia a la fecha de presentacion de la
solicitud.

4. Certificado conferido por la Unidad de Andlisis Financiero y Economico de que el representante
legal no esté registrado en la base de datos de personas con sentencia condenatoria por delitos
tipificados en la derogada Ley de Sustancias Estupefacientes y Psicotrépicas, asi como por delitos
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relacionados con sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion previstos en el Codigo Orgdnico
Integral Penal.

5. Copia notariada de la escritura de constitucion que contenga el estatuto social integro aprobado
por la Superintendencia de Compafias, Valores y Seguros incluyendo las reformas efectuadas a la
fecha de presentacion de la solicitud de calificacién, con la razén de la inscripcién en el Registro
Mercantil del respectivo cantén.

6. Copia notariada del nombramiento vigente del representante legal o apoderado inscrito en el
Registro Mercantil.

7. Certificado de cumplimiento de obligaciones otorgado por el Servicio de Rentas Internas, y la
Superintendencia de Compafiias, Valores y Seguros, validos a la fecha de su presentacién de la
solicitud de calificacion.

8. Presentar los Estados Financieros historicos de al menos un (01) ejercicio econémico, cuando
aplique, y los Estados Financieros proyectados a dos (02) afios para entidades nuevas o existentes,
de conformidad a la Ficha Financiera publicada en la pdgina web de la Superintendencia de Bancos
(Anexo 2).

9. Plan de negocios con la estructura definida y publicada en la pdgina web de la Superintendencia
de Bancos (Anexo 3).

10. Documentacion que detalle la infraestructura tecnolégica, su capacidad y desempefio;
metodologia de administracion del riesgo operativo y matriz de riesgos operativos en la cual se
identifiquen los principales riesgos a los que se encuentran expuestos los servicios ofertados y los
controles establecidos para su tratamiento, conforme a lo publicado en la pdgina web de la
Superintendencia de Bancos, debidamente escaneados, a excepcion de la matriz de riesgos
operativos que deberd ser presentada en formato XLS (Anexo 4).

11. Planes, politicas, procesos, procedimientos y medidas para la gestion de seguridad de la
informacion (incluidas las de ciberseguridad) a ser utilizadas e implementadas en los servicios
ofertados que deberdn ser, como minimo, los determinados en las normas vigentes que sobre
administracion de riesgo operativo y tecnoldgico, expidan la Junta de Politica y Regulacion
Financiera, y la Superintendencia de Bancos, para las entidades de los sectores financieros ptblico
y privado, debidamente escaneadas, en formato digital.

12. Planes, politicas, procesos y procedimientos para la gestion de continuidad del negocio para los
servicios ofertados segun corresponda a lo establecido en la Norma de Control para gestion del
riesgo operativo, emitida por la Superintendencia de Bancos, para las entidades de los sectores
financieros publico y privado.

13. Politicas y procesos que serdn implementados para ofertar los servicios de concesién digital de
crédito, los cuales deberdn contener, al menaos, lo previsto en la presente norma.

14. Modelo del score crediticio a aplicar, con los debidos sustentos de las variables y pruebas
realizadas.

15. Proyecciones a dos (02) afios de liquidez, solvencia y patrimonio técnico.

16. Procesos digitales utilizados para el sequimiento y monitoreo de los créditos otorgados.

La calificacion o emision de la licencia otorgada por la Superintendencia de Bancos no constituye
garantia respecto de la calidad del servicio a prestarse por parte de la empresa de servicios financieros
tecnoldgicos o de las Sociedades Especializadas de Depdsitos y Pagos Electronicos, ni la exonera de
responsabilidades.
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SECCION VI. DEL PROCESO DE CALIFICACION Y EMISION DE LICENCIA

ARTICULO 19.- La Superintendencia de Bancos, una vez que reciba la solicitud de calificacién o de
licencia, segun corresponda, la admitird a tramite siempre que cumpla con los requisitos exigidos por
esta norma.

