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De mi consideracion:

De conformidad con lo dispuesto en el numeral 1) del articulo 134 de la Constitucion de la
Repuiblica, en concordancia con el articulo 55 de la Ley Orgdanica de la Funcion legislativa, me
permito poner en su conocimiento el “Proyecto de Ley - Codigo Orgdnico de Salud”, a fin de que
se sirva dar el tramite legal correspondiente, para su tratamiento.

Hago propicia la ocasion para reiterarle mis sentimientos de consideracion y estima.
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EXPOSICION DE MOTIVOS

Histéricamente, el Sistema de Salud en Ecuador se ha caracterizado por una gran
segmentacién y por un modelo de gestion centralizado. La oferta se ha concentrado en
temas curativos y hospitalarios, con ausencia de calidad en los servicios y sin proyeccidn
ni incremento de la cobertura.

De igual manera, la Autoridad Sanitaria Nacional se ha limitado a la solucién de problemas
coyunturales, con escasa planificacion de caracter estratégico y falta de alineacién de la
politica estatal de salud.

La Ley Organica del Sistema Nacional de Salud — LOSNS; v, la Ley Organica de Salud -
LOS, vy sus reglamentos, instrumentos legales vigentes desde el 2002 y el 2006
respectivamente, han devenido en incompatibles con las disposiciones previstas en la
Constitucion de Montecristi, en anacrénicos e insuficientes, frente a los nuevos desafios
gue el Estado tiene, para cumplir con sus obligaciones constitucionales de garantizar a los
ciudadanos y ciudadanas el pleno ejercicio del derecho a la salud.

En el contexto de la salud, en el Ecuador se generan importantes desafios para fa accién
publica, y en particular se requiere de politicas de salud y una nueva legislacién, que
rompan con la tendencia reactiva que caracterizaba al sector salud en el pasado, donde
existia la preeminencia del enfoque biologista — curative en la atencién; centrado en la
enfermedad y la atencién hospitalaria; con programas de salud publica de corte vertical que
limitaban |a posibilidad de una atencidn integral e integrada a la poblacién.

De conformidad con el articulo 1 de la Constitucién de |a Republica, el Ecuador es un Estado
Constitucional de Derechos y Justicia, lo que define un nuevo orden juridico, politico y
administrativo, que debe plasmarse en cambios estructurales de caracter normativo en
todos los drdenes.

Los derechos a la salud fueron desarrollados en el titulo VI de la Constitucion ecuateriana
referente al Régimen del Buen Vivir, que estableci6 a existencia de un Sistema Nacional
de Salud que tiene como finalidad el desarrollo, proteccion y recuperacion de las
capacidades y potencialidades para una vida saludable e integral, de manera individual y
colectiva.

Es indispensable que el Estado, en cumplimiento de las obligaciones previstas en el articulo
32 de la Constitucion, garantice el derecho a la salud publica, mediante mecanismos que
permitan su directa y efectiva aplicacién, entre ellos la expedicién de un nuevo cuerpo
normativa que institucionalice el sistema nacional de salud, bajo la rectoria del Ministerio
de Salud, entendido dicho sistema, como el conjunto articulado de instituciones, politicas,
programas, acciones, recursos y actores en salud, que abarque todas las dimensiones del
derecho a la salud, y garantice la promocidn, prevencion, recuperacion, cuidados paliativos
y rehabilitacion en todos los niveles, integrando al mismo a todos los prestadores de los
servicios de saiud, de modo que esté constituido por entidades publicas, privadas,
auténomas, comunitarias y otras del sector salud.



Asimismo resulta indispensable entender a la salud como el estado éptimo de bienestar
social e individual, que permite a las personas ejercer a plenitud sus capacidades, talentos
y potenciales, a lo largo de todas las etapas de la vida; salud que debe ser garantizada
como obligacion del Estado.

Resulta indispensable mejorar el funcionamiento y gestion de las instituciones puablicas del
sector de salud de manera que respondan a las necesidades clinicas y no clinicas de la
poblacién. La correcta implementacion del Modelo de Afencidn Integral en Salud y
particularmente, de la Red Publica Integral a nivel nacional y local es prioritaria para delinear
la correcta oferta de servicios en el primer, segundo y tercer nivel de atencion.

Por otra parte, para un correcto funcionamiento de las instituciones y servicios publicos y
privados de salud, es imprescindible contar con un régimen normativo que permita controlar
y sancionar a quienes incumplan con el mandato constitucional del derecho a la salud,
necesario para la proteccién de los ciudadanos y ciudadanas en esta materia.

Las politicas publicas en salud deben reflejarse en una legislacién sanitaria moderna y
eficaz que permita el acceso universal a la salud a toda la poblacién, centrada en las
personas en los planos de la atencion individual y las intervenciones colectivas; promueva
la construccion del poder ciudadanc a través de procesos participativos en salud; y
fortalezca el Sistema Nacional de Salud, como un medio institucional para la construccién
del Buen Vivir.

En cumplimiento del mandato constitucional y de las apremiantes necesidades en el sector
de la salud, se propone un Nuevo Cédigo Organico de Salud, el cual tiene como objeto
establecer el régimen legal que permita el ejercicio y exigibilidad del derecho a la salud de
todas las personas, comunidades, pueblos, nacionalidades y de |as personas extranjeras
que residen en el territorio ecuatoriano.

Uno de los principales desafios de este nuevo Cédigo es canciliar los diferentes aspectos
particulares del sector salud, fortalecer la rectoria de la autoridad sanitaria, instaurar
mecanismes de implementacién sobre los lineamientos de politica publica; y, garantizar la
distribucién y provision de servicios pablicos de calidad para la ciudadania.

El proyecto establece mecanismos articuladores del sistema nacional de salud,
comenzando por su rectoria que le corresponde al Ministerio del ramg, fijando como funcion
primordial de éste, |la de dictar politicas pUblicas en la materia; la creacién de una agencia
de aseguramiento de la calidad de los servicios de salud, como entidad técnica
adscrita al Ministerio de Salud, con competencia para ejercer la regulacién técnica,
el control y mejoramiento continuo de la calidad de los servicios de salud ptiblicos y
privados, entre otros de la misma naturaleza; y la creacién de una instancia
administrativa dentro del Ministerio de Salud Publica, encargada de la gestion, seguimiento
y control de los recursos destinados al financiamiento continuo, solidario, suficiente y
sostenible del conjunto de prestaciones integrales de salud.

En este sentido el proyecto plantea que los integrantes de la Red Pablica Integral de Salud,
formen parte del Sistema Nacional de Salud como su eje fundamental, estipulando también
que las personas naturales y juridicas de derecho publico y privado que desempefian
actividades relacionadas con la salud y que se encuentran reguladas por el Cédigo y demas
normativa conexa, integren dicho sistema.



El proyecto procura unificar y ordenar la compleja, abundante, dispersa y a veces
contradictoria legislacién que regula la totalidad del sector salud, incorporando
modificaciones fundamentales que cambien la estructura del sector.

El nuevo cuerpo legal que se presenta a debate de la Asamblea Nacional, concibe al
derecho a la salud, no como una mercancia, sino como un derecho humano fundamental,
que debe ser garantizado, indispensable para el goce de otros derechos relacionados y
esencial para el desarrollo sustentable de |a poblacién; desarrollo que tiene como eje ceniral
el fortalecimiento del rol normativo del Estado, el fortalecimiento del Sistema Nacional de
Salud (SNS), el Modelo de Atencién Integral de Salud Familiar Comunitaria e Intercultural y
su aplicacién, de forma desconcentrada y organizada.

En lineas generales el nuevo Cadigo:

1} Reivindica la concepcién de derechos y define la gradualidad de las prestaciones.

2} Genera el marco legal para todos los ambitos de la salud, tomando en cuenta sus

actores y la intersectorialidad.
3) Unifica todos los instrumentos legales referentes a salud.

4) Fortalece las capacidades de rectoria por parte del Estado a través del Ministerio de
Salud Pdblica.

5) Establece la capacidad sancionadora en la Autoridad Sanitaria Nacional.
8) Integra a todos los actores del Sistema Nacional de Salud y no Unicamente al MSP.

Con esta presentacion general e introductoria, como responsables de la iniciativa
legislativa, y de modo particular en mi calidad de Asambleista y Presidente de la Comision
Especializada Permanente del Derecho a la Salud, presento a consideracién y debate en
la Asamblea Nacional el “Proyecto de Cédigo Organico de la Salud”, que consta de 363
articulos, reunidos en un Titulo Preliminar, tres Libros, veinte y cuatro Titulos, treinta y un
Capitulos, veinte y seis Secciones, tres Disposiciones Generales, diez Disposiciones
Transitorias, cincg Disposiciones Refarmatorias, tres Disposiciones Derogatorias y una
Disposicion Final, cuyos contenidos y alcances constan del texto y se explican con su sola
lectura, y estan orientados a producir un cambio cualitativo de caracter historico, para el
acceso universal a la Salud y la Cobertura Universal de Salud, que tienen como valores
nucleares el derecho a [a salud, la solidaridad y la equidad.

EL PLENO DE LA ASAMBLEA NACIONAL
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CONSIDERANDQ:

el pueblo ecuatoriano aprobd, mediante referéndum constitucional realizado el 28 de
septiembre de 2008, la Constitucion de la Republica elaborada por la Asamblea
Constituyente, publicada en el Registro Oficial 448, del 20 de octubre de 2008;

el articulo 32 de la Constitucion de la Repulblica sefiala: “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 educacién, la cultura fisica, el trabajo, la
seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir’;

el articulo 84 de la Constitucion de la Republica consagra como garantia constitucional
que la Asamblea Nacional tendré la obligacion de adecuar formal y materialmente, las
leyes y demas normas juridicas a los derechos previstos en la Constitucion y los
Tratados Internacionales y los que sean necesarios para garantizar la dignidad del
ser humano;

es deber del Estado garantizar el derecho a la salud, mediante politicas publicas:
econdmicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente,
oportuno y sin exclusion de la poblacidn a programas, acciones y servicios de
promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva.

de conformidad con lo previsto en el inciso segundo del articulo 32 de la Constitucién,
la prestacidon de los servicios de salud se regird por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y
bicética, con enfoque de género y generacional.

el articulo 358 de la Constitucién de la RepuUblica dispone que el Sistema Nacional de
Salud tendra como finalidad el desarrollo, proteccion y recuperacién de las
capacidades y potencialidades para una vida saludable e integral, de manera
individual y colectiva, y reconocera la diversidad social y cultural; y que, se guiara por
los principios generales del sistema nacional de inclusién y equidad social, y por los
de bioética, suficiencia e interculturalidad, con enfoque de género y generacional.

el articulo 361 de la norma fundamental consagra que el Estado ejercera la rectoria
del sistema a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, sera responsable de formular
la politica nacional de salud, y normara, regulara y controlara fodas las actividades
retacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector.

el articulo 362 de la norma fundamental dispone que los servicios de salud seran
seguros, de calidad y calidez, universales y gratuitos en todos los niveles de atencion
y comprenderan los procedimientos de diagnéstico, tratamiento, medicamentos y
rehabilitacidon necesarios.

L.a Constitucion de la Republica otorga el caracter de organicas a las leyes que regulen
el ejercicio de los derechos y garantias constitucionales.

la prestacion de los servicios de salud en el pais se caracterizaba por una gran
segmentacién y por un modelo de gestidon centralizado, cuya oferta se concentraba
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en temas curativos y hospitalarios, con ausencia de calidad en los servicios y sin
proyeccion ni incremento de la cobertura.

en cumplimiento de las obligaciones previstas en el articulo 32 de la Constitucion, el
Estado debe garantizar el derecho a la salud pablica, mediante mecanismos que
permitan su directa y efectiva aplicacién, entre ellos la expedicion de un nueve cuerpo
normativo que institucionalice el sistema nacional de salud, bajo la rectoria del
Ministerio de Salud, entendido dicho sistema, como el conjunto articulado de
instituciones, politicas, programas, acciones, recursos y actores en salud, gue
abarque todas las dimensiones del derecho a la salud; y garantice la promocion,
prevencion, recuperacion, cuidados paliativos y rehabilitacién en todos los niveles,
infegrando al mismo a todos los prestadores de los servicios de salud, de modo que
esté constituido por entidades pulblicas, privadas, auténomas, comunitarias y otras
del sector salud.

el derecho a la safud, debe ser concebido no como unha mercancia, sino como un
derecho humano fundamental que debe ser garantizado, indispensable para el goce
de otros derechos relacionados y esencial para un desarrollo sustentable de la
poblacién; desarrollo que tiene como eje central el fortalecimiento del rol normativo
del Estado, el fortalecimiento del Sistema Nacional de Salud (SNS), el Modelo de
Atencién integral de Salud Familiar Comunitaria e Intercultural y su aplicacion, de
forma desconcentrada y organizada.

las politicas publicas en salud deben reflejarse en una legislacion sanitaria moderna
y eficaz que permita el acceso universal a la salud a toda la poblacién; promueva la
construccién del poder ciudadano a través de procesos participativos en salud; y
fortalezca el Sistema Nacional de Salud, como un medio instifucional para la
construccion del Buen Vivir.

En ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, expide el presente:
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TiTULO PRELIMINAR

CAPITULO |
OBJETO, AMBITO Y PRINCIPIOS

Articulo 1.- Objeto y ambito.- El presente Cadigo tiene por objeto establecer el régimen
legal que permita el gjercicio y exigibilidad del derecho a la salud de todas las personas,
comunidades, pueblos, nacionalidades y, de las personas extranjeras que se encuentren
en el territorio ecuatoriano; y regula a todas las personas naturales y juridicas, entidades
publicas, auténomas, privadas y comunitarias, en lo que respecta a la salud, como eje
fundamental del Régimen del Buen Vivir en todo el territorio nacional.

Articulo 2.- Principios, criterios y enfoques.-El presente Codigo contempla los principios
de: universalidad, equidad, gratuidad, precaucién, gradualidad, igualdad, no discriminacién,
sostenibilidad, suficiencia, bioética, transparencia y solidaridad; y asi como los criterios de
calidad, calidez, eficiencia, eficacia, responsabilidad, y participacion; con enfoque de
derechos humanos, interculturalidad, género y generacional. Sin perjuicio de los demas
previstos en la Constitucién de la Replblica.

~ CAPIiTULO
GARANTIA Y PRINCIPIOS GENERALES

SECCION |
DERECHO A LA SALUD

Articulo 3.- Salud.- La Salud es el estado de completo bienestar, mental, fisico y social, y
no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades. La salud implica que fodas las
necesidades fundamentales de las personas estén cubiertas como son sus necesidades
sanitarias, nutricionales, sociales y culturales. La salud debe ser entendida en una dobie

dimensién: como producto de los determinantes bioldgicos, econdmicos, sociales,
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politicos, culturales y ambientales; vy, a la vez, como productor de condiciones que permiten
el desarrollo integral a nivel individual y colectivo.

Articulo 4.- Derecho a la salud.-El derecho a la salud consiste en el acceso universal,
permanente, oportuno y continuo a la atencién de salud de manera integral e integrada, de
acuerdo a |a politica establecida por la Autoridad Sanitaria Nacional, para la promocion de
la salud, la prevencion de la enfermedad, la recuperacion, la rehabilitacién y los
cuidados paliativos y de largo plazo.

Articulo 5.- Deber del Estado.- E| Estado garantizara a todas las personas y, de modo

especial, a los grupos de atencion prioritaria, el derecho a [a salud.

Para ello observara que el concepto de salud y bienestar se incorpore como components
esencial en todas las politicas que sean pertinentes. De igual forma, priorizara la salud
sobre los intereses comerciales y economicos. El financiamiento plblico en salud sera
oportuno, regular y suficiente, y debera provenir de fuentes permanentes del Presupuesto
General del Estado, asi como de otras fuentes.

Las atenciones de salud en la Red Pdblica Integral de Salud se realizaran bajo el
principio de gratuidad, mediante el cual ninguna persona que resida en el territorio nacional
realizard pagos directos por dichas atenciones en el punio de servicio, sin perjuicio de los
mecanismos de aporte que definan las autoridades competentes del Estado para asegurar
la sostenibilidad del financiamiento en salud.

Articulo 6.- Articulacién y coordinacion Institucional.- Las entidades del Estado
deberan coordinar, en el &mbito de sus competencias, la impiementacion de las politicas
publicas y su gestion con el objetivo de garantizar el derecho a la salud.

SECCION Il
DERECHOS ESPECIFICOS A LA SALUD

Articulo 7.- Atencidn digna.- Toda persona, familia o comunidad que reciba atencién por

cualquier prestador de salud tiene derecho a:

1} El respeto a su intimidad, cultura, edad, etnia, religion, género y orientacion sexual
sin discriminacion alguna;

2) Ser atendido con respeto y amabilidad;
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3) Recibir atencién integral para satisfacer su necesidad y/o intervenir en el problema

| o riesgo de su salud, relacionado con su ciclo de vida, con calidad, seguridad y
efectividad; vy,

4} El resguardo de la confidencialidad de la informacion que sobre ella conozcan los
prestadores de salud, incluida la transmision de informacién medica a través de

medios electrénicos.

