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Resolucion Nro. CONASA-DE-2020-0020-R
Quito, D.M., 31 de diciembre de 2020

CONSEJO NACIONAL DE SALUD

CONSIDERANDO

Que; el art. 32 de la Constitucidn de la Republica del Ecuador dispone que: “La salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos,
entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la
seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir.

El Estado garantizard este derecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales,
educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas,
acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regird por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y
bioética, con enfoque de género y generacional.”

Que; la Carta Magna, en su art. 226, determina que: "Las instituciones del Estado, sus
organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las personas que actiien
en virtud de una potestad estatal, ejerceran solamente las competencias y facultades que les
sean atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendrdn el deber de coordinar acciones para el
cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en
la Constitucion.”

Que; el numeral 7 del art. 363 de la Carta Suprema, manda que el Estado sera responsable
de: “Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces,
regular su comercializacion y promover la produccion nacional y la utilizacion de
medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemiologicas de la poblacion.
En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica prevalecerdn sobre los
economicos y comerciales.”

Que; el art. 2 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud, dispone: “El Sistema
Nacional de Salud tiene por finalidad mejorar el nivel de salud y vida de la poblacion
ecuatoriana y hacer efectivo el ejercicio del derecho a la salud. Estara constituido por las
entidades puiblicas, privadas, autonomas y comunitarias del sector salud, que se articulan
funcionalmente sobre la base de principios, politicas, objetivos y normas comunes.”
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Que; la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud, publicada en Registro Oficial Nro. 670
de 25 de septiembre de 2002, “...se crea el Consejo Nacional de Salud, como entidad
publica, con personeria juridica, autonomia administrativa y financiera.

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

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

Que; la Codificacion de la Ley de Produccion, Importacion, Comercializacion y Expendio
de Medicamentos Genéricos de Uso Humano, publicada en el Registro Oficial Nro. 162 de
9 de diciembre de 2005 establece en su articulo 6 que: “las entidades del sector publico, que
fengan a su cargo prestaciones y programas de salud, estan obligados a adquirir
exclusivamente medicamentos genéricos de acuerdo al Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos que sera elaborado por el Consejo Nacional de Salud...”

Que; el art. 41 del Reglamento a la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud manifiesta:
“De la Comision de Medicamentos e Insumos.- La comision estd conformada por delegados
técnicos de las entidades del sistema con poder de decision, sin vinculacion con las empresas
Jarmacéuticas nacionales o internacionales y con formacion o experiencia en: farmacologia,
salud publica, clinica, quimica, farmacia o administracion de programas de medicamentos
e insumos. En el estatuto interno, que deberd ser aprobado por el Directorio, se definira el
niimero de sus integrantes, la regularidad de sus reuniones y demds aspectos que faciliten
su_funcionamiento.”

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

Que; el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, contiene la lista nacional de
medicamentos esenciales, elaborado con criterios de Salud Puablica de acuerdo al perfil
epidemiologico del pais, y constituye el referente para la adquisicion de medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud.

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

Que; mediante Memorando Nro. CONASA-CTM-2020-0281-ME de 04 de noviembre de
2020, la sefiora Coordinadora Técnica de la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos
informé lo siguiente: «el “Manual de Procedimientos de la Comision Nacional de
Medicamentos e Insumos (CONAMEI)” (documento adjunto), se encuentra revisado,

validado y aprobado por los delegados de la comision antes mencionada, mediante
memorando Nro. CONASA-CONAMEI-2020-017-ME, de 29 de octubre de 2020.»

Que, en reunion del Directorio del Consejo Nacional de Salud, efectuada el 11 de noviembre
de 2020, los miembros en pleno y por unanimidad resolvieron aprobar la actualizacion del
Manual de Procedimientos de la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos.

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

RESUELVE

ARTICULO UNO.- Aprobar la actualizacion del Manual de Procedimientos, el mismo que
dispone los lineamientos generales para el desempefio de la Comision Nacional de
Medicamentos e Insumos, tanto en el ambito procedimental, como criterios técnicos para la
inclusion, exclusion o cualquier otra modificacion en el Cuadro Nacional de Medicamentos
Bésicos (Lista de medicamentos esenciales), elaborada por la Comision Nacional de
Medicamentos e Insumos del CONASA, con base en las competencias sefialadas en el art.
42 del Reglamento a la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Salud.

ARTICULO DOS.- La presente resolucion deroga la RESOLUCION Nro. CONASA-13-
2015 de 26 de junio de 2015, mediante la cual se aprob6 la segunda actualizacion del Manual
de Procedimientos de la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos del Consejo
Nacional de Salud.

La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de la presente fecha, sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
COMISION NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS

Este manual ha sido actualizado por delegados técnicos de instituciones del Sistema
Nacional de Salud y especialistas expertos en evidencia cientifica, con la Coordinacion
Técnica de la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos del Consejo Nacional de
Salud. Este instrumento reune los procedimientos técnico - administrativos para el
funcionamiento de la Comisidn, analisis, evaluacién y resolucién sobre la inclusion,
exclusién o modificacion de medicamentos en el Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos.

Como citar esta obra: Consejo Nacional de Salud. Manual de Procedimientos de la Comisién Nacional de
Medicamentos e Insumos. Quito. Gestion de Coordinacion y Concertacion del Sistema Nacional de Salud.
2020. Disponible en: http://conasa.qob.ec
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INTRODUCCION

El Sistema Nacional de Salud — SNS constituido por instituciones publicas, privadas,
auténomas y comunitarias del sector salud, que articulan su funcionamiento sobre la
base de principios, politicas, objetivos y normas comunes con la finalidad de mejorar el
nivel de salud y vida de la poblacién ecuatoriana, haciendo efectivo el ejercicio del
derecho a la salud a través de los principios de equidad, calidad, eficiencia,
participacion, pluralidad, solidaridad, universalidad, descentralizacion y autonomia.

El SNS funciona de manera descentralizada, desconcentrada y participativa,
relacionando a sus integrantes, y en coordinacion con el Ministerio de Salud Publica en
todos sus niveles, como autoridad sanitaria nacional.

La Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos - CONAMEI, constituye la instancia
técnica encargada del proceso de seleccion de los medicamentos de la Lista de
Medicamentos Esenciales del Ecuador; esta conformada por delegados técnicos, con
poder de decisién de las entidades del SNS, que analizan y evaltan diferentes aspectos
técnicos, cientificos y normativos en el ambito de los medicamentos.

Los medicamentos esenciales, son aquellos que cubren las necesidades sanitarias
prioritarias de la poblacion y permiten que el sistema de salud funcione correctamente,
debiendo estar disponibles en todo momento, en la forma farmacéutica y concentracion
adecuada, con garantia de calidad y a precios accesibles.

El Consejo Nacional de Salud — CONASA, consciente de la importancia del Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos y su Registro Terapéutico realizd6 un proceso
participativo, cientifico y de consenso con las entidades del Sistema Nacional de Salud
con la finalidad de obtener un marco normativo que proporcione lineamientos
organizacionales y procedimentales para el funcionamiento de la Comisién Nacional de
Medicamentos e Insumos — CONAMEI o quién haga sus veces, siempre considerando
que los recursos son limitados y las necesidades infinitas, por lo cual en pro de la salud
publica y con base en la mejor evidencia cientifica de eficacia, seguridad y conveniencia
se actualizo el “Manual de Procedimientos de la Comisién Nacional de Medicamentos e
Insumos”.

La salud como un derecho, es necesaria para desarrollar y convertir a todos los
ecuatorianos en agentes activos que promuevan el desarrollo social, cultural y
econdmico del Ecuador.
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CAPITULO I: POLITICA INSTITUCIONAL

1.1. POLITICA INSTITUCIONAL

1.1.1. Misién

El Consejo Nacional de Salud es una entidad cuyo propdsito fundamental es impulsar
la construccion del Sistema Nacional de Salud; concertar la Politica Nacional de Salud;
participar con el Ministerio de Salud Publica en la formulacion del Plan Integral de Salud;
coordinar con sus integrantes su implementacion y promover la participaciéon social y
ejercicio de los derechos en salud.

1.1.2. Visién
El Consejo Nacional de Salud se constituirda como entidad publica de maxima
concertacion sectorial en temas relacionados con la salud publica del Ecuador.

1.2.0BJETIVOS.

1.2.1. General.

Establecer lineamientos organizacionales y procedimentales para el funcionamiento de
la Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos — CONAMEI o quien haga sus veces,
y la actualizacion del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos o Lista de
Medicamentos Esenciales y su Registro Terapéutico.

1.2.2. Especificos.

a) Establecer el marco organizacional de la Comisién Nacional de Medicamentos e
Insumos — CONAMEI o quien haga sus veces.

b) Definir los criterios técnicos y procedimentales que la CONAMEI utilizara para la
inclusion, exclusion o modificacién de medicamentos de la Lista de Medicamentos
Esenciales del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos.

c) Definir los criterios técnicos y procedimentales para la elaboracion, revision y
actualizacion de las fichas técnicas del Registro Terapéutico.
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1.3. ORGANIGRAMA ESTRUCTURAL CONAMEI

Direccion Ejecutiva
CONASA

. o Coordinacion Técnica
Asesoria Juridica CONAMEI

Presidencia CONAMEI

Vicepresidencia Miembros delegados de
CONAMEI las entidades del SNS

Apoyo técnico de
expertos del SNS
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CAPITULO II: BASE LEGAL

21. Constitucion de la Republica del Ecuador (Decreto Legislativo 0, Registro
Oficial Nro. 449 de 20 de octubre de 2008).

“Art. 359.- El Sistema Nacional de Salud comprendera las instituciones, programas,
politicas, recursos, acciones y actores en salud; abarcara todas las dimensiones del
derecho a la salud; garantizara la promocion, prevencion, recuperacion y rehabilitacion
en todos los niveles; y propiciara la participacion ciudadana y el control social.

Art. 363.- El Estado sera responsable de: (...) 7. Garantizar la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, reqular su comercializacion y promover
la produccion nacional y la utilizacién de medicamentos genéricos que respondan a las
necesidades epidemiologicas de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los
intereses de la salud publica prevaleceran sobre los econdmicos y comerciales”.

2.2. Ley Organica de Salud (Ley Nro. 67 Registro Oficial Suplemento Nro. 423
de 22 de diciembre de 2006).

“Art. 6.- Es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica:

(...) 20. Formular politicas y desarrollar estrategias y programas para garantizar el
acceso y la disponibilidad de medicamentos de calidad, al menor costo para la
poblacion, con énfasis en programas de medicamentos genéricos”.

2.3. Ley Organica del Sistema Nacional de Salud (Ley Nro. 80 Registro Oficial
670 de 25 de septiembre de 2002).

“Art. 17.- El Consejo Nacional de Salud, se crea como entidad publica con personeria
Juridica, autonomia administrativa y financiera, con domicilio en el Distrito Metropolitano
de Quito.

Las resoluciones del Consejo Nacional de Salud, como resultado de la concertacion
sectorial, que se procurara se adopten por consenso, seran de cumplimiento obligatorio
por todos los integrantes del Sistema.

El proceso de toma de decisiones constara en el Reglamento a esta Ley’.

“Art. 28.- 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.

Promovera la produccion nacional y garantizara el uso de productos genéricos y
organizara instancias y procesos de provision comun de los mismos, de acuerdo con el
Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos que se elaborara segun la nomenclatura
internacional aprobada por la Organizacion Mundial de la Salud, el mismo que sera 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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24. Ley de Produccion, Importacion, Comercializacion y Expendio de
Medicamentos Genéricos de Uso Humano (Codificacion 19 Registro Oficial
Nro. 162 de 09 de diciembre de 2005).

‘Art. 6.- 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 Basicos que sera
elaborado por el Consejo Nacional de Salud {(...)".

2.5. Decreto Ejecutivo Nro. 1354, mediante el cual se reforma el primer articulo
innumerado, luego del articulo 19 del Reglamento de Aplicacion de la Ley
de Producciéon, Importacion, Comercializacion y Expendio de
Medicamentos Genéricos de Uso Humano.

..." La adquisicibn de medicamentos que no constan en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos (CNMB) vigente, sera autorizada por la Autoridad Sanitaria
Nacional, tnicamente en los siguientes casos:

a. Ante situaciones de emergencia que requieran una actuacion inminente dentro de las
siguientes 24 horas del ingreso de un paciente a un establecimiento de salud de alta
complejidad, siempre que existan argumentos cientificos de que las alternativas
terapéuticas del CNMB vigente, no son eficaces en el tratamiento de la patologia en
cuestion. Bajo ninguna circunstancia se autorizara la adquisicion de este tipo de
medicamentos, para uso en una condicion distinta a la fase aguda de la enfermedad.

b. En el tratamiento de enfermedades cuyo prondstico de vida tengan un desenlace
inevitablemente fatal, la autorizacion de medicamentos se otorgara siempre que exista
evidencia cientifica solida de que el medicamento solicitado es capaz de mejorar los
aspectos clinicamente relevantes, incluyendo la calidad de vida del paciente y que los
estudios farmaco-econoémicos sean favorables en el contexto ecuatoriano, al
compararse con el tratamiento estandar.

c. En el tratamiento de enfermedades raras y otras de baja prevalencia, para las cuales
el CNMB vigente no disponga de alternativas terapéuticas, siempre que exista evidencia
cientifica, solida de que el medicamento solicitado es capaz de mejorar los aspectos
clinicamente relevantes, incluyendo la calidad de vida del paciente y que los estudios
farmaco - economicos sean favorables en el contexto ecuatoriano, al compararse con el
tratamiento estandar.

Para otorgar las autorizaciones de adquisicion de medicamentos que no constan en el
CNMB vigente, la Autoridad Sanitaria Nacional observara prioritariamente las
necesidades de salud y los principios de calidad y eficacia que rigen el Sistema Nacional
de Salud.

En caso de incumplimiento se revocara la autorizacion sin perjuicio de imponerse las
sanciones a que haya lugar”.
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2.6. Reglamento a la Ley Organica de Salud (Decreto Ejecutivo Nro. 1395,
Registro Oficial Nro. 457 de 30 de octubre de 2008).

“Art. 20.- Para fines de aplicacion de la ley se entendera 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.

Art. 21.- En las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud, la prescripcion de
medicamentos se hara obligatoriamente de acuerdo a los protocolos y esquemas de
tratamiento legalmente establecidos y utilizando el nombre genérico o la denominacion
comun internacional del principio activo”.

2.7. Reglamento a la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud (Decreto
Ejecutivo Nro. 3611 Registro Oficial Nro. 9 de 28 de enero de 2003).

“Art. 32.- De las funciones del Directorio. - Son funciones del Directorio las siguientes:
(...) j) Aprobar o desaprobar los proyectos de instrumentos normativos y técnicos que
se requieran para el adecuado funcionamiento del Consejo Nacional de Salud y disponer
Su revision y actualizacion permanentes (...)".

‘Art. 41.- De la Comisién de Medicamentos e Insumos. - La comision esta conformada
por delegados técnicos de las entidades del sistema con poder de decision, sin
vinculacion con las empresas farmacéuticas nacionales o internacionales y con
formacion o experiencia en: farmacologia, salud publica, clinica, quimica, farmacia o
administracion de programas de medicamentos e insumos. En el estatuto interno, que
debera ser aprobado por el Directorio, se definira el numero de sus integrantes, la
regularidad de sus reuniones y demas aspectos que faciliten su funcionamiento.

Art. 42.- De las funciones de la Comision de Medicamentos e Insumos.- La comision
cumplira las siguientes funciones:

a) Elaborar y actualizar el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos y su registro
terapéutico, de conformidad con las normas vigentes (...)

¢) Proponer los lineamientos de las politicas nacionales de medicamentos basicos y de
insumos al Pleno;

d) Brindar a las instituciones del sector, apoyo técnico sobre aspectos especificos
relacionados con su especialidad; y,

e) Las demas que el Pleno del Consejo, el Directorio o el presidente le asignen”.
“Art. 80.- Del cuadro nacional de medicamentos basicos. - EI Consejo Nacional de Salud,

a través de la Comision de Medicamentos e Insumos, mantendréa actualizado y difundira
oportunamente el cuadro nacional de medicamentos basicos, y su registro terapéutico”.
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2.8. Politica de Medicamentos 2017-2020 (Acuerdo Ministerial Nro. 0008-2017
de 2 de febrero de 2017).

“6.2.6.2 La Comision Nacional de Medicamentos e Insumos (CONAMEI) del Consejo
Nacional de Salud (CONASA) constituye la instancia técnica responsable del proceso
de seleccion de medicamentos esenciales. En esta se analiza técnicamente la
modificacion, inclusion o exclusion de los medicamentos contenidos en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos; esta conformada por delegados técnicos de las
entidades del Sistema Nacional de Salud (SNS) con poder de decision”.

2.9. Estatuto Organico del Consejo Nacional de Salud (Registro Oficial Nro. 181
del 05 de enero de 2006).

“Articulo 6.- Estructura organizacional (...) 6.- Procesos agregadores de valor (...) 3.-
Medicamentos e Insumos. Productos y servicios (...)

Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos revisados, actualizados y difundidos.
Cuadro Terapéutico Nacional”.

2.10. Sentencia Nro. 679-18-JP/20 y acumulados. Derecho a medicamentos de
calidad. Seguros y eficaces (Corte Constitucional del Ecuador).

“(...) 144. Para elaborar el CNMB se deberan seguir las siguientes directrices®:

a) Los criterios que orientan la inclusion y exclusion de los medicamentos deben
ser publicos, basarse en pruebas, transparentes y participativos.®” La informacion
que sirve de base para la elaboracion del CNMB se guia por el principio de
transparencia y debera estar disponible al publico. Se publicara los informes
técnicos necesarios, que incluyan aspectos clinicos, epidemioldgicos,
economicos y presupuestarios. Los aspectos econémicos y presupuestarios
evaluaran los gastos en medicamentos con los resultados en relacion con varias
alternativas de medicamentos y atencion médica. Estos estudios deberan ser
elaborados o dispuestos por el MSP.

b) EI CNMB debera definir e incluir los medicamentos esenciales para la mayoria
de la poblacion.

¢) EICNMB debera contener los criterios cientificos de exclusion de medicamentos,
entre los que estan los de caracter experimental, los futiles, con resultados
terapéuticos pobres en términos de obtener el disfrute del mas alto nivel posible
de salud

d) ElI CONASA, para la elaboracién de criterios, para su aplicacion y evaluacion,
debera contar con informacion técnica pertinente y actualizada y propiciar la
participacion de la academia, organizaciones de pacientes y de terceros
interesados.

e) Los criterios deben estar fundamentados en evidencia cientifica y necesidades
de salud publica.

f) Los criterios se revisaran en caso de nueva informacion relevante, nuevas
evidencias o cambios en las necesidades de la poblacion (perfil epidemioldgico).

g) EI CNMB se debe elaborar segun la DCI aprobada por la OMS y nunca por la
marca comercial.
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h) Los medicamentos que luego de haber sido analizados por el Comité de
Expertos de la OMS hayan sido rechazados, no podran ser incluidos en el
CNMB. De igual modo, no podran incluirse e incluso podran salir del CNMB
aquellos medicamentos que se tenga informacion que no son de calidad,
seguros ni eficaces (lista negativa).

i) La regresividad injustificada en la disponibilidad y acceso a medicamentos que
constan en el CNMB esta prohibida.

J) Aprobado el CNMB, el MSP debera difundirlo y propiciar un dialogo constructivo
con todos los actores del sistema nacional de salud y lograr compromisos de
aplicacion. (...)".

“V. Decision

375. La Corte Constitucional, administrando justicia por disposicion de la Constitucion,
de conformidad con el articulo 436 (4) de la Constitucion y articulo 25 (8) de la LOGJCC,
resuelve:

16. Disponerque la CONAMEI, de acuerdo con los procedimientos establecidos para el
efecto, en el término de tres meses, analice los medicamentos que ingresaron a CNMB
por disposicion judicial y, sino cumplen con los requerimientos para su inclusion, sacarlos
del cuadro basico (...)".
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CONSEJO NACIONAL DE SALUD

CAPITULO III:
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LA CONAMEI
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CAPITULO lil: FUNCIONAMIENTO DE LA CONAMEI

3.1.  COMISION NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS — CONAMEI.

La Comision Nacional de Medicamentos e Insumos o0 quien haga sus veces, es una
instancia técnica que forma parte del Consejo Nacional de Salud, integrada por
delegados de las instituciones del Sistema Nacional de Salud con poder de decision
para temas relacionados con medicamentos.

3.2. INTEGRANTES DE LA COMISION NACIONAL DE MEDICAMENTOS E
INSUMOS - CONAMEIL.

La CONAMEI estara conformada por delegados principales y alternos debidamente
acreditados de las siguientes entidades que conforman el Sistema Nacional de Salud:

Ministerio de Salud Publica - MSP

Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social - IESS

Direccién Nacional de Salud de la Policia Nacional — DNS -PN

Direccién de Gobernanza de Salud y Sanidad Militar — FF.AA.

Junta de Beneficencia de Guayaquil - JBG

Sociedad de Lucha Contra el Cancer - SOLCA

Asociacion Ecuatoriana de Facultades y Escuelas de Medicina - AFEME
Federacion Médica Ecuatoriana - FME

Federacion de Quimicos y Bioquimicos Farmacéuticos del Ecuador - FEQUIFE
Asociacion de Clinicas y Hospitales Privados del Ecuador - ACHPE

Adicionalmente, cuando la CONAMEI considere necesario podra convocar como apoyo
técnico a expertos del area de la salud con conocimientos en busqueda sistematica de
evidencia cientifica sobre intervenciones en salud, analisis y evaluacion critica de
estudios de investigacion clinica, evaluacion de tecnologias sanitarias de cualquiera de
las instituciones que conforman el Sistema Nacional de Salud, quienes participaran
solamente con voz.

Es importante mencionar que, en caso de requerirlo, podra invitar a sus reuniones a
especialistas de otras areas para tratar temas especificos, quienes participaran
solamente con voz.

3.3. REQUISITOS QUE LAS ENTIDADES DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
DEBERAN CUMPLIR AL MOMENTO DE DESIGNAR SUS DELEGADOS PARA
INTEGRAR LA CONAMEI.

Las entidades del Sistema Nacional de Salud al designar a sus delegados principal y
alterno a la CONAMEI deberan verificar y apoyar en el cumplimiento de los siguientes
requisitos:

a) Acreditar formacion de cuarto nivel o en curso en las areas relacionadas con la
gestion del suministro de medicamentos, salud publica, medicina, medicina basada
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en evidencia, farmaco-vigilancia, farmaco-economia, epidemiologia, farmacologia,
bioquimica farmacéutica, quimica farmacéutica o investigacion clinica.

b) No tener vinculacion con las empresas farmacéuticas nacionales o internacionales
en un periodo no menor de 5 afnos, previos a la designacion como delegado
institucional y verificar que su delegado suscriba la declaracion de conflicto de
interés y el acuerdo de confidencialidad de la informacion, de acuerdo a los formatos
emitidos para el efecto.

c) Contar con una delegacion formal por un periodo de dos afios, la misma que podra
ser, modificada o ratificada, de acuerdo al criterio de la entidad nominadora.

d) Poseer capacidades técnicas y poder de decision, para expresar la posicion de la
entidad a la que representa.

e) Lasentidades del Sistema Nacional de Salud brindaran las facilidades para que sus
delegados asistan y desarrollen las actividades inherentes a su delegacion.

f) En caso de cese de funciones especificadas en el numeral 3.5.7 del presente
manual, las entidades del Sistema Nacional de Salud designaran en un lapso no
mayor a 15 dias un nuevo delegado principal y su respectivo alterno.

3.4. ORGANIZACION DE LA CONAMEI.

La Comision Nacional de Medicamentos e Insumos — CONAMEI o quien haga sus
veces, se organizara de la siguiente manera:

a) El/lla presidente/a que sera el delegado/a principal de la Autoridad Sanitaria
Nacional, con voz y voto dirimente cuando sea necesario.

b) El/lla vicepresidente/a sera elegido por votacién de la mitad mas uno de los
integrantes con voz y voto, de la CONAMEI.

c) Los delegados debidamente acreditados de las entidades sefialadas en el numeral
3.2 del presente manual tendran voz y un voto institucional.

d) El/la Coordinador/a Técnico/a de la CONAMEI debidamente designado por la
autoridad del Consejo Nacional de Salud, quien actuara como secretario/a técnico/a
de la CONAMEI, unicamente con voz.

3.5. FUNCIONES Y ATRIBUCIONES.

3.5.1. Funciones de la CONAMEI.

a) Elaborar y actualizar la Lista de Medicamentos Esenciales (LME) del Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos (CNMB) y su Registro Terapéutico de
conformidad con las normas vigentes, el mismo que sera puesto en conocimiento
del Director/a Ejecutivo/a del CONASA para su oficializacion.

b) Proponer politicas, lineamientos, directrices, normas o manuales relacionados con
la seleccion de medicamentos en el pais.