Admitida a tramite la solicitud, la Superintendencia procederd a verificar el cumplimiento de los
requisitos formales exigidos para la calificacion o emision de licencia de la entidad.

ARTICULO 20.- La Superintendencia de Bancos podrd requerir, motivadamente, cualquier documento
y/o informacion adicional que sea necesaria para verificar el cumplimiento de los requisitos y la
informacion contenida en la solicitud presentada. Para ello, concederd al solicitante un término de
hasta diez (10) dias para que la persona interesada dé cumplimiento a lo requerido, caso contrario se
archivard la solicitud.

Sin perjuicio de que la documentacion requerida se presente en medios fisicos, deberd ser ingresada
digitalmente a través del medio habilitado para el efecto. La Superintendencia de Bancos podrad
solicitar, cuando lo considere necesario, la presentacion de documentos originales o copias
certificadas por un notario publico, fisicamente en las oficinas de este Organismo de control. Los
documentos otorgados en el extranjero deberdn presentarse debidamente autenticados o
apostillados, o traducidos, y de ser el caso registrados, de conformidad con la ley.

ARTICULO 21.- De considerarlo necesario, con el propésito de asegurar la eficiente y eficaz prestacion
de la concesion digital de créditos conforme a lo dispuesto en la Ley Orgdnica para el desarrollo,
regulacion y control de los servicios financieros tecnoldgicos (Ley Fintech), se podrd disponer previo a
la expedicién de la resolucion, la reforma del estatuto social y el incremento del capital pagado de la
entidad solicitante.

ARTICULO 22.- La Superintendencia de Bancos, con base en los informes internos respectivos y el
mérito del expediente formado, resolverd sobre la peticion de calificacion en el término mdximo de
sesenta (60) dias contados desde la presentacion de todos los documentos requeridos por la norma y
que estos cumplan con las observaciones emitidas, cuando corresponda, aceptando o rechazando,
segun sea el caso; decision que serd notificada al requirente dentro del término establecido.

SECCION VII.- POLITICAS Y PROCESOS INTERNOS

ARTICULO 23.- Politicas para el otorgamiento de créditos. Las entidades, para prestar los servicios,
deben establecer politicas de otorgamiento de créditos digitales que definan los criterios y procesos
utilizados para evaluar la solvencia y el riesgo crediticio de los solicitantes, de conformidad con las
disposiciones del Cédigo Orgdnico Monetario y Financiero, asi como, de la Junta de Politica y
Regulacion Financiera aplicables para tales efectos.

Estas politicas deben garantizar que la toma de decisiones de crédito sea objetiva, basada en datos
precisos y no discriminatorios. Deben incluir, entre otros aspectos, los criterios de elegibilidad, los
limites de crédito y las tasas de interés aplicables de conformidad a los criterios emitidos por la Junta
de Politica y Requlacion Financiera.

ARTICULO 24.- Politicas, procesos y procedimientos de gestion de riesgos. Las entidades calificadas,
para prestar los servicios, deben contar con politicas de gestion de riesgos que incluyan la
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identificacion, medicion, control y monitoreo de los riesgos asociados a la concesion de créditos
digitales, tales como, riesgo de crédito, de mercado , operativo y de liguidez.

ARTICULO 25.- Procesos de evaluacion y aprobacién de solicitudes de crédito. Las entidades
calificadas, para prestar los servicios, deben definir procesos para la evaluacion y aprobacion de
solicitudes de crédito. Estos procesos deben ser claros y eficientes, garantizando una respuesta répida
a los solicitantes de conformidad con lo determinado por la Junta de Politica y Regulacién Financiera
aplicable para tales efectos.

Deberdn definir procedimientos para la verificacion de la identidad de los usuarios y solvencia de los
solicitantes, asi como para la validacién de la informacion proporcionada a través de una adecuada
infraestructura tecnoldgica, de seguridad de la informacién y de proteccién de datos personales.