Articulo 8.- Atencion en condicion de salud de emergencia médica.- En situaciéﬁ de
emergencia medica todas las personas tienen derecho a ser atendidas de manera
obligatoria, inmediata, sin discriminacién alguna, ni exigencia o condicionamiento
previo, de ningun tipo, administrativo o financiero, en todo establecimiento de salud sea
publico, privadeo, autdbnomo o comunitario, hasta ta estabilizaciéon de su condicion de salud

y la continuidad de la atencion si fuera necesaria.

Se prohibe a los establecimientos de salud publicos, privados, autbnomos y comunitarios
exigir al paciente en situacién de emergencia o a las personas relacionadas con él,
cualquier tipo de pago en efectivo, la presentacién de cheques, tarjetas de crédito,
pagarés a la orden, lefras de cambio u otro tipo de documento de page o crédito, como
condicion previa a ser recibido, atendido y estabilizado en su condicién de salud.

Una vez superada la situacién de emergencia, sera responsabilidad del establecimiento de
salud que atendi¢ al paciente llevar a cabo los procedinﬂientos que garanticen la continuidad
de la atencidén en coordinacion con las entidades pertinentes. De igual forma, una vez
superada la situacion de emergencia, el establecimiento de salud respectivo realizara las
gestiones pertinentes para obtener la compensacién econdémica, en el marco de la

normativa establecida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave, sin

perjuicio de la responsabilidad civil o penal a que hubiere lugar.

Articulo 9.- Autonomia y consenfimiento informado.-Toda persona tiene derecho a
recibir personalmente o a través de sus familiares o de la persona que ejerza su
representacion legal, asesoria e informacion clara, oportuna, suficiente y completa de su
condicion de salud y su proceso de atencion; a elegir libremente entre las opciones que le
presente el o la profesional de la salud para fratar su caso; a negarse a recibir atencién,
procedimiento, diagnéstico, conocimiento del diagndstico, la presentacion de su caso
fuera del ambito diagndstico, tratamiento, intervencién quirlirgica o cualquier procedimiento
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relacionado a su salud; asi como a dar su consentimiento libre y voluntario, después de
haber sido informado, expresado verbalmente o por escrito, para su atencion.

Las siguientes situaciones seran consideradas excepciones al requerimiento obligatorio del

consentimiento informado de los pacientes:

1) Cuando la no intervencién suponga un riesgo de dafio a terceros o para la salud
publica, debidamente calificada por la Autoridad Sanitaria Nacional;

2) Cuando, por su estado de salud, las personas no puedan tomar decisiones, en cuyo
caso el consentimiento informado deberd ser otorgado por sus familiares o la
persona que ejerza su representacion legal; v,

3) Cuando la urgencia no permita demoras por riesgo de ocurrencia de lesiones
irreversibles o de fallecimiento del paciente.

Articulo 10.-Testamento Vital.- Toda persona con capacidad legal tendra derecho a
expresar libre y anticipadamente sus decisiones respecto a los tratamientos que desea o
no recibir al final de la vida, para el momento que no esté en condiciones de decidir.

Articulo 11.- Salud sexual y salud reproductiva.- Todas las personas, sin discriminacion
alguna, tienen derecho a:

1) Tomar decisiones libres, informadas, voluntarias y responsables sobre su salud
sexual y salud reproductiva y a decidir cuando y cuantos hijas e hijos tener;

2) Acceder a asesoria y métodos de concepcién y anticoncepcién temporales,
definitivos, de emergencia y naturales; v,

3) Decidir sobre tratamientos para el manejo de la inferfilidad, asi como procrear
mediante e! uso de técnicas de reproduccién asistida, con un enfoque de atencion
integral de acuerdo a las normas expedidas por la Autoridad Sanitaria Nacional
para regular la naturaleza y el alcance de la prestacién de estos servicios.

Articulo 12.- Atencion con medicinas ancestrales, alternativas y complementarias.-
Toda persona tiene la posibilidad de elegir su atencion a través de medicinas
compiementarias y alternativas reconocidas por la Autoridad Sanitaria Nacional; asi como
a través de las medicinas ancestrales.

Articulo 13.- Cuidado en enfermedad en fase terminal.- Toda persona que presenta una
enfermedad en fase terminal tiene derecho a recibir atencidn integral que incluya
cuidados paliativos y a planificar decisiones anticipadas para el final de su vida incluyendo

la decisidn de no ser reanimado o reanimada o acciones para el alargamiento o
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acortamiento innecesario de la vida. El derecho a la planificacién de decisiones anticipadas
para el final de su vida, en casos de enfermedad en fase terminal, podra ser ejercido
Gnicamente por las personas que se encuentren en plena capacidad de discernimiento y en
completo uso de sus facultades mentales, o por su representante legal en iguales

condiciones, de ser el caso.

Este derecho no incluye la practica de la eutanasia.

SECCION il )
DERECHOS DE LOS GRUPOS DE ATENCION PRIORITARIA

Articulo 14.- Grupos de atencion prioritaria.-Las personas y grupos definidos como
prioritarios en la Constitucidn de la Republica del Ecuador tendran atencién integral,
integrada y preferente de salud en establecimientos publicos, privados, auténomos y
comunitarios. El Estado prestara especial proteccion a las personas en condicion de doble

vulnerabilidad.

Los miembros de la familia, la sociedad y el Estado tienen el deber de velar por |a proteccién
de los menores de edad, garantizando que las decisiones que se fomen y los actos que se
realicen en relacion con el menor, sean favorables a los intereses del mismo y no

contravengan sus derechos.

Articulo 15.- Mujeres embarazadas.-Las mujeres embarazadas tienen derecho a:

1) Recibir atencién de salud preferente, integral y oportuna durante el periodo
gestacional, el parto y el post-parto; incluyendo el manejo prioritario y adecuado de
las emergencias obstétricas, la referencia y transporte oportuno a los
establecimientos de salud que correspondan; asi como, el acceso oportuno a
medicamentas, dispositivos médicos, sangre, hemoderivados y otros, de acuerdo a
la normativa vigente;

2) Recibir, junto a su entornoc familiar, asesoramiento e informacion oportuna,
cientifica y veraz sobre la condicion de su embarazo y sobre la prevencion de
riesgos bioldgicos, sociales, laborales, familiares ¢ individuales que puedan poner

en peligro su salud o la del hijo o hija en gestacion,;
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3)

5)

Decidir el tipo y modalidad de parto normal que desean, con el asesoramiento
oportuno de profesionales de la salud, y a que se respete su eleccion; siempre y
cuando esta opcién no comprometa la saiud y vida de |la madre y/o del recién nacido;
Contar con licencia por maternidad extendida, en caso de parto de neonatos
prematuros, desde el momento del nacimiento hasta que el nifio o nifia haya llegado
a cumplir las 38 semanas de edad gestacional corregida; después de transcurrido
este periodo iniciara la licencia por maternidad regular; vy,

Que el Estado establezca las normas y mecanismos para garantizar el derecho de
las madres a amamantar de manera exclusiva durante los primeros seis meses de
vida.

Elincumplimiento a lo dispuesto en este articulo por parte de los prestadores de salud, serd

considerado infraccién grave.

Articulo 16.- Nifias y nifios.- Las nifias y nifios tienen derecho a:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Recibir atencion integral y oportuna por parte del Sistema Nacional de Salud segun
sus necesidades de salud y condiciones de vulnerabilidad, incluido el cuidado y
proteccion desde la concepcion;

Ser registrados correctamente en el momento de su nacimiento y asignados su
numero de cédula de ciudadania y otros instrumentos que a tal efecto disponga la
entidad competente en coordinacion con las instituciones integrantes del Sistema
Nacional de Salud;

Acceder a la deteccion precoz y tamizaje oportuno de condiciones de salud, que
puedan producir deterioro psiquico, intelectual, fisico o sensorial, de acuerdo a la
normativa establecida por la Auforidad Sanitaria Nagional;

Recibir atencién social y de salud acorde a sus particulares necesidades, en.
especial si son hijos o hijas de personas privadas de libertad; nifios o nifias que
viven en la calle; y, nifios o nifias victimas de violencia;

Acceder, en los Centros de Privacion de Libertad, a un entorno que asegure el
desarrollo fisico, psiquico y social para los nifios y nifias hijos de madres
privadas de Ia libertad, a fin de facilitar el vinculo materno infantil durante la estadia
de los infantes en dichos centros; v,

Que el personal de salud obtenga el consentimiento libre e informado de los padres,
madres o tutores legales en cuanto a las decisiones médicas que los afectan o en

las investigaciones en las que sean participantes.
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El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo por parte de los prestadores de salud, sera

considerado infraccion grave.
Articulo 17.- Adolescentes.- Las y los adolescentes tienen derecho a:

1} Recibir atencién integral de salud, teniendo en cuenta las particularidades de su
desarrollo psicolégico, social y bioldgico; y,

2) Recibir asesoria e informacioén, adecuada a su edad, que fomente su autonomia y
promueva el auto cuidado de su salud.

3) Dar su asentimiento informado de forma verbal o escrita a partir de los doce afios,
en cuanto a las decisiones médicas que los afectan o en las investigaciones en las
que sean participantes, de forma adicional al consentimiento libre e informado de

los padres, madres o tutores legales.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo por parte de los prestadores de salud, sera

considerado infraccién grave.

Articulo 18.- Personas adultas mayores.- Las personas adultas mayores tienen derecho
a recibir atencién integral de salud preferente y adecuada a su condicion, privilegiando las
actividades de promocién de la salud orientadas a prevenir la enfermedad y discapacidad,
y, a favorecer el envejecimiento y sexualidad saludables, fomentando la autonomia vy

promoviendo el auto cuidado.

Elincumplimiento a o dispuesto en este articulo por parte de los prestadores de salud, sera

considerade infraccion grave.

Articulo 19.- Personas con discapacidad.- Sin perjuicio de lo dispuesto en la ley sobre la
materia, y los convenios internacionales relacionados suscritos por el pais, las personas
con discapacidad tendran derecho a recibir, tanto en los establecimientos de salud, como
a nivel familiar, atencién integral de salud que incluya habilitacidn, rehabilitacién y ayudas
técnicas apropiadas a su condicion, promoviendo su inclusion en los ambientes sociales,

familiares, comunitarios y laborales.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo por parte de los prestadores de salud, seré

considerado infraccion grave.

Articulo 20.- Personas con enfermedades catastroficas y de alta complejidad.- Las
personas con enfermedades catastroficas y/o de alta complejidad, tendran derecho a

atencion especializada en todos los niveles de atenciéon y complejidad, de manera gradual
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oportuna y preferente, de acuerdo a la normativa establecida por la Autoridad Sanitaria
Nacional.

£l incumplimiento a lo dispuesto en este articulo por parte de ios prestadores de salud, sera

considerado infraccion grave.

Articulo 21.- Personas con enfermedades raras.- Las personas que padezcan de
enfermedades raras, tendran derecho a recibir una atencién integral para un diagnéstico
oportuno y una intervencion que mejore su calidad de vida de acuerdo a la normativa
establecida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo por parte de los prestadores de salud, sera

considerado infraccién grave.

Articulo 22.- Personas privadas de libertad.- Las personas privadas de libertad tendran
derecho a recibir una atencién integral e integrada de salud, incluyendo servicios de salud
menfal y garantizando la disponibilidad de medicamentos e insumos, durante su
permanencia en los cenfros de privacion de libertad y, a recibir un tratamiento
preferente y especializado en el caso de mujeres embarazadas, mujeres en pertiodo de
lactancia, mujeres con hijos o hijas que las acompafien, adolescentes, adultos mayores; vy,

personas con discapacidad; procurando mantener el vinculo familiar.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo por parte de los prestadores de salud y los

administradores de los centros de privacidn de libertad, sera considerado infraccién grave.

Articulo 23.- Personas en situacién de movilidad humana.- Las personas en condicion
oficial de asilo, refugio u otros programas de proteccién, tendran derecho a recibir
atencién integral de salud en las mismas condiciones que las personas residentes en

territorio ecuatoriano.

Las personas victimas de trata u otras modalidades de explotacién gozaran de proteccion
especial que garantice el pleno ejercicio de su derecho a [a salud.

Las personas extranjeras que se encuentren en territorio ecuatoriano tendran derecho a la
atencion integral en salud; la recuperacion de los costos incurridos para brindar dichas
atenciones se gestionaran con los Estados de origen de dichas personas, en base a
acuerdos bilaterales y/o multilaterales que se suscriban para el efecto.
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Adicionalmente, la Autoridad Sanitaria Nacional definira una tarifa especifica al ingreso por
via aérea para extranjeros que ingresen al pais, con el objeto de financiar las prestaciones
de salud que puedan reguerir duranie su estancia.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo por parte de los prestadores de salud, serd

considerado infraccién grave.

SECCIONIV
DERECHOS DE INFORMACION, PARTICIPACION Y CONTROL SOCIAL

Articulo 24.- Informacién.- Toda persona, familia y comunidad tiene derecho a recibir
Informacién sobre su salud, incluidos los derechos y obligaciones contenidos en este
Cadigo, asi como sobre determinantes de la salud y formas de reduccién de riesgos y dafios
a la salud, en términos comprensibles en los idiomas oficiales del Ecuador, de acuerdo a la

normativa que para el efecto dicte la Autoridad Sanitaria Nacional.

En casos en los cuales, al guardar la confidencialidad sobre determinada informacién
relacionada con la condicion de salud o el procedimientc médico a aplicarse a una
persona, exista riesgo epidémico o se ponga en riesgo la vida de terceros, los
profesionales de la salud deberan entregar esta informacién a la Autoridad Sanitaria
Nacional, sin necesidad de consentimiento previo, sobre la base de criterios bioéticos y de

acuerdo a la normativa que para el efecto dicte la Autoridad Sanitaria Nacional.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo, serd considerado infraccion grave.
Articulo 25.- Participacion ciudadana.-Todas las personas podran participar individual o
colectivamente, de conformidad a la ley de la materia, fortaleciendo el auto cuidado y su

relacién con los determinantes sociales de la salud.

L.a Autoridad Sanitaria establecera los mecanismos que apoyen Yy solventen los procesos
de formacién ciudadana y difusién de derechos y deberes en salud.

CAPITULO IlI
OBLIGACIONES

Articulo 26.- Obligaciones generales.- Todas las personas naturales o con personeria
juridica que residan o establecidas en el territorio ecuatoriano tendran las siguientes

obligaciones en salud:
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1) Velar por la salud individual y colectiva, identificando los determinantes sociales de
la salud favorables y de riesgo;

2) Promover la salud personal, familiar y comunitaria;

3) Apoyar las intervenciones de promocion de la salud, prevencion de la enfermedad
y proteccion de la salud; sin perjuicio de su derecho a no participar en las mismas,
cuando dicha negativa no comprometa la salud colectiva y se encuentre conforme
a la regulacién de la Autoridad Sanitaria Nacional;

4) Cumplir con el tratamiento y nomas dispuestas por la Autoridad Sanitaria
Nacional, cuando presenten o tengan contacto con un potencial riesgo para la
colectividad,

5} Poner en conocimiento de la autoridad competente, situaciones que pudieran
constituir un riesgo o peligro para la salud, respetando la autonomia, derechos y
obligaciones de las persanas;

6) Proporcionar a las autoridades de salud, la informacién requerida para la vigilancia
de salud pablica;

7) Acoger las medidas de seguridad sanitaria y las medidas preventivas sanitarias que
las autoridades de régimen sanitario ordenen de conformidad a este Cadigo; y

8) Cumplir con las disposiciones de este Cédigo, sus reglamentos y demds normativa
emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 27.- Obligaciones particulares.- Los progenitores, representantes legales y
encargados del cuidado de nifios, nifias, adolescentes, adultos mayores y de cualquier
persona de los grupcs de atencion prioritaria; fienen la obligacién de asegurar el
cumplimiento de las prescripciones, controles y disposiciones médicas y sanitarias que
hayan sido establecidas por la Autoridad Sanitaria Nacional © emitidas por los presfadores
de salud gue los hayan atendido; en caso de que se encuentre implicito un riesgo para el
individuo o la salud publica.

Quienes sean portadores de alteraciones genéticas, hereditarias o de enfermedades
infecto contagiosas y tengan conocimiento de ello deberan tomar las medidas necesarias
para proteger a las personas con quienes se relacionan, convivan, asi como al personal de
salud.

Existiran excepciones a estas obligaciones, enmarcadas en la bioética y la autonomia, que

seran definidas por la Autoridad Sanitaria Nacional.
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Articulo 28.- Obligaciones sanitarias en el territorio ecuatoriano.- Las personas que se
encuentren en territorio ecuatoriano deben cumplir con las disposiciones sanitarias, a fin de
prevenir y evitar la propagacion internacional de enfermedades transmisibles.

LIBRO |
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

TiTULO|
DEFINICION Y OBJETIVOS

Articulo 29.- Definicién.- El Sistema Nacional de Salud es el conjunto articulado de
instituciones, politicas, programas, acciones, recursos y actores en salud. Abarcara
todas las dimensiones del derecho a la salud; garantizard la promocion, prevencion,
recuperacion, cuidados paliativos y rehabilitacion en todos los niveles; y propiciara la
participacion ciudadana y control social. Estard constituido por las entidades puablicas,

privadas, auténomas, comunitarias y otras def sector salud, bajo la rectoria de la Autoridad

Sanitaria Nacional.

Los integrantes de la Red Publica Integral de Salud, forman parte del Sistema Nacional de
Salud como su eje fundamental, constituyendo el Sistema Nacional Publico de Salud.
También forman parte del Sistema Nacional de Salud todas las personas naturales y
juridicas de derecho publico y privado que desempefian actividades relacionadas con la

salud y que se encuentran reguladas por este Codigo y demas normativa conexa.
Articulo 30.- Objetivos.- El Sistema Nacional de Salud cumplira los siguientes objetivos:

1) Consolidar la rectoria del Estado en el Sistema Nacional de Salud,

2) Proteger integralmente la salud de las personas, familias y comunidades;

3) Promover entornos, practicas y condiciones de vida saludables;

4) Efectivizar el acceso equitativo y universal a servicios de salud para una atencion
integral e integrada;

5) Lograr la integracién y [a complementacion de las instituciones del sector y otras
relacionadas para la optimizacién de recursos, la sostenibilidad y los mejores

resultados en salud; e,
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8) Incorporar la participacién ciudadana en la planificacion y control social en todos los

niveles y ambitos de accion del Sistema Nacional de Salud.

TiTULO I
INSTITUCIONALIDAD DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Articulo 31.-Conformacion y rectoria.-La Autoridad Sanitaria Nacional es el ministerio

sectorial encargado de la salud publica y sus entidades adscritas y les corresponde la

responsabilidad en la aplicacién de la Constitucidn de la Republica del Ecuador, del

presente Cédigo y la nommativa vigente.

Al ministerio sectorial le corresponde el gjercicio de las funciones de rectoria en salud y

sus entidades adscritas deben cumplir las politicas y lineamientos del ente rector.

Articulo 32.- Ambito.- La Autoridad Sanitaria Nacional sera la encargada de planificar,

‘coordinar, regular, vigilar, controlar, evaluar y sancicnar las acciones e intervenciones en

salud; a tales efectos, la Autoridad Sanitaria Nacional ejercera sus competencias en los

siguientes ambitos:

Gobernanza sobre el Sistema Nacional de Salud;

Promocién de la salud y participacién social;

Control y vigilancia de la Salud Pablica;

Garantia de la prestacidn de servicios de atencién individual y colectiva;
Garantia del accesc a medicamentos y dispositivos médicos; e,

Investigacidn, ciencia y tecnologia en salud.

Articulo 33.- Atribuciones.- La Autoridad Sanitaria Nacional para el gjercicio de sus

competencias tendrj las siguientes atribuciones:

1)

2)

Formular, regular, coordinar, ejecutar, controlar y evaluar la politica nacional de
salud en base a los principios y criterios establecidos en este Coédigo; a través de
modelos y directrices estratégicas;

Ejercer la gobernanza sobre el Sistema Nacional de Salud y definir los objetivos,
lineamientos y contenidos sanitarios nacionales, y los que se incluyan en las
politicas sectoriales que intervienen sobre la salud, para la adecuada estructuracion
det Sistema Nacional Publico de Salud y sus determinantes, en coordinaciéon con .
las demas entidades competentes del Estado;
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4) Desarrollar el modelo de atencidn integral de salud a nivel individual, familiar vy
comunitario, de aplicacién obligatoria para el Sistema Nacional de Salud;

5) Establecer un modelo de financiamiento equitativo para la asignacién eficiente de
recursos y controlar su implementaciéon obligatoria en la Red Publica Integral de
Salud, a fin de posibilitar el funcicnamiento y la sostenibilidad del Sistema Nacional
de Salud;

6) Definir y aprobar las tarifas de los servicios de salud de los prestadores de servicios
de salud, asi como las tarifas de las prestaciones de los planes y programas de los
seguros de salud y empresas de atencion integral de salud prepagada;

7) Disefiar, organizar y evaluar la Politica Nacional de Garantia de la Calidad de la
Atencion en Salud para cumplimiento obligatorio de los establecimientos ptblicos y
privados;

8) Establecer, en conjunto con las entidades competentes nacionales e
internacionales, lineamientos, condiciones y prioridades para la formulacion de
politicas en el ambito de la salud global y para la cooperacién internacional en salud,
en concordancia con las politicas nacionales;

9) Ejercer la promocion de la salud mediante la formulacién, coordinacién, ejecucidn,
control y evaluacidn de las politicas publicas, planes, programas y acciones
orientadas al fomento y la defensa de la salud a nivel nacional;

10) Promover la participacién social en salud, en el marco de la politica y normativa
definida por las entidades competentes;

11) Formular, coordinar, ejecutar y evaluar el cumplimiento de la politica nacional y
gjercer el control sanitario y la vigilancia de la salud publica para prevenir, detectar,
disminuir o eliminar riesgos a la salud, de aplicacién obligatoria en todo el territorio
nacional;

12) Desarrollar y ejecutar planes, programas e intervenciones para la deteccion y
prevenciéon de las enfermedades y de problemas de salud plblica declarados
prioritarios;

13) Definir, en coordinacion con las entidades competentes, las politicas sobre manejo
y control de riesgos ambientales perjudiciales para la salud humana;

14} Declarar alerta sanitaria y disponer las medidas de seguridad sanitarias necesarias
en caso de alerta 0 emergencia sanitaria;

15) Garantizar la calidad de la prestacion de servicios de atencién individual y colectiva
a través de la regulacion, organizacién, coordinacion, y evaluacién de la prestacion
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de servicios de salud, el talento humano en salud, en todos los niveles de atencion
del Sistema Nacional de Salud, por ciclo de vida a nivel individual, familiar y
comunitario;

16) Planificar estratégicamente |a distribucion territorial y por niveles de complejidad de
los establecimientos de salud de la Red Plblica Integral de Salud;

17) Dictar politicas para la inversidn, planificacion, construccién y mantenimiento de la
infraestructura fisica y equipamiento de salud en el Sistema Nacional de Salud,
evaluando la pertinencia y conveniencia de la introduccién de nuevas tecnologias;

18) Establecer mecanismos accesibles, transparentes, claros y agiles para receptar las
consultas, denuncias, quejas, reclamos o sugerencias de mejora en la atencién de
salud por parte de los usuarios de los prestadores de servicios de salud, de bienes
de uso y consumo humano y de otros establecimientos sujetos a control sanitario;

19) Generar la politica plblica y los mecanismos necesarios para garantizar Ia
disponibilidad de medicamentos, dispositivos médicos, medicamentos huérfanos y
otros de dificil acceso, asegurando incluso la disponibilidad de la materia prima y
que los intereses de la salud publica prevalezcan sobre los econdémicos y
comerciales;

20) Coordinar con el ente rector del sector industrial el fomento de la produccién
nacional y la utilizacién de medicamentos genéricos que respondan a las
necesidades de la poblacion ;

21) Coordinar con el ente rector del sector industrial el fomento de la produccion,
importacion, comercializacion y distribucion de productos de uso y consumo
humano, en base a los lineamientos de calidad establecidos en ia Ley,

22)Fijar y controlar los precios de medicamentos, dispositivos médicos y otros
productos de uso humano;

23) Coordinar con la Autoridad competente la formulacion, ejecucion, evaluacion y
control de la politica pablica orienfada a promover la investigacion, ciencia e
innovacion tecnolbgica en salud y su desarrollo;

24) Desarrollar mecanismos de evaluacién de tecnologias sanitarias segun prioridades
nacicnales y mantener un registro actualizado de las mismas, asi como autorizar la
incorporacion de nuevas tecnolegias sanitarias en la Red PUblica Integral de Salud
VY

25) Las demas que definan la Constitucién, el presente Cddigo y |a ley.

s
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Articulo 34.- Entidades que manejen recursos publicos.- El Ministeric de Salud Puablica
en su calidad de Autoridad Sanitaria Nacional debera ser parte de todos los consejos 0
directorios de las entidades de seguridad social y de las instituciones prestadoras de
servicios de salud que manejen recursos pablicos provenientes del Presupuesto General
del Estado

Articulo 35.- Consejo Consultivo.-La Autoridad Sanitaria Nacional para la definicion y
evaluacion de la politica publica en materia de salud, habra de contar con un espacio de
dialogo y asesoria técnica a través de un Consejo Consultivo para la participacion de los
actores del Sistema Nacional de Salud.

Su conformacion amplia y plural sera aprobada por la Autoridad Sanitaria Nacional.
Articulo 36.- Bioética en Salud.- La Autoridad Sanitaria Nacional para el ejercicio de su
competencia en los ambitos de salud publica, cuidado integral y la investigacion en salud
debera conformar al menos una comision de bioética en salud con competencia nacional,
a través de equipo multidisciplinario asesor para la incorporacién de principios de bioética

en la organizacion, normativa y gestién del Sistema Nacional de Salud.

La Autoridad Sanitaria Nacional regulard y aprobara la conformacion de los comités de ética

necesarios y realizara su evaluacion y seguimiento.

Articulo 37.- Potestad normativa, de control y de sancion.- Para el pleno ejercicio de
sus competencias y atribuciones, se reconoce a la Autoridad Sanitaria Nacional la
capacidad para dictar normas de caracter general y cumplimiento obligatorio a través de
acuerdos, resoluciones y otros instrumentos aplicables a nivel nacional. En el gjercicio de
esta potestad, se ajustara a lo previsto en la Constitucién, en el presente Cédigo Organico

y en el resto del ordenamiento juridico vigente.

El cumplimiento de la regulacién y el control para la organizacién del Sistema Nacional
de Salud sera obligatorio por parte de los integrantes del Sistema. |.a competencia de
control de |la Autoridad Sanitaria Nacional incluira la potestad sancionadora en los términos

del presente Cédigo Organico.

La Autoridad Sanitaria Nacional podra tener entidades adscritas para ejercicio de sus

competencias de regulacion y control y otras que considere necesarias.
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TiTULO M
ORGANIZACION DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Articulo 38.- Integracién y funcionamiento.- Las instituciones que forman parte del
Sistema Nacional de Salud, se articularan con sus funciones especificas y sus respectivas
competencias, en el marco del Modelo de Atencién Integral de Salud y demas normativa
establecida por la Autoridad Sanitaria Nacional, misma que sera de cumplimiento obligatorio
en todo el territorio ecuatoriano.

Articulo 39.- Subistema Unico Comuin de Informacién en Salud.-La Autoridad Sanitaria
Nacional con la participacion de los integrantes del Sistema Nacional de Salud,
implementara y administrara el Subsistema Unico Com(n de Informacién en Salud con el
fin de conocer la situacion de salud, identificar los riesgos para las personas y el ambiente,
dimensionar los recursos disponibles y ia produccidn de los servicios, orientar las
decisiones polificas y gerenciales y articular la participacion ciudadana en todos los niveles,

entire otras. Este subsistema alimentara al Sistema Nacional de Informacidn.

Articulo 40.- Organizacion territorial.-El Modelo de Atencion Integral de Salud para
la prestacion de los servicios en los territorios utilizard como herramienta de
implementacion al modelo de gestion territorial y desconcentrado, conforme lo establecido

por la Autoridad Nacional de Planificacion.

La Autoridad Sanitaria Nacional determinara la distribucion territorial de los servicios de
salud considerando informacién geografica, perfil demografico y epidemiolégico de
la poblacién, grupos prioritarios y estdndares de infraestructura, equipamiento y recursos
humanos de los servicios de salud existentes en el territorio, garantizando el equilibrio entre
la demanda y la oferta, y respetando la desconcentracion establecida por la Autoridad
Nacional de Planificacién.

Articulo 41.- Organizacién poblacional.- Para la implementacion de! modelo de atencion
integral de salud, las personas o familias deberan adscribirse al establecimiento de salud
que le comresponda segln el modelo definido por la Autoridad Sanitaria Nacional. Las
personas o familias podran cambiar su inscripcién a otro establecimiento en caso de cambio
de domicilio debidamente comprobado.
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Articulo 42.- Modelo de Atencién.-El sistema nacional de salud se organizara con base
en el Modelo de Atencion Integral de Salud, Familiar, Comunitario e Intercultural que tiene

los siguientes objetivos:

1) Orientar el accionar integrado de los actores del Sistema Nacional de Salud hacia
la garantia de los derechos en salud y el cumplimiento de las metas del Plan

Nacional de Desarroilo;

2) Mejorar las condiciones de vida y salud de la poblacién, a través de la incidencia
sobre los determinantes de la salud, con enfoque integral en salud, orientado hacia
la promocion de ila salud y prevencidn de |a enfermedad y centrado en el cuidado y
recuperacion de la salud individual, familiar y comunitaria, como un derecho

humano, mediante acciones intra y extramurales; y,
3) Garantizar un enfoque basado en Atencion Primaria en Salud.

Todos los prestadores plblicos del sistema nacional de salud participaran de manera

articulada y complementaria en la implementacion del modelo de atencion.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién grave

Articulo 43.- Propésito.-La Autoridad Sanitaria Nacional organizara la prestacion de
servicios de salud por niveles de atencién y capacidad resolutiva en todo el territorio

nacional; y establecera los mecanismos de coordinacién entre ellos.

El modelo de atencién integral que dispone de un primer nivel de atencion, gue corresponde
a la puerta de entrada a la red de servicios de salud y de niveles de referencia que
corresponden a los servicios ambulatorios, hospitalarios de especialidad, especializados y
de aita subespecialidad, de referencia inmediata o nacional cuyo objetivo es asegurar la

continuidad de la atencidn.

Asimismo, contara con la atencién pre hospitalaria, la cual debe prestar atencién desde que
se comunica un evento que amenaza la salud y vida de las personas, en el lugar que

ocurriese, hasta su admisién en una unidad de emergencia o establecimiento de salud.

Los establecimientos de salud seran corresponsables civilmente, sin perjuicio de las demas
responsabilidades que determine la ley respecto de las actuaciones de los profesionales de

la salud que laboran en ellos.
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Articulo 44.- Sistema de referencia y contrarreferencia.- La referencia vy
contrarreferencia se realizara desde establecimientos del primer nivel de atencién hacia
niveles de mayor complejidad y viceversa. En los casos de emergencia y en otros
determinados por la Autoridad Sanitaria Nacional, el paciente sera atendido en el

establecimiento al que acuda.

Los establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud, estéan obligados a
implementar y respetar el sistema de referencia, contrarreferencia y derivacién.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién grave.

Articulo 45.- Derivacion de pacientes hacia la Red Publica Integral de Saiud,
prestadores privados nacionales y prestadores internacionales.- Los establecimientos
de salud que conforman la Red Pulblica Integral de Salud podran derivar a pacientes
hacia otros establecimientos de salud, tanto de la Red Publica Integral de Salud como de
la Red Privada Complementaria cuando no cuenten con la capacidad resolutiva para

resolver las necesidades de salud de un paciente determinado.

Los pacientes de las instituciones de la Red Plblica Integral de Salud que requieran
tratamientos especializados para los cuales no exista la capacidad resolutiva dentro del
Sistema Nacional de Salud, podran ser derivados internacionalmente para su manejo, de
acuerdo a la disponibilidad presupuestaria y normativa establecida para el efecto por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 46.- Obligaciones de los prestadores para la derivacion.- Para |a derivacién de
pacientes, contenido en el articulo precedente, los prestadores de salud deberén cumplir
con las disposiciones que para el efecto dicte la Autoridad Sanitaria Nacional.

Los establecimientos de salud, plblicos o privados no podran negar la atencion de salud a
pacientes derivados de la Red Pdblica Integral de Salud y tendran la obligacion de recibir
a los pacientes derivados de forma oportuna y garantizando la calidad de la atencion en
salud. La Autoridad Sanitaria Nacional emitira la normativa para garantizar la compensacién

por los servicios brindados.

Los miembros de la Red Publica Integral de Salud deberan destinar los recursos para la
derivacién de sus pacientes, garantizando la sostenibilidad financiera de la respectiva
institucidn.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién grave.
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Articulo 47.- Red Publica Integral de Salud.- Estd conformada por el conjunto articulado
de instituciones estatales, de la seguridad social y con otros prestadores y proveedores que
pertenecen al Estado con vinculos juridicos, operativos y de complementariedad.

La Autoridad Sanitaria Nacional definird las politicas y establecerd los espacios de
articulacion e integracién con el objetivo de establecer el Sistema Nacional Publico de

Salud.

La Autoridad Sanitaria Nacional sera responsable de regular los aspectos técnicos, de
planificacién, de gestién, de evaluacion y de financiamiento que aseguren el funcionamiento
y la articulaciéon de la Red Publica Integral de Salud y de ésta con los establecimientos de
salud privados los mismos que seran de cumplimiento obligatorio. Todas las instituciones
que conforman la Red Publica Integral de Salud deberan cumplir de forma obligatoria las

disposiciones de la Autoridad Sanitaria Nacional.

Los miembros de la Red Publica Integral de Salud deberan organizar su estructura y
funcionamienfo con el objetivo de garantizar la implementacion del Modelo de Atencidn

Integral de Salud y las politicas de la Autoridad Sanitaria Nacional.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo serd considerado infraccion grave.

Articulo 48.- Tarifario de Prestaciones para el Sistema Nacional de Salud.- El Tarifario
Nacional de Prestaciones es el instrumento mediante el cual se establece el
reconocimiento econdmico de los servicios de salud brindados por instituciones publicas
entre si y con entidades privadas, mejorando la calidad de la atencién y del gasto en salud.

Sera de uso obligatorio para iodos los integrantes del Sistema Nacional de Salud.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién grave.

CAPITULO |
MODELO DE FINANCIAMIENTO

Articulo 49.- Objetivo.- Garantizar la cobertura universal y el acceso efectivo y gratuito
tanto a servicios de salud colectiva como a los de caracter individual, de forma progresiva,
solidaria, equitativa y sostenible, eliminando el pago directo por parte del usuario por
concepto de diagndstico, tratamiento, medicamentos, rehabilitacion, cuidados paliativos y
de largo plazo en el punto de atencidn en los establecimientos de salud puablicos vy
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en aquellos privados que reciban derivacion del sector plblico, de acuerdo a los
lineamientos establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional. A fin de cumplir con este
objetivo, la Autoridad Sanitaria Nacional utilizara mecanismos gue contribuyan a la

eficiencia técnica y distributiva del financiamiento en salud.

Articulo 50.- Los recursos financieros del Sistema Nacional de Salud.- Los recursos
provenientes del Presupuesto General del Estado destinados a financiar prestaciones de
salud; las pre asignaciones definidas para financiar prestaciones de salud; las
contribuciones obligatorias para la salud de la Seguridad Social; los aportes directos e
indirectos de los hogares a los seguros privados, empresas de atencién integral de salud
prepagada y prestadores de salud y las donaciones nacionales e internacionales y otros
aportes de caracter solidario, progresivo u obligatorio, son considerados fuentes de
financiamiento para el Sistema Nacional de Salud.

Articulo 51.- Regulacién del Financiamiento.-La Autoridad Sanitaria Nacional definira y
normara los mecanismos de asignacion y pago a proveedores y prestadores plblicos y
privados basados en el cumplimiento de criterios y metas sanitarias y en la estrategia de
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud. Asimismo, definird los niveles de
coordinacion, relacionamiento, monitoreo y evaluacion del gasto y financiamiento del
Sistema Nacional de Salud.

Los miembros de la Red Publica Integral de Salud deberan cumplir con los criterios y
mecanismos definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional para la asignacion de los

recursos ¥ la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado como infraccién grave

Articulo 52.- Administracién de los recursos de salud del Presupuesto General del
Estado.- A fin de organizar y mancomunar los recursos provenientes del Presupuesto
General del Estado para salud, créase la instancia dentro del Ministerio de Salud Publica,
encargada de la gestion, seguimiento y control de éstos recursos, para el financiamiento
continuo, solidario, suficiente y sostenible del conjunto de prestaciones integrales de salud,

en cumplimiento de la normativa que la Autoridad Sanitaria Nacional dicte para el efecto

Articulo 533.- Reservas de contingencia.- Los excedentes registrados en la instancia para
la administracion de los recursos de salud del presupuesto general del Estado y de reservas
técnicas y/o saldos patrimoniales, al finalizar el ejercicio fiscal, se constituiran en reservas

de contingencia de la estructura de los fondos de salud publicos destinados exclusivamente

32



a cubrir los gastos en servicios de salud de la Red Pulblica Integral de Salud y sus

obligaciones con otros integrantes del Sistema Nacional de Salud.

CAPITULO I
TALENTO HUMANO EN SALUD

SECCION |
NORMAS COMUNES

Articulo 54.- Profesionales de la salud.- Se consideran profesionales de la salud a todos
aquellos que ostenten un titulo relacionado a la salud, de tercer nivel o0 mas, debidaments
reconocido por las entidades competentes. La Autoridad Sanitaria Nacional regulara el

listado oficial de profesiones de la salud.

El ejercicio de las profesiones de la salud se sujetara a los principios, criferios y enfoques
establecidos en el presente Cédigo, y atendiendo el cuidado respetuoso de la vida y la

dignidad de cada ser humano.

Articulo 55, - Ejercicio Profesional.-Es competencia de ia Autoridad Sanitaria Nacional la
regulacién del ejercicio profesional. Los médicos en proceso de formacion de especialidad
podran realizar los procedimientos de especialidad, acorde a su nivel de formacién. Los
médicos no especializados o que no estén en proceso de formacion de especialidad médica
solo podran practicar procedimientos de especialidad en casos de urgencia o por
limitaciones de acceso, cuando no pueda contarse con médico especializado para el efecto.

Los médicos no especializados en anestesiologia y los profesionates en odontologia,
podran practicar procedimientos anestésicos, como la anestesia local y regional, en los
casos propios de su ejercicio profesional ordinario y habitual, siempre que no implique

riesgo grave para la salud del paciente.

En el caso de emergencias médicas, los profesionales de la salud estaran facultados a
realizar procedimientos que superen su nivel de formacion académica, formacion continua,
capacitacion y experiencia en la practica profesional, siempre que no existan otros
profesionales con la capacidad resolutiva de atender la emergencia disponibles, debiendo
actuar de acuerdo a los conocimientos y habilidades adquiridas en la practica, garantizando

el cumplimiento de los principios de la bioética.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccidn grave.
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Articulo 56.- Ambito de accién de los profesionales de la salud en el Sistema Nacional
de Salud.- Las labores de planificacion, coordinacién y/o administracion de acciones de
salud piblica y/o servicios de salud; y, ofras acciones vinculadas a la gobernanza,
regulacién, vigilancia, control, provisidn, promociéon e investigacién en salud, seran
consideradas ambito de accidn de los profesionales de la salud.

Los profesionales de la salud en el Sistema Nacional de Salud deberan declarar, de ser el

caso, su conflicto de interés con respecto al desempefio de sus actividades.

Articulo. 57.- Federaciones, colegios, sociedades y asociaciones de profesionales de
la Salud.- Los profesionales de la salud podran asociarse para la estructuracion de
federaciones, colegios de profesionales de la salud, sociedades cientificas, entre otras, con
el objetivo de promover los derechos profesionales de sus miembros, vigilar el cumplimiento
de sus obligaciones y coadyuvar con los objetivos y lineamientos establecidos por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 58.- Profesionales de apoyo en el Sistema Nacional de Salud.- Se considera
personal profesional de apoyo en el Sistema Nacional de Salud, a aquel que ostente un
titulo de tercer nivel o superior, debidamente reconocido por la entidad competente, distinta
a una profesion de la salud y que preste servicios en el Sistema Nacional de Salud en un

puesto acorde a su perfil.

Articulo 59.- Personal de apoyo en el Sistema Nacional de Salud.- Se considera
personal de apoyo en el Sistema Nacional de Salud, a aquel que tiene formacién y/o
capacitacién en salud de segundo nivel y/o nivel técnico y que preste servicios en el Sistema

Nacional de Salud en un puesto acorde a su perfil.

Articulo 60.- Personas en la practica de la medicina ancestral, alternativa y
complementaria.- La Autoridad Sanitaria Nacional emitira la normativa para regular,
vigilar y controlar el gjercicio de las personas que realicen practicas de medicina ancestral,

alternativa y complementaria.

Articulo 61.- Derechos del personal que presta servicios en el Sistema Nacional
de Salud.- Los derechos del personal, incluyendo a profesionales de salud, profesionales
de apoyo, personal de apoyo y personas gue ejercen la practica de la medicina ancestral,
alternativa y complementaria que laboran en el Sistema Nacional de Salud son los

siguientes:
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1)

3)

4)

9)

6)
7)
8)
9)
10)

11)

Ejercer su profesion, arte u oficio en un contexto de respeto a los derechos
humanos y laborales;

Disponer de recursos y condiciones de trabajo saludables y seguras, que
garanticen la praxis profesional, arte u oficio a través de mecanismos de
promocidn, prevencién y proteccién de riesgos relacionados a su labor;
Autonomia en el ejercicio profesional, arte u oficio, excepto por limitaciones
derivadas de la aplicacion de la evidencia cientifica, por razones bioéticas vy
deontoldgicas; y, otras propias del ordenamiento institucional;

Ejercer la profesion, arte u oficio en forma libre y sin presiones de naturaleza
politica, idecldgica, moral, o de cualquier indole;

Percibir una remuneracion y/o honorarios profesicnales justos y dignos de acuerdo
a su nivel de formacién, responsabilidad, competencias, experiencia calificada y
desempefio; o los honorarios profesionales correspondientes;

Salvaguardar y defender su prestigio profesional, arte u oficio;

Plantear la objecion de conciencia en los casos en que esta sea aplicable;
Guardar el secreto profesional;

La libre asociacion a través de organizaciones legalmente reconocidas;

Recibir trato respetuoso por parte de pacientes y familiares; asi como, del personal
relacionado a su trabajo; v,

Los demas que establezca la Constitucién de la Republica del Ecuador, las leyes
de la materia y la normativa que para el efecto determine la Autoridad Sanitaria

Nacional.

Articulo 62.- El secreto profesional.- Los profesionales de salud, el personal de apoyo en

salud y los profesionales de apoyo en el Sistema Nacional de Salud, tienen la obligacién y
el derecho de garantizar la confidencialidad y silencio sobre toda informacién en cualquier

ambito

y circunstancia de lo que vieron, oyeron, descubrieron o realizarcn durante el

ejercicio de su profesién. Esto incluye:

1)

2)
3)
4)

Informacion que les ha sido revelada en la consulta, diagnostico, examen, discusiéon
y tratamiento;

Informacién relacionada con los procedimientos médicos;

Informacion relacionada con la condicion de salud de las personas; g,

Informacion que conocieron a partir de terceros que participaron en la atencién de

salud de las y los pacientes.
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Esto implica que el talento humano en salud estd obligado a no revelar ni denunciar

situaciones que puedan exponer a su paciente o que le causen perjuicios; excepto en los

casos descritos en este Codigo.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién grave.

Articulo 63.- Obligaciones del personal que presta servicios en el Sistema Nacional

de Salud.- Son obligaciones del personal, que incluye a profesionales de salud,

profesionales de apoyo, personal de apoyo y personas en la practica de la medicina

ancestral, alternativa y complementaria, que presta servicios en el Sistema Nacional de

Salud, a mas de las establecidas en ofros cuerpos nommativos, las siguientes:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

10)

11)

Respetar, cumplir y hacer cumplir la Constitucién de la Republica del Ecuador,

leyes, reglamentos y mas disposiciones vigentes;
Cumplir con los estéandares de calidad y calidez en la atencién;

Respetar la cultura local de la comunidad en la que presta sus servicios, siempre

que no contravenga los derechos de las personas;
Respetar la diversidad de identidades, practicas, orientaciones sexuales y género;

Mantener, en cumplimiento de la normativa legal vigente, la confidencialidad de la
informacién que obtuviese en virtud de la labor que desempefia, a excepcidn de las
situaciones en las cuales dicha informacion implique un riesgd de contagio

epidémico o se ponga en riesgo la vida de terceros;
Respetar los derechos de los usuarios de los servicios de salud;

Obtener el consentimiento informado de los pacientes o sus representantes

legales sobre |os tratamientos y los procedimientos que se apliquen;

Aplicar tratamientos y realizar estudios e investigaciones con estricto apego a la
bioética, a la mejor evidencia cientifica y a la normativa expedida por la Autoridad

Sanitaria Nacional;
Conocer y cumplir los cédigos de ética profesional, en los que fuese aplicable;

Conocer los procedimientos, criterios, indicadores y resultados de los procesos a
emplearse para la autorizacidn del ejercicio profesional, arte u oficio;

Privilegiar el interés colectivo sobre intereses particulares; vy,

36



12) Ofras determinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién grave.

Articulo 64.- Voluntariado dentro de establecimientos de salud.- La Autoridad Sanitaria
Nacional junto a la Autoridad Nacional del Trabajo determinara la normativa bajo la cual se

podra desarrollar el voluntariado dentro de establecimientos de salud.

) SECCION Ii
FORMACION DEL TALENTO HUMANO EN SALUD

Articulo 65.- Formacion del personal de salud.- La Autoridad Sanitaria Nacional, en
coordinacion con la Autoridad WNacional de Educacidn Superior, establecera los
estandares de calidad, el enfoque y la pertinencia social y técnica de la formacién del
personal de salud y los cupos regueridos por rama y especialidad, en funcién de las
necesidades de salud de la poblacién y el modelo de atencidn vigente..

Articulo 66.- Docencia e investigacidn en los establecimientos de salud.- La Autoridad
Sanitaria Nacional promovera, de manera progresiva que de acuerdo a la necesidad del
pals, se realice docencia e investigacion en todos los niveles de atencion de salud, ademas
de las actividades asistenciales, en conjunto con las instituciones de educacién superior
que hayan sido evaluadas y acreditadas para tales fines por las autoridades

correspondientes, en establecimientos publicos y privados.

La Autoridad Sanitaria Nacional generard los mecanismos para que las unidades de todos
los niveles de atencién del Sistema Nacional de Salud, operen como unidades docentes; v,
en coordinacion con la Autoridad de Educacion superior, regulara y controlara los servicios

de docencia de las unidades de todos los niveles de atencion del Sistema Nacional de
Salud.

Aguellos profesionales de la salud que realicen actividades asistenciales docentes, tendran
derecho a recibir remuneracion tanto por sus actividades asistenciales como docentes en

el marco de la formacion de profesionales de la salud.

Los y las estudiantes de profesiones de la salud que se encuentren participando en
actividades docentes y de investigacion en establecimientos de salud, deberan disponer de
jornadas laborales adecuadas a sus funciones, mismas que seran determinadas por la
Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacién con las autoridades competentes.
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Para el efecto la Autoridad Sanitaria Nacional dictara la normativa que corresponda.

) SECCION il
AUTORIZACION DEL EJERCICIO DE PROFESIONALES DE LA SALUD

Articulo 67.- Licencia para el ejercicio de profesionales de la salud.- La licencia para el
gjercicio profesional, consiste en la autorizacion que emite la Autoridad Sanitaria Nacional
para que los profesionales de la salud nacionales y extranjeros puedan ejercer su profesién
en el territorio nacional, la cual serd actualizada de acuerdo a la periodicidad que la
Autoridad Sanitaria Nacional determine. Esta autorizacion establecera los ambitos y
alcance del gjercicio profesional. Ningun profesional de la salud podra ejercer su profesion
sin contar con la respectiva licencia emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional. La licencia
para el ejercicio de los profesionales de la salud sera entregada de manera automatica al

finalizar el afio de salud rural de servicio social.

La Autoridad Sanitaria Nacional regulara, implementara, vigilara y controlara la emision de
la licencia para el ejercicio profesional de la salud y podra suspender dicha licencia de
manera temporal o definitiva de acuerdo a la normativa vigente. Asimismo, determinara los
mecanismos para el re-licenciamiento de los profesionales de la salud cuando dicha licencia

haya sido suspendida o cancelada.

La habilitacion para el ejercicio profesional prevista en la Ley Organica de Educacién
Superior sera un requisito para obtener la licencia para el ejercicio profesional y debera
realizarse en coordinacion con la Autoridad Sanitaria Nacional.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion grave.

Articulo 68.- Ailo de salud rural de servicio social.- Para |la obtencion de la licencia del
ejercicio profesional, posterior a la habilitacion, los profesionales de la salud deberan
realizar un afio de salud rural de servicio social, con remuneracié-n, en unidades operativas
de la Red Publica Integral de Salud, en los lugares destinados por la Autoridad

Sanitaria Nacional, de conformidad con la norma técnica correspondiente.

La Autoridad Sanitaria Nacional, determinara las profesiones de la salud que realizaran el
afo de salud rural de servicio social y las condiciones de la misma.
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Se exceptla de este requisito a los profesionales de la salud que hayan obtenido sus titulos
de especialidad en el extranjero, para quienes la Autoridad Sanitaria Nacional definira los

mecanismos de licencia.

Articulo 69.- Personal de salud extranjero.- Los profesionales de la salud extranjeros que
residan en el pais, deberan cumplir con el proceso de autorizacidn para el ejercicio

profesiconal.

La Autoridad Sanitaria Nacional, regulara y controlara la obtencién de permiso de ejercicio
profesional para misiones, voluntarios, jornadas de ayuda humanitaria y otros cooperantes
que ingresan al pais para brindar ayuda en el ambito de la salud de manera temporal.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion grave.

Articulo 70.- Carrera Sanitaria Publica.- Es un sistema integrado juridica y
administrativamente, que articula la gestion del talento humano para el ingreso, desarrollo
integral, retribuciéon adecuada, reconocimiento, permanencia y salida del personal que

presta servicios en las instituciones del sector publico de salud.

Articulo 71.- Herramientas de la carrera sanitaria pablica.- La carrera sanitaria pablica
utiliza las siguientes herramientas: movilidad, formacion y educacion continua, investigacion
y docencia, reconocimiento al buen desempefio, actividades en comisiones institucionales
y comités; evaluacion; y planes de salida y sucesion. Las mismas que seran definidas en el
reglamento que para el efecto emita la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 72.- Contratacion de servicios por honorarios profesionales.- La Autoridad
Sanitaria Nacional regulara la contratacién de médicos, bajo la modalidad de servicios por
honorarios profesionales, para que presten sus servicios dentro de los establecimientos de
salud publicos en horarios de llamada, sin incumplir con sus obligaciones contractuales en
otras instituciones. El pago se realizara de acuerdo a su produccién mensual, conforme lo
establecido por la Autoridad Sanitaria Nacional y en ningin caso sera superior a la

remuneracién mensual que percibe un médico de carrera.

Articulo 73.- Seguro de vida.- La Autoridad Sanitaria Nacional reglamentara |a dotacién
obligatoria por parte de las instituciones del Sistema Nacional de Salud, de un seguro de
vida especial para los servidores y trabajadores, mientras presten servicios en unidades

operativas de alto riesgo determinadas por dicha autoridad.

El incumplimiento por parie de las instituciones del Sistema Nacional de Salud a lo

dispuesto en este articulo sera considerado infraccion grave.
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Articulo 74.- Horarios de Atencién Continua.- La Autoridad Sanitaria Nacional en
coordinacion con la Autoridad del Trabajo, regulara, vigilard y controlara las jornadas
laborales con la finalidad de cumplir con horarios que precautelen la seguridad del paciente
y atencién permanente y oportuna de salud a la ciudadania. Se adecuaran los servicios de
alimentacion para servidores y trabajadores del sistema nacional de salud en los
establecimientos de salud de acuerdo a |la naturaleza de los servicios, los horarios y el
trabajo realizado, de acuerdo a la normativa que se dicte para el efecto.

SECCION IV
RESPONSABILIDAD PROFESIONAL SANITARIA

Articulo 75.- Responsabilidad profesional sanitaria.- Es el deber que tienen los
profesionales de la salud de responder por las consecuencias derivadas de su actuacion

profesional, conforme lo dispuesto en esta Ley.

Los profesionales de salud deberan actuar de forma diligente, cumpliendo las normas,
guias y protocolos establecidos; la lex artis aplicable para cada profesién de la salud; vy,
tomar todas ias precauciones a fin de evitar ios riesgos previsibles o evitables derivados de

la practica profesicnal.

Articulo 76.- Condiciones de los establecimientos de salud para el ejercicio
profesional.- Los establecimientos de salud estan obligados a brindar las condiciones
adecuadas para la prestaciéon de servicios y a vigilar el cumplimiento de la legislacion y

demas normativa, asi como de la lex artis aplicable a cada profesién de la salud.

Articulo 77.- Practica ilegal de las profesiones de la salud.- E| profesional de la salud
que ampare con su titulo o firma el ejercicio de las profesiones de la salud a personas no
autorizadas, sera sancionado como falta grave, sin perjuicio de la responsabilidad penal a

gue hubiere lugar.
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LIBRO I
CUIDADO INTEGRAL DE LA SALUD

TiTULO |
NORMAS COMUNES

* Articulo 78.- Ambito de aplicacion.-Los servicios y prestaciones de salud en
promocién de la salud, prevencion de la enfermedad, recuperacion, rehabilitacién y
cuidados paliativos y las normas que los regulan para garantizar la calidad, el respeto a
las personas en su diversidad y su entorno, con énfasis en ia participacién organizada de
los sujetos sociales seran de cumplimiento obligatorio en todos los establecimientos de
salud del territorio ecuatoriano. Todos los prestadores de salud deberan facilitar y

coordinar la continuidad de la atencion del paciente.

Articulo 79.- Promaocion de la salud.- La promocién de la salud sera una accion prioritaria
en los establecimientos pUblicos y privados de atencién de salud que se orientara hacia el
logro de servicios de salud inclusivos. La Autoridad Sanitaria Nacional emitira lineamientos
de obligatorio cumplimiento para todas las instituciones publicas y privadas a fin de

asegurar la incorporacion de politicas saludables en su accionar.

La Autoridad Educativa Nacional asegurara entornos educativos inclusivos y libres de
sustancias perjudiciales para la salud y servicios de alimentacion y de transporte
saludables. No sera necesario ningln certificado médico para incorporarse a la comunidad
escolar; sin embargo, todo integrante de la comunidad educativa estara obligado a seguir
las disposiciones de la Autoridad Sanitaria Nacional en relacidn a la salud y ante cualquier
contingencia que exponga a la comunidad educativa a un riesgo de epidemia o crisis

sanitaria.

Los gobiernos auténomos descentralizados garantizaran un entorno saludable vy
actividades para fomentar la promocién y participacion de la ciudadania en planes y

programas de salud.
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Articulo 80.- Obligaciones de los Prestadores de Salud.- Todos los prestadores de

salud estan obligados a cumplir las disposiciones de la Autoridad Sanitaria Nacional,

incluyendo:

1)

3)

Los prestadores de salud de |a Red Publica Integral de Salud deberan someterse a
la evaluacion y autorizacién de la Autoridad Sanitaria Nacional para la incorporacion
de nuevas tecnologias sanitarias, las cuales deberan resguardar la efectiva y
eficiente inversién de los recursos;

Respetar la identidad de género. Se prohibe en todos los establecimientos del
Sistema Nacional de Salud la difusion de informacion y 1a realizacion de actividades
orientadas a medificar o vulnerar la identidad sexo-genérica, la expresion de género
y la preferencia y orientacion sexual;

Disponer del debido consentimiento libre e informado previo a la realizacién de
procedimientos de definicion del sexo en casos de personas con sexc ambiguo,
salvo ios casos en los gue esta en riesgo inminente su vida;

Atender sin discriminacién de ningin tipo a cualquier persona que requiera de su
cuidado. Se prohibe negar la atencién por razones de género, identidad sexual,
raza, religién o situacién sociceconémica; vy,

Atender a todos los individuos que requieran atencion de salud en cumplimiento de
las politicas y normativas de la Autoridad Sanitaria Nacional, priorizando la atencién
integral a los grupos vulnerables, victimas de violencia y otros, evitando la doble
victimizacién y precautelando la proteccion de los derechos humanos.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave.

TiTuLo 1l
PROMOCION DE LA SALUD

, . CAPITULO | ]
PROMOCION EN EL AMBITO EDUCATIVO Y DE LA COMUNICACION

Articulo 81.- Informacion sobre salud pablica en medios de comunicacién.- La

informacion sobre salud pudblica vertida en los medios de comunicacién debera ser

consistente con el conocimiento cientifico y no debera promover intervenciones sanitarias

innecesarias que puedan atentar contra la salud o impulsen acciones o productos no

saludables. La Autoridad Sanitaria Nacional emitira recomendaciones que mejoren el
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conocimiento sobre la salud de la poblacion en situaciones de riesgo, de alerta o
emergencia sanitarias declaradas y para evitar toda forma de publicidad y promocion que
atente contra la salud e induzca comportamientos discriminatorios ¢ que promuevan la
violencia, para lo cual coordinara con los medios de comunicacion y con las entidades
estatales competentes espacios de divulgacion sin costo en los casos que amerite. Sin
perjuicio a lo dispuesto en la Ley Orgdnica de Comunicacion.

] CAPITULO I
PROMOCION DE ALIMENTACION SALUDABLE

Articulo 82.- Fomento y promocién de la alimentacion saludable a lo largo del ciclo
de vida.- La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacidn con ofras entidades
competentes, desarrollara politicas y programas para fomentar y promover la alimentacién
saludable a lo largo del ciclo de vida, determinando las necesidades nutricionales, el valor
nutricional de los alimentos, su calidad, suficiencia & inocuidad vy las caraclieristicas

nutricionales que deben reunir los programas de alimentacién para colectivos.

Dichas politicas y programas deberdn incluir el fomento, protecciéon y promocion de la
lactancia materna, y el desarrollo de educacién continua, sensibilizacién y capacitacién a

personas, familias y comunidades.

Articulo 83.- Soberania alimentaria.- La soberania alimentaria constituye un objetivo
estratégico y una obligacién del Estado, para garantizar que las personas, comunidades,
pueblos y nacionalidades alcancen la autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente
apropiados de forma permanente, constituyéndose asi como un elemento fundamental de

la salud publica. Para tales efectos:

1)  Ala Agencia de Regulacion y Control del Agua, en coordinacién con la Autoridad
Sanitaria Nacional y la Autoridad Agraria Nacional, le corresponde la vigitancia de
la calidad del agua para garantizar la produccién de alimentos sanos, en
reconocimiento del vinculo entre el agua, la alimentacion y la salud publica;

2} A la Autoridad Agraria Nacional le corresponde la promocion de la recuperacion
de semillas de alto nivel nutricional;

3) A la Autoridad Sanitaria Nacional le corresponde investigar las semillas, materia
prima, productos y derivados con modificacion genética incorporados al mercado

de consumo nacional, a fin de determinar posibles riesgos para la salud pablica y

43



adoptar las acciones que considere pertinentes de acuerdo a la regulacién emifida
por dicha Autoridad;

4) Ala Autoridad Sanitaria Nacional y la Autoridad Agraria Nacional, en el &mbito de
sus competencias, les comresponde el disefio e implementacién acciones
educativas y comunicacionales sobre alimentos que se producen y/o se
comercializan en el pais; y, sobre los beneficios y potenciales riesgos a la
salud por consumo de estos productos;

5) La Autoridad Sanitaria Nacional verificar que los alimentos recibidos de ayuda
internacional no afecten la salud ni el futuro de la produccién de alimentos

producidos localmente.

Articulo 84.- Seguridad nutricional.- La seguridad nutricional se refiere a la garantia de
que todas las personas tengan en todo momento acceso a una fuente estable de
alimentos nutritivos, y corresponde a una obligacién del Estado. La Autoridad Sanitaria
Nacional en coordinacién con las entidades competentes sera responsable de emitir las
politicas y acciones necesarias a favor de la seguridad nutricional que promuevan la
disponibilidad, el acceso y el consumo de alimentos sanos, nutritivos, diversos y
culturalmente apropiados.

Articulo 85.- Fortificacion de alimentos.- La Autoridad Sanitaria Nacional adoptara la
estrategia de fortificacion de alimentos de consumo masivo, bajo ios lineamientos de

soberanta alimentaria.

Todos los productores de alimentos fortificados deberan cumplir con la normativa
expedida. Se prohibe la venta de los alimentos y productos procesados que deban ser
fortificados sin el cumplimiento de los niveles minimos de fortificacion.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion grave.

TITULO I
PROTECCION FRENTE A RIESGOS Y AMENAZAS AMBIENTALES PARA LA SALUD

CAPITULO 1
SALUD AMBIENTAL

Articulo 86.- Ambito.-La Autoridad Sanitaria Nacional coordinara con las entidades

competentes el desarrollo, implementacién y evaluacion de acciones destinadas a
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analizar, valorar, gestionar, controlar, vigilar y mitigar los riesgos y efectos negativos
derivados de los agentes ambientales y de los agentes antropicos, con el objetivo de

proteger la salud publica.

Articulo 87.- Intersectorialidad.- Las entidades competentes del Estado, garantizando el
ejercicio del derecho a la salud en sus polfticas, tienen la responsabilidad de desarrollar y
coordinar intervenciones orientadas a la proteccién de la salud plblica frente a riesgos y

amenazas ambientales.

Articulo 88.- Competencia de la Autoridad Sanitaria Nacional en materia de salud
ambiental.- A la Autoridad Sanitaria Nacional le corresponde ejercer la rectoria,
regulacién, control y vigilancia de la salud ambiental entendida como la afectacién a |a salud
humana por los factores del entorno ambiental, para lo cual coordinara con otras entidades
competentes e informara a la poblacién sobre problemas ambientales que tengan impacto

en la salud humana.

Sera responsabilidad de la Autoridad Sanitaria Nacional la identificacion, control, reporte, y
vigilancia de los dafios causados a la salud humana por los pasivos ambientales

reportados por la Autoridad Ambiental Nacional.

La Autoridad Sanitaria Nacional, impulsara el desamolic de politicas y programas dirigidos
a proteger la salud de la poblacidén frente a la contaminacion producida por agentes

ambientales quimicos, fisicos, biologicos y otros que pongan en riesgo la salud humana.

Articulo 89.- Politicas, planes y programas.- Las instituciones publicas, privadas,
autbnomas y, comunitarias implementaran las politicas, planes, programas y acciones
de salud ambiental emitidos por la Autoridad Sanitaria Nacional y la Autoridad Ambiental
Nacional, destinados a la promocién, proteccion, control de la calidad y restituciéon de la

salud.

Articulo 90.- Alertas.- L.a Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacién con otras
autoridades competentes, desarrollara sistemas de vigilancia y alerta y evaluara los factores

de riesgo que puedan poner en peligro la salud humana.

La Autoridad Sanitaria Nacional emitira las alertas sanitarias relacionadas con la

contaminacién que ponga en riesgo la salud humana.
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SECCION | ]
CALIDAD DEL AIRE Y CONTAMINACION ACUSTICA Y VISUAL

Articulo 91.- Regulacion.- La Autoridad Ambiental Nacional, en coordinacién con la
Autoridad Sanitaria Nacional y las entidades pertinentes, dictaran todas las normas que
fueren necesarias para mantener la calidad del aire y evitar, controlar y mitigar la
contaminacién del mismo y la contaminacion acustica y visual, que afecten la salud

individual y colectiva.

SECCION II
RADIACIONES IONIZANTES Y NO IONIZANTES

Articulo 92.- Regulacién.-Corresponde a las entidades competentes en coordinacién con
la Autoridad Sanitaria Nacional, elaborar la normativa pertinente a fin de evitar los
riesgos para la salud humana de las radiaciones ionizantes y no ionizantes,
independientemente de que se trate de una actividad laboral o de otras situaciones de
exposicién, dicha normativa comprendera la disposicién final de desechos radioactivos y

los permisos sanitarios para el efecto.

Articulo 93.- Vigilancia en materia de radiaciones.-Corresponde a la Autoridad Sanitaria
Nacional, en coordinacion con las entidades competentes controlar el cumplimiento de las
normas establecidas en materia de radiaciones ionizantes y no ionizantes que afectenala
salud humana.

La Autoridad Sanitaria Nacional, investigara, controlara y vigilara los impactos a la salud
humana individual y colectiva de todo establecimiento, instalacion, proyecto de
investigacion o inversidn que, por la naturaleza de sus actividades, genere radiaciones
ionizantes o no ionizantes.

SECCION 11l
AGUA PROCESADA

Articulo 94.- Responsabilidades exclusivas y compartidas de la Autoridad Sanitaria
Nacional.- La Autoridad Sanitaria Nacional ejercera rectoria y tendra responsabilidad
exclusiva sobre la regulacién, control y vigilancia dela calidad del agua procesada
destinada al consumo y potencial consumo humano, asi como la facultad de sancionar a
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las personas naturales o juridicas y los prestadores publicos y comunitarios de servicios de

agua potable que incumplan la normativa respectiva en el ambito de sus competencias.

La Autoridad Sanitaria Nacional tendrd responsabilidades compartidas con ofros
organismos del Estado sobre la regulacién, control y vigilancia del agua destinada al uso

humano a fin de precautelar la salud publica.

Articulo 95.- Garantia de acceso.- La Autoridad Sanitaria Nacional promovera acciones
intersectoriales para garantizar el acceso a agua procesada segura para el consumo

y potencial consumo humano conforme a la normativa vigente.

El incumplimiento de las acciones intersectoriales definidas por la Autoridad Sanitaria para

garantizar el acceso al agua procesada segura sera considerado infraccion grave.

Articulo 96.- Regulacién.- La Autoridad Sanitaria Nacional a fin de precautelar la salud
humana fijara los parametros fisicos, quimicos, microbiologicos, radiactivos del agua
procesada; y los limites maximos permisibles en funcién de la toxicidad de los agentes con
potencial nocivo, para elaborar la normativa sobre la calidad del agua de

abastecimiento plblico y envasada procesada.

Articulo 97- Vigilancia de la calidad del agua procesada.- La Autoridad Sanitaria
Nacional, ejercera el control y vigilancia de la calidad del agua procesada, producida y
comercializada por prestadores de servicios pﬂblicbs y comunitarios de agua potable y
proveedores/comercializadores de agua envasada, de acuerdo a la normativa emitida para

tal efecto.

Articulo 98.- Responsabllidad de los proveedores de agua procesada.- Los
proveedores de agua procesada deberan garantizar la calidad e inocuidad de su producto,
mediante el monitoreo, analisis, control y reporte continuo de la calidad del agua que
producen y proveen de conformidad a la normativa expedida para el efecto por la Autoridad

Sanitaria Nacional.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo por parfe de los responsables de los
sistemas de tratamiento de agua para consumo y potencial consumo sera considerado

infraccion grave.,

Articulo 99.- Gestion comunitaria.- Las entidades competenties en coordinacién con la
Autoridad Sanitaria Nacional, fomentaran mecanismos y acciones para fortalecer la
gestién comunitaria de los sistemas de agua para consumo humano y saneamiento.
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Articulo 100.- Regulacién de agua cruda y procesada.- La Autoridad Unica del Agua, la
Autoridad Ambiental Nacional y la Autoridad Sanitaria Nacional, en el ambito de sus
competencias, elaboraran la normativa referente a la calidad de agua cruda y fijaran los
parametros y limites maximos permisibles de descarga de aguas residuales para proteger

la salud humana.

La Autoridad Ambiental Nacional establecera el pago de servicios por los permisos de

descarga de efluentes, a fin de proteger la salud humana.

Aﬁiculo 101.- Vigilancia de la calidad del agua cruda y residual.- La entidades
encargadas para la regulacion y control de la calidad del agua y ambiente, respectivamente,
en el ambitc de sus competencias, ejerceran el control y vigilancia para salvaguardar la
calidad del agua cruda, sus fuentes, sistemas de abastecimiento y de descarga de aguas
residuales, de acuerdo a la normativa emitida para tal efecto.

La administracion, operacion y mantenimiento de los sistemas de abastecimiento de agua
de consumo humano, asi como de los sistemas de recoleccidn y tratamiento de las aguas
residuales son competencia de los Gobiernos Autdnomos Descentralizados Municipales o

Metropolitanos, con las comunidades, para lo cual se regirén a la normativa vigente.

La Autoridad Ambiental Nacional o las entidades ambientales competentes, conforme la
normativa ambiental aplicable emitird el permiso correspondiente para la descarga de

aguas residuales tratadas.

Articulo 102.- Responsabilidad sobre los acuiferos, fuentes y cuencas hidrograficas.-
Toda persona natural o juridica tiene la obligacion y responsabilidad de proteger los
acuiferos, las fuentes y cuencas hidrograficas que sirvan para el abastecimiento de agua

para consumo humanao.

Se prohibe realizar actividades de cualquier tipo que pongan en riesgo de contaminacion
las fuentes de captacién de agua para uso y consumo humano.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave.

Articulo 103.- Gestién de excretas y aguas servidas.- Las viviendas, establecimientos
educativos, de salud, industriales, comerciales, de servicios y edificaciones en general,
utilizaran las redes de alcantarillade y los sistemas publicos de tratamiento para la
disposicion final de excretas y aguas servidas producto de las actividades que desarrollen.
En los casos en los que no existan redes plblicas de alcantarillado y sistemas de
tratamiento de excretas y aguas servidas, deberan obtener el permiso correspondiente y
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tratar sus descargas de conformidad con la normativa vigente. El Estade promovera

soluciones de saneamiento ecoldgico.

Se prohibe el uso de excretas y aguas servidas sin tratamiento en la cria de animales o

actividades agropecuarias.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién grave.

Articulo 104.- Sistemas de tratamiento de aguas residuales.-Todo establecimiento
industrial, comercial o de servicios publicos o privados tienen la obligacién de instalar
sistemas o seguir procesos efectivos y adecuados de tratamiento de aguas residuales
producto de sus actividades. Para efecto de realizar la descarga de las aguas tratadas hacia
las redes de alcantarillado municipal o cuerpos de agua, deberan cumplir con Ia

normativa ambiental vigente.

El incumplimiento a lo dispuesto sera sancionado de acuerdo a la normativa ambiental

correspondiente.

Articulo 105.- Disposicion final de aguas residuales en zonas costeras e insulares.-
Las personas naturales o juridicas propietarias de instalaciones o edificaciones publicas,
privadas o comunitarias ubicadas en las zonas costeras e insulares utilizaran |as redes de
alcantarillado y los sistemas publicos de tratamiento para la disposicion final de aguas
residuales producto de las actividades gue desarrollen. En los casos en los que no existan
redes publicas de alcantarillado y sistemas de tratamiento de aguas residuales, las
personas haturales y juridicas deberdn obtener el permiso correspondiente y tratar sus

descargas de conformidad con la normativa vigente.

El incumplimiento a lo dispuesto sera sancionado de acuerdo a la normativa ambiental

correspondiente.

Articulo 106.- Emisiones submarinas.- Se prohiben las emisiones submarinas de aguas

residuales no tratadas y descargas de sustancias quimicas cualquiera fuera su estado.

El incumplimiento a lo dispuesto sera sancionado de acuerdo a la normativa ambiental

correspondiente.

~ SECCION IV
GESTION INTEGRAL DE DESECHOS
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Articulo 107.- Regulacion.- La Autoridad Ambiental Nacional en coordinacion con la
Autoridad Sanitaria Nacional, y otras entidades, en el ambito de sus competencias,
estableceran la normativa de aplicacion nacional para la gestion integral de desechos

sanitarios y otros desechos que representen un riesgo para la salud humana.

Articulo 108.- Vigilancia y control de desechos sanitarios .-La Autoridad Sanitaria
Nacional y la Autoridad Ambiental Nacional en el ambito de sus competencias y de
manera coordinada vigilaran y controlarén la gestion y disposicion final adecuada de los
desechos sanitarios, a fin de propiciar ambientes limpios y saludables, y precautelar la salud
de la poblacion. De igual forma, las entidades mencionadas vigilaran que los
establecimientos de salud dispongan de manera segura los desechos sanitarios cumpliendo

con la normativa vigente, a fin de prevenir riesgos a la salud humana y al ambiente.

Articulo 109.- Gestion de desechos sanitarios.- La Normativa que regula la gestién
interna de desechos sanitarios en todas sus etapas, sera de cumplimiento obligatorio para
todos los establecimientos de salud del Sistema Nacional de salud y otras que
generen desechos sanitarios. Los establecimientos de salud del Sistema Nacional de
Salud de todos los niveles de atencién son responsables de la gestién interna de los

desechos sanitarios generados por su actividad.

La gestion externa de desechos sanitarios serd responsabilidad de los
Gobiernos Autébnomos Municipales y Metropolitanos Descentralizados de acuerdo a la
normativa emitida para el efecto. Excepcionaimente, en -aquellos caso que los Gobiernos
Auténomos Municipales y Metropolitanos Descentralizados, no tengan capacidad de dar
tratamientc a los desechos sanitarios, las unidades del Sistema Nacional de
Salud, proporcionaran dicho tratamiento, entregando los desechos sanitarios tratados
a los Gobiernos Autdnomos Municipales y Metropolitanos Descentralizados, para su
disposicion final.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo se sancionara como falta muy grave.
Articulo 110.- Gestion de desechos especiales y peligrosos para la salud.-Los

desechos especiales y peligrosos para la salud deben ser gestionados técnicamente
conforme a la normativa ambiental vigente.

La Autoridad Ambiental Nacional y la Autoridad Productiva Nacional competente, generaran
mecanismos e incentivos para la reduccion de residuos y desechos especiales y peligrosos,
de tal manera que contengan menores componentes peligrosos para la salud puablica.
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El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo se sancionara de acuerdo a la norma

ambiental vigente.

SECCION V ]
CALIDAD DEL SUELO Y CONTAMINACION

Articulo 111.- Regulacion.- La Autoridad Ambiental Nacional y la Autoridad Sanitaria
Nacional, en coordinacion con las entidades pertinentes, definira los parametros vy fijara los'
limites maximos permisibles relacionados a cortaminacién del suelo que afecte a la salud

plblica, con el ohjetivo de precautelar la salud humana.

Articulo 112.- Vigilancia de la contaminacion del suelo.- La Autoridad Ambiental
Nacional, los Gobiernos Auténomos Descentralizados y otras entidades en el ambito de
sus competencias coordinaran acciones de control, vigilancia y sancion relacionadas a la
contaminacion del suelo, de acuerdo a la normativa ambiental vigente.

Articulo 113.- Prohibicion de asentamientos humanos.- Se prohibe el establecimiento
de asentamientos humanos en zonas insalubres ¢ contaminadas que presenten riesgos

para la salud humana.

Elincumplimiento a lo dispuesto en este articule por parte de quienes promuevan o permitan
dichos asentamientos sera considerado infraccion grave.

SECCION VI ]
PRODUCTOS VETERINARIOS, PLAGUICIDAS Y OTRAS SUSTANCIAS QUIMICAS Y
BIOLOGICAS

Articulo 114.- Regulacién.-La Autoridad Agraria Nacional, la Autoridad Sanitaria Nacional
y la Autoridad Ambiental Nacional y las entidades competentes, en el ambito de sus
competencias, estableceran la normativa sobre el uso de productos veterinarios,
plaguicidas, sustancias quimicas, biolégicas, de uso doméstico, agricola e industrial y otras
sustancias téxicas o potencialmente contaminantes del ambiente, alimentos y otros
productos de uso y consumc que afecten la salud humana y promoveran la sustitucion
progresiva de plaguicidas y otras sustancias quimicas peligrosas o prohibidas a nivel
internacional, por aqueltas que precautelen la salud humana.
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Articulo 115.- Vigilancia y control.- La Autoridad Sanitaria Nacional en el ambito de
sus competencias, controlaran el cumplimiento de normas y regulaciones nacicnales e
infernacionaies para la produccion, importacidn, exportacién, comercializacion y gestion de
plaguicidas y otro tipo de sustancias quimicas y biolégicas, cuya exposicion represente

riesgos para la salud humana.

La Auforidad Sanitaria Nacional, en coordinacion con las entidades competentes, realizara
actividades de vigilancia vy control a los centros de produccion, distribucién y uso de
plaguicidas y otro tipo de sustancias quimicas o biolégicas a fin de vigilar la salud de la

poblacion expuesta y el cumplimiento de los rangos de seguridad establecidos.

La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacidn con las entidades competentes, realizara
la vigilancia y el control de contenidos y vestigios de plaguicidas, medicamentos
veterinarios, sustancias quimicas, sustancias biolégicas y contaminantes en general, en los
alimentos de consumo humano, a fin de garantizar que se encuentren dentro de los limites

permitidos.

Articulo 116.- Cumplimiento de regulaciones nacionales y normas
internacionales.- Seran de cumplimiento obligatorio las normas y regulaciones nacionales
e internacionales para la produccién, importacién, exportacién, almacenamiento,
distribucion, comercializacién, uso y manipulacion de plaguicidas, y otras sustancias
quimicas o biolégicas cuya inhalacién, ingestion o contacto pueda causar dafio ala

salud de las personas
El incumplimiento a io dispuesto en este articulo sera considerado infraccidn grave.

Articulo 117.- Prohibicion de produccién, importacién, comercializacion y uso de
sustancias quimicas o biolégicas de potencial téxico.- Se prohibe la produccion,
importacién, comercializacién, aceptacién de donaciones y uso de plaguicidas, y otfras
sustancias quimicas o biol6gicas vetadas por la Autoridad Sanitaria Nacional o por la
Autoridad Ambiental Nacional en base a las alertas internacionales disponibles o evidencia
cientifica disponibles.

En atencién a la soberania alimentaria y garantia del derecho a la salud publica, el
territorio nacional queda libre del uso de sustancias téxicas determinadas en instrumentos
internacionales de los cuales el Estado ecuatorianc sea suscriptor. En consecuencia, se
prohibe la introduccién, produccién, comercializacién y uso de los plaguicidas, y otras
sustancias quimicas o biolégicas prohibidas en el orden internacional cualquiera sea su
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forma farmacéutica, con excepcion de los estidndares utllizados para andlisis

de laboratorio de investigacion.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo se sancionara de acuerdo a la norma

ambiental vigente.

SECCION VI
CONTROL DE LA FAUNA Y ZOONOSIS

Articulo 11B.-Regulacién.- La Autoridad Agraria Nacional y la Autoridad Sanitaria
Nacional, en coordinacién con las entidades competentes, estableceran la normativa
sobre el control de la proliferacién de vectores y otros animales que presenten riesgo para

la saiud humana y colectiva.

La Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacién con las instancias pertinentes debera
garantizar que existan los debidos mecanismos para atender la zoonosis y epizootias,

incluyendo el acceso a tratamientos oportunocs.

La autoridad competente en materia de sanidad animal elaborard la normativa para el
ingreso de animales al pais, observando lineamientos sanitarios elaborados por la

Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 119.- Vigilancia y control de la fauna urbana.- Seran atribuciones de los
Gobiernos Auténomos Descentralizados, siguiendo los lineamientos de la Autoridad

Sanitaria Nacional y otras autoridades competentes:

1) Controlar la proliferacién de vectores y otros animales que representen riesgo para
la salud individual y colectiva;

2) Vigilary controlar las condiciones de manejo adecuadas, de animales domésticos y
de compania , para preservar la salud individual y colectiva;

3} Controlar la proliferacién de animales callejeros;

4) Controlar dentro del perimetro urbano la instalacién de establos o granjas para
la cria de ganado vacuno, equino, bovino, capring, porcino, asi como aves de
corral y otras especies; v,

5) Informar a la Autoridad Sanitaria Nacional la existencia de riesgos de epizoofias o

zoohosis que puedan afectar a la salud humana.

La Autoridad Sanitaria Nacional podra realizar actividades de vigilancia y control de

vectores a nivel nacional en los casos que se determinen necesarios.
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El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion grave.

Articulo 120.- Animales para el consumo humano.- La Autoridad Agraria Nacional
regulard a las personas naturales y juridicas responsables de los procesos de
faenamiento, transporte y comercializacién de productos de origen animal, observando las
condiciones higiénico sanitarias definidas por la Autoridad Sanitaria Nacional con el fin de
precautelar la salud humana,

Articulo 121.- Ingreso de animales al pais.- La autoridad competente en materia
de sanidad animal controlara el ingreso de animales al pals, el cual estara sujeto al
cumplimiento de las disposiciones legales y normativas emitidas por dicha autoridad, por
los convenios internacionales u otras leyes que regulen el trafico de animales.

Se prohibe la entrada al pais de animales afectados por enfermedades transmisibles a la
poblacion humana, sospechosos de estarlo o que sean portadores de agentes patdégencs
cuya diseminacidén pueda constituir un peligro para la salud de las personas.

El incumplimiento a lo dispuesto sera sancionadc de acuerdo a la normativa agraria
correspondiente,

Articulo 122.- Programas de vacunacion de animales domésticos.- La Autoridad
Sanitaria Nacional vigilara que los gobiernos auténomos descentralizados ejecuten
programas Yy acciones de vacunacion de animales domésticos contra la rabia y otras
enfermedades susceptibles de causar epizootias, zoonosis U otros riesgos para la salud

humana, de acuerdo a la normativa que la Autoridad expida para el efecto.

La Autoridad Sanitaria Nacional podra participar en la ejecucién de los programas vy

actividades de vacunacién en los casos necesarios.

Articulo 123.- Registro para actividades de control de plagas.- Toda persona natural o
juridica que se dedique al control de plagas y vectores transmisores de enfermedades,
deberda cumplir con lo establecido en este Cadigo para el funcionamiento de
establecimientos sujetos a control sanitario y debera utilizar para este fin sélo los productos

aprobados por dicha autoridad.

En todas las acciones de control de plagas y vectores transmisores de enfermedades se
dara prioridad a los medios mecanicos, fisicos, quimicos y biologicos de mayor seguridad
para la salud individual y colectiva; asi mismo, en todos los casos, se atendera al principio
de precaucion.
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E! incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion grave.

TITULO IV
PREVENCION DE ENFERMEDADES Y PROBLEMAS DE SALUD PUBLICA

Articulo 124.- La prevencion en el Sistema Nacional de Salud.- Sera prioridad esencial
y obligacion de todos los integrantes det Sistema Nacional de Salud generar e
implementar acciones y estrategias, por ciclo de vida, dirigidas a intervenir sobre los
determinantes de la salud y los factores de riesgo para evitar o reducir el avance de
enfermedades, deficiencias, lesiones y problemas de salud publica, con énfasis en aquellos

grupos expuestos a riesgos especificos.

] CAPITULO|
PREVENCION POR CICLO DE VIDA Y DETECCION TEMPRANA DE ENFERMEDADES

Articulo 125.- Deteccion femprana de enfermedades.- La Autoridad Sanitaria Nacional
regulara la implementacion de intervenciones de tamizaje, entendidos como la realizacién
de pruebas, examenes u ofras técnicas susceptibles de aplicacion rapida para detectar una
condicién o enfermedad potencial en personas sin signos ni sintomas conocidos de esa

enfermedad o condicién y que sean costo-efectivos.

Articulo 126.- Conocimiento previo.-- Serd obligacién de los profesionales de salud que
realicen determinaciones bioldgicas o pruebas diagndsticas de tamizaje, informar
previamente a la persona interesada o su representante legal, acerca de sus resultados,
beneficios y riesgos con base a los principios de la bicética, y obtener el consentimiento
informado previo a la realizacion del procedimiento. Se exceptuaran aquellas pruebas de
tamizaje y diagnéstico de enfermedades de notificacion obligatoria o que pongan en
riesgo la vida de terceros, las mismas que se realizaran de conformidad a la normativa que

la Autoridad Sanitaria Nacional defina para el efecto.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién grave.
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. CAPITULO I
PREVENCION DE ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

Articulo 127.- Definicion.-Se entendera por enfermedades transmisibles aquellas
causadas por agentes infecciosos o por sus productos toxicos en un huésped susceptible.
Para efectos de la aplicacidon de acciones o intervenciones preventivas, se definen los

siguientes grupos de enfermedades transmisibles:

1) Enfermedades inmunoprevenibles;

2) Enfermedades trasmitidas por vectores;

3) Enfermedades trasmitidas por alimentos;

4) Infecciones asociadas a la atencién de salud;
5) Enfermedades de transmision sexual;

6} Enfermedades causadas por mico bacterias; y,
7) Zoonosis.

La Autoridad Sanitaria Nacional definira cuales de éstas seran declaradas de notificacion

obligatoria.

La Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacion con los Gobiernos Auténomos
Descentralizados y demas instituciones competentes desarrollara e implementara politicas
e intervenciones para controlar las enfermedades fransmisibles, en particular aquellas

declaradas como prioritarias.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccidn muy grave.

Articulo 128.-Prevencion de infecciones asociadas a la atencion de salud.- La
Autoridad Sanitaria Nacicnal desarrollara y vigilara la implementacion de acciones e
intervenciones destinadas a reducir el riesgo de infecciones asociadas a la atencion de
salud y a atenuar el dafio producido por estas infecciones, las cuales seran de notificacidn

obligatoria.

Articulo 129,- Obligacion general en prevencién de enfermedades
inmunoprevenibles.- Las personas naturales y juridicas, nacionales y extranjeras que se
encuentren en territorio ecuatoriano, deberan cumplir con las disposiciones y medidas que
la Autoridad Sanitaria Nacional disponga para el control de enfermedades
inmunoprevenibles, incluida la vacunacién obligatoria en cumplimiento del esquema
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nacional de inmunizaciones definido por dicha Autoridad y el apoyo a las actividades de
vigilancia epidemiclogica, a fin de prevenir su propagacion.
] CAPITULO IV
PREVENCION Y CONTROL DEL USO Y CONSUMO DE PRODUCTOS DE TABACO,

BEBIDAS ALCOHOLICAS Y SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES, PSICOTROPICAS Y
OTRAS QUE GENEREN DEPENDENCIA

Articulo 130.- Problemas de salud puablica.- El uso y consumo de los producios de
tabaco, en todas sus formas, bebidas alcohdlicas y sustancias estupefaéientes ¥
psicotrépicas fuera del dambito terapéutico; y, otras sustancias que generen
dependencia, son problemas de salud publica, por constituir adicciones que perjudican a

la salud humana, individual y colectiva.

Articulo 131.- Programas y medidas.-La Autoridad Sanitaria Nacional Autoridad Sanitaria
Nacional, adoptara las medidas necesarias para prevenir el uso y consumo de drogas;
especialmente en mujeres embarazadas, nifios, nifias y adolescentes; y, promovera

ambientes y practicas saludables para toda la poblacién.

La Autoridad Sanitaria Nacional, en el ambito de sus competencias, de conformidad con la
Ley de la materia y en coordinacion con otras entidades competentes, sera la encargada
de formular, ejecutar, controlar y evaluar politicas, planes, programas, proyectos y adoptar
todas las medidas que considere necesarias para prevenir el uso y consumo de los
productos de tabaco, sistemas electronicos de administracion de nicotina, bebidas
alcohdlicas, y sustancias estupefacientes y psicotrdpicas fuera del ambito terapéutico; v,
otras que generen dependencia y promover su abandono.

Para el efecto, desarrollara programas coordinados de informacion, prevencién y control del
consumo de las referidas sustancias, asi como regulara y controlard los servicios de
tratamiento y rehabilitacion a los consumidores habituales y problematicos. La Autoridad
Sanitaria Nacional planificara la oferta territorializada de los servicios de tratamiento y
rehabilitacion de las instituciones del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 132.- Atencién integral.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara, controlard y
vigilaré a los prestadores que proveen atencion integral a personas dependientes del uso y
consumo de productos de tabaco, sistemas electronicos de administracién de nicotina,
bebidas alcohdlicas, sustancias estupefacientes y psicotrdpicas fuera del ambiio
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terapéutico; y, otras sustancias que generen dependencia y causen dafo a la salud,
pudiendo crear centros especializados para el efecto.

Articulo 133.- Regulacién y control de los productos de tabaco y sistemas
electronicos de administracién de nicotina.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara,
vigilara y controlara la fabricacion, importacion, comercializacién, uso y consumo de
productos de tabaco, los sistemas electronicos de administracion de nicotina; las
prohibiciones y restricciones a las que éstos estan sujetos, se regiran por las disposiciones
de la ley de la materia.

) CAPITULO Il
PREVENCION DE ENFERMEDADES NO TRANSMISIBLES

Articulo 134.- Definicion.- .- Se entendera por enfermedades cronicas no transmisibles a
aquellas de larga duracion, habitualmente multicausales, con largos periodos de incubacion
o latencia, no susceptibles de contagio, sin resolucion espontanea y sin regresion en el

tiempo, incluyendo las enfermedades cronico — degenerativas, congénitas y hereditarias.

Articulo 135.- Ambito.- La Autoridad Sanitaria Nacional desarroliara y vigilara la ejecucion
de acciones e intervenciones destinadas a disminuir la morbilidad y la mortalidad
causadas por estas enfermedades, incluyendo la identificacion y control de sus factores de
riesgo, la deteccion precoz, el tratamiento oportuno, la reduccién de la incidencia de
complicaciones y secuelas y la rehabilitacion para evitar el dafio permanente a la salud.

Los establecimientos del Sistema Nacional de Salud tendran la responsabilidad de
implementar y coordinar estrategias para facilitar y mejorar la disponibilidad, acceso y
adhesidén de la poblacién a las actividades preventivas de enfermedades cronicas no
transmisibles, priorizando las poblaciones de mayor vulnerabilidad; asi como el registro y el

monitoreo de los factores de riesgo, la vigilancia epidemiolégica y su estudio.

Articulo 136.- Prevencién de deficiencias y lesiones.- La Autoridad Sanitaria Nacional
desarrollara y vigilara programas de prevencion de lesiones a lo largo del ciclo de vida de
las personas, con especial énfasis en los grupos de atencién prioritaria y los ejecutara en

coordinacién con las entidades competentes.
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SECCION | ]
PROHIBICIONES Y RESTRICCIONES SOBRE BEBIDAS ALCOHOLICAS

Articulo 137.- Regulacion y control de las bebidas alcohélicas- Con el fin de regular y
controlar el consumo de bebidas alcohdlicas en el pais, la Autoridad Sanitaria Nacional en

el ambito de su competencia y en coordinacion con otras entidades, serd la encargada de:

1) Establecer las politicas plblicas y disposiciones normativas para el control y
vigilancia de las bebidas alcohdlicas y sus componentes, en atencién al riesgo
sanitario en todo el territorio nacional;

2) Determinar la informacion que los fabricantes estan obligados a proparcionar a
las autoridades correspondientes y al pablico en general respecto de las bebidas
alcoholicas y sus efectos nocivos; v, '

3) Dictar las disposiciones normativas para la colocacion y contenido de la

informacion no publicitaria en lugares donde haya venta de bebidas alcohdlicas.

Articulo 138.- Empaquetado y Etiquetado.- En los empaquetados y etiquetados de las
bebidas alcchdlicas que se expendan dentro del territorio nacional, deberan figurar
leyendas, pictogramas o imagenes de advertencia gque muestren los efectos nocivos del

consumo de las mismas, sujetandose a las siguientes disposiciones

1) Los mensajes de advertencias seran disefiadas por la Autoridad Sanitaria
Nacional y de obligatorio cumplimiento por todos los proveedores de productos de
tabaco;

2} Seran de impacto preventivo claras, visibles, legibles y no deberan ser obstruidas
por ningun medio; v,

3) El etiqguetado de bebidas alcohdlicas debera estar sujeto a la normativa que

establezca la Autoridad Sanitaria Nacional.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave.

Articulo 139.- Regulacién de publicidad, promocién y auspicio -La Autcridad Sanitaria
Nacional en conjunto con las autoridades competentes regulara la publicidad y promocién

de bebidas alcohdlicas a fin de reducir riesgos para la salud de la poblacidn.
Articulo 140.- Prohibiciones para las bebidas alcohdlicas.-
Se prohibe en materia de bebidas alcohélicas:

1) La venta y expendio de bebidas alcohdlicas a menores y por menores de 18 afios.
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2) Comercializar, vender, distribuir, exhibir o promaocionar bebidas alcoholicas
mediante maquinas expendedoras automaticas; y, en lugares que no tengan la debida

autorizacion;

3) La publicidad y promocién de bebidas alcohdlicas a través de productos que no sean
en si mismos bebidas alcohélicas o no se consideren un complemento para el consumo de

bebidas alcohdlicas;

4) Fabricar, importar, vender y distribuir dulces, refrigerios, juguetes y otros objetos que
tengan laforma y el disefic de bebidas alcohdlicas y que puedan resultar atractivos para
ios nifios, nifias y adolescentes;

5) Comercializar, vender, distribuir, exhibir o promocionar bebidas alcohélicas dentro del
perimetro alrededor de las instituciones educativas y de salud, definido por Ia Autoridad
Sanitaria Nacional,

6) La venta y consumo de bebidas alcohdlicas en centros de cuidado infantil, instituciones
educativas en todos sus niveles, establecimientos de salud, farmacias, instituciones y
escenarios destinados a la practica del deporte y a espectaculos deportivos, artisticos y
culturales, instituciones y dependencias plblicas, y espacios publicos y privados de

recreacion de nifios, nifias y adolescentes;

7) Vincular la promocidén de las bebidas alcoholicas con beneficios a la salud, el éxito
deportivo o a la imagen de la mujer como simbolo sexual; vy,

8) Disiribuir gratuitamente bebidas alcohdlicas al publico en general con fines de

promocidn, asi como emplear incentivos que fomenten la compra y consumo de las mismas.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo serd considerado infraccion grave.

SECCION 1|
PREVENCION DEL USO Y CONSUMO DE SUSTANCIAS PSICOTROPICAS,
ESTUPEFACIENTES Y OTRAS QUE GENEREN DEPENDENCIA

Articulo 141.- Programas.- - La Autoridad Sanitaria Nacional coordinara con las entidades
competentes las acciones necesarias para formular programas que prevengan el uso y
consumo de sustancias psicotropicas, estupefacientes y otras gue generen dependsncia.

Para el efecto la Autoridad Nacional Sanitaria dictara la normativa pertinente.,
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La informacion que se proporcione a la poblacion estara basada en estudios cientificos y
deberd alertar de manera expresa y clara sobre los efectos y dafios fisicos y psicolégicos

del consumao de dichas sustancias.

Articulo 142.- Tenencia y uso desustancias psicotropicas y estupefacientes y otras
que pueden generar dependencia.- La Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacion con
las entidades competentes, regulara las cantidades admisibles para uso o consumo
personal para fines terapéuticos de sustancias psicofropicas y estupefacientes y otras que

puadan generar dependencia.

TiTuLO V
SERVICIOS DE RECUPERACION, HABILITACION Y REHABILITACION

Articulo 143.- Regulacién y control.- Los servicios de recuperacion, habilitacion y
rehabilitacién en todo el Sistema Nacional de Salud se regularan de conformidad con la

normativa que para el efecto dicte la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 144.- Responsabilidades.- Los servicios y presfaciones de habilitacién
y rehabilitacion deberan ser implementados en fodos los niveles de atencién, con
modalidades de atencién intra y extra mural, conforme la normativa dictada para el

efecto.

TiTULO VI
SERVICIOS DE CUIDADOS PALIATIVOS Y DE LARGO PLAZO

Articulo 145.- Servicios de cuidados paliativos y de largo plazo.- La atencién de
cuidados paliativos y de largo plazo se realizard en todos los niveles de atencion del
Sistema Nacional de Salud, de manera obligatoria, de acuerdo a la normativa qué la

Autoridad Sanitaria Nacional dicte para el efecto.

Es responsabilidad de los profesionales de salud en todos los establecimientos del Sistema
Nacional de Salud, brindar informacion y ofrecer como alternativa terapéutica los cuidados

paliativos, para evitar el encarnizamiento terapéutico.
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El cuidado en domicilic es pilar fundamental de la atencion integral paliativa y es una
responsabilidad compartida entre los establecimientos de salud y la familia. El Estado
brindara facilidades laborales al cuidador o cuidadora familiar del paciente.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién grave.

TiTULO VI
SERVICIOS DE SALUD ESPECIFICOS

CAPITULO |
SALUD SEXUAL Y SALUD REPRODUCTIVA

Articulo 146.- Derecho a la Salud Sexual y Salud Reproductiva.- El Estado garantizara
el derecho de todas las personas a tomar decisiones libres, informadas, voluntarias y
responsables, sin coercidn ¢ violencia, ni discriminacién, sobre su género, sexualidad, su
vida y orientacion sexual; asi como sobre su salud sexual y saiud reproductiva, y a

disponer de informacion confiable scbre sus derechos.

Articulo 147.- Finalidad.- Las politicas de salud sexual y salud reproductiva garantizaran
el ejercicio de los derechos sexuales y reproductivos a través de programas y servicios
integrales e integrados basados en evidencia.

Articulo 148.- Planificacién familiar.- La planificacion familiar es el derecho de todas las
personas a decidir libre y responsablemente el momento, el nimero de hijas e hijos que

desean tener; asi como el periodo intergenésico.

Articulo 149.- Métodos anticonceptivos.- La Autoridad Sanitaria Nacional garantizara la
disponibilidad y acceso a métodos anticonceptivos temporales, definitivos, de emergencia
y naturales, de acuerdo a la normativa que la Autoridad Sanitaria emita para el efecto. Todos
los establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud garantizaran la
disponibilidad adecuada y oportuna de dichos métodos.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion grave.

Articulo 150.- Reproduccion asistida.- La reproduccion asistida podra realizarse en el
pais cumpliendo con los requisitos determinados por la Autoridad Sanitaria Nacional, la cual
regularad el acceso a estos métodos. Las técnicas de inseminacion artificial y otras de
reproduccion asistida, estaran permitidas siempre y cuando estén basadas en evidencia
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cientifica en el marco del respeto de los derechos humanos vy la bioética, incluyendo la

reproduccién asistida mediante vientres subrogantes.
Se prohlben las remuneraciones de cualquier tipo a cambio de la subrogacién del vientre.

Los establecimientos de salud que brinden este tipo de servicios deberan contar con

protocolos explicitos de consentimiento informado.

Articulo 151.-Atencién en el embarazo y el parto.- Durante el embarazo, el parto y el

post parto la mujer recibira atencién integral, respetando su dignidad, intimidad y cultura.

La Autoridad Sanitaria Nacional garantizara a las mujeres embarazadas, la informacion y
asesoria adecuada y suficiente en relacion al embarazo, parto, alternativas de parto
normal y post-parto con el objetivo de promover la toma de decisiones informadas. El parto
por besérea, es una excepcldn, que solo podrd realizarse cuandoc existan

indicaciones medicas que justifiguen estrictamente su realizacién.

Articulo 152.- Adolescentes embarazadas y madres en situaciéon de riesgo.- La
Autcridad Sanitaria Nacional, en coordinacién con la autoridad competente en materia de
inclusion econdmica y social, autoridades laborales y otras autoridades competentes, velara
por la atencion y asistencia a adolescentes embarazadas y madres adolescentes en

situacion de riesgo, de acuerdo a la normativa emitida para el efecto.

Articulo 153.- Servicios intercufturales y alternativos.- El Estado promovera
politicas, acciones y programas destinados a implementar la atencion integral durante el
embarazo, parto, post parto y puerperio, con un enfoque intercultural, intergeneracional
y de género, que garantice el acceso y la disponibilidad de servicios interculturales
y alternativos adecuados a las creencias y practicas culturales de pueblos, nacionalidades

e individuos; v, de medicinas ancestrales, alternativas o complementarias.

Articulo 154.-Atencién en caso de abortos diferidos, incompletos y en curso.- Los
abortos diferidos, incompletos y en curso serdn considerados emergencias obstétricas. Los
establecimientos de salud y, las y los profesionales de la salud deberan garantizar la
atencion inmediata y adecuada, para prevenir y evitar complicaciones o muerte materna
respetando la confidencialidad, el secreto profesional y los derechos de las mujeres en este
tipo de emergencias médicas, sujetandose a la normativa y protocolos establecidos por la

Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 155.- Atencion a las y los trabajadores sexuales.- Se brindara informacién y

servicios de salud sexual y salud reproductiva a las y los ftrabajadores sexuales,
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considerando sus situaciones y necesidades especificas y garantizando su no
discriminacion, el respeto a sus derechos y la confidencialidad en la atencion. Se
garantizara asesoria en derechos sexuales y reproductivos, anticoncepcion, prevencion de
enfermedades de transmisién sexual y reduccion de riesgos y dafios en situaciones que
afecten la salud sexual y salud reproductiva, con enfoque intercultural, intergeneracional,
de género y derechos.

CAPITULO I
SALUD NEONATAL

Articulo 156.- Atencién a los recién nacidos.- Los establecimientos del Sistema Nacional
de Salud aseguraran la necesaria y oportuna atencién integral, en los diferentes niveles de
complejidad, a todas y todos los recién nacidos sanos, prematuros, de bajo peso o que
presenten cualquier tipo de patologia o riesgo.

Articulo 157.- Alojamiento conjunto y contacto temprano de los recién nacidos.-
La Autoridad Sanitaria Nacional regularda y controlara que todos los establecimientos
de salud, garanticen el alojamiento continuo y el apego precoz del nifio o nifia con su madre;
o con su familiar mas cercano. En caso de riesgo de la vida de la madre o del recién nacido,
bajo ninguna circunstancia se le podra prohibir a fa madre, representante legal o al familiar
mas cercano, el contacto estrecho con la o el recién nacido.

CAPITULO Il
SALUD MENTAL

Articulo 158.- Salud mental.- El derecho a la salud individual y colectiva incorpora el
derecho a la salud mental como resultado de las determinantes fisicas, sociales,
econdmicas, ambientales, politicas y sobre todo culturales.

Todas las poiiticas publicas, planes, proyectos y acciones deberan estar encaminadas
hacia la desinstitucionalizacion de las personas con enfermedades de salud
mental promoviendo el manejo ambulatorio, la rehabilitacion y |la reinsercién en su
comunidad.
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Articulo 159- Centros de tratamiento de enfermedades de salud mental y adicciones.-
La Autoridad Sanitaria Nacional regulara y controtara la creacién y funcionamiento de los
centros de tratamiento para las personas que consuman sustancias estupefacientes,
psicotropicas, otras susceptibles de producir dependencia, y otras patologias y problemas
de salud mental que deban ser tratadas a través de esta modalidad; los métodos de
atencion integral en su tratamiento, rehabilitacién fisica y psicoldgica; y, el cumplimiento de

condiciones que permitan su inclusién social, econdmica, cultural, civil y politica.

Se prohibe cualquier tipo de tortura o trato indigno a las personas dependientes, bajo

cualquier circunstancia.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccidén muy grave.

Articulo 160.- Requerimientos para internamiento.- Para el internamiento de una
persona a un centro de tratamiento de enfermedades de salud mental y de adicciones es

obligatorio que conste por escrito lo siguiente:

1) El consentimiento libre e informado de la persona de ingresar al programa;

2) El diagnostico e indicacién de la necesidad de tratamiento con internamiento por
parte de un profesional de la salud mental;

3} La estrategia terapéutica sugerida, sus modalidades y condiciones; y,

4) Ofras definidas por la Autoridad Sanitaria Nacional con el objeto de garantizar el
respeto a los derechos humanos, a la autonomia, a la informacién y su tratamiento

integral, adecuado a su condicién de salud.

Esta prohibida la internacion de toda persona que no acceda voluntariamente a
tratamiento bajo estos requerimientos, la cronificacién de los problemas de salud mental y
el internamiento como método terapéutico; excepto los casos especificamente establecidos
en este Codigo. En los casos en que se haya declarado una persona como incapaz de
acuerdo a las reglas generales del Cédigo Civil, se debera contar con el consentimiento

libre e informado del tutor o curador.

Las personas inimputables por padecer enfermedades de salud mental, cuya internacion
ha sido impuesta por |as o los juzgadores, deberan recibir atencién integral de salud mental
de acuerdo a la condicién o enfermedad a partir de una evaluacion realizada por un equipo
interdisciplinario de salud mental avalado por la Autoridad Sanitaria Nacional. El Estado, a
través de la entidad correspondiente garantizara que existan las condiciones de seguridad,

los espacios apropiados de internamiento y la proteccién de los derechos humanos.
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El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion grave.

CAPITULO IV
ENFERMEDADES CATASTROFICAS Y RARAS

Articulo 161.- Enfermedades de interés nacional.- El Estado ecuatoriano reconocera
como de interés nacional a las enfermedades catastréficas y raras; la Autoridad
Sanitaria Nacional, implementard las acciones necesarias para organizar y regular el
manejo de estas enfermedades en el Sistema Nacional de Salud bajo parametros de

pertinencia y evidencia cientifica.

Articulo 162.- Sistema de registro e informacién.- La Autoridad Sanitaria Nacional
implementard y administrara para el Sistema Nacional de Salud, un sistema de registro y
reporte obligatorio de casos diagnosticados de enfermedades catastréficas, raras
congénitas y genéticas y de discapacidad de acuerdo a la clasificacion estabiecida por la
Autoridad Sanitaria Nacional, que serdn de reporte obligatorio para todos ios
establecimientos de salud.

La Autoridad Sanitaria Nacional podra compartir informaciéon contenida en el Sistema de
registro e informacion, con las entidades competentes para fines da proteccién social,
observando la debida confidencialidad.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién grave.

Articulo 163.- Acceso a medicamentos y dispositivos médicos.- La Autoridad Sanitaria
Nacional desarrollara e implementara mecanismos, propios o en coordinacién con ofras
instituciones, que faciliten y permitan fa provision suficiente y necesaria de medicamentos
y dispositivos médicos que brinden beneficio efectivo y comprobado al paciente; estos
mecanismos observaran la normativa vigente, emitida para el efecto por la Autoridad
Sanitaria Nacional.

Articulo 164.- Capacitacion y participacion.-La Autcridad Sanitaria Nacional en
coordinacién con las entidades académicas pertinentes planificarda y promovera las
acciones destinadas a la formacién a nivel de pregrado y postgrade y educacion
permanente, para las y los profesionales de la salud, a fin de transferir el conocimiento

cientifico de las enfermedades catastroficas y raras. Establecera, las acciones necesarias
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para fransferir y promover el desarrolio del conocimiento sobre las enfermedades

catastrdficas y raras.

CAPITULOV )
TRASPLANTES DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS

Articulo 165.- Promocioén de la donacion altruista de érganos, tejido y células.-La
Autoridad Sanitaria Nacional promavera la donacion alfruista y el trasplante de érganos,
tejidos vy células, los cuales se regiran por los principios determinados en el presente
Codigo.

Se prchibe a las personas naturales y juridicas realizar publicidad y promocion de la
donacion y del trasplante de érganos, tejidos y células humanas sin autorizacién de la

Autoridad Sanitaria Nacional.

El incumplimiento de esta norma sera sancionado como infraccion muy grave sin perjuicio

de la obligatoria notificacion a otras autoridades competentes para su respectiva sancién.

Articulo 166.- Prohibicion de la extraccion sin el debhido consentimiento.- Queda
prohibida la extraccion u obtencion de componentes anatdmicos, érganos, tejidos o células,
de personas vivas, sin el debido consentimiento informado de la persona o de su
representante legal en el caso que la persona se encontrara inhabilitada. En caso de
personas fallecidas que sean donantes universales, sus familiares directos o representante
legal seran informados de la extraccién de los componentes anatdmicos, organos, tejidos

o células.
El incumplimiento de esta norma serd sancionado como infraccién muy grave sin perjuicio

de |la obligatoria notificacion a otras autoridades competentes para su respectiva sancién.

Articulo 167.- Prohibicion de trafico de odrganos.- Queda prohibido el transporte,
transferencia y/o recepcion, con fines de trasplante, de componentes anatomicos, 6rganos,

tejidos o células, de personas vivas o fallecidas, sin la debida autorizacién de la Autoridad

Sanitaria Nacional.

El incumplimiento de esta norma seréd sancionado como infraccion muy grave sin perjuicio
de |la obligatoria notificacién a otras autoridades competentes para su respectiva sancion.
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Articulo 168.- Prohibicién de trasplantes a extranjeros no residentes.- Los
establecimientos acreditados para la realizacién de trasplantes estaran impedidos de
realizar actos quirlrgicos de donacién y/o implantacion de drganos, tejidos y células de
donantes ecuatorianos o residentes, a pacientes extranjeros que no sean residentes en la
Republica del Ecuador, con excepcidén de aquellos que, hayan sido declarados en cadigo

cero.

El incumplimiento de esta norma sera sancionado como infraccion muy grave sin perjuicio

de la obligatoria notificacion a otras autoridades competentes para su respectiva sanciéon.

Articulo 169.- Personas donantes o receptoras de trasplante.- Toda persona gue haya
recibido un érganc por trasplante tendra trato preferencial en la atencion médica con la

finalidad de conservar el drgano trasplantadc y mejorar su calidad de vida.

La persona que habiendo recibido un drgano trasplantado, no haya recuperado sus
capacidades funcionales de acuerdo a la norma emitida por la Autoridad Sanitaria
Macional, sera considerada como persona con discapacidad.

Asimismo, se otorgara trato preferencial a todo donante vivo que por efectos de donacion
haya sufrido una alteracién que signifique disminucion en sus funciones orgénicas o en su
estado de salud, debidamente certificada por una institucion médica calificada.

El incumplimiento de esta norma sera sancionado como infraccidon muy grave sin perjuicio

de la obligatoria notificacion a ofras autoridades competentes para su respectiva sancion.

Articulo 170.- Transporte.- Las compaffas de transporte aéreo, terrestre, maritimo
y fluvial, publicas o privadas, estan obligadas a brindar todas |as facilidades para transportar
el equipo humano, érgano, tgjide, célula o componente anatémico que sea necesario para
realizar un procedimiento de trasplante, privilegiando este servicio frente al traslado de

pasajeros o carga.

El incumplimiento de esta norma sera sancionado como infraccion muy grave sin perjuicio

de la obligatoria notificacion a otras autoridades competentes para su respectiva sancion.
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) SECCION|
ORGANIZACION, REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL

Articulo 171.- Regulacién.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulard y controlara las
actividades relacionadas con la seleccidn, obfencidn y utilizacién clinica de 6érganos,
tejidos vy células de humanos y de los productos derivados de ellos ; las actividades de
promaocion, donacion, extraccion, preparacion, almacenamiento, transporte, distribucién y
trasplante; y, las nuevas practicas o técnicas que reconozca como vinculadas a la

implantacion de érganos o tejidos, con fines terapéuticos, en seres humanos.

Articulo 172.- Coordinacion del subsistema nacional integrado de donacion
y trasplante.- La enfidad tecnica, especializada, con autonomia administrativa,
econdmica y financiera, adscrita a la Autoridad Sanitaria Nacional tendra la atribucién de
ejecutar la politica pablica de donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células en el marco
de la politica nacional y coordinar el subsistema nacional integrado de donacién y
trasplante, desarrollando la capacidad de realizacién de trasplantes de érganos, tejidos y

células humanos y actividades conexas, en el pais.

Articulo 173.- Prestadores de salud en donacién y trasplantes.- Todo el personal de
salud y los establecimientos de salud, que estén vinculados de cualguier manera con la
actividad de trasplante de érganos, tejidos y células humanos, incluyendo |la remisién de
pacientes para trasplante, la identificacién de donantes y el seguimiento y control de
pacientes trasplantados, entre otros; seran considerados, parte de los prestadores del
Sistema Nacional de Salud y deberdn cumplir de manera obligatoria la normativa

correspondiente.

Quienes realicen actividades relacionadas con la obtencion, procesamiento,
almacenamiento, transporte, despacho y utilizacion clinica de érganos, tejidos y células de
humanos, deberan contar con la autorizacion respectiva emitida por la Autoridad Sanitaria

Nacional para el ejercicio de sus actividades.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo serd considerado infraccién grave sin
perjuicio de la obligatoria notificacién a otras autoridades competentes para su respectiva

sancion.
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Articulo 174.- Integracién de equipos de trasplante. La Autoridad Sanitaria Nacional
establecera la conformacion de los equipos de trasplante. Los profesionales podran
participar de los equipos de trasplante para los cuales la Autoridad Sanitaria Nacional les
haya otorgado su autorizacion. Dichos profesionales no podran participar en dos o mas

trasplantes simultaneos.

Los profesionales extranjeros podran realizar su actividad en el pais, siempre y cuando

cumplan con los requisitos establecidos en la normativa vigente,
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccidn grave.

Articulo 175.-Bancos de tejidos y/o células.-La Autoridad Sanitaria Nacional regulara y
autorizara el funcionamiento de los bancos de tejidos, de progenitores hematopoyéticos y

de todas las células humanas sin importar su [inea celular o estado de desarrolio.

. SECCION Il ’
INFORMACION, REFERENCIA Y SISTEMA DE ASIGNACION

Articulo 176.- Obligacién de profesionales de la salud de informar a las y los
pacientes.-Las y los profesionales de la salud tendra, entre otras, la obligacién de informar,
en forma oportuna y veraz, a las y los pacientes sobre:

1} Las opciones terapéuticas, incluyendo los trasplantes;

2) Los mecanismos de financiamiento y cobertura;

3) Los derechos y deberes de receptores, donantes y sus familias;

4) La condicion de los donantes y su derecho a expresar su voluntad contraria a la
donacion;

5} Los beneficios de la donacién de drganos, tejidos y células;

6) La duracion, complejidad y probabilidades reales de éxito de los procedimientos de
trasplante;

7} Las consecuencias de la decisién de participar en un procedimiento de donacion y/o
trasplante ;

8) Las limitaciones de la aplicacién clinica de la terapia celular;

9) Las reales probabilidades del uso autélogo de los progenitores hematopoyéticos
obtenidos a través de la sangre de cordén umbilical aimacenada;
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10} La obligacién del prestador de salud mantener absoluta confidencialidad sobre la
identidad de donantes y receptores o datos que permitan la relacion entre estos;

11) Las responsabilidades de los establecimientos de salud; vy,

12) Toda la informacion adicional que establezca la Autoridad Sanitaria Nacional.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccidn grave.

Articulo 177.- Referencia obligatoria.-El profesional de salud que diagnostique una
enfermedad susceptible de ser tratada mediante un trasplante, tiene la obligacién de
informar al paciente y nofificar a la entidad técnica competenie. Del mismo modo, los
prestadores del Sistema Nacional de Salud tienen la obligacién de identificar a los
candidatos a trasplante de 6rganos, tejidos y células de forma oportuna y notificar a Ia

entidad {écnica competente para su manejo correspondiente.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave.

Articulo 178.- Obligaciéon de reportar.-El personal de salud y los establecimientos de
salud, que realicen actividades relacionadas con la obtencién y utilizacién clinica de
érganos, tejidos y células de humanos, tendran la obligacion de entregar a la entidad técnica
competente la informacion que éste les requiera de acuerdo a la normativa que para el

efecto dicte la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 179.- Sistema de informacion de donacion y trasplantes.- La entidad técnica
competente establecera un sistema de informacion de las actividades de trasplante de
organos, tejidos y células de humanos en el Ecuador, que garantice la trazabilidad,
confidencialidad y seguridad de los datos, que serd de referencia obligatoria y que
contendrd la informacién que defina para el efecto la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 180.- Lista de Espera Unica Nacional y asignacién.-Habra un registro ordenado
y de cumplimienfo obligatorio para todos los establecimientos del Sistema Nacional de
Salud, denominado Lista de Espera Unica Nacional, de las y los pacientes con patologias
susceptibles de trasplante, que se encuentran en espera de un érgano, tejido y/o células y
gue han cumplido con los requisitos establecidos, de conformidad con el reglamento
correspondiente. Los érganos, tejidos y células de humanos a ser utilizados en trasplantes,
seran asignados respetando la Lista de Espera Unica Nacional; y, en casos especificos, en
base de las escalas técnicas adoptadas para cada 6rgano y tejido en particular.
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La Lista de Espera Unica Nacional sera elaborada, administrada y actualizada
exclusivamente por la entidad técnica competente de acuerdo a las normas que, para cada
érgano y tejido, establezca la Autoridad Sanitaria Nacional.

Se reconoce el derecho que tienen las y los ecuatorianos residentes en el exterior, que
requieran un trasplante, a ser incorporados en la Lista de Espera Unica Nacional, de
acuerdo a las normas expedidas por la Autoridad Sanitaria Nacional y a los convenios
internacionales referentes a la materia que haya suscrito el Estado ecuatoriano.

Articulo 181.- Asignacion de érganos, tejidos y células.- La entidad técnica competente
realizara la asignacién de organos, tejidos y células humanos para su trasplante, en base
a la Lista de Espera Unica Nacional a que se refiere el articulo precedente y tomando en

cuenta los siguientes criterios:

1) Orden cronolégico de registro del paciente receptor;

2} