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N o0t 11-2020

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA oF:

O

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Repiblica del Ecuador, en su articulo 3, numeral 1, ordena que es deber
primordial del Estado garantizar sin discriminacién alguna, el efectivo goce de los derechos
establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en particular la
salud;

Que, la citada Constitucion de la Repiblica, en el articulo 32, dispone que la salud es un derecho que
garantiza el Estado mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y ambientales;
y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y
atercién integral de salud;

Que, el articulo 361 de la Norma Suprema preceptia que el Estado ejerce la rectoria del Sistema
Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, quien serd responsable de
formular la politica nacional de salud, y de normar, regular y controlar todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector;

Que, la Constitucion de la Repiblica, en el articulo 363, establece entre las responsabilidades del Estado:
“(...) 7. Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces,
reqular su comercializacion y promover la produccion nacional y la utilizacion de medicamentos
genéricos que respondan a las necesidades epidemiologicas de la poblacion. En el acceso a
medicamentos, los intereses de la salud puiblica prevalecerdn sobre los economicos y comerciales.

(“')‘u:

Que, la Ley Orgdnica de Salud, en el articulo 4, determina 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 aplicacion, control y vigilancia de dicha Ley,
siendo obligatorias las normas que dicte para su plena vigencia:

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

Que, la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Salud prevé: “Art. 28.- El Ministerio de Salud Publica, con
el apoyo del Consejo Nacional de Salud, dispondrd las medidas que permitan garantizar la
disponibilidad de medicamentos esenciales e insumos en el pais. Promoverd la produccién nacional
y garantizard el uso de productos genéricos y organizard instancias y procesos de provision comin
de los mismos, de acuerdo con el Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos que se elaborard segin
la nomenclatura internacional aprobada por la Organizacion Mundial de la Salud, el mismo que
serd de aplicacion obligatoria por las entidades del sector, con resguardo de su calidad, seguridad y
eficacia y al menor costo posible.”;
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Que, el Codigo 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
administracion publica. La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar
expresamente atribuida en la ley.”;

Que, el Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva, respecto a la extincion y
reforma de los actos normativos determina: “Art. 99.- MODALIDADES.- Los actos normativos
podrdn ser derogados o reformados por el organo competente para hacerlo cuando asi se lo
considere conveniente. Se entenderd reformado tdcitamente un acto normativo en la medida en que
uno expedido con posterioridad contenga disposiciones contradictorias o diferentes al anterior. La
derogacidn o reforma de una ley deja sin efecto al acto normativo que la regulaba. Asi mismo,
cuando se promulga una ley que establece normas incompatibles con un acto normativo anterior éste
pierde eficacia en todo cuanto resulte en contradiccion con el nuevo texto legal.”;

Que, a través de Decreto Ejecutivo No. 901 de 18 de octubre de 2019, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 88 de 26 de noviembre de 2019, el Presidente Constitucional de la Repiiblica del
Ecuador design6 a la magister Catalina de Lourdes Andramuiio Zeballos como Ministra de Salud
Piblica;

Que, con Acuerdo Ministerial No. 00038-2019 publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 35 de
9 de septiembre de 2019, reformado con Acuerdo Ministerial No. 00071-2019 publicado en el
Registro Oficial No. 138 de 25 de noviembre de 2019, el Ministerio de Salud Piblica acordd: “Art.
2.~ Publicar el anexo a la Décima Revision del Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos, mismo
que contiene aquellos medicamentos que mediante sentencia judicial ejecutoriada, se a dispuesto su
inclusidn en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos.”;

Que, mediante oficio No. CONASA-DE-2019-0349-0F de 27 de noviembre de 2019, dirigido a la Ministra
de Salud Piblica en su calidad de Presidenta del Directorio del Consejo Nacional de Salud, la
Directora Ejecutiva del CONASA solicité que en cumplimiento a lo resuelto por el Directorio en la
reunion ordinaria celebrada el 22 de agosto de 2019, “(...) disponga la inclusion del Factor de
crecimiento epidérmico humano recombinante y del medicamento pazopanib en el anexo de
medicamentos judicializados que cuentan con sentencias judiciales ejecutoriadas de la Décima
Revisién de del Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos.™,

Que, con oficio No. CONASA-DE-2019-0379-OF de 26 de diciembre de 2019, la Directora Ejecutiva del
CONASA insiste a la Ministra de Salud Piblica se atienda el requerimiento formulado a través del
referido oficio No. CONASA-DE-2019-0349-0F de 27 de noviembre de 2019; y,

Que, mediante sumilla inserta en el recorrido del sistema de gestion documental Quipux del oficio No.
CONASA-DE-2019-0379-OF de 26 de diciembre de 2019, el Ministro de Salud Piblica, Subrogante
a la fecha, dispuso a la Coordinacion General de Asesoria Juridica proceder conforme a la ley.

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
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ACUERDA:

Reformar el Acuerdo Ministerial No. 00038-2019 publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 35 de
9 de septiembre de 2019, reformado con Acuerdo Ministerial No. 00071-2019 publicado en el Registro
Oficial No. 138 de 25 de noviembre de 2019, de la siguiente manera:

Art. 1-Incluir en el “anexo a la Décima Revision del Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos,
mismo que contiene aquellos medicamentos que mediante sentencia judicial ejecutoriada, se ha
dispuesto su inclusion en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos”, entre los Codigos
LO1XEO6 y LO1XE33, la siguiente fila:

I |

| oot |

1328 | Tumor maligno |

; ; de ahdomen |

LOIXELL Pazopanib S4lida oral 400 mg E{p} %X ] 019- (sic |
03462 | i

Art. 2.- Al final del “anexo a la Décima Revision del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos,
mismo que contiene aquellos medicamentos que mediante sentencia judicial ejecutoriada, se a
dispuesto su inclusidn en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos”, incluir las siguientes filas:

AGENTES QUE NO CUENTAN CON CODIGO ATC

Ulceras de pié
Factor de o diabdtica (o)
crecimiento
HE X X p o
. ki N Solido Parenteral | TSmeg (s s Welo declaracide
recombinante £33 e consentiniento
§ informado

* Factor de crecimiento epidérmico humano recombinante no cuenta con codige ATC (Anatdmico, Terapeutico, Quimico)
establecido por la Organizacion Muntial de la Salud.

{sic) Adverbio lotino que sefiola que lo polabro o frose que lo precede es literal o textual, ounque sea o pueda parecer incorrecta
Proviene de la frose loting sic erat scriptum, «asi fue escritos,

DISPOSICION GENERAL

UNICA.- Los medicamentos constantes en el anexo a la Décima Revision del Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos, incorporados mediante sentencia judicial podran ser adquiridos y utilizados tnica y
exclusivamente en los términos, condiciones y para los beneficiarios, conforme lo dispuesto en las sentencias
emitidas.
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DISPOSICION FINAL

De la ejecucién del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su publicacion en el
Registro Oficial, encdrguese a la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud a través de la Direccion
Nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quitoa, 7 ENE. 1020
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