ARTICULO 26- Procesos de originacion y desembolso de créditos. Las entidades de concesion digital
de créditos, para su calificacién, deberdn contar con procesos de originacién y desembolso de créditos
que aseguren la correcta documentacion de las transacciones y la sequridad en el desembolso de los
fondos.

Estos procesos deben incluir mecanismos de validacion de la informacion del solicitante, asi como
controles para evitar fraudes y errores en la originacion y desembolso de créditos.

ARTICULO 27.- Procesos de monitoreo y seguimiento de cartera. Las entidades deben establecer
procesos de monitoreo y sequimiento de la cartera de créditos digitales, incluyendo el sequimiento de
pagos, la gestion de morosidad y la toma de medidas correctivas.

Deben llevar un registro actualizado de la calidad de la cartera y establecer procedimientos para la
recuperacion de créditos en caso de incumplimiento por parte de los deudores.

ARTICULO 28.- Procesos de recuperacion. Las entidades calificadas, para prestar servicios financieros
tecnoldgicos de concesion digital de créditos, deben establecer procedimientos de recuperacion de
cartera efectivos éticos y ajustados a lo que la normativa vigente establece sobre los derechos del
consumidor y usuario en los procesos de cobranza, para gestionar los préstamos y garantizar la
recuperacion oportuna de los fondos pendientes.

Los procesos de recuperacion de cartera deben incluir, al menos:

1. Estrategias de comunicacion y notificaciéon a los deudores en mora con el propésito de recordarles
sus obligaciones y establecer acuerdos de pago.

2. La asignacion de recursos y personal capacitado para la gestion de morosidad.

3. La evaluacion de alternativas de recuperacion, que pueden incluir, por ejemplo, acuerdos de
reestructuracion de deudas, planes de pago escalonados o la recuperacion de garantias en caso
de préstamos garantizados.

4. Un seguimiento minucioso de los pagos y el mantenimiento de registros precisos de las acciones
tomadas en el proceso de recuperacion de cartera.

5. Las entidades deben asegurarse de que todas las prdcticas de recuperacion de cartera respeten
los derechos de los usuarios financieros y se realicen de conformidad con las leyes y requlaciones
aplicables, evitando prdcticas abusivas o coercitivas hacia los deudores.

63



Miércoles 6 de diciembre de 2023 Tercer Suplemento N° 452 - Registro Oficial

SECCION VIil.- PROCEDIMIENTOS PARA LA CONCESION DIGITAL DE CREDITOS

ARTICULO 29.- Procedimientos de identificacion y autenticacion del cliente. Para la concesion digital
de créditos, las entidades deben implementar mecanismos de seguridad en sus plataformas, de
acuerdo con lo establecido en los articulos 24, 25 y 26 de la Seccion VIl “Seguridad de la Informacion”,
del Capitulo V “Norma de control para la gestion del riesgo operativo”, Titulo IX “De la gestion y
administracion de riesgos”, Libro | “Normas de control para las entidades de los sectores financieros
publico y privado”, de la Codificacion de las Normas de la Superintendencia de Bancos, asi como, las
normas de proteccion de datos personales vigente.

ARTICULO 30.- Procedimientos de scoring y modelizacion de riesgos. Las entidades de concesion
digital de créditos deberdn implementar sistemas de scoring y modelizacion de riesgos para evaluar
la solvencia y el riesgo crediticio de los solicitantes; asi como, el seguimiento de los créditos
desembolsados para estimar las pérdidas esperadas. Estos sistemas deben ser objetivos y basados en
datos precisos y podrdn ser propios o proporcionados por un tercero.

ARTICULO 31.- Procedimientos de gestion de cobranzas. Las entidades de concesion digital de
créditos deberdn establecer procedimientos de gestién de cobranzas para el seguimiento de los pagos
de los deudores y la gestion de la morosidad.

