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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Ne. 00117-2021

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

la Constitucion de la Repiblica del Ecuador, en el articulo 3, numeral 1, 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;

el articulo 32 de la invocada Constitucidn de la Repiblica del Ecuador dispone que: "La
salud es un derecho que garantiza ¢ Estade, cuya realizocidn se vincula al gercicio de
otros derechos, entre ellos el derecho ol agua, lo alimentacidn, la educacidn, la cultura
fisica, el trabajo, la sequridad social, los ambientes sanos v otras que sustentan el buen
vivir.

El Estado garantizard este derecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales,
educativas ¥ ambientales; y el acceso permanente, aportuno v sin exelusidn a programas,
acciones y servicios de promocidn y otencidn integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva, Lo prestocion de los servicios de salud se regird por los principios de
equidad, universalided, solidaridad, interculturalided, celided, eficlencia, eficacia,
precaucian y bioética, con enfoque de género y generacional.”;

la Norma Suprema en el articulo 86, dispone como una de las disposiciones gue rigen
las garantias jurisdiccionales: "4 50 lo sentencia o resolucidn no se cumple por parte de
servidoras o servidores piblicos, lo jueza o juez ordenard su destitucidn del cargo o
empilen, sin perjuicio de lo responsabilfdad civil o penal o que haya lugar. Cuando sea un
particular quien incumpla lo sentencia o resolucion, se hard efectiva la responsabilidad
determinada en la ley.”,

corresponde al Estado ejercer la rectorfa del Sistema Nacional de Salud a través de la
Autoridad Sanitaria Nacional, que es la responsable de formular la pelitiaa nadonal de
salud y de normar, regular y controlar todas las actividades relacionadas con la salud,
asi como el funcionamiento de las entidades del sector, segin lo previsto por la referida
Carta Fundamental, en el articulo 361;

el artioulo 363, numeral 7 de la Norma Constitudonal, establece como una de las
responsabilidades del Estade la de garantizar la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su comerdalizacldn y promover la
produecion nacional y la utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las
necesidades epidemioldgicas de la poblacién, prevaleciendo en el acceso a
medicamentos, los intereses de la salud piblica sobre los econdmicos y comerciales;

la Ley Orgénica de Salud, en el articulo 4, prevé que la Autoridad Sanitariz Nacional es
el Ministerio de Salud Piblica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las fundones
de rectorfa en salud; asl como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia
del cumplimiento de dicha Ley; siendo obligatorias las normas que dicte para su plena
vigencia;
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la Ley Orginia del Sistema Nacional de Salud, en el articulo 17, ered el Consejo
Nacional de Salud - CONASA, come entidad pablica con personeria juridica, autonomia
administrativa y Ananciera, con domicilio en el Distrito Metropolitane de Quito;

el articulo 28 de la mencionada Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Salud, establece
gue el Ministerio de Salud Plblica, con el apoyo del Consejo Nacional de Salud,
dispondra las medidas que permitan garantizar la disponibilidad de medicamentos
esenciales e insumos en ¢l pals, promovera la produccion nacional, garantizara el uso
de productos genéricas y organizard instandas y procesos de provision comdn de los
mismos, de acuerdo con el Cuadro Nacional de Medicamentos Bisicos que se elaborard
segun la nomenclatura internacional aprobada por la Organizacidn Mundial de la Salud,
gl mismo que serd de aplicaclon obligatoria por las entidades del sector, con resguardo
de su calidad, seguridad y eficacia y al menor costo posible;

¢l Codigo Organico Administrativo en el articulo 130 prevé: Competencia normativa de
cardcter administrative, Las mdximas autoridades administrativas tienen competencia
normativa de cardeter administrative inicamente para regular los asuntos internos del
drgano a su cargo, salvo los cases en los que la ley prevea esta competencia para la
madxima autoridad legistativa de una administracidn piblica.