¢) Brindar apoyo técnico a instancias del sector salud, sobre aspectos relacionados con
medicamentos.

d) Las demas que el Directorio o la Direccién Ejecutiva del CONASA le asigne.
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3.5.2. Atribuciones de la CONAMEI.
a) Elegir al vicepresidente de la CONAMEI de entre los delegados de las entidades del

Sistema Nacional de Salud descritas en el numeral 3.2, para un periodo de 2 afos
luego del cual podra ser reelegido.

b) Analizar la evidencia cientifica disponible sobre los medicamentos que son
solicitados para incluir, excluir o modificar en el CNMB.

c) Resolver sobre la inclusion, exclusion o modificacién de un medicamento en el
CNMB y su Registro Terapéutico.

d) Verificar y actualizar los cédigos ATC, denominacion comun internacional, formas
farmacéuticas, concentraciones, niveles de prescripcion, niveles de atencién, vias
de administracion, alertas sanitarias y fichas técnicas de los medicamentos
esenciales que constan en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos (CNMB) y
su Registro Terapéutico (RT), de forma permanente y efectuar el seguimiento
correspondiente.

e) Coordinar la difusion del CNMB y su Registro Terapéutico, a través de los medios
pertinentes, con la finalidad de que dichos instrumentos se constituyan en una
herramienta que promueva el uso racional de los medicamentos.

f) Asesorar a las instituciones del Sistema Nacional de Salud, en la aplicacién del
CNMB y su Registro Terapéutico.

g) Solicitar de ser necesario, asesoramiento técnico de expertos, en temas especificos
para el mejor cumplimiento de las funciones de la comision.

h) Conformar equipos de trabajo o subcomisiones al interior de la comision para
fortalecer la gestion o tratar temas especificos, en el ambito de medicamentos.

i) Cumplir con lo establecido en este manual y la normativa sanitaria nacional vigente
relacionada con medicamentos.

j) Cuando asi lo requiera podra solicitar apoyo del area de Asesoria Juridica del
Consejo Nacional de Salud y/o asesoria juridica de las entidades descritas en el
numeral 3.2., para solventar consultas juridicas en el ambito de sus competencias,
elaborar instrumentos o informes de caracter legal, y/o acompafar en reuniones de
la CONAMEI de ser requerido.

3.5.3. Funciones y atribuciones del presidente de la CONAMEI.
a) Ejercer la presidencia de la Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos y su

representacion.

b) Dirigir el funcionamiento de la CONAMEI, de acuerdo con la normativa sanitaria
vigente y demas directrices que emita el Directorio y la Direccidon Ejecutiva del
CONASA.

c) Asegurar que se cumplan las disposiciones del Directorio y la Direccion Ejecutiva
del CONASA, en el ambito de su competencia.

d) Suscribir las convocatorias y las actas de las reuniones ordinarias y extraordinarias
de la CONAMEL.

e) En caso de ausencia notificar oficialmente al vicepresidente de la CONAMEI, para
que actue como presidente encargado.
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f) Informar a las autoridades del Ministerio de Salud Publica los avances, acuerdos y
resoluciones de la comision.

3.5.4. Funciones y atribuciones del vicepresidente de la CONAMEI.
a) Ejercer la presidencia de la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos en

ausencia notificada del presidente titular y cumplir sus funciones.

3.5.5. Funciones y atribuciones del secretario técnico de la CONAMEI.

a) Remitir a cada uno de los delegados de las instituciones del SNS, la convocatoria a
las reuniones ordinarias y extraordinarias con la correspondiente agenda.

b) Elaborar el acta de reunion y presentarla a la CONAMEI para su aprobacién en la
siguiente reunion.

c) Verificar que los miembros de la CONAMEI registren su asistencia.

d) Notificar a las instituciones del Sistema Nacional de Salud sobre el cumplimiento de
la asistencia de sus delegados.

e) Suscribir en conjunto con el presidente las actas de reunion de la CONAMEI.

f) Mantener un archivo fisico y digital de toda la documentacion correspondiente a la
actuacioén de la CONAMEL.

g) Elaborar una lista de verificacion de cumplimiento de los requisitos sefialados para
las solicitudes de inclusion, exclusion o modificacion de medicamentos del CNMB
realizadas por las entidades del Sistema Nacional de Salud.

h) Oficializar ante la Presidencia de la CONAMEI las solicitudes de inclusion, exclusion
o modificacion de medicamentos del CNMB que han cumplido con todos los
requisitos establecidos en el presente manual de procedimientos, para su respectivo
analisis, evaluacion, deliberacion y resolucion.

i) Informar a la Presidencia de la CONAMEI respecto de las solicitudes de inclusion,
exclusion o modificacion de medicamentos del CNMB que no pasaron el proceso de
revisién documental previo.

j) Planificar y realizar reuniones de trabajo con profesionales de la salud para tratar
temas especificos relacionados con medicamentos.

k) En caso de ausencia notificada, el Consejo Nacional de Salud designara un

coordinador alterno que cumpla las funciones y atribuciones establecidas en el
presente manual.

3.5.6. Funciones y obligaciones de los delegados de las instituciones del SNS.

a) Presentar ante la Presidencia de la CONAMEI y la Direccion Ejecutiva del CONASA
los documentos que acreditan su delegacion.

b) Asistir puntalmente y participar con voz y voto en las reuniones ordinarias y
extraordinarias convocadas por la presidencia de la CONAMEI.

c¢) Informar en un plazo no mayor a 72 horas sobre su desvinculacion con la institucién
a la que representan.

d) Firmar los documentos de conflicto de interés (Anexo 01) y acuerdo de
confidencialidad (Anexo 02). En caso de suscitarse un conflicto de interés sobre un
tema especifico, el delegado debera excusarse de conocer y participar en el proceso
de deliberacion y resolucion.

e) Mantener la reserva y confidencialidad de los temas que se tratan en la CONAMEI.
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f) Plantear modificaciones de agenda en las reuniones ordinarias y extraordinarias,
solicitando la inclusion de algun tema que considere importante, mismo que sera
puesto a consideracion de la comision, quienes podran acoger o negar lo solicitado.

g) Conocer, analizar y evaluar las solicitudes presentadas por las entidades del SNS
para incluir, modificar o excluir medicamentos del CNMB, que han cumplido con
todos los requisitos previos.

h) Elaborar, revisar o actualizar las fichas técnicas del Registro Terapéutico del CNMB.

i) Informar a las autoridades de sus respectivas instituciones sobre los temas tratados,
asi como también sobre los compromisos y resoluciones tomadas en cada una de
las reuniones.

j)  Cumplir en los plazos sefalados con la entrega de informes técnicos, trabajos y/o
actividades que la comision les asigne.

k) Cumplir con la normativa vigente en el area de su competencia.

I) Notificar oficialmente tanto a la secretaria técnica de la CONAMEI como a su

delegado alterno de su ausencia temporal a fin de que participe en las reuniones
ordinarias y extraordinarias que se convoquen en el periodo de su ausencia.

m) Los delegados alternos, cuando actuen como principales, estaran sujetos a las
mismas funciones y obligaciones establecidas para los delegados principales en
este manual.

n) En casos excepcionales en los cuales asistan simultdneamente los delegados
principal y alterno de una entidad, unicamente tendra voto el delegado principal.

o) Las demas que la comision le asigne.

3.5.7. Cese de funciones de los delegados de las instituciones del SNS.
Los delegados de las instituciones del SNS a la Comision Nacional de Medicamentos e
Insumos - CONAMEI, cesaran en sus funciones por los siguientes motivos:

a) Porterminacion del periodo para el cual fueron delegados o por cambio de delegado
debidamente oficializado por la entidad a la que representa.

b) Por renuncia voluntaria, que debera ser oficializada por la entidad a la cual
representa.

¢) Por inasistencia injustificada a 3 (tres) reuniones consecutivas de la delegacion de
la institucion, en cuyo caso se notificara a la entidad correspondiente a fin de que
nombre nuevos delegados principal y alterno.

d) Al demostrarse que el delgado reveld, divulgé o facilité bajo cualquier forma a
persona alguna sea natural o juridica, publica o privada, o de cualquier otra
naturaleza, la informacion generada en la CONAMEL.

e) Al demostrarse que reprodujo, modifico, hizo publico, divulgd o utilizé la informacion
generada en la CONAMEI, sin previa autorizacion escrita y expresa del Consejo
Nacional de Salud, para su propio beneficio o para beneficio de cualquier otra
persona natural o juridica.

f) Por demostrarse que mantuvo o mantiene conflicto de interés con la industria
farmacéutica, en un lapso menor a 5 afios.
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3.6. REUNIONES DE LA CONAMEI.

3.6.1. Reuniones ordinarias.

a) La Comision Nacional de Medicamentos e Insumos - CONAMEI mantendra
reuniones ordinarias cada 15 dias en la ciudad de Quito, salvo decision de la mayoria
de sus delegados, en el cual se decida cambiar la periodicidad, dia u hora
previamente establecidas.

b) De ser necesario, en las reuniones ordinarias se prestaran las facilidades que
permitan conexiones virtuales para los delegados/as que residan en otras ciudades
y que no puedan asistir de manera presencial. Para el efecto se notificara con 48
horas de anticipacion sobre este particular a la coordinacion técnica de la CONAMEI.

c) La convocatoria se la remitird por lo menos con 72 horas de anticipacion
conjuntamente con la agenda a tratarse y en caso de reuniones virtuales con el
respectivo enlace para la conexion.

3.6.2. Reuniones extraordinarias.

a) Se realizaran por solicitud escrita de por lo menos de la mitad mas uno de los
integrantes de la comisién, por solicitud escrita de la Direccién Ejecutiva del
CONASA o la presidencia de la CONAMEI.

b) A la convocatoria se adjuntara el orden del dia, con un solo tema a tratar.

3.6.3. Quorum.

a) Las reuniones ordinarias y extraordinarias de la CONAMEI se instalaran con la
presencia de la mitad mas uno de los delegados/as legalmente acreditados con
derecho a voto.

b) De no existir el quérum requerido a la hora convocada, se instalara 30 minutos mas
tarde con los delegados presentes y se desarrollara con normalidad, las
resoluciones tomadas en la reunion seran respetadas por los delegados que no
asistieron.

3.6.4. Desarrollo de la reunién.

a) La presidencia de la CONAMEI debera promover y procurar que la sesion se realice
a la hora fijada, se iniciara con la verificacion del quérum por parte de la secretaria
técnica, incluyendo los nombres de los delegados que justificaron su inasistencia.

b) El orden del dia sera definido antes de iniciar la reunion entre el presidente/a y el
secretario/a técnico en el que se incluirdn al menos los siguientes puntos:

Registro de asistentes y constatacion del quérum.
Aprobacion del Orden del dia

Lectura y aprobacion del acta de la reunion anterior.
Lectura de comunicaciones recibidas.

Temas a tratar

Varios

ocarwNd=

c) La presidencia sometera a consideracion de los delegados el orden del dia,
momento en el cual se podra solicitar se incluya o excluya un tema en particular, en
ambos casos se pedira el respectivo sustento y de considerarse pertinente se
aprobara por mayoria simple. Una vez aprobado se puede modificar el orden del dia.
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d) Eldesarrollo de la reunion, se producira mediante mociones y debates, que permitan
el analisis, deliberacion y resolucion de un tema o situacion en particular.

e) Podran presentar una mocion los delegados de las entidades del SNS y la Secretaria
Técnica de la CONAMEI, la cual debera ser respaldada por otro miembro para su
analisis y deliberacion.

f) Si alguno de los delegados desea hacer uso de la palabra debera solicitarla a la
presidencia de la comision y esperar hasta que se le conceda. Nadie podra
interrumpir la intervencion de un delegado sin haber solicitado el uso de la palabra.

g) Cuando dos personas solicitan hacer uso de la palabra al mismo tiempo, queda a
juicio de la presidencia otorgar el turno correspondiente.

h) La intervencion de un delegado no debera sobrepasar los 5 minutos para justificar o
apoyar una mocion.

i) La deliberacion o debate para emitir una resolucion podra tomar el tiempo que se
considere necesario.

j) Una vez emitida una resolucion acerca de un tema particular, la misma podra ser
revisada nuevamente siempre y cuando existan los debidos justificativos técnicos —
cientificos que permitan modificar la resolucion inicial, para lo cual debera ser
mocionada por un delegado y respaldada por otro, para pasar a votacion.

k) Las resoluciones de la CONAMEI se tomaran por consenso o a través de votacion
simple de la mitad méas uno de los asistentes.

I) El voto sera obligatorio y constara en el acta de reunion respectiva.

m) Las actas de reunién deberan estar numeradas y con las firmas de la presidencia y
la secretaria de la comision, todo esto sin perjuicio de la evidencia grabada en los
medios pertinentes dispuestos por el CONASA.

n) Las resoluciones adoptadas por la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos
seran rectificadas excepcionalmente en la siguiente reunion por razones plenamente
justificadas.

0) El presidente/a vigilard que las intervenciones, estén enmarcadas en el tema
abordado, caso contrario realizara un llamado a ‘punto de orden”. Cualquier
miembro podra solicitar un “punto de orden” a la presidencia cuando considere que
se ha desviado del tema.

p) La sesion sera declarada clausurada cuando se hayan tratado y concluido con todos
los puntos del orden del dia, si quedaran asuntos pendientes, seran tratados en la
siguiente reunion.

3.6.5. Actas de la reunion.

a) Como respaldo de lo actuado por la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos
el/la secretario/a técnico/a debera elaborar un acta de reunion en base a la
grabacion.

b) El acta de reunion registrara los siguientes datos: Encabezado, numero de reunion,
fecha, constatacion del quérum con nombres de los delegados/as presentes,
aprobacion del orden del dia, hora de inicio y final de la reunién, resumen ejecutivo
de las mociones y debates realizados, compromisos asumidos, resoluciones
adoptadas, firma del presidente y secretario técnico de la Comision.

c) Es importante mencionar que las grabaciones de voz de las reuniones de la
CONAMEI se conservaran integramente, en caso de existir divergencias entre las
actas resolutivas y las grabaciones de voz, prevaleceran estas ultimas.
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d) En caso de que un miembro o institucion del SNS que forme parte de la CONAMEL,

requiera de un acta de reunion, solicitara de manera escrita una copia del acta a la
Presidencia de la CONAMEI; el solicitante sera responsable de la custodia de la
informacion y guardara la debida confidencialidad.

Las actas de reunion y documentos que formen parte de un proceso especifico, que
se encuentre en curso, seran confidenciales hasta que se culmine el mismo.
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CAPITULO IV: PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION

4.1. PROCEDIMIENTO QUE LAS ENTIDADES DEL SISTEMA NACIONAL DE
SALUD DEBERAN SEGUIR PARA SOLICITAR INCLUSION, EXCLUSION O
MODIFICACION DE MEDICAMENTOS DEL CNMB.

Las instituciones del Sistema Nacional de Salud que conforman la Comision Nacional
de Medicamentos e Insumos, que requieran de fondos publicos para la provision de
medicamentos, podran solicitar inclusion, exclusion o modificacion de los medicamentos
del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos — CNMB de acuerdo al siguiente
procedimiento.

a) El proceso para la inclusion, exclusion o modificacion de medicamentos del CNMB,
se iniciara con la oficializacién de la convocatoria a las instituciones que conforman
el Sistema Nacional de Salud, informacién que estara disponible a través de la
pagina web del Consejo Nacional de Salud y a través de los medios que se
consideren pertinentes.

b) Las solicitudes deberan estar revisadas técnicamente, evaluadas y aprobadas por
el Comité de Farmacoterapia del establecimiento de salud solicitante y deberan ser
enviadas a la Direccion Ejecutiva del CONASA a través del director/gerente del
establecimiento, acorde a los formatos emitidos para el efecto y con las respectivas
firmas de responsabilidad (Anexo 03 y/o 04).

c) Las solicitudes para inclusion, exclusién o modificacion de medicamentos también
podran ser realizadas por los programas, proyectos, estrategias de prevencion y
control del Ministerio de Salud Publica, las instancias técnico — administrativas del
nivel central de los subsistemas de la Red Publica Integral de Salud (RPIS), para lo
cual deberan adjuntar todos los documentos mencionados en el presente manual;
asi como también, el acta de resolucién de su comité multidisciplinario nacional. La
solicitud debera ser firmada por el Director y/o Gerente correspondiente.

d) La solicitud debe contener la casuistica de la patologia dentro del establecimiento
de salud solicitante, el acta del Comité de Farmacoterapia y la necesidad sanitaria
que motiva la solicitud del medicamento que no consta en el CNMB; asi también,
debera adjuntar la cartera de servicios que justifique la existencia de la especialidad
para la cual se solicita el medicamento de acuerdo a con su nivel de atencion.

e) Para las Estrategias de Prevencion y Control, los Programas y los Proyectos, que
son parte del Ministerio de Salud Publica y las instancias técnico — administrativas
del nivel central de los subsistemas de la Red Publica Integral de Salud (RPIS), se
exceptua la presentacion de la Cartera de Servicios.

f) Las solicitudes deberan ser dirigidas a la Direccién Ejecutiva, ingresadas en la
secretaria general del Consejo Nacional de Salud, todo esto durante el periodo de
recepcion de solicitudes que sera de noventa (90) dias plazo a partir de la emision
de la convocatoria, misma que incluira las fechas de inicio y terminacion; en ningun
caso se recibiran y analizaran solicitudes que se presenten fuera del plazo
establecido en la convocatoria.

g) La solicitud debera ser especifica por medicamento para una sola indicacién
terapéutica y con su respectiva pregunta PICO (Poblacion, Intervencion,
Comparacion/comparador, Outcome o Resultado), en el caso de que el
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medicamento tenga dos o mas indicaciones se deberan presentar en solicitudes
diferentes.

h) Las solicitudes de inclusiéon de medicamentos en el CNMB, no podran ser
justificadas con estudios clinicos de fase | y/o Il, en dicho caso no sera evaluada por
la CONAMEL.

i) La solicitud debera contar con la respectiva validacién técnica y documental del
Comité de Farmacoterapia - CFT del establecimiento de salud solicitante o el comité
multidisciplinario nacional, respectivamente, basada en criterios de eficacia,
seguridad, conveniencia y estudios econdmicos que garanticen que los
medicamentos solicitados tengan beneficios clinicamente relevantes.

j) Las entidades solicitantes enviaran impreso y foliado Unicamente la solicitud y el
formulario correspondiente (Anexo 05, 14 y/o 15). La evidencia cientifica que
sustenta la peticion debera ser adjuntada en formato digital que permita su lectura.
No se aceptaran hojas impresas.

k) Las solicitudes ingresadas al CONASA, seran remitidas a la Coordinacién Técnica
de la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos, quien revisara y verificara, en
forma secuencial a su ingreso, que la informaciéon se encuentre completa con los
respectivos documentos de sustento y en los formatos correspondientes, elaborando
una lista de verificacion (Anexo 06) por cada solicitud.

I) Cuando la solicitud presentada no cumpla con los requisitos establecidos en el
presente manual, se notificaran las observaciones y/o inconsistencias encontradas
(Anexo 07), concediéndole al solicitante por Unica vez un plazo maximo de treinta
(30) dias, contados a partir de la recepcion de la notificacién, a fin de que se
solventen las mismas, de no contar con la respuesta en el plazo establecido, el
tramite se dara por concluido y se procedera a su archivo (Anexo 08).

m) Las solicitudes que cumplan con todos los requisitos establecidos en el presente
manual seran remitidas a la presidencia de la CONAMEI. El pleno de la comision
sera la instancia técnica responsable de conocer, analizar y resolver sobre la
inclusion, exclusion o modificacion de los medicamentos solicitados.

4.2. PROCEDIMIENTO PARA EVALUAR LAS SOLICITUDES DE INCLUSION DE
MEDICAMENTOS EN EL CNMB.

Se podra solicitar por esta via medicamentos que no consten en el CNMB, asi como
también, la inclusion de nuevas indicaciones para los medicamentos que ya forman
parte del CNMB (Anexo 05). Cuando sea necesario incluir una nueva forma
farmacéutica, concentracion o via de administracion para un medicamento e indicacion
que consta en el CNMB, se debera observar lo establecido en el apartado
correspondiente a modificaciones (Anexo 15).

4.2.1. Primera etapa: Evaluacion inicial.

a) Enreunion de la CONAMEI se realizara la asignacion de solicitudes a los delegados
de las instituciones del SNS, para que realice la evaluacion de acuerdo a los
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parametros establecidos en la “Matriz 1: Evaluacion inicial” (Anexo 09), adjuntando
el informe técnico que sustente su evaluacion, mismos que deberan ser entregados
a la Presidencia de la Comisién.

b) Elrevisor previo a iniciar la evaluacion debera ratificar no tener conflicto de intereses
relacionados a los medicamentos, laboratorios o distribuidores de los medicamentos
que le han sido asignados, al menos 5 afos previos a su delegacion.

c) Una vez que las solicitudes para incluir medicamentos en el CNMB han sido
asignadas, la presidencia y la coordinacion técnica de la CONAMEI elaboraran un
cronograma para la presentacion y revision de la “Matriz 1: Evaluacion inicial” y su
informe correspondiente.

d) El delgado debera presentar el resultado obtenido en la “Matriz 1: Evaluacion inicial”
a la CONAMEI, mismo que sera analizado y evaluado por sus miembros, pudiendo
ser modificado siempre que existan los justificativos técnico — cientificos de respaldo.

e) Sila solicitud puntud 7 o mas, pasara a segunda etapa de evaluacion, mientras que
las que puntuaron 6 0 menos seran archivadas.

4.2.2. Segunda etapa: Criterios de evaluacién de medicamentos utilizados por la
CONAMEI.

a) La presidencia y la coordinacion técnica de la CONAMEI elaboraran un cronograma
para la presentacion y revision de la matriz e informe de evaluacion de las solicitudes
para que pasaron a segunda etapa de revision.

b) En esta etapa el revisor debera analizar y evaluar la informacion presentada en el
“Formulario para solicitar inclusion o exclusion de medicamentos del CNMB” de
acuerdo a los parametros de las Matrices 2, establecidas para los siguientes grupos
de medicamentos, para esto se debera utilizara una escala validada que permita
evaluar la calidad de la evidencia cientifica.

Grupo a evaluar

Medicamentos oncoloégicos (Anexo 10.1)

Medicamentos utilizados como antidotos (Anexo 10.2)

Medicamentos para enfermedades infecciosas (Anexo 10.3)

Medicamentos para situaciones de emergencia sanitaria (Anexo 10.4)

Medicamentos en general (Anexo 10.5)

c) Elrevisor realizara una busqueda de evidencia cientifica independiente en base a la
pregunta PICO establecida por el solicitante, con el fin de comparar y contrastar la
informacion que consta en el formulario presentado.

d) El revisor presentara el informe escrito con su firma de responsabilidad (Anexo 12 y
13), como minimo con una semana de anticipacion previo a su presentacion, mismo
que quedara registrado en los archivos de la CONAMEI, podra ser de acceso publico
una vez que el proceso termine.

e) Para la revision de la informacion, el revisor puede contar con el apoyo de expertos
técnicos de la institucion a la que representa o de otras entidades del SNS, para lo
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cual deberan firmar el no tener conflicto de intereses relacionados al medicamento,
laboratorio o distribuidor del mismo, al menos 5 afios previos. Los nombres de los
expertos que colaboraron en la evaluacion deberan constar en el informe del revisor.

4.2.3. Tercera etapa: Deliberacion.

a) Elrevisor debera presentar ante la CONAMEI los resultados obtenidos (beneficios y
desventajas) durante su proceso de evaluacion y emitir una recomendacion
preliminar para incluir o no el medicamento solicitado.

b) El revisor y la CONAMEI utilizara una escala validada de niveles de evidencia y
grados de recomendacion, para reportar los resultados principales atribuibles al
medicamento, las variables de desenlace prioritarias relacionadas con aspectos
enfocados al paciente y no solamente en la enfermedad.

c) La CONAMEI durante el proceso de deliberacién y de considerarlo pertinente podra
solicitar la participacion de la Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud, la
Direccion Nacional de Economia de la Salud y/o la Direccion Nacional de
Medicamentos y Dispositivos Médicos del Ministerio de Salud Publica, la Academia,
expertos en bioética, expertos en analisis critico de evidencia cientifica entre otros
con el fin de fortalecer la resolucion a emitir.

d) La CONAMEI podra tomar en cuenta los criterios de cobertura de las prestaciones
en salud en medicamentos que emita la Autoridad Sanitaria Nacional.

e) Cuando la solicitud para incluir un medicamento en CNMB carezca de evidencia
cientifica de seguridad y eficacia para variables clinicas relevantes, o corresponda a
una indicacion para la cual ya existen alternativas terapéuticas en el CNMB, con
eficacia y seguridad comprobadas, no se considerara la peticion.

f) La CONAMEI luego de contar con todos los insumos técnicos pertinentes dara paso
a un debate para la deliberacion y emision de la resolucion final (Anexo 21), siempre
basada en parametros de la mejor evidencia cientifica disponible.

g) La deliberacién consistira en discusiones de caracter técnico cientifico, tomando en
cuenta la evidencia cientifica presentada, los aspectos bioéticos, la equidad en la
distribucion de recursos, la igualdad de oportunidades y el resultado de la evaluacion
de la evidencia cientifica (escala validada).

h) Una vez emitida la resolucién de inclusion de un medicamento al CNMB, se
procedera con la elaboraciéon de la ficha técnica para el Registro Terapéutico,
utilizando como insumo técnico toda la informacion generada durante el desarrollo
del proceso.

i) La ficha técnica del registro terapéutico elaborada debera ser aprobada por la
CONAMEI para su publicacion final.