ARTICULO 32.- Procedimientos de informes y reportes. Las entidades de concesion digital de créditos
deberdn mantener procedimientos para la generacion de informes o reportes contables, financieros
y de riesgos.

Los informes deben contener datos relevantes sobre las operaciones de la cartera de créditos, la
solidez financiera y demds informacién que el organismo de control lo requiera.

SECCION IX.- DEL GOBIERNO CORPORATIVO

ARTICULO 33.- Estructura de gobierno corporativo. Las entidades que soliciten la calificacion o
licencia, deberdn aplicar los principios de buen gobierno corporativo, incorporando en sus estatutos
y reglamentos, manuales de politicas internas y en la estructura organizacional, lo previsto en los
“Principios de un Buen Gobierno Corporativo” contenidos en la Codificacion de las Normas de la
Superintendencia de Bancos”, promoviendo la toma de decisiones, la supervision y la rendicién de
cuentas en la organizacion.

Como parte de la estructura de gobierno corporativo se deberd incluir, al menos, un Comité de Gestion
de Riesgos, un Comité de Auditoria, un Comité de Tecnologia y Seguridad de la Informacién, asi como,
otros comités que consideren necesarios, segun su modelo de negocio.

ARTICULO 34.- Unidad de Riesgos. Las entidades establecerdn una Unidad de Riesgos que deberd
contar de manera permanente con los recursos humanos, materiales y tecnolégicos necesarios y
suficientes para ejecutar sus funciones. La unidad estard compuesta por personal capacitado que
demuestre un solido conocimiento y experiencia en el manejo y control de riesgos y que sea capaz de
comprender las metodologias y procedimientos de la entidad para identificar, medir, controlar,
mitigar y supervisar los riesgos presentes y futuros.

ARTICULO 35.- Funciones de los comités y la unidad de riesgos. Las funciones de los comités
previamente sefialados y de la Unidad de Riesgos corresponden a las establecidas por la Junta de
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Politica y Regulacion Financiera y por la Superintendencia de Bancos, en las normas de regulacién y
control emitidas.

ARTICULO 36.- Divulgacion de informacién financiera y operativa. Las entidades tecnoldgicas deben
mantener la transparencia en la divulgacion de informacion financiera y operativa. Esto incluye la
publicacion de informes financieros, asi como la comunicacion clara de las politicas, condiciones y
términos de sus servicios.

Lo entidad debe proporcionar informacion adecuada para que los clientes comprendan los costos, los
riesgos y los términos asociados al servicio contratado.

SECCION X.- GESTION Y ADMINISTRACION DE RIESGOS

ARTICULO 37.- Evaluacion y clasificacién de riesgos. Las entidades que soliciten la calificacién o la
licencia deben llevar a cabo una evaluacion integral de los riesgos asociados a los servicios financieros
tecnoldgicos, incluyendo los riesgos crediticios, de liquidez, de mercado, de tasa de interés, riesgo de
tipo de cambio, riesgo operativo, de lavado de activos y del financiamiento de delitos, legal,
reputacional y sistémico.

Deben clasificar los riesgos identificados y mantener un registro actualizado de estos, con la finalidad
de implementar medidas de mitigacién apropiadas.

Las entidades de servicios financieros tecnoldgicos para el servicio ofertado deben implementar lo
pertinente para la administracion de riesgos operativos en sus plataformas, conforme con lo
establecido en el Capitulo V “Norma de Control para la gestion del riesgo operativo”, Titulo IX “De la
gestion y administracion de riesgos”, Libro | “Normas de Control para las entidades de los sectores
financieros publico y privado”, y la Norma de Administracién Integral de Riesgos.

ARTICULO 38.- Evaluacion de riesgos de ciberseguridad y seguridad de la informacion. Las entidades
tecnoldgicas para el servicio ofertado deben implementar mecanismos de monitoreo a sus
plataformas.