La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente
atribuida en la ley.”;

el articulo 6 de la Ley de Produceion, Importacion, Comercializadén y Expendio de
Medicamentos Genéricos de Uso Humano, prevé que las entidades del sector piblico
gue tengan a su cargo prestaciones y programas de salud, estan obligadas a adguirir
exclusivamente medicamentos genéricos, de acuerdo al Cuadro Nacional de
Medicamentos Bisicos que serd elaborado por e Consejo Nacional de Salud;

el articulo 41 del Reglamento a la Ley Orginica del Sistema Nacional de Salud
determina: "De la Comistdn de Medicamentos e Insumos- La comistdn estd conformada
por delegados técnicos de lay entidodes del sistema con poder de decisidn, sin vinculacidn
con las empresas farmacéutices nacionales o Internaclonales v can formacldn o
experiencia en; farmacologia, salud publica, clinica, guimica, farmacia o administracién
de programaos de medicamentos e insumos, En el estatute interno, que deberd ser
aprobado por el Directorio, se definird el ndmero de sus integrantes, la regularidoad de sus
reunfones y demas aspectos que fociliten su funcionamiento.”,

el articule 42 del citado Reglamento a la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud
dispone: “De los funciones de lo Comisidn de Medicomentos e Insumos.- La comisidn
cumplird las siguientes funciones: a) Elaborar y actualizar ef Cwadro Nacional de
Medicamentos Ddsicos y su regisiro teropéutico, de conformided con las normas
vigentes™

el Estatuto del Régimen Juridico y Administrative de la Funcidn Ejecutiva sefiala: "Art
9%.- Los actes normatives podrdn ser derogados o reformados por el drgano competente
para hacerlo cuando asl se lo considere convenlente Se entenderd reformado tdcitamente
un acto normative en la medida en que une expedide con posterloridad contenga
disposiciones contradictorias o diferentes al anterior, (L)%
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mediante Decreto Ejecutivo Mo, 1018 de 21 de marzo de 2020, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 195 de 04 de mayo de 2020, el Presidente
Constitucional de la Repiablica, designd al doctor Juan Carlos Zevallos Lopez, como
Ministro de Salud Pablica;

medlante Acuerdo Ministerial No. 00038-2019, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 35 de 9 de septiembre de 2019, se publicé la Décima Revisidn del
Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, elaborada por la Comisién Nacional de
Medicamentos e Insumos del Consejo Nacional de Salud - CONAME! vy su anexo, el cual
contiene aquellos medicamentos que, mediante sentencla judicial ejecutoriada, se ha
dispuesto su inclusion en dicho CuadroNacional de Medicamentos Basicos;

con Acuerdos Ministeriales No. 0071-2019 publicade en la Edicion Especial del
Registro Oficial No. 138 de 25 de noviembre de 2019; y, No. 00111-2020, publicado en
la Edicion Especial del Registro Oficial No, 380 de 26 de febrero de 2020, se reformd el
anexo ala Décima Revision del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, incluyendo
aquellos medicamentos dispuestos mediante sentencias judiciales, de conformidad a
los términos previstos en lasrespectivas sentencias;

la Sentencia Nro. 679-18-]P/20 y acumulados “Derecho a medicamentos de colidad,
sequros y eficaces”, emitida el 05 de agosto de 2020 por el Juez ponente Ramiro Avila
Santamaria de la Corte Constitucional del Ecuador, entre otros aspectos establecio: "16.
Disponer que la CONAME], de acuerdo con los procedimientos establecidos para el efecto,
en el término de tres meses, analice los medicamentos que ingresaron al CNME por
disposicidn judicial y, si no cumplen con los requerimientos para su inclusion, sacarlos del
ctiadro bdsfco,”

conforme a lo dispuesto en la Sentencia Nro. 679-18-]P/20 y acumulados "Derecho o
medicamentos de calidad, sequros y eficaces”, la CONAMEI en reuniones ordinarias Nros
24, 27, 29 y 30; y, extraordinaria Nro. 02, analizo, evalud y deliberd la pertinencia de
mantener los medicamentos incluidos en el Anexo "Medicamentos judicializados que
cuentan con sentencias ejecutoriados de ingreso a la Décima Reviston del Cuadro

Nacional de Medicamentos Bisicos ™

través de Oficio Nro. CONASA-DE-2020-0304-0F de 18 de noviembre de 2020, el
Consejo Nacional de Salud - CONASA, entregd a la Corte Constitucional del Ecuador, el
informe de revisién de los medicamentos judicializados que constan en el anexo de la
Décima Revision del Cuadro Naclonal de Medicamentos Basicos;

medfante Acta Nro. 36 de 17 de didembre de 2020, los miembros de la Comisién
Nacional de Medicamentos e Insumos aprobaron las observaciones y modificaciones al
Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos; v,

con Oficio Nro. CONASA-DE-2020-0333-0F de 21 de diciembre de 2020, la Directora
Ejecutiva del ConsejoNaclonal de Salud - CONASA, informo al Ministro de Salud Pablica
la necesidad de reformar el Cuadro Naclonal de Medicamentos Basicos vigente y
remitid la propuesta de Acuerdo Ministerial.
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EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES Y FACULTADES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS
154, NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 130 DEL
CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

Art. 1.- Aprobar y publicar la Décima Revision del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos,
elaborada porla Comisién Nacional de Medicamentes e Insumeos del Consejo Nacional de Salud
- CONAMEL en cumplimiento al numeral 16 de la Sentencia Nro, 679-1B-JP/20 y acumulados
“Derecha a medicamentos de calidad, seguros y eficaces”, emitida el 05 de agosto de 2020 por la
Corte Constitucional del Ecuador.

DISPOSICION DEROGATORIA

Derdguense todas las normas de jgual o menor jerarquia que se opongan a las disposiciones
del presente Acuerdo Ministerial, expresamente el Acierdo Ministerial Nro, 00038-2019
publicado en el Suplements Registro Oficial Nro. 35 de 09 de septiembre de 2019, a través del
cual s publicd la Décima Revision del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, elaborada
por la Comisidn Nacienal de Medicamentos e Insumos del Consejo Nacional de Salud -
CONAMEI y su anexo; v, las reformas expedidas mediante Acuerdos Ministerizles Nro. 00071-
2019 publicado en la Edicidn Especial del Registro Oficial Nro. 138 de 25 de noviembre de
2019; y,Nro. 00111-publicado en el Registro Oficial Nro. 380 de 26 de febrero de 2020.

DISPOSICION FINAL
El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir de su publicacidn en el Registra
Oficial y de su ejecuddn encirguese a la Subsecretaria Macional de Gobernanza de la Salud
Piiblica a ravés de la Direccidon Nacional de Medicamentos y Dispositives Médicos.

Dado en e} Distrito Metropaolitano de Quito a, 10 ENE. 1011

Dictdy ¥ firmo ¢l Acuerdo Ministerial, que antecede el seflor Dr, Jusn Carlos Zevallos, Ministro de Salud
Patilica, ¢l 10 de enero de 2021.

Lo certifico.-

ik
et L

Ing. Lenin Patricio Aldae Barmeno MSce. f‘:ff—l:k\%
DIRECTOR NACIONAL DE SECRETARIA .'ﬁw
i 4.7

1
MINISTERIO DE SALUD PUR L[E.&Et

< e
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1] NUTRIENTES GENERALES
V060 OTAOS NUTRIENTES
Liguidp oral HE [p) 1|1 [
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Vi 1000 EL RESTO DE LOS PRODUCTOS NO TERAPEUTICOS
VOTA TODO EL RESTO DE LOS PRODUCTOS NO TERAPEUTICOS
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VoIl Agui para Iryeceidn Ugido parenteral 5 ml- 250 ml x| x P
Agun para Irmgation® Liquido parentaral 3.000 mL x| x| x P
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