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No. 00000113
LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que, lasalud esun derecho que garantiza el Estado, mediante
politicas economicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales, asi como el acceso permanente, oportuno y sin
exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y
atencion integral de salud, de acuerdo con lo previsto en el
articulo 32 de la Constitucién de la Republica del Ecuador;

Que, es competencia exclusiva del gobierno central, a través
de la Autoridad Sanitaria Nacional, formular politicas
publicas que garanticen la promocion, prevencion, curacion,
rehabilitacion y atencion integral en salud, asi como normar,
regular y controlar todas las actividades relacionadas con la
salud, conforme lo dispuesto en los articulos 261 numeral
6;361;y, 363 numeral 1 de la Constitucion de la Republica;

Que, los servicios publicos estatales de salud son universales
y gratuitos en todos los niveles de atencion y comprende los
procedimientos de diagndstico, tratamiento, medicamentos,
dispositivos médicos y rehabilitacion necesarios, de acuerdo
con lo prescrito en el articulo 362 de la Norma Suprema y
articulo 7 literal b) de la Ley Organica de Salud;

Que, los dispositivos médicos, son los articulos,
instrumentos, aparatos, artefactos o invenciones mecanicas,
incluyendo sus componentes, partes o0 accesorios,
fabricados, vendidos o recomendados para uso en
diagnostico, tratamiento curativo o paliativo, prevencion
de una enfermedad, trastorno o estado fisico anormal o sus
sintomas, para reemplazar o modificar la anatomia o un
proceso fisioldgico o controlarla. Incluyen las amalgamas,
barnices, sellantes y mas productos dentales similares,
segun lo conceptualiza el articulo 259 de la Ley Organica
de Salud;

Que, para expedir el presente instrumento se cuenta con
el criterio juridico emitido por el Director Nacional de
Consultoria Legal a través del memorando No. MSP-
DNCL-2016-0803-M de 15 de septiembre de 2016.

Que, mediante memorando No. MSP-SNGSP-2016-2028
de 05 de octubre de 2016, la Subsecretaria Nacional de
Gobernanza de la Salud, solicit6 al Coordinador General de
Asesoria Juridica, la elaboracion del presente instrumento.

Que, a fin de garantizar la disponibilidad y acceso a
dispositivos médicos de calidad, seguros y eficaces,
para la poblacion, es necesario contar con una “Lista de
Dispositivos Médicos Esenciales”; y,

En ejercicio de la atribucion que le confiere el articulo 154,
numeral 1, de la Constitucion de la Republica

Acuerda:
Art. 1.- Expedir la “Lista de Dispositivos Médicos

Esenciales”, homologada y estandarizada en sus
especificaciones técnicas generales, que sera de aplicacion

obligatoria en los establecimientos de salud de la Red
Publica Integral de Salud.

Art. 2.- La Autoridad Sanitaria Nacional actualizara
anualmente la “Lista de Dispositivos Médicos Esenciales”,
mediante la inclusién y exclusion motivada de items que
satisfagan las necesidades de salud de la poblacion y
elaborara las fichas técnicas que corresponda.

Los establecimientos de salud, de la Red Publica Integral de
Salud, que para atender a sus pacientes requieran adquirir
dispositivos médicos no previstos en la referida lista,
podran hacerlo en beneficio de la calidad de la atencion en
salud, y posteriormente deberan notificar al Ministerio de
Salud Publica, para que previo el anlisis del caso, sean o
no incorporados en dicha lista.

DISPOSICION DEROGATORIA.- Derbguese el
Acuerdo Ministerial No. 00000029 de 1 de abril de 2016,
y demas disposiciones contrarias al presente instrumento.

DISPOSICION TRANSITORIA .- Las personas naturales
o juridicas, que tengan observaciones a la “Lista de
Dispositivos Médicos Esenciales”, podran presentar su
reclamo debidamente motivado, en el plazo de treinta (30)
dias a partir de su publicacion en el Registro Oficial.

DISPOSICION FINAL.- El presente Acuerdo Ministerial
entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Registro
Oficial y de su ejecucion encarguese a la Subsecretaria
Nacional de Gobernanza de la Salud, a través de la Direccion
Nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos.

Dado en la Ciudad de Quito, Distrito Metropolitano a, 11
de octubre de 2016.

f.) Dra. Margarita Guevara Alvarado, Ministra de Salud
Publica.

Es fiel copia del documento que consta en el archivo de la
Direccion Nacional de Secretaria General al que me remito
en caso necesario.- Lo certifico en Quito a, 13 de octubre de
2016.- f.) llegible, Secretaria General.
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