La gestion de riesgos de seguridad de la informacidn incluidos los de cibersequridad, se debe realizar
mediante una metodologia que le permita identificar, medir, controlar/mitigar y monitorear los
riesgos asociados a los activos de informacion para preservar su confidencialidad, integridad y
disponibilidad; esta metodologia debe estar alineada a la metodologia de gestion del riesgo operativo
de la entidad.

ARTICULO 39.- Monitoreo y control de riesgos operativos. Las entidades de servicios financieros
tecnoldgicos deben implementar mecanismos de monitoreo y control a sus plataformas, conforme
con lo establecido en la Seccion Il “De la administracion del riesgo operativo”, del Capitulo V “Norma
de Control para la gestion del riesgo operativo”, Titulo IX “De la gestién y administracion de riesgos”,
Libro | “Normas de Control para las entidades de los sectores financiero publico y privado” de la
Codificacion de las Normas de la Superintendencia de Bancos.

ARTICULO 40.- Riesgo de lavado de activos. Las entidades de concesion digital de créditos deben
implementar los mecanismos, procesos y procedimientos conforme lo estipula el Capitulo VI “Nerma
de Control para la administracion del riesgo de lavado de activos y financiamiento de delitos, como el
terrorismo (ARLAFDT)”, Titulo IX “De la gestién y administracion de riesgos”, Libro | “Normas de
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Control para las entidades de los sectores financieros ptiblico y privado”, de la Codificacién de las
Normas de la Superintendencia de Bancos.

SECCION XI.- CIBERSEGURIDAD Y SEGURIDAD DE LA INFORMACION

ARTICULO 41.- Las entidades que ejerzan las actividades de Servicios Financieros Tecnoldgicos, asi
como. las Sociedades Especializadas de Depdsitos y Pagos Electrénicos y las Administradoras de
Sistemas Auxiliares de Pago (ASAP), deberdn cumplir con lo establecido en los articulos 24, 25 y 26 de
la Seccion VIII “Sequridad de la Informacion”, del Capitulo V “Norma de control para la gestion del
riesgo operativo”, Titulo IX “De la gestién y administracion de riesgos”, Libro | “Normas de control
para las entidades de los sectores financieros publico y privado”, de la Codificacion de las Normas de
la Superintendencia de Bancos.

ARTICULO 42.- Politicas y procedimientos de seguridad de la informacion.- Estas entidades deben
implementar politicas y procedimientos de seguridad de datos que garanticen la confidencialidad,
integridad y disponibilidad de la informacion sensible.

Estas politicas y procedimientos deben abordar la gestién de contrasefias, el cifrado de datos, el
control de acceso y otras prdcticas de seguridad.

ARTICULO 43.- Proteccion contra amenazas cibernéticas. Estas entidades deben establecer medidas
de proteccion contra amenazas cibernéticas, incluyendo la deteccion y prevencién de intrusiones, asi
como la mitigacién de ataques maliciosos.

Deben contar con sistemas de monitoreo de seguridad que alerten sobre actividades inusuales o
potenciales amenazas.

ARTICULO 44.- Plan de respuesta a incidentes de seguridad. Estas entidades deben desarrollar un
plan de respuesta a incidentes de seguridad que establezca procedimientos claros para la
identificacion, notificacién, contencion y recuperacion de incidentes de seguridad.

Deben designar un equipo de respuesta a incidentes y capacitar a su personal en la ejecucion de este
plan.

ARTICULO 45.- Capacitacién en ciberseguridad. Estas entidades deben proporcionar capacitacion
continua en ciberseguridad a su personal para garantizar una comprension adecuada de las
amenazas y las mejores practicas de seguridad.

Deben promover la conciencia de seguridad entre los empleados y usuarios.

ARTICULO 46.- Auditorias y pruebas de seguridad. Estas entidades deben realizar auditorias
periédicas de seguridad de la informacidn y pruebas de vulnerabilidad para evaluar la efectividad de
las medidas de sequridad implementadas, al menos, una vez al afio.