4.3. PROCEDIMIENTO PARA EVALUAR LAS SOLICITUDES DE EXCLUSION DE
MEDICAMENTOS DEL CNMB.

a) Se podran solicitar exclusién de medicamentos (Anexo 14) que constan en el CNMB
por los siguientes motivos:

1. Medicamentos que en los ultimos 2 afios no hayan sido requeridos por ningun

establecimiento de salud de la Red Publica Integral de Salud — RPIS o
programas, proyectos o estrategias del MSP, para lo cual se contrastara con la
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informacion que posee la Autoridad Sanitaria Nacional en la “estimacion de
necesidades de medicamentos” correspondiente.

2. Medicamentos de los cuales se hayan reportado en los ultimos afos, eficacia y/o
seguridad baja o muy baja.

3. Cuando se justifique con evidencia cientifica que en el CNMB existe una
alternativa terapéutica, con mejor perfil de eficacia y/o seguridad para la misma
indicacion.

b) La CONAMEI podra excluir medicamentos o indicaciones del CNMB, cuando los
considere no esenciales o hayan cumplido las condiciones mencionadas en el literal
a), siempre anteponiendo criterios de eficacia, seguridad y conveniencia.

c) Los miembros de CONAMEI podran solicitar exclusién de un medicamento que
conste en el CNMB, adjuntando el formulario y los documentos de soporte
correspondientes, ante la presidencia de la comisién.

d) Las solicitudes para exclusién de medicamentos que ingresen desde las entidades
del Sistema Nacional de Salud, programas, proyectos o estrategias del MSP,
deberan ser dirigidas a la Direccién Ejecutiva del Consejo Nacional de Salud,
adjuntando el formulario correspondiente, las cuales seran analizadas por la
CONAMEI, una vez que pasen la revision técnica y documental del Consejo
Nacional de Salud, a través de la Coordinacion Técnica de la CONAMEI.

e) Para dicho proceso, la CONAMEI utilizara la matriz de evaluacion de exclusion
(Anexo 11), y en base al resultado pasara a etapa de deliberacion para emitir la
respectiva resolucion.

f) En caso de alertas sanitarias y reacciones adversas graves o mortales que pongan
en riesgo a la poblacién, la CONAMEI excluira el medicamento, por interés de la
salud publica.

4.4. PROCEDIMIENTO PARA EVALUAR LAS SOLICITUDES DE MODIFICACION
DE LA INFORMACION QUE CONSTA EN EL CNMB PARA UN
MEDICAMENTO ESPECIFICO.

Se podran solicitar inclusiones, ampliaciones, modificaciones y/o correcciones de la
informacién que consta en el CNMB, de acuerdo a los siguientes casos, adjuntando el
formato emitido para el efecto (Anexo 15).

a) Se podra solicitar modificaciones de la siguiente informacién para los medicamentos
e indicaciones que constan en el CNMB:

1. Niveles de prescripcién
2. Niveles de atencion

b) Se podra solicitar ampliaciones o inclusiones de la siguiente informacién para los
medicamentos e indicaciones que constan en el CNMB de:
1. Formas farmacéuticas y/o tipo de formulacion.

2. Origen de la molécula.
3. Concentraciones.
4. Vias de administracion.

c) Para proceder con la modificaciéon, ampliacion o inclusién de uno de los parametros
solicitados, se deberan presentar los respectivos justificativos técnicos — cientificos
que sustenten la solicitud presentada, con criterios de eficacia, seguridad y
conveniencia.
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d) Se podran solicitar actualizaciones y/o correcciones de digitacion en la siguiente
informacion de los medicamentos que constan en el CNMB:
1. Cddigo ATC.
2. Denominacién comun internacional DCI.
3. Formas farmacéuticas.
4. Unidades de concentracion.
5. Vias de administracion.
Estas correcciones podran ser realizadas por la CONAMEI, una vez que se verifique
su pertinencia.

e) Bajo ninguna circunstancia se podra solicitar ampliaciones o inclusiones de formas
farmacéuticas, concentraciones o vias de administracion para indicaciones que no
consta en el CNMB (nuevas indicaciones), para ello se debera seguir lo mencionado
en el numeral 4.2 del presente manual.

f) Las solicitudes para modificar la informacién de los medicamentos que constan en
el CNMB, que ingresen desde las entidades del Sistema Nacional de Salud o
programas, proyectos o estrategias del Ministerio de Salud Publica, deberan estar
dirigidas a la Direccién Ejecutiva del Consejo Nacional de Salud, adjuntando el
formulario correspondiente.

g) Los miembros de CONAMEI podran solicitar modificacion de un medicamento, que
conste en el CNMB, adjuntando el formulario y los documentos de soporte
correspondientes, ante la presidencia de la CONAMEI.

h) Las solicitudes de modificacion seran analizadas por la CONAMEI, y previamente
deberan haber pasado la revision técnica y documental del Consejo Nacional de
Salud a través de la Coordinacion Técnica de la CONAMEI.

i) La Coordinacion Técnica de la CONAMEI realizara una busqueda de pertinencia
preliminar respecto de la modificacion solicitada y presentara su informe ante la
CONAMEI, para que sea analizada, debatida y de tener una resolucion unanime, se
procedera con la modificacién correspondiente.
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ABREVIATURAS / SIGLAS

ACHPE Asociacion de Clinicas y Hospitales Privados del Ecuador
AFEME Asociacion de Facultades Ecuatorianas de Medicina

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

ATC Sistema de Clasificacion Anatdmica, Terapéutica y Quimica

CFT Comité de Farmacoterapia

CNMB Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos

CONAMEI Comision Nacional de Medicamentos e Insumos

CONASA Consejo Nacional de Salud

DCI Denominacién Comun Internacional

DDD Dosis Diaria Definida

DNS-PN Direccion Nacional de Salud de la Policia Nacional

ECCR Ensayos clinicos controlados ramdomizados

EMA Agencia Europea de Medicamentos

FDA Administracién de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos
FEQUIFE Federacién de Quimicos y Bioquimicos Farmacéuticos del Ecuador
FME Federacion Médica Ecuatoriana

HR Hazard ratio (riesgo relativo de que ocurra un evento)

IC Intervalo de confianza

IESS Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social

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

JBG Junta de Beneficencia de Guayaquil
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LME Lista de Medicamentos Esenciales
LOS Ley Organica de Salud
LOSNS Ley Organica del Sistema Nacional de Salud
MA Meta-analisis
MSP Ministerio de Salud Publica
NICE Instituto Nacional de Salud y Excelencia Clinica del Reino Unido
NNH Numero de pacientes necesario para producir efectos adversos
NND Numero de pacientes necesario para producir un dafo
NNT Numero de pacientes necesarios para tratar para tener el efecto
OoMS Organizacion Mundial de la Salud
OPS Organizacion Panamericana de la Salud
OR Odds ratio (razén 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
T Vida media
URM Uso racional de medicamentos
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CONSEJO NACIONAL DE SALUD

CAPITULO V:
ANEXOS

. sembramos boire
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CAPITULO V: ANEXOS

5.1. ANEXO 01: DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES.

Senor(a) Doctor(a)

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

Para prevenir y transparentar el conflicto de interés, los delegados principal y alterno
de las entidades del Sistema Nacional de Salud que conforman la CONAMEI para
poder ser parte de la toma de decisiones y demas actividades pertinentes para la
elaboracion de la Lista de Medicamentos Esenciales del CNMB deberan:

1. Prestar juramento por escrito ante la Direccion Ejecutiva del CONASA de o tener
conflicto de interés en los ultimos 5 afios con las empresas que fabriquen o
comercialicen medicamentos o dispositivos médicos. EI CONASA
transparentara los conflictos de interés los miembros de la CONAMEI y de sus
funcionarios.

2. Reportar a la Direccién Ejecutiva del CONASA los beneficios recibidos por parte
de las empresas o industrias farmacéuticas, de ser pertinente, en el reporte
debera constar el nombre de empresa o industria farmacéutica, el tiempo en cual
tuvo relacién y el beneficio obtenido.

3. Excusarse del proceso de toma de decisiones sobre el o los medicamentos con
el que mantiene un conflicto de interés real o potencial.

4. En caso de existir conflicto de interés y no haberlo declarado o informado
después de que se haya requerido por la Direccion Ejecutiva CONASA, se
seguiran los mecanismos que sean necesarios para investigar y sancionar a las
personas, entidades o empresas que hayan incurrido en dicho conflicto.

5. Cuando sea necesaria la participacion de invitados, representantes de
asociaciones de pacientes o gremios profesionales, antes de iniciar su
intervencion deberan manifestar verbalmente sus conflictos de interés reales o
potenciales.

Tomando en consideracion lo antes mencionado, procedo a elaborar la siguiente
declaracion de conflicto de interés, misma que estara vigente hasta que la Autoridad
Sanitaria Nacional emita el reglamento correspondiente de acuerdo a lo establecido
en la Sentencia Nro. 679-18-JP/20 y acumulados emitida por la Corte Constitucional
del Ecuador.
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES

En el transcurso de los ultimos 5 afnos:

1. ¢Usted, su esposa(o), pareja, hijos, padres, hermanos(as), trabajan o tienen
acciones en una de las empresas o industrias farmacéuticas que producen,
distribuyen o comercializan medicamentos, dispositivos médicos o alimentos?
SI( ) NO ( )

Si la respuesta es “si” indicar el nombre de la empresa o industria:

2. ¢Usted o alguien de su familia tiene una relacion econémica directa, indirecta o
de otro tipo con cualquier fabricante, distribuidor o proveedor de productos
farmacéuticos que pueda constituir un conflicto de interés, ya sea real, potencial

o aparente?
SI( ) NO( )

Si la respuesta es “si” indicar el tipo de conflicto:

3. ¢He sido contratado en calidad de consultor/a, asesor/a técnico, experto/a,
conferencista (speaker) u otra posicion similar y he recibido una remuneracion
econdmica, como el pago de un viaje o de viaticos por mis servicios por parte
de una o mas compafias relacionadas con productos farmacéuticos,
dispositivos médicos o alimentos?

SI(C ) NO ()

4. ;He recibido un aporte financiero para investigacion (grant) o actividades de
formacién/educacién por parte de una o mas compafias relacionadas con
medicamentos, dispositivos médicos o alimentos?

SI( ) NO ()

Si usted ha contestado “S/” en alguna de las preguntas anteriores, indique a
continuacion el nombre de la compafia/s o producto/s con los que usted
considera existe un potencial conflicto de interés o si existe alguna otra
circunstancia que pueda afectar, a su objetividad o independencia en el
desempefio de este equipo de trabajo.

Nombre de la empresa
Nombre del producto(s)
Desde | Hasta |

Tipo de beneficio recibido

El delegado que mantenga un conflicto de interés, con una o varias empresas,
0 con uno o varios medicamentos, no debera ser parte del procedimiento de
evaluacion para inclusion, exclusién o modificacion de dichos medicamentos en
el CNMB.
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Con este antecedente, declaro que la informacion brindada es correcta y que no existe
ninguna otra situacion de conflicto de interés real, potencial o aparente, me comprometo
a informar de cualquier cambio en estas circunstancias durante el desarrollo del trabajo
para el cual fui delegado/a, asi también, conocer la implicacion de faltar a la verdad y
acepto someterme a la justicia regular en caso de que fuese requerido.

Dado en el D.M. Quito a los __ dias del mes de de 20 .

Para constancia de lo actuado, firma:

Representante/Delegado de:
Nombre:
C.C.
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5.2. ANEXO 02: ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION.

Senor(a) Doctor(a)

Director(a) Ejecutivo(a)/Presidente CONAMEI
CONSEJO NACIONAL DE SALUD
Presente. —

Yo, con C.C. miembro o
invitado especial de la Comisiéon Nacional de Medicamentos e Insumos - CONAMEI, me
comprometo libre y voluntariamente a “ser prudente en el uso y proteccion de la
informacion sensible adquirida en el trascurso del trabajo; y, a no utilizar la informacion
adquirida para lucro personal o en detrimento de los objetivos legitimos y éticos del
Consejo Nacional de Salud y de la CONAME!”.

Comprendo que la informacién a la que tengo acceso es confidencial y no puedo
divulgarla, por lo que entiendo y acepto las siguientes obligaciones:

1. No revelar, divulgar o facilitar bajo cualquier forma a persona alguna sea natural
o0 juridica, publica o privada, o de cualquier otra naturaleza, y a no utilizar para
mi propio beneficio o para beneficio de un tercero, toda la informacién generada
durante la actualizacion del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos — CNMB
y su Registro Terapéutico, asi como la que pertenezca al Consejo Nacional de
Salud - CONASA vy la Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos —
CONAMEL.

2. No reproducir, modificar, hacer publica, divulgar o utilizar de cualquier forma
conocida o por conocerse a terceros o para su propio beneficio o para beneficio
de cualquier otra persona natural o juridica, la informacién objeto del presente
Acuerdo sin previa autorizacion escrita y expresa del CONASA y la CONAMEI.

3. Encaso de que lainformacion resulte revelada, divulgada o utilizada de cualquier
forma distinta al objeto de este Acuerdo, ya sea de forma dolosa o por mera
negligencia, seré sancionado de acuerdo a las leyes vigentes para el efecto.

4. Queda expresamente convenido que todo incumplimiento total y/o parcial con
relacion a las obligaciones de confidencialidad asumidas por el presente,
facultara al Consejo Nacional de Salud para accionar por los dafios y perjuicios
efectivamente ocasionados, asi como para constituirse en parte demandante de
una denuncia penal o acciones civiles y administrativas correspondientes.

Por lo tanto, me comprometo a cumplir con todos los términos fijados en el presente
acuerdo.

Dado en el D.M. Quito a los __ dias del mes de de 20__.

Para constancia de lo actuado, firma:

Representante/Delegado de:
Nombre:
C.C.
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5.3. ANEXO 03: SOLICITUD PARA INCLUSION O EXCLUSION DE
MEDICAMENTOS EN EL CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS
BASICOS.

Oficio Nro. Secuencial de la entidad solicitante
Ciudad, de de 20

Sefior (a) Doctor(a).

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

De mi consideracion:

En mi calidad de maxima autoridad del (nombre del establecimiento de salud / programa,
proyecto o estrategia del MSP) perteneciente a (hombre de la institucion del Sistema
Nacional de Salud) interesado en solicitar:

[J  Inclusion
(] Exclusion

Del medicamento (nombre del principio activo, concentracién, forma farmacéutica, via
de administracion) en la __ revision del CNMB, declaro:

1. Realizar la presente solicitud en forma independiente, sin conexién con la industria
farmacéutica, con base en las necesidades institucionales y contando con el aval
de técnico — cientifico del Comité Farmacoterapéutico del establecimiento de salud
y/o el comité multidisciplinario nacional para el caso de los programas, proyectos o
estrategias del MSP.

2. Conocer los lineamientos, la informacién, los términos que constan y son utilizados
en el Manual de Procedimientos de la CONAMEI y el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos.

3. Aceptar que la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos — CONAMEI, se
reserve el derecho de aceptar o rechazar la presente solicitud luego del analisis
técnico — cientifico correspondiente.

4. Renunciar a todo reclamo legal relacionado con la inclusidn o exclusion en el
CNMB, del medicamento solicitado.

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

Atentamente,

Nombre:

Cargo:

Email:

Teléfono de contacto:
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5.4. ANEXO 04: SOLICITUD PARA MODIFICACION DE MEDICAMENTOS EN
EL CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS.

Oficio Nro. Secuencial de la entidad solicitante
Ciudad, de de 20

Sefior (a) Doctor(a).

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

De mi consideracion:

En mi calidad de maxima autoridad de (nombre del establecimiento de salud / programa,
proyecto o estrategia del MSP) perteneciente a (nombre de la institucién del Sistema
Nacional de Salud) interesado en solicitar modificar la informacién del medicamento
(nombre del principio activo, concentracion, forma farmacéutica, via de administracion)
que consta en CNMB, declaro:

1. Realizar la presente solicitud en forma independiente, sin conexién con la industria
farmacéutica, con base en las necesidades institucionales y contando con el aval
de técnico — cientifico del Comité Farmacoterapéutico del establecimiento de salud
y/o el comité multidisciplinario nacional para el caso de los programas, proyectos o
estrategias del MSP.

2. Conocer los lineamientos, la informacién, los términos que constan y son utilizados
en el Manual de Procedimientos de la CONAMEI y el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos.

3. Aceptar que la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos — CONAMEI, se
reserve el derecho de aceptar o rechazar la presente solicitud luego del analisis
técnico — cientifico correspondiente.

4. Renunciar a todo reclamo legal relacionado con la inclusion o exclusién en el
CNMB, del medicamento solicitado.

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

Atentamente,

Nombre:

Cargo:

Email:

Teléfono de contacto:
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5.5. ANEXO 05: FORMULARIO PARA SOLICITAR INCLUSION DE
MEDICAMENTOS EN EL CNMB.

1. DATOS DEL SOLICITANTE:

1.1. Nombre del establecimiento de salud:

1.2. Institucion del Sistema Nacional de Salud al que pertenece:
1.3.

Fecha de elaboracion de formulario: (dd/mm/aa)

2. IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO:

21. Cddigo ATC:

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

24. Concentracion:

2.5. Via de administracion:

2.6. Presentacion comercial:

2.7. Informacion sanitaria (de acuerdo al siguiente detalle):

. Titular del
Nombre comercial del . o
Nro. . registro sanitario
medicamento en el Ecuador
en el Ecuador

Nro. de Registro

Sanitario Vigente hasta

3

3. INDICACION TERAPEUTICA Y DATOS EPIDEMIOLOGICOS:

3.1. Indicacion clinica para la cual se solicita.
Nota: En el caso de que el principio activo tenga diferentes indicaciones
terapéuticas, se debera presentar un formulario por separado.

3.2. Mecanismo de accion.

3.3. Pauta de dosificacion.

3.4. Criterios de inicio y cese de tratamiento

3.5. Cantidad de pacientes por aino para la indicacion solicitada, en base a los

registros del servicio de estadistica del establecimiento de salud. Para los
programas, proyectos o estrategias del MSP se debera realizar en base a los
registros que posea.

3.6. Prevalencia en el Ecuador de la indicacién solicitada.

3.7. Alternativas terapéuticas disponibles en el CNMB vigente para la
indicacién solicitada.

3.8. Alternativas terapéuticas disponibles para la indicacion solicitada que no

consten en el CNMB vigente.
4. DATOS DE EFICACIAY SEGURIDAD

4.1. Pregunta PICO con la cual se realiz6 la busqueda de evidencia cientifica
en base a la indicacioén solicitada:

P: Poblacién para la cual se solicita el medicamento.
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I: Intervencién, medicamento que se solicita.

C: Comparacion/comparador, medicamento que conste en el CNMB vigente o

los mejores cuidados de soporte.

O: Resultados esperados (variables clinicas relevantes).

4.2, Indicaciones clinicas formalmente aprobadas y fecha de aprobacion:
. Tipo de aprobacion Fecha de
Age_ncl_a Indicacion (Acelerada, aprobacion
sanitaria L e
seguimiento adicional)
EMA
FDA
ARCSA
Otras
4.3. Sintesis de los principales datos de eficacia y seguridad de cada estudio

incluido en la solicitud. Utilizar las siguientes tablas segun corresponda. (NOTA:
Adjuntar los estudios cientificos de respaldo en una unidad de almacenamiento

externo)

Tabla I: Evaluacion de revisiones sistematicas / meta — analisis publicados.
Nota: No se consideraran manuscritos o escritos de revisiones sistematicas / meta — analisis que no hayan sido
publicados oficialmente.

Titulo del estudio:

Autor(es):

Ano de publicacion:

Tipo de estudios incluidos:

NuUmero de estudios incluidos:

Numero total de pacientes incluidos:

Declaracion de conflicto de intereses (patrocinio
de la industria farmacéutica)

Patrocinado por:

Variables clinicas evaluadas:

Criterios de inclusion:

Resultados de eficacia obtenidos de las variables clinicamente relevantes.

NOTA: Incluir significancia estadistica (OR, HR, RR, RAR, RRR, NNH, NNT) con IC.

Grupo control

Grupo experimental

Resultados de seguridad.

NOTA: Incluir significancia estadistica (OR, HR, RR, RAR, RRR, NNH, NNT) con IC.

Grupo control Muy frecueqtes:
Muy graves:
. Muy frecuentes:
Grupo experimental M .
uy graves:
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Tabla II: Evaluacién ensayos clinicos controlados aleatorizados disponibles para

la indicacién solicitada.
Nota: No se consideraran manuscritos o escritos de ensayos clinicos en fase | y Il 0 que no hayan sido publicados
oficialmente.

Titulo del estudio:

Autor(es):

Ao de publicacién:

Declaracién de conflicto de intereses (patrocinio
de la industria farmacéutica)

Patrocinado por:

Fase de investigacion:

Duracioén del ensayo clinico:

Criterios de inclusién de pacientes:

Criterios de exclusion de pacientes:

Variables clinicas evaluadas:

Detalle de intervencion realizada (aleatorizacion, cegamiento, numero de pacientes en cada grupo y/o

brazos de experimentacion utilizados).
NOTAS:

1. El comparador debera ser un medicamento que conste en el CNMB o los mejores cuidados de soporte.

Grupo control

Grupo experimental

Resultados de eficacia obtenidos de las variables clinicamente relevantes.
NOTA: Incluir significancia estadistica (OR, HR, RR, RAR, RRR, NNH, NNT) con IC.

Grupo control

Grupo experimental

Resultados de seguridad.

NOTA: Incluir significancia estadistica (OR, HR, RR, RAR, RRR, NNH, NNT) con IC.

Muy frecuentes:
Grupo control .
Muy graves:

. Muy frecuentes:
Grupo experimental X
Muy graves:

Tabla lll: Guias de practica clinica.
Nota: No se consideraran guias de practica clinica que no hayan sido publicadas oficialmente.

Titulo de la Guia de Practica Clinica (GPC):

Autor(es):

Ao de publicacién:

Declaracion de conflicto de intereses (patrocinio
de la industria farmacéutica)

Patrocinado por:

GPC de diagnéstico y/o tratamiento:

Objetivo de la GPC:

Metodologia de evaluacion utilizada: (Agree I,
CONFORT, GRADE, OXFORD, entre otros)

Recomendaciones

Descripcion de la recomendacién

Grado de

Nivel videnci .,
el de evidencia recomendacion
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5. RESUMEN DE EFICACIA PARA VARIABLES CLINICAMENTE RELEVANTES
Y/O VARIABLES SUBROGADAS. (Utilizar la informacién incluida en las tablas
del numeral 4.3 del presente formulario)

6. RESUMEN DE RIESGOS CONSIDERANDO LOS EFECTOS ADVERSOS
CLINICAMENTE RELEVANTES. (Utilizar la informacién incluida en las tablas
del numeral 4.3 del presente formulario, considerar frecuencia y gravedad de las
RAMS)

7. DATOS ECONOMICOS:

7. Costos del tratamiento en dolares americanos.

COSTOS

A. Precio unitario del medicamento (indicar la fuente)

B. Posologia
NOTA: En el caso de medicamentos oncologicos incluir el nimero de
ciclos.

C. Costo del tratamiento completo o costo del tratamiento/ano.
NOTA: En el caso de medicamentos oncolégicos calcular en funcién del
numero de ciclos.

D. Costo de medicamentos adicionales o coadyuvantes, cuando sean

necesarios.

E. TOTAL
Sumar A+C+D
IMPACTO PRESUPUESTARIO
F. Impacto econémico en el presupuesto destinado para medicamentos
del establecimiento de salud por paciente.
% = (Costo de tratamiento (E) /Presupuesto total asignado para
medicamentos del establecimiento de salud) x 100
G. Impacto econdmico en el presupuesto de medicamentos del
establecimiento de salud por el total de pacientes para los cuales se
solicita el medicamento.
% = (Impacto econémico por paciente (F) x # de pacientes)

7.2. Estudio de costo — efectividad, en el caso de estar disponible.
8. DATOS DE CONVENIENCIA

8.1. Parametros de conveniencia, marque con una (x) segun corresponda

Parametros Si NO
¢La frecuencia de administracion es menor en relacion con
su/sus comparadores del CNMB?
¢Mejora la adherencia al tratamiento en relacién con su/sus
comparadores del CNMB?
¢ Disminuye el tiempo de hospitalizacion del paciente en relacién
con su/sus comparadores del CNMB?