Deben corregir las vulnerabilidades identificadas y mantener registros de las auditorias y pruebas
realizadas.
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SECCION XIl.- REGIMEN CONTABLE

ARTICULO 47.- Las entidades de servicios financieros tecnoldgicos aplicardn el régimen contable
expedido por la Superintendencia de Bancos.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Las entidades sujetas a esta norma deberdn dar cumplimiento a lo dispuesto en el Cédigo
Organico Monetario y Financiero; la Ley Orgdnica para el Desarrollo, Regulacién y Control de los
Servicios Financieros Tecnoldgicos (Ley FINTECH), las resoluciones emitidas por la Junta de Politica y
Regulacion Financiera, y la Junta de Politica y Regulacion Monetaria; y, las Normas de Control
emitidas por la Superintendencia de Bancos.

SEGUNDA.- Las entidades sujetas a esta norma deberdn dar cumplimiento a lo establecido en el
Capitulo | “Norma de Control para la gestion integral y administracién de riesgos de las entidades de
los sectores financieros publico y privado”, del Titulo IX “De la gestion y administracién de riesgos”,
Libro | “Normas de Control para las entidades de los sectores financieros publico y privado” de la
Codificacion de las Normas de la Superintendencia de Bancos.”.

DISPOSICION GENERAL.- Los casos de duda en la aplicacién de la presente Resolucion seran resueltos
por la Superintendencia de Bancos.

DISPOSICION FINAL.- La presente Resolucién entraré en vigor a partir de su expedicion, sin perjuicio
de su publicacion en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN EL REGISTRO OFICIAL.- Dada en la Superintendencia de Bancos,
en Quito, Distrito Metropolitano, el 21 de noviembre de 2023.

: /,.,
)‘i
Mgt. Aﬁt/fl uadaluﬁe Cwafezas Enriquez

SUPERINTENDENTE DE BANCOS SUBROGANTE

LO CERTIFICO.- En Quito, Distrito Metropolitano, el 21 de noviembre de 2023.

Dr. Luis Felipe Aguilar Feijoo
SECRETARIO GENERAL

SUPERINTENDENCIA DE BANCGOS
CERTIFICO QUE ES FIEL COMA DEL ORIGINAL

I]r Luis Fellp-e Aguilar Feijoo
SECRETARIO GENERAL
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ANEXO 1

FORMULARIO PARA LA CALIFICACION DE COMPARNIAS DE SERVICIOS FINANCIEROS TECNOLOGICOS O
PARA EL LICENCIAMIENTO DE SOCIEDADES ESPECIALIZADAS DE DEPOSITOS Y PAGOS ELECTRONICOS

LUGAR Y FECHA DE PRESENTACION:

DATOS GENERALES DE LA COMPANIA:

RAZON SOCIAL:

N° DE RUC:

CIUDAD DOMICILIO PRINCIPAL:

DIRECCION:

BARRIO O SECTOR / N° OFICINA:

NUMERO TELEFONO:

CORREOQ ELECTRONICO:

DATOS RELACIONADOS CON LOS SERVICIOS QUE OFERTA:

CLASIFICACION GENERAL DEL SERVICIO MARQUE CON UNA
llx”

Concesidn Digital de Créditos

Neobanca

Finanzas Personales y Asesoria Financiera

Sociedades Especializadas de Depositos y Pagos Electrénicos
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DETALLE DEL Y/O LOS SERVICIOS ESPECIFICOS QUE VA A PRESTAR

(deben justificar la clasificacién general del servicio)

NOMBRE DEL SERVICIO BREVE DESCRIPCION QUE INDIQUE SUS PRINCIPALES
ESPECIFICO CARACTERISTICAS

DATOS GENERALES DEL REPRESENTANTE LEGAL:

[ NOMBRES Y APELLIDOS: | |

[ N° CEDULA DE IDENTIDAD: | |

| NUMERO TELEFONO FIJO Y MOVIL: | |

| CORREO ELECTRONICO: ’ |

ABOGADO PATROCINADOR:

| NOMBRES Y APELLIDOS /ESTUDIO JURIDICO: | |

[ DIRECCION PARA NOTIFICACIONES: | |

| NUMERO DE TELEFONO: | |

| CORREO ELECTRONICO: | ]

LA VERACIDAD DE LA INFORMACION CONSIGNADA EN ESTE FORMULARIO SERA DE RESPONSABILIDAD DE
QUIEN LO SUSCRIBE.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
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ANEXO 2

INVERSION ANUAL REAL O PRESUPUESTADA

s e : Monto Promedio
Descripcion Operaciones .. Monto Total
colocacion

CDC segmento 1 a

CDC segmento 2 : -

Total Inventario <

Stock de Activos de la Empresa Unidad Costo Unitario Costo Total
Computadora Personal -

Computadora Servidor =

Impresoras all in one -

Central Telefonica =

Celulares -

Radios =

Central Aire Acondicionado -

Ambientes de Trabajo -
Total Stock de Activos -

GASTOS DE INICIO DE OPERACIONES Costo Total

Gastos de adecuacion
Permisos y Registro
Alquiler e Instalaciones

Varios

Total Gastos de Inversion B

Activo Fijo Costo Total

Total Activo Fijo -

Inversion Fija Total -

GASTOS VARIOS

Costos Costo Mensual Costo Total

Costos de Arriendo =

Costos administrativos .

Costos Varios -

TOTAL CAPITAL DE TRABAJO -
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Proyeccioén Colocaciones en CDC

Detalle de CDC ofertados

OPERACIONES
ANO 1

OPERACIONES
ANO 2

OPERACIONES
ANO 3

oG segmento 1

CDC segmento 2

CDC Segmento 1

CDC Segmento 2

Total
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| PRESTAMO VIGENTE PARA CAPITAL DE TRABAJO —|
Entidad CDC: Nombre XXX
Monto: 0,00
Tasa: 0,00% anual
Imp. Solca 0,00
Plazo: 2 afnos

Periodo Fecha Capital Interés Cuota Salt-:lo
Capital

0 dic.-23 0,00

1 ene.-24 0,00 0,00 0,00 0,00

2 feb.-24 0,00 0,00 0,00 0,00

3 mar.-24 0,00 0,00 0,00 0,00

4 abr.-24 0,00 0,00 0,00 0,00

5 may.-24 0,00 0,00 0,00 0,00

6 jun.-24 0,00 0,00 0,00 0,00

7 jul.-24 0,00 0,00 0,00 0,00

8 ago.-24 0,00 0,00 0,00 0,00

9 sep.-24 0,00 0,00 0,00 0,00

10 oct.-24 0,00 0,00 0,00 0,00

11 nov.-24 0,00 0,00 0,00 0,00

12 dic.-24 0,00 0,00 0,00 0,00

13 ene.-25 0,00 0,00 0,00 0,00

14 feb.-25 0,00 0,00 0,00 0,00

15 mar.-25 0,00 0,00 0,00 0,00

16 abr.-25 0,00 0,00 0,00 0,00

17 may.-25 0,00 0,00 0,00 0,00

18 jun.-25 0,00 0,00 0,00 0,00

19 jul.-25 0,00 0,00 0,00 0,00

20 ago.-25 0,00 0,00 0,00 0,00

21 sep.-25 0,00 0,00 0,00 0,00

22 oct.-25 0,00 0,00 0,00 0,00

23 nov.-25 0,00 0,00 0,00 0,00

24 dic.-25 0,00 0,00 0,00 0,00

TOTALES 0,00 0,00 0,00

Periodo Fecha Capital Interés Cuota Sale_:lo
Capital

0 0,00

1 2024 0,00 0,00 0,00 0,00

2 2025 0,00 0,00 0,00 0,00

TOTALES 0,00 0,00 0,00
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Anexo 3
PLAN DE NEGOCIOS
1) ADMINISTRACION Y PLANIFICACION DEL PROYECTO.-

Administracién

Organigrama

Distribucion de funciones y responsabilidades

Gobierno Corporativo

Plan estratégico: mision, visién y objetivos estratégicos

FODA del proyecto

Detalle de procesos de los servicios a ofertar por parte de la
compafiia (Flujograma institucional del proceso y narrativa del
mismo), debidamente escaneados.

@™o oo oY

2) ANALISIS DE MERCADO Y COMERCIALIZACION.-

a. Analisis del Macro entorno: Elementos externos que pueden
influiry afectar al proyecto (Analisis PESTEL: Variables Politicas,
Econdmicas, Sociales, Tecnolégicas y Legales).

b. Andlisis del Mercado Especifico:

i. Crecimiento del sector y su evolucién

ii. Demanda: Detalle de los principales clientes, linea de
producto (s), tipo de mercado (local, internacional),
poder de negociacion de los compradores
(Importancia del comprador en los resultados,
sensibilidad del comprador al precio, segmentos o
nichos existentes, habitos de compra, grado de
fidelizacién,.

iii. Proveedores: Detalle de los principales proveedores,
linea de producto (s), mercado (local, internacional),
poder de negociacién de los proveedores, fiabilidad
empresarial y técnica, disponibilidad de proveedores
sustitutos, costos del proveedor en relacidén con el
precio del producto final.

c. Producto/Servicio (especificar).

d. Precio.

e. Canales de distribucion (margenes, condiciones de
contratacién, garantias, etc.)

f.  Estrategias de Ventas: Medios de los que se dispondran para
que el producto o servicio sea posicionado en los clientes y
canales de comercializacién.

3) EVALUACION FINANCIERA DEL PROYECTO.—
a. Estructuracidn financiera del proyecto:

i. Plan de inversiones, clasificacién y fuentes de
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vii.
viii.

financiamiento

Depreciaciones de activos fijos y amortizaciones y
activos deferidos

Programa de ventas

Gastos de administracidn, ventas (Comisiones %) y
financieros

Resumen de costos y gastos

Capital de trabajo

Flujo de caja (comparativo con y sin financiamiento)
Detalle de las proyecciones de ingresos (ventas
proyectadas)

b. Evaluacion del proyecto:

Principales criterios de evaluacion
Punto de equilibrio

indices financieros:

Liquidez

Retorno (VAN, TIR, ROE y ROA)
Eficiencia

Apalancamiento

Rotacién

Composicion de activos

IOmMmoO

c. Manejo del Cliente post venta:

Aplica en el caso de que la compafiia tenga contacto
directo con el consumidor financiero

Organigrama de atencidon, majeo y canalizacion de
quejas del consumidor financiero respecto al servicio
financiero tecnolégico.
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ANEXO 4

DETALLE DE INFRAESTRUCTURA TECNOLOGICA

El detalle de la infraestructura tecnolégica debera incluir al menos:

1)

2)

3)

Diagrama de red de datos

Listado de equipos tecnoldgicos con sus principales caracteristicas tales como:
nombre del equipo, modelo, capacidad de disco y memoria; asi como, los
aplicativos, sistema operativo y bases de datos que se usaran para dar el servicio,
especificando su version, la ubicacidn fisica del centro de procesamiento de datos
principal y alterno.

Matriz de Riesgos:

a. Deberd detallar los principales riesgos a los que se encontraria expuesta
la empresa en los servicios ofertados

Factor de riesgo operativo que lo ocasiona

Probabilidad de ocurrencia e impacto

Nivel de riesgo

Controles y planes de mitigacion de riesgos

Riesgo residual con su correspondiente impacto y probabilidad

ho o0 T
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