8.2 Detallar los beneficios de utilizar una forma farmacéutica y/o via de
administracion diferentes a las que constan en el CNMB.
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9. CONCLUSION DEL COMITE DE FARMACOTERAPIA

9.1. Conclusién del CFT respecto a la inclusién del medicamento en el CNMB
(maximo 300 palabras).

10. BIBLIOGRAFIA
Sera redactada bajo las normas o estilo Vancouver
11. PRESENTACION DE LA INFORMACION DE LA SOLICITUD

11.1. Todas las revisiones sistematicas, meta — analisis, estudios clinicos y guias de
practica clinica utilizadas para la elaboracion del presente formulario en formato PDF en
una unidad de almacenamiento externo. El nombre de los archivos debera seguir el
siguiente formato:

Tipo de estudio nombre del autor principal afio de publicacién.pdf
Ejemplo: Revision sistematica_Perez_2015.pdf

11.2. El presente formulario debera presentarse en forma fisica con las firmas de
responsabilidad, adjunto a la solicitud de inclusion o exclusién de medicamentos.
11.3. Adjuntar el presente formulario en formato PDF (con las firmas de

responsabilidad correspondientes) y WORD en la unidad de almacenamiento externo
junto a la evidencia cientifica de respaldo.

12. FIRMAS DE RESPONSABILIDAD

Maxima autoridad del establecimiento de salud
Nombre:
Correo electronico:
Teléfono de contacto:

Presidente del CFT Secretario del CFT
Nombre: Nombre:
Correo electronico: Correo electronico:
Teléfono de contacto: Teléfono de contacto:

NOTAS:
1. Incluir una copia de la cartera de servicios del establecimiento solicitante.
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5.6. ANEXO 06: LISTA DE VERIFICACION CONASA.

Nombre del establecimiento solicitante:
Nro. de solicitud:

Medicamento solicitado:

Indicacion solicitada:

Para la calificacion se debera consignar cumple, no cumple o no aplica (N/A) segun corresponda.

PARAMETROS EVALUADOS

| RESULTADO |

OBSERVACIONES

DATOS DEL SOLICITANTE

1.1. Nombre del establecimiento de salud

1.2. Institucion del SNS al que pertenece

1.3. Fecha elaboracién informe

IDENTIFICACION DEL SOLICITANTE

2.1. Cadigo ATC

2.2. DCI

2.3. Forma farmacéutica

2.4. Concentracion

2.5. Via de administracion

2.6. Presentacion comercial

2.7. Informacion sanitaria

INDICACION TERAPEUTICA Y DATOS EPIDEMIOLOGICOS

3.1. Indicacion clinica (UNA SOLA)

3.2. Mecanismo de accion

3.3. Pauta de dosificacion

3.4. Criterios para inicio y cese de tratamiento

3.5. Cantidad de pacientes por afio en
establecimiento de salud

3.6. Prevalencia de la patologia en Ecuador

3.7. Alternativas terapéuticas disponibles en CNMB

3.8. Alternativas terapéuticas no disponibles en el
CNMB

DATOS DE EFICACIA Y SEGURIDAD

4.1. Pregunta PICO

4.2. Indicaciones clinicas formalmente aprobadas

4.3. Sintesis de principales datos de eficacia 'y
seguridad

RESUMEN DE EFICACIA PARA VARIABLES
CLINICAMENTE RELEVANTES Y/O VARIABLES
SUBROGADAS.

RESUMEN DE RIESGOS CONSIDERANDO LOS
EFECTOS ADVERSOS CLINICAMENTE
RELEVANTES

DATOS ECONOMICOS

7.1. Costo del tratamiento

7.2. Estudios de costo — efectividad

DATOS DE CONVENIENCIA

8.1. Parametros de conveniencia

8.2. Beneficios de utilizar forma farmacéutica y/o via
administracién diferente

CONCLUSION DEL CFT

10.

BIBLIOGRAFIA

1.

FIRMAS DE RESPONSABILIDAD

11.1. Maxima autoridad del establecimiento
de salud

11.2. Presidente del CFT

11.3. Secretario del CFT
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12. OTROS
12.1. Cartera de servicios |
COMENTARIOS DEL REVISOR
CONCLUSION
CONCLUSION PASA A REVISION DE LA CONAMEI Envio a Presidencia CONAMEI
SALVAR OBSERVACIONES Devolver al solicitante
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5.7. ANEXO 07: NOTIFICACION AL SOLICITANTE PARA SOLVENTAR
OBSERVACIONES.

Oficio Nro. CONASA- DE-XXXX-XXX-OF
DM Quito., de del 20 _

Senor (a) Doctor(a).

Gerente General
(Nombre del establecimiento de salud solicitante)
Presente.

De mi consideracion:

En atencidn al Oficio Nro. mediante el cual solicito la inclusion
/ exclusion / modificacion del medicamento , para el tratamiento
de

Al respecto, una vez realizado el analisis técnico correspondiente, de la informacion
remitida por (nombre del establecimiento de salud), se han establecido algunas
observaciones, mismas que constan en la lista de verificacion adjunta que deberan ser
solventadas a fin de continuar con el tramite correspondiente.

Bajo este contexto, de acuerdo al literal 1) del procedimiento 4.1 del “Manual de
Procedimientos de la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos — CONAMEY!”,
emitido mediante Resolucion Nro. del __ de de 202__, que
establece “En caso de no cumplir con los requisitos establecidos se notificaran las
observaciones y/o inconsistencias encontradas (Anexo 07), concediéndole al solicitante
por Unica vez un plazo maximo de treinta (30) dias, contados a partir de la recepcion de
la notificacion, a fin de que se solventen las mismas, de no contar con la respuesta en
el plazo establecido, el tramite se dara por concluido y se procedera a su archivo (Anexo
08)’”.

Por lo expuesto, a fin de considerar lo solicitado mucho agradeceré a Usted, se sirva
salvar las observaciones respectivas, a fin de continuar con el analisis técnico
correspondiente.

Atentamente,

(Nombre)
Director(a) Ejecutivo(a)
CONSEJO NACIONAL DE SALUD
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5.8. ANEXO 08: NOTIFICACION AL SOLICITANTE DE ARCHIVO DE PROCESO

Oficio Nro. CONASA- DE-XXXX-XXX-OF
DM Quito., de de 20_

Senor (a) Doctor(a).

Gerente General
(Nombre del establecimiento de salud solicitante)
Presente. -

De mi consideracion: (seleccionar el primer parrafo segun corresponda)

En atencion al Oficio Nro. mediante el cual salvo las
observaciones planteadas para del medicamento , para el tratamiento de
Me refiero al Oficio Nro. mediante el cual se notifico que el

establecimiento de salud debia justificar las observaciones encontradas en la solicitud
presentada para incluir/excluir/modificar medicamentos en el CNMB.

Al respecto, una vez realizado el analisis técnico correspondiente, de la informacion
remitida por (nombre del establecimiento de salud), se han establecido que la solicitud
presentada no cumple con los requisitos minimos necesarios para que sea analizada
por la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos — CONAMEI.

Por lo tanto, y de acuerdo al literal |) del procedimiento 4.1 del “Manual de
Procedimientos de la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos — CONAME/’,
emitido mediante Resolucién Nro. del _ de de 202__, que
establece “En caso de no cumplir con los requisitos establecidos se notificaran las
observaciones y/o inconsistencias encontradas (Anexo 07), concediéndole al solicitante
por tnica vez un plazo maximo de treinta (30) dias, contados a partir de la recepcion de
la notificacion, a fin de que se solventen las mismas, de no contar con la respuesta en
el plazo establecido, el tramite se dara por concluido y se procedera a su archivo (Anexo
08)”, me permito notificar el archivo del tramite debido a

Atentamente,

(Nombre)
Director(a) Ejecutiva
CONSEJO NACIONAL DE SALUD
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5.12.

ANEXO 12: INFORME DEL REVISOR PARA
MEDICAMENTOS EN EL CNMB.

INCLUSION DE

El presente informe se elabora como respuesta a la solicitud presentada por

inclusion en el Cuadro Nacional
medicamento (principio activo, forma farmacéutica y concentracion), para el
tratamiento de

perteneciente a (Institucion del SNS), quien solicitd la
de Medicamentos Basicos — CNMB del

El presente informe se construyé en base a fuentes secundarias de informacion
como lo son Evaluacion de Tecnologias Sanitarias - ETS, revisiones sistematicas,
meta-analisis, guias de practica clinica, entre otras, y, su finalidad es proporcionar
la mejor evidencia cientifica disponible al momento.

1. IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO:

[ QT QI G G QY
Noakwh=

Caodigo ATC:

Denominacion Comun Internacional (DCI) del medicamento:

Forma farmacéutica:
Concentracion:

Via de administracion:
Presentacion comercial:

Informacién sanitaria: (Revisar base de datos de ARCSA)

Nro.

Nombre del medicamento en
el Ecuador

Titular del
registro
sanitario en el
Ecuador

Nro. de Registro
Sanitario

Vigente hasta

1

2

3

2. INDICACION TERAPEUTICA.

2.1.

2.2,
2.3.
24,

2.5.

presentes en el CNMB vigente.

3. POLITICAS DE COBERTURA.

Indicacion clinica para la cual se solicita.
Nota: En el caso de que el principio activo tenga diferentes indicaciones
terapéuticas, se debera presentar un formulario por separado.

Mecanismo de accion.
Pauta de dosificacion.

Alternativas terapéuticas disponibles en el CNMB vigente para la
patologia solicitada
Alternativas terapéuticas disponibles para la patologia solicitada no

CANADIAN AGENCY FOR DRUGS AND TECNOLOGIES IN HEALTH —

3.1. NICE
3.2. SCOTTISH MEDICINE CONSORTIUM
3.3.
CADTH
3.4. OTRAS
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4. BUSQUEDA DE EVIDENCIA CIENTIFICA.

4.1. Pregunta PICO.
P: Poblacion para la cual se solicita en base a indicacion clinica.
I: Intervencion, medicamento que se solicita.
C: Comparador/comparacion, medicamento que conste en el CNMB vigente.
O: Resultados esperados.

4.2. Estrategia de busqueda.
Detallar el numero de busquedas de informacion cientifica realizadas, las
bases de datos utilizadas, las fechas de busqueda y los términos de
busqueda utilizados, asi como también, indicar el numero de estudios
encontrados con la estrategia de busqueda definida.

4.3. Seleccion de estudios.
Detallar cuales fueron los criterios seguidos por el revisor para incluir
estudios en su analisis.

5. DATOS DE EFICACIA Y SEGURIDAD
Utilizar herramientas que permitan evaluar la mejor evidencia cientifica
disponible.

6. DATOS ECONOMICOS:

6.1. Costos del tratamiento en délares americanos.

COSTOS
Precio unitario (indicar la fuente)
Posologia
NOTA: En el caso de medicamentos oncolégicos incluir el nimero de
ciclos.

Costo por paciente del tratamiento completo o costo del tratamiento/afio
NOTA: En el caso de medicamentos oncolégicos calcular en funcién del
numero de ciclos.

6.2. Estudio de costo — efectividad, en el caso de haberse encontrado durante
la busqueda de evidencia cientifica.

7. DATOS DE CONVENIENCIA

7.1. Parametros de conveniencia, marque con una (Xx) segun corresponda

Parametros SI NO
¢La frecuencia de administracion es menor en relaciéon con
su/sus comparadores del CNMB?
¢Mejora la adherencia al tratamiento en relacion con su/sus
comparadores del CNMB?
¢ Disminuye el tiempo de hospitalizacion del paciente en relacién
con su/sus comparadores del CNMB?

7.2. Indicar los beneficios de utilizar una forma farmacéutica y/o via de
administracion diferentes a las que constan en el CNMB.
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8. CONCLUSION DEL REVISOR

Una vez que se ha realizo una busqueda de evidencia cientifica de manera
independiente tomando como referencia la informacion presentada por el
solicitante, debo sugerir que el medicamento (nombre del principio activo, forma
farmacéutica y concentracion) sea (incluido o no incluido) en el Cuadro Nacional
de Medicamentos Basicos.

9. BIBLIOGRAFIA

Sera redactada bajo las normas o estilo Vancouver

10. FIRMAS DE RESPONSABILIDAD

Nombre del revisor:
Correo electronico:
Teléfono de contacto:

NOTAS:

1. En caso de haber recibido ayuda o colaboracion por parte de funcionarios de las
Instituciones que conforman el Sistema Nacional de Salud — SNS, se debera hacer
constar las firmas de responsabilidad pertinentes, asi como también adjuntar la
declaracion de no tener conflicto de intereses.
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5.14. ANEXO 14: FORMULARIO PARA SOLICITAR EXCLUSION DE
MEDICAMENTOS EN EL CNMB.

1. DATOS DEL SOLICITANTE:

1.1. Nombre del establecimiento de salud:

1.2. Institucion del Sistema Nacional de Salud a la que pertenece:
1.3.

Fecha de elaboracion de formulario: (dd/mm/aa)

2. IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO:
Utilizar la informacién que consta en el CNMB.

2.1. Cddigo ATC:

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

2.4. Concentracion:

2.5. Via de administracion:

2.6. Presentacion comercial:

3. INDICACION TERAPEUTICA Y DATOS EPIDEMIOLOGICOS:

3.1. Indicacion clinica para la cual se solicita la exclusion.

3.2. Consumo del medicamento en el establecimiento de salud en los ultimos
2 afos en base a los registros del servicio de farmacia.

3.3. 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) Y SEGURIDAD (alertas sanitarias,
reacciones adversas) DEL MEDICAMENTO.

5. CONCLUSION DEL COMITE DE FARMACOTERAPIA.

5.1. Conclusion del CFT respecto a la exclusiéon del medicamento en el CNMB
(maximo 300 palabras).

6. BIBLIOGRAFIA
Sera redactada bajo las normas o estilo Vancouver.

7. PRESENTACION DE LA INFORMACION DE LA SOLICITUD.

7.1. Todas las revisiones sistematicas, meta — analisis, estudios clinicos y guias de practica
clinica utilizadas para la elaboracién del presente formulario en formato PDF en una

unidad de almacenamiento externo. El nombre de los archivos debera seguir el siguiente
formato:

Tipo de estudio nombre del autor principal afo de publicaciéon.pdf
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Ejemplo: Revision sistematica_Perez_2015.pdf

7.2.El presente formulario debera presentarse en forma fisica con las firmas de
responsabilidad, adjunto a la solicitud de inclusién o exclusion de medicamentos.

7.3.Adjuntar el presente formulario en formato PDF (con las firmas de responsabilidad
correspondientes) y WORD en la unidad de almacenamiento externo junto a la evidencia
cientifica de respaldo.

8. FIRMAS DE RESPONSABILIDAD

Maxima autoridad del establecimiento de salud
Nombre:
Correo electrénico:
Teléfono de contacto:

Presidente del CFT Secretario del CFT
Nombre: Nombre:
Correo electrénico: Correo electrénico:
Teléfono de contacto: Teléfono de contacto:
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5.15. ANEXO 15: FORMULARIO PARA SOLICITAR MODIFICACION DE LA
INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONSTAN EN EL CNMB.

1. DATOS DEL SOLICITANTE:

1.1. Nombre del establecimiento de salud:

1.2 Institucion del Sistema Nacional de Salud al que pertenece:
(MSP/IESS/PN/FF.AA.)

1.3. Fecha de elaboracion de formulario:

2. IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO:
Utilizar la informacién que consta en el CNMB.

2.1. Caodigo ATC:

2.2, Denominacién Comun Internacional (DCI) del medicamento:
2.3. Forma farmacéutica:

24, Concentracion:

3. DATOS A MODIFICAR O AMPLIAR:

3.1. Modificaciones y/o correcciones, segun corresponda.

item Parametro a modificar Dice Debe decir
1 Codigo ATC.

Denominacion comun internacional DCI.

Formas farmacéuticas.

Unidades de concentracion.

Via de administracion

Ol B|W|N

3.2 Ampliaciones y/o inclusiones de forma farmacéutica, concentracion,
vias de administracion, niveles de prescripcion o atencion.

item | Parametro a modificar Dice Debe decir
1 Forma farmacéutica

Concentracion

Via de administracion

Nivel de prescripcion.

Nivel de atencion.

g B|WIN

Bajo ninguna circunstancia se podra solicitar a través de este medio, inclusiones
de formas farmacéuticas, concentraciones o vias de administraciéon para nuevas
indicaciones de un medicamento que consta en el CNMB.

4. RAZON QUE JUSTIFICA LA MODIFICACION Y/O CORRECCIONES
SOLICITADAS, SEGUN CORRESPONDA.

5. RESUMEN DE LA EVIDENCIA CIENTIFICA QUE JUSTIFICAN LA O LAS

AMPLIACIONES YIO INCLUSIONES SOLICITADAS, SEGUN
CORRESPONDA.
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6. BIBLIOGRAFIA
Sera redactada bajo las normas o estilo Vancouver.

7. PRESENTACION DE LA INFORMACION DE LA SOLICITUD

7.1.Todas las revisiones sistematicas, meta — analisis, estudios clinicos y guias de practica
clinica utilizadas para la elaboracién del presente formulario en formato PDF en una
unidad de almacenamiento externo. El nombre de los archivos debera seguir el siguiente
formato:

Tipo de estudio nombre del autor principal afio de publicacion.pdf
Ejemplo: Revision sistematica_Perez_2015.pdf

7.2.El presente formulario debera presentarse en forma fisica con las firmas de
responsabilidad, adjunto a la solicitud de inclusién o exclusién de medicamentos.

7.3.Adjuntar el presente formulario en formato PDF (con las firmas de responsabilidad
correspondientes) y WORD en la unidad de almacenamiento externo junto a la evidencia
cientifica de respaldo.

8. CONCLUSION DEL COMITE DE FARMACOTERAPIA (MAXIMO 300
PALABRAS).

Andlisis y conclusion del CFT abarque eficacia, seguridad y conveniencia que
sustente la modificacion solicitada.

Para constancia de lo actuado firman:

Maxima autoridad del establecimiento de salud

Nombre:
Correo electroénico:
Teléfono de
contacto:
Presidente del CFT Secretario del CFT
Nombre: Nombre:
Correo Correo
electrénico: electrénico:
Teléfono de contacto: Teléfono de contacto:
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5.16. ANEXO 16: INFORME CONASA PARA MODIFICACION DE INFORMACION
EN EL CNMB.

El presente informe se elabora como respuesta a la solicitud presentada por
perteneciente a (Institucion del SNS), quien solicitdé la modificaciéon, correccion,
ampliacion y/o inclusion de la informacion en el Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos — CNMB para el medicamento (principio activo, forma farmacéutica y
concentracion), para las indicaciones que constan en el CNMB.

El presente informe se construy6 en base a fuentes secundarias de informacién como lo
son Evaluacion de Tecnologias Sanitarias - ETS, revisiones sistematicas, meta-analisis,
guias de practica clinica, entre otras, y, su finalidad es proporcionar la mejor evidencia
cientifica disponible al momento.

1. DATOS DEL SOLICITANTE:

1.1. Nombre del establecimiento de salud:

1.2. Institucion del Sistema Nacional de Salud al que pertenece:
(MSP/IESS/PN/FF.AA.)

1.3. Fecha de elaboracion de formulario:

2. IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO:
Utilizar la informacion que consta en el CNMB.

2.1. Cédigo ATC

2.2. Denominacién Comun Internacional (DCI) del medicamento:
2.3. Forma farmacéutica:

2.4. Concentracion:

3. RESUMEN DE LA EVIDENCIA CIENTiFI’CA SOBRE LA O LAS AMPLIACIONES
Y/O INCLUSIONES SOLICITADAS, SEGUN CORRESPONDA.

4. DATOS A MODIFICAR O AMPLIAR:

4.1. Modificaciones y/o correcciones, segun corresponda.

item Parametro a modificar Dice Debe decir
1 |Cddigo ATC.
2 |Denominacién comun internacional DCI.
3 [Formas farmacéuticas.
4  |Unidades de concentracion.
5 |Via de administracion

7
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4.2. Ampliaciones y/o inclusiones de forma farmacéutica, concentracion, vias de
administracion, niveles de prescripcién o atencion.

item | Parametro a modificar Dice Debe decir
1 |Forma farmacéutica
2 |Concentracion
3 |Via de administracion
4  |Nivel de prescripcion.
5 |Nivel de atencion.

Bajo ninguna circunstancia se podra solicitar a través de este medio, inclusiones de formas farmacéuticas,
concentraciones o vias de administracion para nuevas indicaciones de un medicamento que consta en el
CNMB.

5. CONCLUSION

Una vez que se ha realizado una busqueda de evidencia cientifica de manera
independiente tomando como referencia la informacion presentada por el solicitante, me
permito recomendar que la modificacion, correccion, ampliacion y/o inclusion de la
informacion en el medicamento (nombre del principio activo, forma farmacéutica y
concentracion) sea (incluida o no incluida) en el Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos.

6. BIBLIOGRAFIA
Sera redactada bajo las normas o estilo Vancouver.

7. FIRMAS DE RESPONSABILIDAD

Nombre:
Coordinador(a) Técnico(a) CONAMEI
Correo electrénico:
Teléfono de contacto:

NOTAS:

1. En caso de haber recibido ayuda o colaboracién por parte de funcionarios de las Instituciones
que conforman el Sistema Nacional de Salud — SNS, se debera hacer constar las firmas de
responsabilidad pertinentes, asi como también adjuntar la declaracion de no tener conflicto de
intereses.
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5.17. ANEXO 17: RESOLUCION INTERNA CONAMEI

RESOL,UCION INTERNA CONAMEI Nro. 00_ - 202_
LA COMISION NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS

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. 09 del 28 de
enero de 2003; y, 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, sequros y eficaces, regular su
comercializacion y promover la produccion nacional y la utilizacion de medicamentos
genéricos que respondan a las necesidades epidemiologicas de la poblacion. En el
acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los
econoémicos y comerciales”.

Asi también, considerando el Art. 20 del Reglamento a la Ley Organica de Salud que
establece “(...) se entendera 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 Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos —
CONAMEI, se analiz6 y evalué la pertinencia de (inclusion, exclusion o
modificacion) del medicamento , considerando la evidencia cientifica
disponible de eficacia, seguridad y conveniencia para la indicacion solicitada y resolvio:
(INCLUIR/EXCLUIR/MODIFICAR) EN EL/DEL CUADRO
NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS EL PRINCIPIO ACTIVO

debido a , de acuerdo al siguiente
detalle:

Cdédigo 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 20 .

Dr. (a)

) PRESIDENTE
COMISION NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS
CONSEJO NACIONAL DE SALUD
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RESOLUCION No. CPCCS-PLE-SG-024-E-2024-0153
01-05-2024

EL PLENO DEL CONSEJO DE PARTICIPACION CIUDADANA
Y CONTROL SOCIAL

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en el articulo 204 dispone que: “La
Funcion de Transparencia y Control Social promovera e impulsara el control de
las entidades y organismos del sector publico, y de las personas naturales o
juridicas del sector privado que prestan servicios o desarrollan actividades de
interés publico, para que los realicen con responsabilidad, transparencia y
equidad; fomentara e incentivara la participacion ciudadana, protegera el
ejercicio y cumplimiento de los derechos, y prevendra y combatira la corrupcion.
La Funcion de Transparencia y Control Social estara formada por el Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social, la Defensoria del Pueblo, la
Contraloria General del Estado y las superintendencias. Estas entidades tendran
personalidad juridica y autonomia administrativa, financiera presupuestaria y

T
organizativa

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador en el articulo 207 prescribe que: “E/
Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social promovera e incentivard el
egjercicio de los derechos relativos a la participacion ciudadana, impulsard y
establecerd mecanismos de control social en los asuntos de interés publico, y

designara a las autoridades que le corresponda de acuerdo con la Constitucion y
laLey(..)”;

Que, la Constitucion en su articulo 208 numeral 10 le confiere al Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social, la atribucién de designar a la primera autoridad de

las superintendencias de entre las ternas propuestas por el ejecutivo;
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Que, cl articulo 213 de la Constituciéon prescribe que los superintendentes o las
superintendentes seran nombrados por el Consejo de Participacién Ciudadana y
Control Social de una terna enviada por el Presidente de la Republica conformada
con criterios de especialidad y méritos, y serd sujeto a escrutinio publico y derecho
de impugnacion ciudadana. La Ley determinara los requisitos que deben cumplir

los superintendentes;

Que, el articulo 336 de la Constitucion dispone que el Estado impulsara y velara por el
comercio justo como medio de acceso a bienes y servicios de calidad, que
minimice las distorsiones de la intermediacion y promueva la sustentabilidad. El
Estado asegurard la transparencia y eficiencia en los mercados y fomentara la
competencia en igualdad de condiciones y oportunidades, lo que se definira

mediante ley;

Que, el numeral 5 del articulo 5 de la Ley Orgénica del Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social, dispone que el Consejo de Participacion Ciudadana
y Control Social, designara a la primera autoridad de las superintendencias, de

entre ternas propuestas por el Ejecutivo de la Republica;

Que, el numeral 9 del articulo 38 de la Ley Organica del Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social, dispone que es atribucion del Pleno del Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social “9. Expedir el estatuto organico por
procesos, los reglamentos internos, manuales e instructivos para la organizacion

y funcionamiento del Consejo’;

Que, Ila Ley Organica del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social en el
articulo 36 referente a la estructura institucional del Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social, establece al Pleno del Consejo de Participacion

Ciudadana y Control Social como un 6rgano de gobierno;

Que, la Ley Organica del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social en el
articulo 37 dispone que: “El Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social se integrard por las siete Consejeras y Consejeros principales,

quienes seran sustituidos en caso de ausencia temporal o definitiva por las
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Consejeras o Consejeros suplentes, legalmente designados, con apego al orden

de su calificacion y designacion”,;

Que, la Ley Organica del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social en el
articulo 38, numeral 9, prescribe entre las atribuciones del Pleno del Consejo: “9.
Expedir el estatuto organico por procesos, los reglamentos internos, manuales e

instructivos para la organizacion y funcionamiento del Consejo’;

Que, el inciso 2 del articulo 55 de la Ley Organica del Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social, prescribe: “Todas las designaciones tanto de
autoridades como de representantes ciudadanos que se deleguen al Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social se haran a través de los procesos de
seleccion por medio de las comisiones ciudadanas que deberan conformarse para
el efecto, excepto para designar a las autoridades que provienen de ternas

presentadas por la Presidenta o Presidente de la Republica’;

Que, el articulo 68 de la Ley Organica del Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social, sefiala que el Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social
designard a la primera autoridad de las superintendencias luego del proceso de
veeduria e impugnacion ciudadana correspondientes y que las ternas propuestas
estaran conformadas respetando la alternabilidad entre hombres y mujeres y bajo

el principio de interculturalidad;

Que, el articulo 43 de la Ley Organica de Regulacioén y Control del Poder del Mercado,
dispone que: “El Superintendente sera nombrado por el Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social, de una terna enviada por el Presidente de la
Republica para tal efecto, en la forma y con los requisitos previstos en la

Constitucion de la Republica y la ley (...)”;

Que, el Reglamento Organico por Procesos del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social en su capitulo Procesos habilitantes, en el titulo Coordinacion
General de Asesoria Juridica establece que las atribuciones y responsabilidad del
coordinador juridico son: “Elaborar la propuesta de proyectos de reformas a

leyes, decretos, acuerdos, reglamentos y mds modificaciones a disposiciones
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vigentes en el pais, en temas relacionados al ambito de competencia del CPCCS

()7

Que, el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social mediante
Resolucion No. CPCCS-PLE-SG-028-0-2023-0160 de fecha 22 de noviembre de
2023 resolvio: “Art. 1.- Aprobar el informe juridico referente a la terna remitida
por la Presidencia de la Republica para la designacion de la primera autoridad
de la Superintendencia de Competencia Economica, anexo al memorando Nro.
CPCCS- CGAJ-2023-0856-M de 21 de noviembre de 2023. Art. 2.- Devolver la
terna a la Presidencia de la Republica, remitida al CPCCS el I de noviembre de
2023, mediante oficio Nro. T.321-SGJ-23-0280 signado con numero de tramite
CPCCS-SG-2023-2423-EX, con la finalidad de no vulnerar el derecho a la
seguridad juridica de las personas que la integran. Art.3.- Ordenar a la
Coordinacion General de Asesoria Juridica organizar las mesas técnicas para la
elaboracion de la normativa para la designacion de la primera autoridad de la

Superintendencia de Competencia Economica, en virtud de la resolucion Nro.

CPCCS-PLE-SG-013-0-2023-0080 de 9 de agosto de 2023 (...)”;

Que, ¢l Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social mediante
Resolucion No. CPCCS-PLE-SG-021-E-2024-0111 de 07 de abril de 2024,
emitida por el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social, en
la cual en su parte pertinente menciona lo siguiente: “(...) Articulo 2.- Disponer a
la Coordinacion General de Asesoria Juridica que proceda con la convocatoria a
las “mesas de trabajo” desde el lunes 08 de abril de 2024, para lo cual los sefiores
Consejeros y Consejeras a partir de la aprobacion de la presente Resolucion
remitiran por escrito el nombre de su delegado/a de conformidad con lo
establecido en el articulo 2 de la Resolucion Nro. CPCCS-PLE-SG-013-0-2023-
0080 de fecha 09 de agosto de 2023 (...)”;

Que, el 11 de abril de 2024 y el 26 de abril de 2024, los miembros de la mesa de trabajo
se reunieron en las instalaciones del Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social con la finalidad de analizar el proyecto del Reglamento de Seleccion y
Designacion de la Primera Autoridad de la Superintendencia de Competencia

Econdmica, asi como también elaboraron el acta de analisis y sistematizacion del
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contenido del reglamento para la seleccion y designacion de la primera autoridad

de la superintendencia competencia econdmica;

Que, mediante Memorando Nro. CPCCS-CGAJ-2024-0333-M de 30 de abril de 2024, el
Mgs. Luis Enrique Mejia Lopez, Coordinador General de Asesoria Juridica,
Encargado, remitié al Mgs. Andrés Xavier Fantoni Balde6n, Presidente del
Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social el “Informe Juridico
respecto a la necesidad de la creacion del Reglamento para la Designacion y
Seleccion de la Primera Autoridad de la Superintendencia de Competencia

Economica”;

Que, en la Sesion Extraordinaria Nro. 024, celebrada el 01 de mayo de 2024, el Pleno
del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social tratdé como primer punto
del orden del dia: “Conocimiento del memorando Nro. CPCCS-CGAJ-2024-0333-
M de fecha 30 de abril de 2024, remitido por la Coordinacion General de
Asesoria Juridica, que contiene el Informe Juridico y el Proyecto de Reglamento
para la Seleccion y Designacion de la Primera Autoridad de la Superintendencia

de Competencia Econdomica, y anexos, emitido en cumplimiento de la Resolucion

No. CPCCS-PLE-SG-021-E-2024-0111 de 07 de abril de 2024, y resolucion™;y,
En ejercicio de sus atribuciones constitucionales, legales y reglamentarias,
RESUELVE:

Articulo 1.- Conocer y aprobar el INFORME JURIDICO RESPECTO A LA
NECESIDAD DE LA CREACION DEL REGLAMENTO PARA LA
DESIGNACION Y SELECCION DE LA PRIMERA AUTORIDAD DE LA
SUPERINTENDENCIA DE COMPETENCIA ECONOMICA, remitido por el
Coordinador General de Asesoria Juridica, mediante memorando Nro. CPCCS-CGAJ-
2024-0333-M, de 30 de abril de 2024; que ademas, contiene el proyecto de reglamento;
instrumento que fue conocido, analizado y sistematizado por los delegados de los
Consejeros y las Consejeras en las mesas de trabajo convocadas por la Coordinacion
General de Asesoria Juridica en conjunto por la Coordinacion Técnica en cumplimiento
de la Resolucion No. CPCCS-PLE-SG-021-E-2024-0111 de 07 de abril de 2024.
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Articulo 2.- Aprobar y expedir eé REGLAMENTO PARA LA SELECCION Y
DESIGNACION DE LA PRIMERA AUTORIDAD DE LA SUPERINTENDENCIA
DE COMPETENCIA ECONOMICA, POR TERNAS PROPUESTAS POR EL
EJECUTIVO, conforme lo establece el numeral 9 del articulo 38 de la Ley Organica del

Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social.

Articulo 3.- Disponer a la Coordinacién General de Asesoria Juridica que proceda con la
Codificacion del REGLAMENTO PARA LA SELECCION Y DESIGNACION DE
LA PRIMERA AUTORIDAD DE LA SUPERINTENDENCIA DE
COMPETENCIA ECONOMICA, POR TERNAS PROPUESTAS POR EL
EJECUTIVO, previo a las correspondientes publicaciones.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Encérguese a la Secretaria General del Consejo de Participacion Ciudadana
y Control Social notificar la presente Resolucion a los Consejeros y Consejeras del
Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social, a Coordinacion General de

Asesoria Juridica para que proceda en el ambito de sus competencias.

SEGUNDA.- Encarguese a la Secretaria General del Consejo de Participacion Ciudadana
y Control Social notificar la presente Resoluciéon a la Coordinacion General de
Comunicacion Social, Comunicacion Participativa y Atencion al Ciudadano para que
proceda con su publicacion en la pagina web institucional, asi como su difusion en los

perfiles de redes sociales institucionales.

TERCERA.- Encarguese a la Secretaria General del Consejo de Participacion Ciudadana
y Control Social, que remita al Registro Oficial la presente Resolucion y la Codificacion
del REGLAMENTO PARA LA SELECCION Y DESIGNACION DE LA PRIMERA
AUTORIDAD DE LA SUPERINTENDENCIA DE COMPETENCIA ECONOMICA,
POR TERNAS PROPUESTAS POR EL EJECUTIVO dispuesta en el articulo 2 para su

respectiva publicacion.
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DISPOSICION FINAL

UNICA.- La presente resolucion entrara en vigencia a partir de su aprobacion, sin

perjuicio de su publicacion.

Dada en la sede del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social, en el Distrito

Metropolitano de Quito, el primero de mayo de dos mil veinticuatro.

Firmado electrénicamente por

[=]

= ANDRES XAVIER
3£F 7§ FANTONI BALDEON
E| o

Lcdo. Andrés Xavier Fantoni Baldeon, Mgs.
PRESIDENTE
CONSEJO DE PARTICIPACION CIUDADANA Y CONTROL SOCIAL

CONSEJO DE PARTICIPACION CIUDADANA Y CONTROL SOCIAL,
SECRETARIA GENERAL. — Quito D.M., Miércoles, 01 de Mayo de 2024, Razén. -
Certifico que la presente Resolucion fue adoptada por el Pleno del Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social, en Sesion Extraordinaria No. 024, instalada
el 01 de mayo 2024 a las 15h03, con la siguiente votacion de los Consejeros y las
Consejeras: Mgs. Nicole Stephanie Bonifaz Lopez (A favor), Mgs. Calvache Fernandez
Mishelle Elisa -Vicepresidenta (Proponente; A favor), Mgs. Guarderas Cisneros Juan
Esteban (A favor), Mgs. Saltos Rivas Betsy Yadira (A favor), Mgs. Verdezoto del Salto
Johanna Ivonne (Apoyo a la mocidn; A favor); Mgs. Verduga Sadnchez Socrates Augusto
(A favor); y Mgs Andrés Xavier Fantoni Baldedn - Presidente (Apoyo a la mocion; A
favor), de conformidad con los archivos fisicos asi también de audio y video
correspondientes, a los cuales me remito. LO CERTIFICO.

irmads electrnicanente por
MARIA GABRIELA
{GRANTZO HARO

Mgs. Maria Gabriela Granizo Haro
SECRETARIA GENERAL ENCARGADA
CONSEJO DE PARTICIPACION CIUDADANA Y CONTROL SOCIAL
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REGLAMENTO PARA LA SELECCION Y DESIGNACION DE LA PRIMERA
AUTORIDAD DE LA SUPERINTENDENCIA DE COMPETENCIA
ECONOMICA.

El PLENO DEL CONSEJO DE PARTICIPACION CIUDADANA Y CONTROL
SOCIAL

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 61 numeral 7 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece
que las ecuatorianas y los ecuatorianos gozan del derecho a desempefiar
empleos y funciones publicas con base en méritos y capacidades, y en un
sistema de seleccion y designacion transparente, incluyente, equitativo, pluralista
y democratico, que garantice su participacion, con criterios de equidad y
paridad de género, igualdad de oportunidades para las personas con discapacidad
y participacion intergeneracional;

Que, la Constitucion en su articulo 205 dispone que ..." Los representantes de las
entidades que forman parte de la Funcion de Transparencia y Control Social ejerceran
sus funciones durante un periodo de cinco arnos, tendran fuero de Corte Nacional y
estaran sujetos al enjuiciamiento politico de la Asamblea Nacional. En caso de darse este
enjuiciamiento, y de procederse a la destitucion, se deberd realizar un nuevo proceso de
designacion. En ningun caso la Funcion Legislativa podra designar al reemplazo.
Sus madximas autoridades deberdan ser ecuatorianas o ecuatorianos en goce de los
derechos politicos y seran seleccionadas mediante concurso publico de oposicion y
méritos en los casos que proceda, con postulacion, veeduria e impugnacion ciudadana.”

Que, el articulo 207 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece que: el
Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social promoveré e incentivara el
ejercicio de los derechos relativos a la participacion ciudadana; (...) “y designara a
las autoridades que le corresponda de acuerdo con la Constitucion y la ley”;

Que, la Constitucion en su articulo 208 numeral 10 le confiere al Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social, la atribucion de designar a la primera
autoridad de las superintendencias de entre las ternas propuestas por el ejecutivo;

Que, el articulo 213 de la Constitucion prescribe que los superintendentes o las
superintendentes seran nombrados por el Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social de una terna enviada por el Presidente de la Republica conformada
con criterios de especialidad y méritos, y serd sujeto a escrutinio publico y
derecho de impugnacion ciudadana. La Ley determinara los requisitos que deben
cumplir los superintendentes;

Que, la Constitucion en su articulo 335 menciona que el Estado regulard, controlara e
intervendra, cuando sea necesario, en los intercambios y transacciones
econdmicas; y sancionard la explotacion, usura, acaparamiento, simulacion,
intermediacion especulativa de los bienes y servicios, asi como toda forma de
perjuicio a los derechos econdémicos y a los bienes publicos y colectivos. El
Estado definirda una politica de precios orientada a proteger la produccion
nacional, establecera los mecanismos de sancion para evitar cualquier practica de
monopolio y oligopolio privados, o de abuso de posicion de dominio en el
mercado y otras practicas de competencia desleal;
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Que, el articulo 336 de la Constitucion dispone que el Estado impulsard y velard por el
comercio justo como medio de acceso a bienes y servicios de calidad, que
minimice las distorsiones de la intermediacion y promueva la sustentabilidad. El
Estado asegurara la transparencia y eficiencia en los mercados y fomentard la
competencia en igualdad de condiciones y oportunidades, lo que se definira
mediante ley;

Que, el numeral 5 del articulo 5 de la Ley Organica del Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social, dispone que el Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social, designard a la primera autoridad de las superintendencias, de entre
ternas propuestas por el Ejecutivo de la Republica;

Que, el numeral 9 del articulo 38 de la Ley Organica del Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social, dispone que es atribucioén del Pleno del Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social “9. Expedir el estatuto organico por
procesos; los reglamentos internos, manuales e instructivos para la organizacion
v funcionamiento del Consejo”;

Que, el articulo 68 de la Ley Organica del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social, sefiala que el Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social
designara a la primera autoridad de las superintendencias luego del proceso de
veeduria e impugnacion ciudadana correspondientes;

Que, ¢l articulo 68 de la Ley Organica del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social, sefala que las ternas propuestas por el Presidente estaran
conformadas respetando la alternabilidad entre hombres y mujeres y bajo el
principio de interculturalidad;

Que, el inciso 2 del articulo 55 de la Ley Orgéanica del Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social, prescribe (...) “Todas las designaciones tanto de
autoridades como de representantes ciudadanos que se deleguen al Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social se haran a través de los procesos de
seleccion por medio de las comisiones ciudadanas que deberan conformarse para
el efecto, excepto para designar a las autoridades que provienen de ternas
presentadas por la Presidenta o Presidente de la Republica’,;

Que, ¢l articulo 73 de la Ley Organica del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social, senala que: (...) “el Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social no podrd alterar las valoraciones resultantes del concurso realizado por las
comisiones, ni el orden de los resultados del concurso ni modificar las valoraciones de los
postulantes para la designacion de autoridades por concurso de oposicion y méritos

’

como para las que se utilicen ternas.”;

Que, el articulo 53 del Cédigo Orgéanico Administrativo establece que: “Los drganos
colegiados se sujetan a lo dispuesto en su regulacion especifica y este Codigo”;

Que, el articulo 55 del Coédigo Organico Administrativo establece que: “(...) Los
organos colegiados adoptaran sus decisiones sobre la base de los informes
técnicos, economicos y juridicos provistos bajo responsabilidad de los organos a
cargo de las actividades de ejecucion y asesoria en la administracion.”;
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Que, mediante el numeral 1. de la disposicion Reformatoria Segunda de la Ley
Organica Reformatoria de Diversos Cuerpos Legales, para el Fortalecimiento,
Proteccion, Impulso y Promocién de las Organizaciones de la Economia Popular
y solidaria, Artesanos, Pequefios Productores, Microempresas y
Emprendimientos, Publicada en el Suplemento del Registro Oficial N° 311 del
16 de mayo de 2023, sustituye en todo el texto de la Ley Orgénica de
Regulacion y Control del Poder del Mercado la frase “Superintendencia de
Control del Poder de Mercado” por: “Superintendencia de Competencia
Economica’;

Que, mediante el numeral 2. de la disposicion Reformatoria Segunda de la Ley
Organica Reformatoria de Diversos Cuerpos Legales, para el Fortalecimiento,
Proteccion, Impulso y Promocion de las Organizaciones de la Economia Popular y
solidaria, Artesanos, Pequefios Productores, Microempresas y Emprendimientos,
se sustituye en todo el texto de la Ley Orgéanica de Regulacion y Control del
Poder del Mercado la frase “Superintendente de Control del Poder de Mercado”
por: “Superintendente de Competencia Economica”;

Que, el articulo 36 de la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder del Mercado,
publicada en el Registro Oficial No.555 de 13 de octubre de 2011, crea la
Superintendencia de Control del Poder de Mercado, actualmente Superintendencia
de Competencia Econdmica, misma que pertenece a la Funcion de Transparencia
y Control Social;

Que, el articulo 42 de la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder del Mercado,
establece que el Superintendente de Competencia Econdmica es la maxima
autoridad administrativa, resolutiva y sancionadora, y le corresponde la
representacion legal, judicial y extrajudicial de la Superintendencia;

Que, el articulo 43 de la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder del Mercado,
dispone que el “El Superintendente sera nombrado por el Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social, de una terna enviada por el
Presidente de la Republica para tal efecto, en la forma y con los requisitos
previstos en la Constitucion de la Republica y la ley.

El Superintendente desempeniara sus funciones por cinco afos y podrd ser
reelegido por una sola vez.

Para ser designado Superintendente de Control del Poder de Mercado, se
requiere ser ecuatoriano, estar en ejercicio de los derechos de participacion,
tener titulo académico de cuarto nivel en materias afines a la competencia
economica, y experiencia profesional de 10 arios.

En caso de renuncia, ausencia definitiva o cualquier otro impedimento que le
inhabilite para continuar desemperniando el cargo, el Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social procederd inmediatamente a la designacion de su
reemplazo, de conformidad con lo que establecen la Constitucion y la ley, quien
también durard cinco anos en sus funciones. En caso de falta o ausencia
temporal, sera reemplazado por la autoridad de jerarquia inmediatamente
inferior segun lo establecido en el reglamento organico funcional de la
Superintendencia.”
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Que, mediante Resolucion No. PLE-CPCCS-T-0O-163-23-10-2018, de 23 de mayo de
2018, el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social
Transitorio, en uso de la atribucion especial concedida por la consulta popular y
referéndum de 04 de febrero de 2018, designdé al Dr. Danilo Ivanob Sylva
Pazmifio como Superintendente de Control del Poder del Mercado para el periodo
establecido en el articulo 43 de la Ley Orgéanica de Regulacion y Control del
Poder del Mercado, a partir de su posesion.

Que, la Asamblea Nacional del Ecuador en Sesion de Pleno N° 549 del 06 de
noviembre de 2018, posesiondé al Dr. Danilo Ivanob Sylva Pazmifio como
Superintendente de Control del Poder del Mercado, feneciendo su periodo el 06
de noviembre de 2023, y a la fecha dicha autoridad se encuentra en funciones
prorrogadas de conformidad con el literal b.- del numeral 4.1.- del Articulo 105
del Reglamento General a la Ley Organica del Servicio Publico;

Que, mediante Dictamen Interpretativo No. 2-19-1C/19 emitido el 07 de mayo de 2019
por el Pleno de la Corte Constitucional del Ecuador en los literales d. y e. del
parrafo 84 de la decision determino que “d. Las competencias extraordinarias
atribuidas al Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social Transitorio se
extinguen una vez que finalice la transicion. Los actos dictados en ejercicio de
aquellas competencias tendran los efectos materiales y temporales establecidos
en la Constitucion y la ley”, y e. (...) “El Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social definitivo esta sujeto de manera integra a las reglas constantes en
el articulo 208 numerales 10, 11y 12 y articulo 209 de la Constitucion”;

Que, ¢l Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social mediante
Resolucion No. CPCCS-PLE-SG-013-0-2023-0080 de fecha 09 de agosto de
2023 resolvio:

“Articulo 1.- El Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social
conformara Mesas de Trabajo para el tratamiento de los proyectos de emision,
reforma y codificacion de los Estatutos, Reglamentos, Instructivos, Guias y
Manuales emitidos para la organizacion y funcionamiento del CPCCS, ante la
solicitud de reforma, emision y codificacion efectuada por las Consejeras y los
Consejeros.

Articulo 2.- Las Mesas de Trabajo estardn integradas por las Consejeras y los
Consejeros o sus delegados/as, el Coordinador/a Técnico o su delegado/a, el
Coordinador/a General de Asesoria Juridica o su delegado/a, asi como los
representantes o sus delegados de las distintas dreas del Consejo donde tenga
incidencia directa el cuerpo normativo respectivo.

Articulo 3.- Las Mesas de Trabajo serdn convocadas por la Coordinacion
General de Asesoria Juridica, donde se procedera a la construccion, andlisis y
sistematizacion de los distintos cuerpos normativos, para posterior remision para
el conocimiento y aprobacion por parte del Pleno del CPCCS, con el respectivo
informe de factibilidad del proyecto normativo.

La Coordinacion General de Asesoria Juridica, no podra modificar, incluir,
suprimir o cambiar las disposiciones del proyecto tratado en la mesa de trabajo,
estando obligada unicamente a emitir observaciones en caso de que el proyecto o
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sus disposiciones contradigan el ordenamiento juridico vigente, de ser el caso y
exista la necesidad de modificar, incluir, suprimir o cambiar las disposiciones del
proyecto tratado en la mesa de trabajo se debera hacer constar en el informe la
respectiva observacion con la justificacion y motivacion correspondiente. (...)";

Que, con fecha 1 de noviembre de 2023, mediante oficio Nro. T.321.SGJ-23-0280,
signado con el numero de tramite CPCCS-SG-2023-2423-EX, el Ex Presidente de
la Republica Guillermo Lasso Mendoza indic6: “De conformidad con el numeral
10 del articulo 208 y el articulo 213 de la Constitucion de la Republica y el
articulo 43 de la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder del Mercado,
remito por su digno intermedio al Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social, la terna para la designacion de la mdxima autoridad de la
Superintendencia de Competencia Economica, conformada por los siguientes
profesionales: 1. Danilo Ivanob Sylva Pazminio C.C. No. 1706461454 2. Carolina
Alejandra Lozano Haro C.C. No. 0603259482 3. Ricardo Augusto Freire Granja
C.C. No. 17090347957,

Que, en la sesion Ordinaria Nro. 028, del 22 de noviembre del 2023, el Pleno del
Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social, conocié como séptimo
punto del orden del dia: “Conocimiento del Informe Juridico respecto a la terna
remitida por el Presidente Constitucional de la Republica del Ecuador, Sr.
Guillermo Lasso Mendoza, para la designacion de la maxima autoridad de la
Superintendencia de Competencia Economica; y resolucion”;

Que, el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social mediante
Resolucion No. CPCCS-PLE-SG-028-0-2023-0160 de fecha 22 de noviembre de
2023 resolvio:

“Art. 1.- Aprobar el informe juridico referente a la terna remitida por la
Presidencia de la Republica para la designacion de la primera autoridad de la
Superintendencia de Competencia Economica, anexo al memorando Nro.

CPCCS-CGAJ-2023-0856-M de 21 de noviembre de 2023.

Art. 2.- Devolver la terna a la Presidencia de la Republica, remitida al CPCCS el
1 de noviembre de 2023, mediante oficio Nro. T.321-SGJ-23-0280 signado con
numero de tramite CPCCS-SG-2023-2423-EX, con la finalidad de no vulnerar el
derecho a la seguridad juridica de las personas que la integran.

Art.3.- Ordenar a la Coordinacion General de Asesoria Juridica organizar las
mesas técnicas para la elaboracion de la normativa para la designacion de la
primera autoridad de la Superintendencia de Competencia Economica, en virtud
de la resolucion Nro. CPCCS-PLE-SG-013-0-2023-0080 de 9 de agosto de 2023.

()"

Que, mediante memorando N°. CPCCS-CGAJ-2024-0333-M de fecha 30 de abril de
2024, la Coordinacion General de Asesoria Juridica remite a conocimiento del
Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social el Proyecto de
Reglamento para la designacion de la Primera Autoridad de la Superintendencia
de Competencia Economica por ternas propuestas por el ejecutivo, como
resultado del proceso de Mesas Técnicas establecido en la Resolucion No.
CPCCS-PLE-SG-013-0-2023-0080 de fecha 09 de agosto de 2023.
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Que, en sesion extraordinaria N° 24 del 01 de mayo de 2024 dentro del primer punto
del orden del dia el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social, aprobd y expidio el proyecto del Reglamento para la Seleccion y
Designacion de la Primera Autoridad de la Superintendencia de Competencia
Econdmica, por Ternas Propuestas por el Ejecutivo.

En ejercicio de la facultad establecida en el articulo 208 numeral 10 de la Constitucion
de la Republica del Ecuador, y los articulos 38 numeral 9, de la Ley Organica del
Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social, resuelve expedir el siguiente:

REGLAMENTO PARA LA SELECCION Y DESIGNACION DE LA PRIMERA
AUTORIDAD DE LA SUPERINTENDENCIA DE COMPETENCIA
ECONOMICA, POR TERNAS PROPUESTAS POR EL EJECUTIVO.

TITULO I: NORMAS GENERALES.

Articulo 1.- Objeto y ambito. - El presente Reglamento norma, conforme a las
disposiciones Constitucionales y Legales, el proceso de seleccion y designacion de la
primera autoridad de la Superintendencia de Competencia Econémica, de entre los
candidatos que conformen la terna propuesta por el Ejecutivo, por parte del Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social definitivo, con veeduria ciudadana y
escrutinio publico e impugnacion ciudadana.

Articulo 2.- Principios rectores. - El proceso de seleccion y designacion de la primera
autoridad de la Superintendencia de Competencia Econémica garantizara la seleccion
de la persona que reafirme la confianza de los ciudadanos en la integridad de la
institucion en la cual se constituird como primera autoridad.

El proceso se regira por los siguientes principios:

1. Independencia: las normas del presente Reglamento se deberan aplicar
partiendo de la valoracion objetiva de hechos y libres de cualquier influencia
ajena.

2. Transparencia: durante todas las etapas del proceso se garantizard el acceso a
la informacién a través de la publicacion en la pagina web institucional y el
acceso a la documentacion del proceso a toda la ciudadania en general.

3. Meritocracia: la autoridad serd elegida por la acreditacion de sus méritos
profesionales, los que seran valorados en funcion de las facultades
relacionadas al cargo a desempenarse y las propuestas presentadas en su Plan
de Trabajo.

4. Especialidad: la autoridad sera elegida por la acreditacion de su especialidad
profesional, lo que sera valorado en funcién de las facultades relacionadas al
cargo a desempenarse.

5. Probidad e integridad: la autoridad serd elegida valorando su honorabilidad,
conducta intachable y ausencia de conflicto de intereses, de forma que, la
conducta de los postulantes esté por encima de cualquier reproche a los ojos
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de un observador imparcial y el escrutinio de la ciudadania.

6. Idoneidad: La autoridad serd elegida tomando en cuenta las aptitudes
necesarias para desempefiar el cargo de la primera autoridad de la
Superintendencia de Competencia Econdmica.

7. Publicidad: La informacion que se genere en el presente proceso de seleccion
y designacion es publica y de libre acceso, salvo aquella que se catalogue
como reservada de conformidad con la ley.

8. Juridicidad: Las actuaciones que se realicen en el presente proceso de
seleccion y designacion, se someteran a la Constitucion, la Ley, y a los
principios previstos en el presente Reglamento.

9. Motivacion: Las actuaciones que se realicen en el presente proceso de
seleccion y designacion deberdn contener la motivacion suficiente de
conformidad con la Constitucion, la Ley y la jurisprudencia.

10. Oportunidad: Las actuaciones que se realicen en el presente proceso de
seleccion y designacion deberan realizarse basados en la pertinencia y
motivacion.

Articulo 3.- Notificaciones y publicaciones. - Todas las notificaciones y
publicaciones que se deban realizar en el presente proceso de seleccion y designacion,
se efectuaran en todas sus fases dentro del término de tres (3) dias contados a partir de
la Resolucion del 6rgano competente.

Las notificaciones se realizaran por medio del correo electrénico que se sefale en la
hoja de vida de la o el postulante integrante de la terna, y por medio del Sistema de
Gestion Documental Quipux a las autoridades y servidores publicos intervinientes.

Las publicaciones se realizaran en la pagina web institucional, en las cuentas de redes
sociales institucionales, en los canales de difusion de audio y video previstos para el
efecto y en las instalaciones fisicas del Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social a nivel nacional, para el conocimiento de la ciudadania.

TITULO II: DE LAS ATRIBUCIONES

Seccion I: De las atribuciones del Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social CPCCS.

Articulo 4.- Atribuciones del Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social. - Son atribuciones del Pleno del CPCCS en el proceso de seleccion y
designacion de la primera autoridad de la Superintendencia de Competencia
Econodmica, las siguientes:

1. Conformar la veeduria ciudadana para el proceso de seleccion de la autoridad
de conformidad con el Reglamento de Designacion de la Primera Autoridad
de la Superintendencia de Competencia Economica.

2. Vigilar la transparencia de los actos de la Comisién Técnica de Seleccion
dentro del proceso de seleccion y designacion;

3. Coordinar con la Comision Técnica de Seleccion, las acciones en cada una de
las etapas del proceso de seleccion y designacion;

4. Absolver consultas propuestas por la Comision Técnica de Seleccion sobre la
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aplicacion de las normas contenidas en el presente Reglamento y resolver
sobre situaciones no previstas en el mismo. Sus resoluciones seran de
cumplimiento obligatorio;

5. Conocer y resolver en unica y definitiva instancia la procedencia de admision
o inadmision a tramite de las impugnaciones presentadas, con base en el
informe emitido por la Comision Técnica de Seleccion;

6. Terminar las funciones de los Comisionados que incurran en las prohibiciones
e inhabilidades previstas en el presente Reglamento;

7. Solicitar a la Comision Técnica de Seleccion la ampliacion, reforma o
aclaracion de los informes presentados ante el Pleno del CPCCS;

8. Convocar a comision general a los miembros de la veeduria ciudadana
asignada para el efecto, con el objetivo que presenten un informe sobre las
observaciones y recomendaciones recabadas en el ejercicio del control social
dentro de este proceso de designacion.

9. Convocar, asistir, sustanciar a las audiencias publicas de impugnacion y
presentacion de Plan de Trabajo.

10. Conocer y resolver en unica y definitiva instancia sobre el fondo de las
impugnaciones ciudadanas, admitiéndolas y descalificando al postulante o en
su efecto rechazandolas.

11. Conocer y aprobar los informes remitidos por la Comision Técnica de

Seleccion;

12. Designar a la primera autoridad de la Superintendencia de Competencia
Econdmica;

13. Dictar las normas que fueren necesarias para la aplicacion del presente
Reglamento;

14. Requerir a la Comision Técnica de Seleccion la entrega de informacion en
cualquier etapa del proceso; y,

15. Las demas facultades y competencias que la Constitucion de la Republica, la
Ley y este Reglamento le otorgan para el cumplimiento de sus fines.

Seccion II: De la conformacion y atribuciones de la Comision Técnica de Seleccion

Articulo 5.- Integracion y funcionamiento de la Comision Técnica de Seleccién. -
Para el proceso de seleccion y designacion de la primera autoridad de Ila
Superintendencia de Competencia Econdmica, se conformard una Comision Técnica
de Seleccion integrada por siete (7) miembros principales delegados por escrito por
cada uno de las Consejeras y Consejeros ante la solicitud de Presidencia, seran
designados por Resolucion del Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social, en caso de no se remita la delegacion el Pleno procederd con la
designacion de manera directa.

Los Comisionados Técnicos de Seleccion seran funcionarios del Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social, y no deberan estar inmersos en
prohibiciones e inhabilidades establecidas en la Ley Organica del Servicio Publico su
Reglamento General, y el presente Reglamento.

De entre los miembros designados se elegiran entre ellos al funcionario/a que ejercera
la funciéon de Coordinador/a de la Comisiéon Técnica de Seleccion, asi como su
Secretario/a.
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El Coordinador de la Comision Técnica de Seleccion, serd el responsable de realizar
las convocatorias a las sesiones, asi como cursar las comunicaciones necesarias para el
desarrollo del proceso de seleccion y designacion, ademas sera el responsable de la
trasmision de las sesiones y garantizard la notificacion para la participacion de la
veeduria ciudadana, el Coordinador/a no ostentara la facultad de voto dirimente.

El Secretario de la Comision Técnica de Seleccion, sera el responsable y custodio de
los documentos que se remitan y generen en el desarrollo del proceso de seleccion y
designacion, hasta la culminacion con la designacion de la autoridad, fase en la cual se
remitird la documentacion a la Secretaria General para su archivo.

Las decisiones que adopte la Comision Técnica de Seleccion se tomaran con los votos
de la mayoria absoluta de sus miembros, y en lo no previsto en el presente
Reglamento, se tomard como norma supletoria al Reglamento de sesiones del Pleno del
Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social.

Articulo 6.- Atribuciones de la Comision Técnica de Seleccion. — La Comision
Técnica se Seleccion en el ejercicio de su designacion tendrd las siguientes
atribuciones:

1. Designar al Coordinador/a de la Comision Técnica de Seleccion de entre sus
miembros;

2. Designar al Secretario/a de la Comision Técnica de Seleccion de entre sus
miembros;

3. Verificar los requisitos, prohibiciones e inhabilidades de las y los postulantes
integrantes de la terna del ejecutivo dentro del proceso de seleccion y
designacion de la primera autoridad de la Superintendencia de Competencia
Econdmica;

4. Solicitar a cualquier entidad publica o privada, la informacion o
documentacién que considere necesaria para la verificacion de los requisitos,
prohibiciones e inhabilidades;

5. Realizar el informe de verificacion de requisitos, prohibiciones e inhabilidades
de las y los postulantes integrantes de la terna del ejecutivo dentro del proceso
de seleccion y designacion de la primera autoridad de la Superintendencia de
Competencia Econoémica,;

6. Verificar los requisitos de los escritos de impugnacion presentados por la
ciudadania de manera individual y motivada recomendando la admision o
inadmision a tramite de las impugnaciones presentadas;

7. Realizar el informe de verificacion de requisitos de las impugnaciones
ciudadanas recomendando la admision o inadmision;

8. Ausistir a la audiencia publica de sustentacion de impugnaciones;

9. Consolidar las intervenciones de sustentacion de impugnaciones emitidas en la
audiencia, los documentos de prueba y argumentos y emitir un informe no
vinculante sobre el fondo de las impugnaciones ciudadanas tramitadas.

10. Consultar al Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social
sobre las dudas que surjan en las normas de este reglamento o sobre las
situaciones no previstas en el mismo.

11. Las que les otorgue el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social.
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Articulo 7.- Obligaciones. - Son obligaciones de la Comisioén Técnica, las siguientes:

1.

2.

Cumplir con las normas previstas en el presente Reglamento para el proceso
de calificacion de los postulantes;

Remitir al Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social los
informes establecidos en el presente Reglamento, adjuntando toda la
documentacion e informacion generada y recibida en este proceso;

Actuar con objetividad, rectitud, eficiencia, eficacia, probidad,
responsabilidad, ética, imparcialidad y transparencia en el desempefio de sus
funciones;

Excusarse de actuar en el proceso de seleccion cuando exista conflicto de
intereses y reportar al Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social, para que este resuelva lo correspondiente.

Articulo 8.- Prohibiciones. - Los miembros de la Comision Técnica de Seleccion
estaran prohibidos de:

1.

2.

3.
4.

Realizar proselitismo politico o ejercer cargos directivos en organizaciones
politicas durante el tiempo que formen parte de la Comision Técnica;

Realizar declaraciones publicas que anticipen criterio o comprometan el
proceso de seleccion.

Parcializarse a favor o en contra de cualquiera de las y/o los postulantes; vy,
Entorpecer, incidentar el desarrollo del proceso de seleccion y designacion.

Articulo 9.- Terminacion de funciones. - Los miembros de la Comision Técnica de
Seleccion terminardn sus funciones en los siguientes casos:

1.

Al ol

Muerte;

Conclusion de actividades de la Comision;

Renuncia;

Cesacion de funciones;

Inasistencia consecutiva injustificada a mas de tres sesiones convocadas por la
Comision; vy,

Resolucion motivada del Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social que determine: el incumplimiento de sus deberes y
obligaciones o haber incurrido en las prohibiciones para ser miembro de la
Comision.

TITULO III: DE LOS REQUISITOS Y PROHIBICIONES DE LAS Y LOS

POSTULANTES DE LA TERNA

Seccion I: De los requisitos

Articulo 10.- Requisitos. - Conforme establece el articulo 213 de la Constitucion de la
Republica, el articulo 43 de la Ley Organica de Regulacién y Control del Poder del
Mercado, y el presente Reglamento para la seleccion y designacion de la primera
autoridad de la Superintendencia de Competencia Econdmica, las y los postulantes
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cumpliran los requisitos establecidos en la Ley Organica del Servicio Publico, ademas
de los siguientes requisitos:

1. Ser ciudadana o ciudadano ecuatoriano y encontrarse en goce de los derechos
de participacion;

2. Titulo académico de cuarto nivel en materias afines a la competencia
economica;

3. Experiencia profesional de diez afos;

4. No estar incurso en conflictos de interés y,

5. Cumplir los requisitos exigidos para ser funcionario o servidor publico.

Para la validacion profesional se tomard en cuenta tanto el ejercicio profesional, asi
también el ejercicio de la docencia universitaria.

Seccion II: De las prohibiciones

Articulo 11.- Prohibiciones. - No podran integrar las ternas enviadas por el Presidente
de la Republica quienes desde el momento mismo del envido de la terna, hasta la
culminaciéon de este proceso de seleccion, estén inmersos en las siguientes
prohibiciones:

1. Se hallaren en interdiccion judicial mientras ésta subsista, salvo el caso de
insolvencia o quiebra que no haya sido declarada fraudulenta.

2. Hayan recibido sentencia ejecutoriada que condene a pena privativa de
libertad, mientras esta subsista.

3. Mantengan contratos con el Estado, como persona natural, socio,
representante o apoderado de personas juridicas, para la adquisicion de bienes,
ejecucion de obra publica, prestacion de servicio publico o explotacion de
recursos naturales.

4. No hayan cumplido con las medidas de rehabilitacion resueltas por autoridad
competente, en caso de haber sido sancionado por violencia intrafamiliar o de
geénero.

5. Hayan ejercido autoridad ejecutiva en gobiernos de facto.

6. Hayan sido sentenciados por delitos de lesa humanidad y crimenes de odio.

7. Tengan obligaciones pendientes con el Servicio de Rentas Internas o el
Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, sin formula de arreglo o
compensacion y que no esté pendiente de resolucion judicial.

8. Ejerzan dignidad de eleccion popular.

9. Sean miembros de las Fuerzas Armadas y de la Policia Nacional en servicio
activo o representantes de cultos religiosos.

10. Adeuden dos o mas pensiones alimenticias, debidamente certificadas por la
autoridad judicial competente.

11. Sean conyuges, tengan union de hecho, sea pariente hasta el cuarto grado de
consanguinidad o segundo de afinidad con el Presidente o Presidenta,
Vicepresidente o Vicepresidenta de la Republica, o de los Consejeros o
Consejeras del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social, o con los
miembros de la Comision Técnica de Seleccion del Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social.
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12. Se les hubiera determinado una responsabilidad administrativa, civil, penal,
por el ejercicio de sus funciones publicas, que se encuentre debidamente
ejecutoriada.

13. Tener sentencia ejecutoriada, emitida por el Tribunal Contencioso Electoral,
por alguna infraccién tipificada en la Ley Organica Electoral y de
Organizaciones Politicas de la Republica del Ecuador-Codigo de la
Democracia, sancionada con la suspension de derechos politicos y de
participacion mientras esta subsista;

14. Incurran en las demads prohibiciones que determine la Constitucion y la ley.

El postulante acreditard no estar incurso en ninguna de las prohibiciones sefialadas
mediante una declaracion juramentada otorgada ante Notario Publico. Ademas, para
demostrar que no estd incurso en las prohibiciones establecidas en los numerales 3, 7,
10, y 12 el postulante adjuntara al expediente el certificado de no mantener contratos
con el Estado, otorgado por el Servicio Nacional de Contratacion Publica SERCOP, el
certificado de no adeudar al Servicio de Rentas Internas SRI, al IESS y el certificado
del Sistema Unico de Pensiones Alimenticias SUPA; y el Certificado de no tener
Responsabilidades y/o Cauciones otorgado por la Contraloria General del Estado, asi
también el Certificado de no tener impedimento para desempefiar un cargo publico
emitido por el Ministerio del Trabajo y el Certificado de no estar registrado en la base
de datos de la UAFE; certificado de homénimo con personas registradas en la base de
datos de la UAFE.

Sin perjuicio de lo anterior, los miembros de la Comision Técnica estaran obligados a
verificar que el postulante no esté incurso en ninguna de las prohibiciones, por medio
de la verificacion de los registros de acceso publico.

TITULO IV: VERIFICACION DE REQUISITOS E INHABILIDADES

Articulo 12.- De las ternas. - El Ejecutivo enviard la terna al Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social en el plazo méximo de treinta dias, ante la ausencia
definitiva del Superintendente de Competencia Econdémica, previo a la finalizacion del
periodo del Superintendente que se encuentre en funciones o ante el pedido del Pleno
del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social.

El Ejecutivo remitira al Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social, la terna
que deberd ser integrada por candidatos idoneos considerando los criterios de
especialidad, experiencia, méritos y la inexistencia de prohibiciones e inhabilidades. La
terna debera estar conformada respetando la alternabilidad entre hombres y mujeres y
bajo el cumplimiento del principio de interculturalidad.

Se acompafiara a la terna, y para cada candidato, los siguientes documentos en
originales o copias certificadas:

1. Hoja de vida;

Copia de la cédula de ciudadania;

Papeleta de votacion vigente;

Titulo de tercer nivel;

Titulo de cuarto nivel en materias afines a la competencia econdémica;

A
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6. Documentos originales o copias legalmente certificadas que avalen la hoja de vida,
particularmente los que permitan comprobar la preparacion académica y
experiencia profesional;

7. Declaracion juramentada que acredite el cumplimiento de los requisitos y no estar
inmerso en las prohibiciones e inhabilidades para asumir el cargo, otorgado ante
Notario Publico.

8. Certificados que permitan verificar no estar inmerso en las prohibiciones de
conformidad a lo previsto en el inciso primero del articulo 11.

El expediente de los postulantes sera publicado a través del portal web institucional
dentro del término de tres (3) dias después de que estos sean receptados por el Consejo
de Participacion Ciudadana y Control Social, dicha publicacion serd respetando el
derecho a la intimidad y no se develaran los datos personales de los postulantes de la
terna.

En caso de que, la Comisidon Técnica de Seleccion determine que la documentacion
presentada por el Presidente de la Republica se encuentre incompleta, se solicitara los
documentos faltantes, y que deberan ser remitidos en el término de dos (2) dias.

Para la valoracion de los documentos habilitantes, la Comisién Técnica de Seleccion
aplicard el principio de informalidad, de tal forma que no se descalificard a ciudadanos
por omisiones de forma que puedan ser subsanados por las verificaciones de rigor que
efectua esta. En caso de no haber sido presentados o de no poder subsanarlos, se
procedera con la descalificacion del postulante.

Articulo 13.- Verificacion de requisitos e inhabilidades. - La Comision Técnica
verificard los requisitos y las prohibiciones e inhabilidades de los postulantes y
presentara al Pleno del Consejo de Participaciéon Ciudadana y Control Social su
informe de conclusiones y recomendaciones; para lo cual elaborard un informe de
admisibilidad que se lo presentara dentro del término de tres (3) dias contados a partir
de la recepcion de los expedientes.

Articulo 14.- Incumplimiento de la verificacion de requisitos e inhabilidades. - El
Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social resolvera y notificara
dentro del término de dos (2) dias al Ejecutivo, para que, dentro del término de cinco
(5) dias proceda a completar la terna, en el caso de que algin, algunos o todos los
integrantes no cumplieren los requisitos y/o se encontraren incursos en cualquiera de
las prohibiciones e inhabilidades sefialadas en el articulo 11 del presente Reglamento.

Articulo 15.- Resolucién de aprobacién de la terna. - El Pleno del CPCCS aprobara
el Informe de Admisibilidad y emitird una Resolucion en donde se determinen los
nombres de los postulantes aprobados para la etapa de impugnacion ciudadana.

TITULO V: IMPUGNACION
CIUDADANA

Articulo 16.- Publicacion de la convocatoria a escrutinio publico e impugnacion
ciudadana.- Dentro del término de un (1) dia, contado a partir de la Resolucion de
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aprobacion de la terna, la Presidenta o Presidente del Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social pondra a consideracion del Pleno del CPCCS el modelo de
la convocatoria a escrutinio publico e impugnacidn ciudadana de uno o varios de los
candidatos que fueren habilitados quien en el término de un (1) dia la aprobara y
dispondra su publicacién en los idiomas de relacion intercultural en el portal web
institucional, en las cuentas de redes sociales y en las instalaciones del CPCCS a nivel
nacional sin perjuicio de utilizar otros medios de comunicacion disponibles.

En la convocatoria constaran los nombres, apellidos, nimero de cédula de ciudadania
de los integrantes de la terna, el enlace en el que se encuentre la publicacion del
expediente de los postulantes y la denominacion del cargo para el cual han sido
propuestos.

Articulo 17.- Presentacion de impugnaciones. - Dentro del término de tres (3) dias
contados a partir de la publicacion de la convocatoria a escrutinio publico e
impugnacion ciudadana, la ciudadania podra presentar impugnaciones cuando
considere que los postulantes no cumplen con los requisitos legales o reglamentarios,
por falta de probidad o idoneidad, por estar incursos en alguna de las inhabilidades o
que hubieren omitido y/o alterado informacion relevante para postular al cargo.

Las impugnaciones se presentaran por escrito con firma electronica o manuscrita,
adjuntando los documentos de soporte en la forma descrita en el presente Reglamento,
dentro del horario de atencion del Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social, en las instalaciones de la sede del CPCCS, o las delegaciones provinciales a
nivel nacional, respetando el uso horario en el caso de la provincia de las Galapagos.

Articulo 18.- Contenido de la impugnacién. - Las impugnaciones deberan contener
obligatoriamente los siguientes requisitos:

1. Nombres y apellidos de la persona natural o representante legal de la persona
juridica que presenta la impugnacion;

2. Copia del documento de identidad de la persona natural y nombramiento del
representante legal de la organizacion que presenta la impugnacion;

3. Nombres y apellidos de la o el postulante contra quien se dirige la
impugnacion;

4. Determinacion y fundamentacion de las causales de impugnacion en las que
estuviere inmerso el postulante;

5. Documentos de soporte en originales o copias legalmente certificadas que
retnan los requisitos de pertinencia, utilidad, conducencia, lealtad y veracidad;

6. Direccion electronica para recibir notificaciones; y,

7. Fechay firma de responsabilidad.

No se aceptaran a tramite aquellas impugnaciones que incumplan lo previsto en el
presente Reglamento o la Ley, y que no sean claras, motivadas ni documentadas, ni
fuera del término previsto en el articulo anterior.

Articulo 19.- Informe y resolucion sobre el tramite de las impugnaciones. - Dentro
del término de tres (3) dias, contados desde que culmine la recepcion de presentacion
de impugnaciones ciudadanas, la Comision Técnica de Seleccion presentara al Pleno
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del CPCCS un informe en el cual se detalle, motive individualmente cada impugnacién
y recomiende la admision o inadmision a tramite de las impugnaciones presentadas.

Con base al informe presentado por la Comisién Técnica, el Pleno del CPCCS, en el
término de un (1) dia, emitira la resolucion respectiva sobre la admision o inadmision
de las impugnaciones.

Articulo 20.- Convocatoria a audiencia publica. - El Pleno del CPCCS dentro del
término de tres (3) dias posteriores a la fecha de la resolucion de admision de las
impugnaciones ciudadanas, dispondra la notificacion por medio de la Secretaria
General, al integrante de la terna impugnado/a, adjuntando de la impugnacion admitida
a tramite, y los documentos que la sustenten, a fin que en el término de (3) dias
presenten por escrito la contestacion a la impugnacion, adjuntando sus pruebas de
descargo en documento original o debidamente materializadas o certificadas.

Una vez que se haya agotado este tramite, y con la certificacion de la Secretaria
General, El pleno convocara a la audiencia de impugnacion para que los impugnantes
puedan sustentar su impugnaciéon y los impugnados puedan ejercer su derecho a la
defensa.

Articulo 21.- Sustanciacion de la audiencia publica. - El Pleno del CPCCS
sustanciard una audiencia publica para cada impugnacion. En dicha audiencia se
permitira al impugnante y al impugnado exponer sus argumentos y presentar sus
pruebas de cargo y descargo, debidamente adjuntadas en la impugnacion, ademas
durante la audiencia no se admitird ningun tipo de documentacion adicional a la que
haya sido adjuntada a la impugnacién y a la contestacion de la impugnacion.

El impugnante y el impugnado contaran con un tiempo maximo de veinte (20) minutos
para su intervencidon. Se permitird una réplica y contrarréplica de hasta cinco (5)
minutos por cada parte. Se escuchard primero al impugnante y luego, al postulante
impugnado; ambos podran intervenir personalmente o por intermedio de un abogado
defensor.

En caso de inasistencia del impugnante o en el evento de no asistir las dos partes, se
archivard la impugnacion. En caso de inasistencia del impugnado, se le escuchara al
impugnante. Los Consejeros y Consejeras podran realizar preguntas al impugnante y al
impugnado.

La audiencia publica serd transmitida en vivo por la pagina web del CPCCS y redes
sociales oficiales de la institucion.

Articulo 22.- Resolucion sobre las impugnaciones ciudadanas. - El Pleno del
Consejo resolvera en unica y definitiva instancia en un término de tres (3) dias sobre el
fondo de las impugnaciones ciudadanas, para lo cual contara con el informe no
vinculante emitido por la Comision Técnica de Seleccion. En caso de ser aceptada la
impugnacion el candidato serd descalificado y no podré continuar en el proceso.

Articulo 23.- Convocatoria a comparecencia general de la veeduria.- El Pleno del
CPCCS dentro del término de (3) dias posteriores a la fecha de la resolucion del fondo
de las impugnaciones ciudadanas, resolvera sobre la facultad prevista en este
Reglamento de convocar a comisién general a los miembros de la veeduria ciudadana
designada para el efecto, con el objetivo que presenten un informe sobre las
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observaciones y recomendaciones, recabadas en el ejercicio del control social dentro de
este proceso de designacion.

En caso de que se proceda con la convocatoria a comision general, se la convocara por
parte de Presidencia a la siguiente sesion ordinaria o extraordinaria del Pleno del
CPCCS; la asistencia de todos los veedores sera de manera presencial y/o virtual y
podran delegar por escrito la intervencion ante el Pleno del CPCCS al Coordinador/a de
la veeduria cuya asistencia serd obligatoria.

En caso de que no se proceda con la convocatoria a comisioén general, se continuara con
la audiencia publica de presentacion de plan de trabajo.

La presente comparecencia general, no sustituye la obligacion de los veedores
ciudadanos de presentar el informe final de la veeduria en los términos previstos en el
Reglamento de designacion de autoridades.

Con esta actuacion, el pleno del CPCCS declarara concluida la fase de escrutinio
publico e impugnacion ciudadana.

TITULO VI: DE LA DESIGNACION Y POSESION

Articulo 24.- Nuevas ternas. - En caso de que todos los integrantes de la terna fueren
descalificados como consecuencia del proceso de impugnaciéon ciudadana, el Pleno del
Consejo notificaré al Presidente de la Republica para que proponga una nueva terna, en
el término de cinco (5) dias. Los integrantes de la nueva terna se someteran a todo el
procedimiento contemplado en este Reglamento.

Articulo 25.- Plan de trabajo.- Concluida la fase de impugnacion ciudadana, dentro
del término de tres (3) dias, desde la aprobacion de la Resoluciéon sobre las
impugnaciones ciudadanas y la declaracion de la finalizacion de la fase de
impugnacion ciudadana, el Pleno del CPCCS convocara a los postulantes a presentarse
a una audiencia publica, en la que cada candidato se someterd a preguntas de los
Consejeros y Consejeras luego de una exposicion de su plan de trabajo que
implementarian en caso de ser elegidos como la primera autoridad de la
Superintendencia de Competencia Econdmica.

La audiencia serd transmitida en vivo por la pagina web del CPCCS, y el portal de
trasmision de video dispuesto para el efecto, asi como las redes sociales oficiales de la
institucion.

Articulo 26.- Designacion. - La designacion de la primera autoridad de la
Superintendencia de Competencia Econdmica, se realizarda mediante Resolucion del

Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social, dentro del término de
un (1) dia una vez culminada la audiencia publica.

La designacion deberd ser motivada y, particularmente debera mencionar como el
candidato seleccionado cumple con los criterios de especialidad y méritos y por qué se
lo ha seleccionado, respecto de los otros postulantes.

Articulo 27.- Posesion. - El Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social remitira a la Asamblea Nacional la resolucion con el nombre de la autoridad
designada, para su posesion.

DISPOSICIONES GENERALES:
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PRIMERA: En todo lo no previsto en el presente Reglamento o en caso de duda en su
aplicacion, el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social la
absolvera y su cumplimiento sera obligatorio.

SEGUNDA: Las sesiones de la Comision Técnica de Seleccion serdn publicas y
deberan ser trasmitidas por los medios oficiales dispuestos por el CPCCS, para su
realizacidbn como norma supletoria se observara las disposiciones del Reglamento de
Sesiones del Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social

DISPOSICION DEROGATORIA:

Deroguese la Resolucion No. PLE-CPCCS-T-0-039-05-06-2018 de 05 de junio de
2018, emitida por el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social
Transitorio 2018, que contiene el Mandato para la Seleccion y Designacion de la
Primera Autoridad de la Superintendencia de Control de Poder del Mercado de la
Terna Propuesta por el Presidente de la Republica.

DISPOSICION FINAL:

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

SEGUNDA. - Por Secretaria General notifiquese al Registro Oficial para su
publicacion.
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El PLENO DEL CONSEJO DE PARTICIPACION CIUDADANA Y CONTROL
SOCIAL

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 61 numeral 7 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece
que las ecuatorianas y los ecuatorianos gozan del derecho a desempefar
empleos y funciones publicas con base en méritos y capacidades, y en un
sistema de seleccion y designacion transparente, incluyente, equitativo, pluralista
y democratico, que garantice su participacion, con criterios de equidad y
paridad de género, igualdad de oportunidades para las personas con discapacidad
y participacion intergeneracional;

Que, la Constitucion en su articulo 205 dispone que ...”" Los representantes de las
entidades que forman parte de la Funcion de Transparencia y Control Social
ejerceran sus funciones durante un periodo de cinco aiios, tendran fuero de Corte
Nacional y estaran sujetos al enjuiciamiento politico de la Asamblea Nacional.
En caso de darse este enjuiciamiento, y de procederse a la destitucion, se deberd
realizar un nuevo proceso de designacion. En ningun caso la Funcion Legislativa
podra designar al reemplazo.
Sus maximas autoridades deberan ser ecuatorianas o ecuatorianos en goce de los
derechos politicos y seran seleccionadas mediante concurso publico de oposicion
y meéritos en los casos que proceda, con postulacion, veeduria e impugnacion
ciudadana.”

Que, el articulo 207 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece que: el
Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social promovera e incentivara el
ejercicio de los derechos relativos a la participacion ciudadana; (...) “y designard a
las autoridades que le corresponda de acuerdo con la Constitucion y la ley”;

Que, la Constitucion en su articulo 208 numeral 10 le confiere al Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social, la atribucion de designar a la primera
autoridad de las superintendencias de entre las ternas propuestas por el ejecutivo;

Que, el articulo 213 de la Constitucién prescribe que los superintendentes o las
superintendentes seran nombrados por el Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social de una terna enviada por el Presidente de la Republica conformada
con criterios de especialidad y méritos, y serd sujeto a escrutinio publico y
derecho de impugnacion ciudadana. La Ley determinard los requisitos que deben
cumplir los superintendentes;

Que, la Constitucion en su articulo 335 menciona que el Estado regulara, controlard e
intervendra, cuando sea necesario, en los intercambios y transacciones
econdmicas; y sancionara la explotacion, usura, acaparamiento, simulacion,
intermediacion especulativa de los bienes y servicios, asi como toda forma de
perjuicio a los derechos econdémicos y a los bienes publicos y colectivos. El
Estado definira una politica de precios orientada a proteger la produccion
nacional, establecera los mecanismos de sancion para evitar cualquier practica de
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monopolio y oligopolio privados, o de abuso de posiciéon de dominio en el
mercado y otras practicas de competencia desleal;

Que, el articulo 336 de la Constitucion dispone que el Estado impulsara y velara por el
comercio justo como medio de acceso a bienes y servicios de calidad, que
minimice las distorsiones de la intermediacion y promueva la sustentabilidad. El
Estado asegurara la transparencia y eficiencia en los mercados y fomentara la
competencia en igualdad de condiciones y oportunidades, lo que se definira
mediante ley;

Que, el numeral 5 del articulo 5 de la Ley Organica del Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social, dispone que el Consejo de Participaciéon Ciudadana y
Control Social, designara a la primera autoridad de las superintendencias, de entre
ternas propuestas por el Ejecutivo de la Republica;

Que, el numeral 9 del articulo 38 de la Ley Organica del Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social, dispone que es atribucion del Pleno del Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social “9. Expedir el estatuto organico por
procesos, los reglamentos internos, manuales e instructivos para la organizacion
v funcionamiento del Consejo”’;

Que, el articulo 68 de la Ley Orgéanica del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social, sefiala que el Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social
designara a la primera autoridad de las superintendencias luego del proceso de
veeduria e impugnacion ciudadana correspondientes;

Que, el articulo 68 de la Ley Organica del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social, sefiala que las ternas propuestas por el Presidente estaran
conformadas respetando la alternabilidad entre hombres y mujeres y bajo el
principio de interculturalidad;

Que, el inciso 2 del articulo 55 de la Ley Orgéanica del Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social, prescribe (...) “Todas las designaciones tanto de
autoridades como de representantes ciudadanos que se deleguen al Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social se haran a través de los procesos de
seleccion por medio de las comisiones ciudadanas que deberan conformarse para
el efecto, excepto para designar a las autoridades que provienen de ternas
presentadas por la Presidenta o Presidente de la Republica™;

Que, el articulo 73 de la Ley Organica del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social, sefiala que: (...) “el Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social no podra alterar las valoraciones resultantes del concurso realizado por
las comisiones, ni el orden de los resultados del concurso ni modificar las
valoraciones de los postulantes para la designacion de autoridades por concurso

.,

de oposicion y méritos como para las que se utilicen ternas.”;

Que, el articulo 53 del Cédigo Orgéanico Administrativo establece que: “Los drganos
colegiados se sujetan a lo dispuesto en su regulacion especifica y este Codigo”;

Que, el articulo 55 del Coédigo Organico Administrativo establece que: “(...) Los
organos colegiados adoptaran sus decisiones sobre la base de los informes
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técnicos, economicos y juridicos provistos bajo responsabilidad de los organos a

.,

cargo de las actividades de ejecucion y asesoria en la administracion.”,

Que, mediante el numeral 1. de la disposicion Reformatoria Segunda de la Ley
Orgénica Reformatoria de Diversos Cuerpos Legales, para el Fortalecimiento,
Proteccion, Impulso y Promocion de las Organizaciones de la Economia Popular
y solidaria, Artesanos, Pequefios Productores, Microempresas Yy
Emprendimientos, Publicada en el Suplemento del Registro Oficial N° 311 del
16 de mayo de 2023, sustituye en todo el texto de la Ley Organica de
Regulacion y Control del Poder del Mercado la frase “Superintendencia de
Control del Poder de Mercado” por: “Superintendencia de Competencia
Economica’;

Que, mediante el numeral 2. de la disposicion Reformatoria Segunda de la Ley
Organica Reformatoria de Diversos Cuerpos Legales, para el Fortalecimiento,
Proteccion, Impulso y Promocion de las Organizaciones de la Economia Popular y
solidaria, Artesanos, Pequeiios Productores, Microempresas y Emprendimientos,
se sustituye en todo el texto de la Ley Orgénica de Regulaciéon y Control del
Poder del Mercado la frase “Superintendente de Control del Poder de Mercado”
por: “Superintendente de Competencia Economica’;

Que, el articulo 36 de la Ley Orgénica de Regulacion y Control del Poder del Mercado,
publicada en el Registro Oficial No.555 de 13 de octubre de 2011, crea la
Superintendencia de Control del Poder de Mercado, actualmente Superintendencia
de Competencia Econémica, misma que pertenece a la Funcion de Transparencia
y Control Social;

Que, el articulo 42 de la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder del Mercado,
establece que el Superintendente de Competencia Econdmica es la maxima
autoridad administrativa, resolutiva y sancionadora, y le corresponde Ia
representacion legal, judicial y extrajudicial de la Superintendencia;

Que, el articulo 43 de la Ley Orgénica de Regulacion y Control del Poder del Mercado,
dispone que el “El Superintendente sera nombrado por el Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social, de una terna enviada por el
Presidente de la Republica para tal efecto, en la forma y con los requisitos
previstos en la Constitucion de la Republica y la ley.

El Superintendente desemperiara sus funciones por cinco anos y podra ser
reelegido por una sola vez.

Para ser designado Superintendente de Control del Poder de Mercado, se
requiere ser ecuatoriano, estar en ejercicio de los derechos de participacion,
tener titulo académico de cuarto nivel en materias afines a la competencia
economica, y experiencia profesional de 10 arios.

En caso de renuncia, ausencia definitiva o cualquier otro impedimento que le
inhabilite para continuar desemperniando el cargo, el Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social procedera inmediatamente a la designacion de su
reemplazo, de conformidad con lo que establecen la Constitucion y la ley, quien
también durara cinco anos en sus funciones. En caso de falta o ausencia
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temporal, sera reemplazado por la autoridad de jerarquia inmediatamente
inferior segun lo establecido en el reglamento organico funcional de la
Superintendencia.”

Que, mediante Resolucion No. PLE-CPCCS-T-0O-163-23-10-2018, de 23 de mayo de
2018, el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social
Transitorio, en uso de la atribucion especial concedida por la consulta popular y
referéndum de 04 de febrero de 2018, designd al Dr. Danilo Ivanob Sylva
Pazmifio como Superintendente de Control del Poder del Mercado para el periodo
establecido en el articulo 43 de la Ley Orgéanica de Regulacion y Control del
Poder del Mercado, a partir de su posesion.

Que, la Asamblea Nacional del Ecuador en Sesion de Pleno N° 549 del 06 de
noviembre de 2018, posesion6 al Dr. Danilo Ivanob Sylva Pazmifio como
Superintendente de Control del Poder del Mercado, feneciendo su periodo el 06
de noviembre de 2023, y a la fecha dicha autoridad se encuentra en funciones
prorrogadas de conformidad con el literal b.- del numeral 4.1.- del Articulo 105
del Reglamento General a la Ley Orgénica del Servicio Publico;

Que, mediante Dictamen Interpretativo No. 2-19-1C/19 emitido el 07 de mayo de 2019
por el Pleno de la Corte Constitucional del Ecuador en los literales d. y e. del
parrafo 84 de la decision determind que “d. Las competencias extraordinarias
atribuidas al Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social Transitorio se
extinguen una vez que finalice la transicion. Los actos dictados en ejercicio de
aquellas competencias tendran los efectos materiales y temporales establecidos
en la Constitucion y la ley”, y e. (...) “El Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social definitivo esta sujeto de manera integra a las reglas constantes en
el articulo 208 numerales 10, 11y 12y articulo 209 de la Constitucion”;

Que, el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social mediante
Resolucion No. CPCCS-PLE-SG-013-0-2023-0080 de fecha 09 de agosto de
2023 resolvio:

“Articulo 1.- El Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social
conformard Mesas de Trabajo para el tratamiento de los proyectos de emision,
reforma y codificacion de los Estatutos, Reglamentos, Instructivos, Guias y
Manuales emitidos para la organizacion y funcionamiento del CPCCS, ante la
solicitud de reforma, emision y codificacion efectuada por las Consejeras y los
Consejeros.

Articulo 2.- Las Mesas de Trabajo estaran integradas por las Consejeras y los
Consejeros o sus delegados/as, el Coordinador/a Técnico o su delegado/a, el
Coordinador/a General de Asesoria Juridica o su delegado/a, asi como los
representantes o sus delegados de las distintas dreas del Consejo donde tenga
incidencia directa el cuerpo normativo respectivo.

Articulo 3.- Las Mesas de Trabajo seran convocadas por la Coordinacion
General de Asesoria Juridica, donde se procedera a la construccion, analisis y
sistematizacion de los distintos cuerpos normativos, para posterior remision para
el conocimiento y aprobacion por parte del Pleno del CPCCS, con el respectivo
informe de factibilidad del proyecto normativo.
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La Coordinacion General de Asesoria Juridica, no podra modificar, incluir,
suprimir o cambiar las disposiciones del proyecto tratado en la mesa de trabajo,
estando obligada unicamente a emitir observaciones en caso de que el proyecto o
sus disposiciones contradigan el ordenamiento juridico vigente, de ser el caso y
exista la necesidad de modificar, incluir, suprimir o cambiar las disposiciones del
proyecto tratado en la mesa de trabajo se deberd hacer constar en el informe la
respectiva observacion con la justificacion y motivacion correspondiente. (...)";

Que, con fecha 1 de noviembre de 2023, mediante oficio Nro. T.321.SGJ-23-0280,
signado con el namero de tramite CPCCS-SG-2023-2423-EX, el Ex Presidente de
la Republica Guillermo Lasso Mendoza indico: “De conformidad con el numeral
10 del articulo 208 y el articulo 213 de la Constitucion de la Republica y el
articulo 43 de la Ley Orgdnica de Regulacion y Control del Poder del Mercado,
remito por su digno intermedio al Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social, la terna para la designacion de la mdadxima autoridad de la
Superintendencia de Competencia Economica, conformada por los siguientes
profesionales: 1. Danilo Ivanob Sylva Pazmirio C.C. No. 1706461454 2. Carolina
Alejandra Lozano Haro C.C. No. 0603259482 3. Ricardo Augusto Freire Granja
C.C. No. 1709034795”;

Que, en la sesion Ordinaria Nro. 028, del 22 de noviembre del 2023, el Pleno del
Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social, conocié como séptimo
punto del orden del dia: “Conocimiento del Informe Juridico respecto a la terna
remitida por el Presidente Constitucional de la Republica del Ecuador, Sr.
Guillermo Lasso Mendoza, para la designacion de la maxima autoridad de la
Superintendencia de Competencia Economica; y resolucion”;

Que, el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social mediante
Resolucion No. CPCCS-PLE-SG-028-0-2023-0160 de fecha 22 de noviembre de
2023 resolvio:

“Art. 1.- Aprobar el informe juridico referente a la terna remitida por la
Presidencia de la Republica para la designacion de la primera autoridad de la

Superintendencia de Competencia Econdomica, anexo al memorando Nro.
CPCCS-CGAJ-2023-0856-M de 21 de noviembre de 2023.

Art. 2.- Devolver la terna a la Presidencia de la Republica, remitida al CPCCS el
1 de noviembre de 2023, mediante oficio Nro. T.321-SGJ-23-0280 signado con
numero de tramite CPCCS-SG-2023-2423-EX, con la finalidad de no vulnerar el
derecho a la seguridad juridica de las personas que la integran.

Art.3.- Ordenar a la Coordinacion General de Asesoria Juridica organizar las
mesas técnicas para la elaboracion de la normativa para la designacion de la

primera autoridad de la Superintendencia de Competencia Economica, en virtud
de la resolucion Nro. CPCCS-PLE-SG-013-0-2023-0080 de 9 de agosto de 2023.

()"

Que, mediante memorando N°. CPCCS-CGAJ-2024-0333-M de fecha 30 de abril de
2024, la Coordinacion General de Asesoria Juridica remite a conocimiento del
Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social el Proyecto de
Reglamento para la designacion de la Primera Autoridad de la Superintendencia
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de Competencia Econdémica por ternas propuestas por el ejecutivo, como
resultado del proceso de Mesas Técnicas establecido en la Resolucion No.
CPCCS-PLE-SG-013-0-2023-0080 de fecha 09 de agosto de 2023.

Que, en sesion extraordinaria N° 24 del 01 de mayo de 2024 dentro del primer punto
del orden del dia el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social, aprobd y expidido el proyecto del Reglamento para la Seleccion y
Designacion de la Primera Autoridad de la Superintendencia de Competencia
Economica, por Ternas Propuestas por el Ejecutivo.

En ejercicio de la facultad establecida en el articulo 208 numeral 10 de la Constitucion
de la Republica del Ecuador, y los articulos 38 numeral 9, de la Ley Orgénica del
Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social, resuelve expedir el siguiente:

REGLAMENTO PARA LA SELECCION Y DESIGNACION DE LA PRIMERA
AUTORIDAD DE LA SUPERINTENDENCIA DE COMPETENCIA
ECONOMICA, POR TERNAS PROPUESTAS POR EL EJECUTIVO.

TITULO I: NORMAS GENERALES.

Articulo 1.- Objeto vy dmbito. - El presente Reglamento norma, conforme a las
disposiciones Constitucionales y Legales, el proceso de seleccion y designacion de la
primera autoridad de la Superintendencia de Competencia Econdémica, de entre los
candidatos que conformen la terna propuesta por el Ejecutivo, por parte del Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social definitivo, con veeduria ciudadana y
escrutinio publico e impugnacion ciudadana.

Articulo 2.- Principios rectores. - El proceso de seleccion y designacion de la primera
autoridad de la Superintendencia de Competencia Econdémica garantizara la seleccion
de la persona que reafirme la confianza de los ciudadanos en la integridad de la
institucion en la cual se constituird como primera autoridad.

El proceso se regira por los siguientes principios:

1. Independencia: las normas del presente Reglamento se deberan aplicar
partiendo de la valoracion objetiva de hechos y libres de cualquier influencia
ajena.

2. Transparencia: durante todas las etapas del proceso se garantizara el acceso a
la informacion a través de la publicacion en la pagina web institucional y el
acceso a la documentacion del proceso a toda la ciudadania en general.

3. Meritocracia: la autoridad serd elegida por la acreditacion de sus méritos
profesionales, los que serdn valorados en funcion de las facultades
relacionadas al cargo a desempefarse y las propuestas presentadas en su Plan
de Trabajo.

4. Especialidad: la autoridad sera elegida por la acreditacion de su especialidad
profesional, lo que serd valorado en funcion de las facultades relacionadas al
cargo a desempefiarse.
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5. Probidad e integridad: la autoridad sera elegida valorando su honorabilidad,
conducta intachable y ausencia de conflicto de intereses, de forma que, la
conducta de los postulantes este por encima de cualquier reproche a los ojos
de un observador imparcial y el escrutinio de la ciudadania.

6. Idoneidad: La autoridad serd elegida tomando en cuenta las aptitudes
necesarias para desempefiar el cargo de la primera autoridad de la
Superintendencia de Competencia Economica.

7. Publicidad: La informacion que se genere en el presente proceso de seleccion
y designacion es publica y de libre acceso, salvo aquella que se catalogue
como reservada de conformidad con la ley.

8. Juridicidad: Las actuaciones que se realicen en el presente proceso de
seleccion y designacion, se someteran a la Constitucion, la Ley, y a los
principios previstos en el presente Reglamento.

9. Motivacion: Las actuaciones que se realicen en el presente proceso de
seleccion y designacion deberan contener la motivacion suficiente de
conformidad con la Constitucion, la Ley y la jurisprudencia.

10. Oportunidad: Las actuaciones que se realicen en el presente proceso de
seleccion y designacion deberdn realizarse basados en la pertinencia y
motivacion.

Articulo 3.- Notificaciones vy publicaciones. - Todas las notificaciones y
publicaciones que se deban realizar en el presente proceso de seleccion y designacion,
se efectuaran en todas sus fases dentro del término de tres (3) dias contados a partir de
la Resolucion del 6rgano competente.

Las notificaciones se realizaran por medio del correo electrénico que se sefiale en la
hoja de vida de la o el postulante integrante de la terna, y por medio del Sistema de
Gestion Documental Quipux a las autoridades y servidores publicos intervinientes.

Las publicaciones se realizardn en la pagina web institucional, en las cuentas de redes
sociales institucionales, en los canales de difusion de audio y video previstos para el
efecto y en las instalaciones fisicas del Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social a nivel nacional, para el conocimiento de la ciudadania.

TITULO II: DE LAS ATRIBUCIONES

Seccion I: De las atribuciones del Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social CPCCS.

Articulo 4.- Atribuciones del Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social. - Son atribuciones del Pleno del CPCCS en el proceso de seleccion y
designaciéon de la primera autoridad de la Superintendencia de Competencia
Econdmica, las siguientes:

1. Conformar la veeduria ciudadana para el proceso de seleccion de la autoridad
de conformidad con el Reglamento de Designacion de la Primera Autoridad
de la Superintendencia de Competencia Econdmica.

2. Vigilar la transparencia de los actos de la Comisién Técnica de Seleccion
dentro del proceso de seleccion y designacion;
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3. Coordinar con la Comision Técnica de Selecciodn, las acciones en cada una de
las etapas del proceso de seleccion y designacion;

4. Absolver consultas propuestas por la Comision Técnica de Seleccion sobre la
aplicacion de las normas contenidas en el presente Reglamento y resolver
sobre situaciones no previstas en el mismo. Sus resoluciones seran de
cumplimiento obligatorio;

5. Conocer y resolver en Unica y definitiva instancia la procedencia de admision
o inadmisiéon a tramite de las impugnaciones presentadas, con base en el
informe emitido por la Comisioén Técnica de Seleccion;

6. Terminar las funciones de los Comisionados que incurran en las prohibiciones
e inhabilidades previstas en el presente Reglamento;

7. Solicitar a la Comision Técnica de Seleccion la ampliacion, reforma o
aclaracion de los informes presentados ante el Pleno del CPCCS;

8. Convocar a comision general a los miembros de la veeduria ciudadana
asignada para el efecto, con el objetivo que presenten un informe sobre las
observaciones y recomendaciones recabadas en el ejercicio del control social
dentro de este proceso de designacion.

9. Convocar, asistir, sustanciar a las audiencias publicas de impugnacion y

presentacion de Plan de Trabajo.

Conocer y resolver en unica y definitiva instancia sobre el fondo de las

impugnaciones ciudadanas, admitiéndolas y descalificando al postulante o en

su efecto rechazandolas.

11. Conocer y aprobar los informes remitidos por la Comisiéon Técnica de

10

Seleccion,;

12. Designar a la primera autoridad de la Superintendencia de Competencia
Econdmica;

13. Dictar las normas que fueren necesarias para la aplicacion del presente
Reglamento;

14. Requerir a la Comision Técnica de Seleccion la entrega de informacion en
cualquier etapa del proceso; vy,

15. Las demas facultades y competencias que la Constitucion de la Republica, la
Ley y este Reglamento le otorgan para el cumplimiento de sus fines.

Seccion II: De la conformacion y atribuciones de la Comision Técnica de Seleccion

Articulo 5.- Integracion y funcionamiento de la Comision Técnica de Seleccidn. -
Para el proceso de seleccion y designacion de la primera autoridad de la
Superintendencia de Competencia Econdémica, se conformard una Comision Técnica
de Seleccion integrada por siete (7) miembros principales delegados por escrito por
cada uno de las Consejeras y Consejeros ante la solicitud de Presidencia, seran
designados por Resolucion del Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social, en caso de no se remita la delegacion el Pleno procedera con la
designacion de manera directa.

Los Comisionados Técnicos de Seleccion seran funcionarios del Consejo de
Participacion Ciudadana y Control Social, y no deberdn estar inmersos en
prohibiciones e inhabilidades establecidas en la Ley Orgénica del Servicio Publico su
Reglamento General, y el presente Reglamento.
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De entre los miembros designados se elegiran entre ellos al funcionario/a que ejercera
la funciéon de Coordinador/a de la Comision Técnica de Seleccion, asi como su
Secretario/a.

El Coordinador de la Comision Técnica de Seleccion, serd el responsable de realizar
las convocatorias a las sesiones, asi como cursar las comunicaciones necesarias para el
desarrollo del proceso de seleccion y designacion, ademas sera el responsable de la
trasmision de las sesiones y garantizard la notificacion para la participacion de la
veeduria ciudadana, el Coordinador/a no ostentara la facultad de voto dirimente.

El Secretario de la Comision Técnica de Seleccion, serd el responsable y custodio de
los documentos que se remitan y generen en el desarrollo del proceso de seleccion y
designacion, hasta la culminacion con la designacion de la autoridad, fase en la cual se
remitird la documentacion a la Secretaria General para su archivo.

Las decisiones que adopte la Comision Técnica de Seleccion se tomaran con los votos
de la mayoria absoluta de sus miembros, y en lo no previsto en el presente
Reglamento, se tomard como norma supletoria al Reglamento de sesiones del Pleno del
Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social.

Articulo 6.- Atribuciones de la Comision Técnica de Seleccion. — La Comision
Técnica se Seleccion en el ejercicio de su designacion tendra las siguientes
atribuciones:

1. Designar al Coordinador/a de la Comision Técnica de Seleccion de entre sus
miembros;

2. Designar al Secretario/a de la Comision Técnica de Seleccion de entre sus
miembros;

3. Verificar los requisitos, prohibiciones e inhabilidades de las y los postulantes
integrantes de la terna del ejecutivo dentro del proceso de seleccion y
designacion de la primera autoridad de la Superintendencia de Competencia
Econdmica;

4. Solicitar a cualquier entidad publica o privada, la informacion o
documentacién que considere necesaria para la verificacion de los requisitos,
prohibiciones e inhabilidades;

5. Realizar el informe de verificacion de requisitos, prohibiciones e inhabilidades
de las y los postulantes integrantes de la terna del ejecutivo dentro del proceso
de seleccidon y designacion de la primera autoridad de la Superintendencia de
Competencia Economica;

6. Verificar los requisitos de los escritos de impugnacion presentados por la
ciudadania de manera individual y motivada recomendando la admisiéon o
inadmision a tramite de las impugnaciones presentadas;

7. Realizar el informe de verificacion de requisitos de las impugnaciones
ciudadanas recomendando la admision o inadmision;

8. Ausistir a la audiencia publica de sustentacion de impugnaciones;

9. Consolidar las intervenciones de sustentacion de impugnaciones emitidas en la
audiencia, los documentos de prueba y argumentos y emitir un informe no
vinculante sobre el fondo de las impugnaciones ciudadanas tramitadas.

10. Consultar al Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social
sobre las dudas que surjan en las normas de este reglamento o sobre las
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situaciones no previstas en el mismo.

11. Las que les otorgue el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control

Social.

Articulo 7.- Obligaciones. - Son obligaciones de la Comision Técnica, las siguientes:

1.

2.

Cumplir con las normas previstas en el presente Reglamento para el proceso
de calificacion de los postulantes;

Remitir al Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social los
informes establecidos en el presente Reglamento, adjuntando toda Ia
documentacion e informacion generada y recibida en este proceso;

Actuar con objetividad, rectitud, eficiencia, eficacia, probidad,
responsabilidad, ética, imparcialidad y transparencia en el desempefio de sus
funciones;

Excusarse de actuar en el proceso de seleccion cuando exista conflicto de
intereses y reportar al Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social, para que este resuelva lo correspondiente.

Articulo 8.- Prohibiciones. - Los miembros de la Comision Técnica de Seleccion
estaran prohibidos de:

1.

2.

3.
4.

Realizar proselitismo politico o ejercer cargos directivos en organizaciones
politicas durante el tiempo que formen parte de la Comision Técnica;

Realizar declaraciones publicas que anticipen criterio o comprometan el
proceso de seleccion.

Parcializarse a favor o en contra de cualquiera de las y/o los postulantes; y,
Entorpecer, incidentar el desarrollo del proceso de seleccion y designacion.

Articulo 9.- Terminacion de funciones. - Los miembros de la Comision Técnica de
Seleccion terminaran sus funciones en los siguientes casos:

1.

AN

Muerte;

Conclusion de actividades de la Comision;

Renuncia;

Cesacion de funciones;

Inasistencia consecutiva injustificada a mas de tres sesiones convocadas por la
Comision; vy,

Resolucion motivada del Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social que determine: el incumplimiento de sus deberes y
obligaciones o haber incurrido en las prohibiciones para ser miembro de la
Comision.

TiTULO III: DE LOS REQUISITOS Y PROHIBICIONES DE LAS Y LOS

POSTULANTES DE LA TERNA

Seccion I: De los requisitos
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Articulo 10.- Requisitos. - Conforme establece el articulo 213 de la Constitucion de la
Republica, el articulo 43 de la Ley Organica de Regulacién y Control del Poder del
Mercado, y el presente Reglamento para la seleccion y designacion de la primera
autoridad de la Superintendencia de Competencia Econdmica, las y los postulantes
cumpliran los requisitos establecidos en la Ley Organica del Servicio Publico, ademas
de los siguientes requisitos:

1. Ser ciudadana o ciudadano ecuatoriano y encontrarse en goce de los derechos
de participacion;

2. Titulo académico de cuarto nivel en materias afines a la competencia
economica;

3. Experiencia profesional de diez afos;

4. No estar incurso en conflictos de interés y,

5. Cumplir los requisitos exigidos para ser funcionario o servidor publico.

Para la validacion profesional se tomard en cuenta tanto el ejercicio profesional, asi
también el ejercicio de la docencia universitaria.

Seccion II: De las prohibiciones

Articulo 11.- Prohibiciones. - No podran integrar las ternas enviadas por el Presidente
de la Republica quienes desde el momento mismo del envido de la terna, hasta la
culminaciéon de este proceso de seleccion, estén inmersos en las siguientes
prohibiciones:

1. Se hallaren en interdiccion judicial mientras esta subsista, salvo el caso de
insolvencia o quiebra que no haya sido declarada fraudulenta.

2. Hayan recibido sentencia ejecutoriada que condene a pena privativa de
libertad, mientras esta subsista.

3. Mantengan contratos con el Estado, como persona natural, socio,
representante o apoderado de personas juridicas, para la adquisicion de bienes,
ejecucion de obra publica, prestacion de servicio publico o explotacion de
recursos naturales.

4. No hayan cumplido con las medidas de rehabilitacion resueltas por autoridad
competente, en caso de haber sido sancionado por violencia intrafamiliar o de
género.

5. Hayan ejercido autoridad ejecutiva en gobiernos de facto.

6. Hayan sido sentenciados por delitos de lesa humanidad y crimenes de odio.

7. Tengan obligaciones pendientes con el Servicio de Rentas Internas o el
Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, sin formula de arreglo o
compensacion y que no esté pendiente de resolucion judicial.

8. Ejerzan dignidad de eleccion popular.

9. Sean miembros de las Fuerzas Armadas y de la Policia Nacional en servicio
activo o representantes de cultos religiosos.

10. Adeuden dos o mas pensiones alimenticias, debidamente certificadas por la
autoridad judicial competente.

11. Sean conyuges, tengan union de hecho, sea pariente hasta el cuarto grado de
consanguinidad o segundo de afinidad con el Presidente o Presidenta,
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Vicepresidente o Vicepresidenta de la Republica, o de los Consejeros o
Consejeras del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social, o con los
miembros de la Comision Técnica de Seleccion del Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social.

12. Se les hubiera determinado una responsabilidad administrativa, civil, penal,
por el ejercicio de sus funciones publicas, que se encuentre debidamente
ejecutoriada.

13. Tener sentencia ejecutoriada, emitida por el Tribunal Contencioso Electoral,
por alguna infraccion tipificada en la Ley Organica Electoral y de
Organizaciones Politicas de la Republica del Ecuador-Codigo de la
Democracia, sancionada con la suspension de derechos politicos y de
participacion mientras esta subsista;

14. Incurran en las demads prohibiciones que determine la Constitucion y la ley.

El postulante acreditard no estar incurso en ninguna de las prohibiciones sefialadas
mediante una declaracion juramentada otorgada ante Notario Publico. Ademads, para
demostrar que no estd incurso en las prohibiciones establecidas en los numerales 3, 7,
10, y 12 el postulante adjuntara al expediente el certificado de no mantener contratos
con el Estado, otorgado por el Servicio Nacional de Contratacion Publica SERCOP, el
certificado de no adeudar al Servicio de Rentas Internas SRI, al IESS y el certificado
del Sistema Unico de Pensiones Alimenticias SUPA; y el Certificado de no tener
Responsabilidades y/o Cauciones otorgado por la Contraloria General del Estado, asi
también el Certificado de no tener impedimento para desempefiar un cargo publico
emitido por el Ministerio del Trabajo y el Certificado de no estar registrado en la base
de datos de la UAFE; certificado de homénimo con personas registradas en la base de
datos de la UAFE.

Sin perjuicio de lo anterior, los miembros de la Comision Técnica estardn obligados a
verificar que el postulante no esté incurso en ninguna de las prohibiciones, por medio
de la verificacion de los registros de acceso publico.

TITULO IV: VERIFICACION DE REQUISITOS E INHABILIDADES

Articulo 12.- De las ternas. - El Ejecutivo enviard la terna al Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social en el plazo maximo de treinta dias, ante la ausencia
definitiva del Superintendente de Competencia Econdémica, previo a la finalizacion del
periodo del Superintendente que se encuentre en funciones o ante el pedido del Pleno
del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social.

El Ejecutivo remitira al Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social, la terna
que debera ser integrada por candidatos iddneos considerando los criterios de
especialidad, experiencia, méritos y la inexistencia de prohibiciones e inhabilidades. La
terna debera estar conformada respetando la alternabilidad entre hombres y mujeres y
bajo el cumplimiento del principio de interculturalidad.

Se acompafiard a la terna, y para cada candidato, los siguientes documentos en
originales o copias certificadas:

1. Hoja de vida;

116



Registro Oficial N° 576 Martes 11 de junio de 2024

Copia de la cédula de ciudadania;

Papeleta de votacion vigente;

Titulo de tercer nivel;

Titulo de cuarto nivel en materias afines a la competencia econdmica;

Documentos originales o copias legalmente certificadas que avalen la hoja de vida,

particularmente los que permitan comprobar la preparacion académica y

experiencia profesional;

7. Declaracion juramentada que acredite el cumplimiento de los requisitos y no estar
inmerso en las prohibiciones e inhabilidades para asumir el cargo, otorgado ante
Notario Publico.

8. Certificados que permitan verificar no estar inmerso en las prohibiciones de

conformidad a lo previsto en el inciso primero del articulo 11.

CARAIF ol

El expediente de los postulantes sera publicado a través del portal web institucional
dentro del término de tres (3) dias después de que estos sean receptados por el Consejo
de Participacion Ciudadana y Control Social, dicha publicacion serd respetando el
derecho a la intimidad y no se develaran los datos personales de los postulantes de la
terna.

En caso de que, la Comision Técnica de Seleccion determine que la documentacion
presentada por el Presidente de la Republica se encuentre incompleta, se solicitard los
documentos faltantes, y que deberan ser remitidos en el término de dos (2) dias.

Para la valoracion de los documentos habilitantes, la Comisién Técnica de Seleccion
aplicara el principio de informalidad, de tal forma que no se descalificarad a ciudadanos
por omisiones de forma que puedan ser subsanados por las verificaciones de rigor que
efectiia esta. En caso de no haber sido presentados o de no poder subsanarlos, se
procedera con la descalificacion del postulante.

Articulo 13.- Verificaciéon de requisitos e inhabilidades. - La Comision Técnica
verificara los requisitos y las prohibiciones e inhabilidades de los postulantes y
presentard al Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social su
informe de conclusiones y recomendaciones; para lo cual elaborard un informe de
admisibilidad que se lo presentard dentro del término de tres (3) dias contados a partir
de la recepcion de los expedientes.

Articulo 14.- Incumplimiento de la verificacion de requisitos e inhabilidades. - El
Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social resolvera y notificara
dentro del término de dos (2) dias al Ejecutivo, para que, dentro del término de cinco
(5) dias proceda a completar la terna, en el caso de que algin, algunos o todos los
integrantes no cumplieren los requisitos y/o se encontraren incursos en cualquiera de
las prohibiciones e inhabilidades sefaladas en el articulo 11 del presente Reglamento.

Articulo 15.- Resolucion de aprobacion de la terna. - El Pleno del CPCCS aprobara
el Informe de Admisibilidad y emitira una Resolucion en donde se determinen los
nombres de los postulantes aprobados para la etapa de impugnacion ciudadana.

TITULO V: IMPUGNACION
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CIUDADANA

Articulo 16.- Publicacion de la convocatoria a escrutinio publico e impugnacion
ciudadana.- Dentro del término de un (1) dia, contado a partir de la Resolucion de
aprobacion de la terna, la Presidenta o Presidente del Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social pondré a consideracion del Pleno del CPCCS el modelo de
la convocatoria a escrutinio publico e impugnacion ciudadana de uno o varios de los
candidatos que fueren habilitados quien en el término de un (1) dia la aprobara y
dispondréd su publicacion en los idiomas de relacion intercultural en el portal web
institucional, en las cuentas de redes sociales y en las instalaciones del CPCCS a nivel
nacional sin perjuicio de utilizar otros medios de comunicacion disponibles.

En la convocatoria constaran los nombres, apellidos, nimero de cédula de ciudadania
de los integrantes de la terna, el enlace en el que se encuentre la publicacion del
expediente de los postulantes y la denominacion del cargo para el cual han sido
propuestos.

Articulo 17.- Presentacion de impugnaciones. - Dentro del término de tres (3) dias
contados a partir de la publicacion de la convocatoria a escrutinio publico e
impugnacion ciudadana, la ciudadania podrd presentar impugnaciones cuando
considere que los postulantes no cumplen con los requisitos legales o reglamentarios,
por falta de probidad o idoneidad, por estar incursos en alguna de las inhabilidades o
que hubieren omitido y/o alterado informacion relevante para postular al cargo.

Las impugnaciones se presentaran por escrito con firma electronica o manuscrita,
adjuntando los documentos de soporte en la forma descrita en el presente Reglamento,
dentro del horario de atencion del Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social, en las instalaciones de la sede del CPCCS, o las delegaciones provinciales a
nivel nacional, respetando el huso horario en el caso de la provincia de las Galapagos.

Articulo 18.- Contenido de la impugnaciéon. - Las impugnaciones deberan contener
obligatoriamente los siguientes requisitos:

1. Nombres y apellidos de la persona natural o representante legal de la persona
juridica que presenta la impugnacion;

2. Copia del documento de identidad de la persona natural y nombramiento del
representante legal de la organizacion que presenta la impugnacion;

3. Nombres y apellidos de la o el postulante contra quien se dirige la
impugnacion;

4. Determinacion y fundamentacion de las causales de impugnacion en las que
estuviere inmerso el postulante;

5. Documentos de soporte en originales o copias legalmente certificadas que
retnan los requisitos de pertinencia, utilidad, conducencia, lealtad y veracidad;

6. Direccion electronica para recibir notificaciones; y,

7. Fechay firma de responsabilidad.

No se aceptaran a tramite aquellas impugnaciones que incumplan lo previsto en el
presente Reglamento o la Ley, y que no sean claras, motivadas ni documentadas, ni
fuera del término previsto en el articulo anterior.
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Articulo 19.- Informe y resolucion sobre el tramite de las impugnaciones. - Dentro
del término de tres (3) dias, contados desde que culmine la recepcion de presentacion
de impugnaciones ciudadanas, la Comisién Técnica de Seleccion presentara al Pleno
del CPCCS un informe en el cual se detalle, motive individualmente cada impugnacion
y recomiende la admision o inadmision a tramite de las impugnaciones presentadas.

Con base al informe presentado por la Comision Técnica, el Pleno del CPCCS, en el
término de un (1) dia, emitira la resolucion respectiva sobre la admision o inadmision
de las impugnaciones.

Articulo 20.- Convocatoria a audiencia publica. - El Pleno del CPCCS dentro del
término de tres (3) dias posteriores a la fecha de la resolucion de admision de las
impugnaciones ciudadanas, dispondrd la notificacion por medio de la Secretaria
General, al integrante de la terna impugnado/a, adjuntando de la impugnacion admitida
a tramite, y los documentos que la sustenten, a fin que en el término de (3) dias
presenten por escrito la contestacion a la impugnacion, adjuntando sus pruebas de
descargo en documento original o debidamente materializadas o certificadas.

Una vez que se haya agotado este tramite, y con la certificacion de la Secretaria
General, El pleno convocara a la audiencia de impugnacion para que los impugnantes
puedan sustentar su impugnacién y los impugnados puedan ejercer su derecho a la
defensa.

Articulo 21.- Sustanciacién de la audiencia piblica. - El Pleno del CPCCS
sustanciard una audiencia publica para cada impugnacion. En dicha audiencia se
permitird al impugnante y al impugnado exponer sus argumentos y presentar sus
pruebas de cargo y descargo, debidamente adjuntadas en la impugnacioén, ademas
durante la audiencia no se admitird ningun tipo de documentacioén adicional a la que
haya sido adjuntada a la impugnacién y a la contestacion de la impugnacion.

El impugnante y el impugnado contaran con un tiempo maximo de veinte (20) minutos
para su intervencion. Se permitird una réplica y contrarréplica de hasta cinco (5)
minutos por cada parte. Se escuchara primero al impugnante y luego, al postulante
impugnado; ambos podran intervenir personalmente o por intermedio de un abogado
defensor.

En caso de inasistencia del impugnante o en el evento de no asistir las dos partes, se
archivara la impugnacion. En caso de inasistencia del impugnado, se le escuchara al
impugnante. Los Consejeros y Consejeras podran realizar preguntas al impugnante y al
impugnado.

La audiencia publica serd transmitida en vivo por la pagina web del CPCCS y redes
sociales oficiales de la institucion.

Articulo 22.- Resolucién sobre las impugnaciones ciudadanas. - El Pleno del
Consejo resolvera en unica y definitiva instancia en un término de tres (3) dias sobre el
fondo de las impugnaciones ciudadanas, para lo cual contara con el informe no
vinculante emitido por la Comision Técnica de Seleccion. En caso de ser aceptada la
impugnacion el candidato sera descalificado y no podra continuar en el proceso.

Articulo 23.- Convocatoria a comparecencia general de la veeduria.- El Pleno del
CPCCS dentro del término de (3) dias posteriores a la fecha de la resolucion del fondo
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de las impugnaciones ciudadanas, resolverd sobre la facultad prevista en este
Reglamento de convocar a comision general a los miembros de la veeduria ciudadana
designada para el efecto, con el objetivo que presenten un informe sobre las
observaciones y recomendaciones, recabadas en el ejercicio del control social dentro de
este proceso de designacion.

En caso de que se proceda con la convocatoria a comision general, se la convocara por
parte de Presidencia a la siguiente sesion ordinaria o extraordinaria del Pleno del
CPCCS; la asistencia de todos los veedores sera de manera presencial y/o virtual y
podran delegar por escrito la intervencion ante el Pleno del CPCCS al Coordinador/a de
la veeduria cuya asistencia sera obligatoria.

En caso de que no se proceda con la convocatoria a comision general, se continuara con
la audiencia publica de presentacion de plan de trabajo.

La presente comparecencia general, no sustituye la obligacion de los veedores
ciudadanos de presentar el informe final de la veeduria en los términos previstos en el
Reglamento de designacion de autoridades.

Con esta actuacion, el pleno del CPCCS declarard concluida la fase de escrutinio
publico e impugnacion ciudadana.

TITULO VI: DE LA DESIGNACION Y POSESION

Articulo 24.- Nuevas ternas. - En caso de que todos los integrantes de la terna fueren
descalificados como consecuencia del proceso de impugnacion ciudadana, el Pleno del
Consejo notificara al Presidente de la Republica para que proponga una nueva terna, en
el término de cinco (5) dias. Los integrantes de la nueva terna se someteran a todo el
procedimiento contemplado en este Reglamento.

Articulo 25.- Plan de trabajo.- Concluida la fase de impugnacion ciudadana, dentro
del término de tres (3) dias, desde la aprobacion de la Resolucion sobre las
impugnaciones ciudadanas y la declaracion de la finalizacion de la fase de
impugnacion ciudadana, el Pleno del CPCCS convocara a los postulantes a presentarse
a una audiencia publica, en la que cada candidato se sometera a preguntas de los
Consejeros y Consejeras luego de una exposicion de su plan de trabajo que
implementarian en caso de ser elegidos como la primera autoridad de Ila
Superintendencia de Competencia Econdmica.

La audiencia sera transmitida en vivo por la pagina web del CPCCS, y el portal de
trasmision de video dispuesto para el efecto, asi como las redes sociales oficiales de la
institucion.

Articulo 26.- Designacion. - La designacion de la primera autoridad de la
Superintendencia de Competencia Econdmica, se realizard mediante Resolucion del

Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social, dentro del término de
un (1) dia una vez culminada la audiencia publica.

La designacion deberd ser motivada y, particularmente deberd mencionar como el
candidato seleccionado cumple con los criterios de especialidad y méritos y por qué se
lo ha seleccionado, respecto de los otros postulantes.
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Articulo 27.- Posesion. - El Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social remitird a la Asamblea Nacional la resolucién con el nombre de la autoridad
designada, para su posesion.

DISPOSICIONES GENERALES:

PRIMERA: En todo lo no previsto en el presente Reglamento o en caso de duda en su
aplicacion, el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social la
absolvera y su cumplimiento sera obligatorio.

SEGUNDA: Las sesiones de la Comision Técnica de Seleccion serdn publicas y
deberan ser trasmitidas por los medios oficiales dispuestos por el CPCCS, para su
realizaciébn como norma supletoria se observara las disposiciones del Reglamento de
Sesiones del Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social

DISPOSICION DEROGATORIA:

Deroguese la Resolucion No. PLE-CPCCS-T-0-039-05-06-2018 de 05 de junio de
2018, emitida por el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social
Transitorio 2018, que contiene el Mandato para la Seleccion y Designacion de la
Primera Autoridad de la Superintendencia de Control de Poder del Mercado de la
Terna Propuesta por el Presidente de la Republica.

DISPOSICION FINAL:

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

SEGUNDA. - Por Secretaria General notifiquese al Registro Oficial para su
publicacion.

PRESIDENTE
CONSEJO DE PARTICIPACION CIUDADANA Y CONTROL SOCIAL

CONSEJO DE PARTICIPACION CIUDADANA Y CONTROL SOCIAL,
SECRETARIA GENERAL. — Quito D.M., Viernes 17 de Mayo de 2024, Razon. -
Certifico que el REGLAMENTO PARA LA SELECCION Y DESIGNACION DE
LA PRIMERA AUTORIDAD DE LA SUPERINTENDENCIA DE
COMPETENCIA ECONOMICA, POR TERNAS PROPUESTAS POR EL
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EJECUTIVO, fue aprobado por el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y
Control Social, en Sesion Extraordinaria No. 024, conforme establece el articulo 2 de
la Resolucion No. CPCCS-PLE-SG-024-E-2024-0153 de 01 de mayo de 2024, en el
que el Pleno del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social resolvio:
“Aprobar y expedir el REGLAMENTO PARA LA SELECCION Y DESIGNACION
DE LA PRIMERA AUTORIDAD DE LA SUPERINTENDENCIA DE
COMPETENCIA ECONOMICA, POR TERNAS PROPUESTAS POR EL
EJECUTIVO, conforme lo establece el numeral 9 del articulo 38 de la Ley Organica
del Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social. (...)”"; de conformidad con
los archivos fisicos asi también de audio y video correspondientes, a los cuales me
remito. LO CERTIFICO.

irmado electrénicamente por:
MARIA GABRIELA
RANIZO HARO

Mgs. Maria Gabriela Granizo Haro
SECRETARIA GENERAL ENCARGADA
CONSEJO DE PARTICIPACION CIUDADANA Y CONTROL SOCIAL
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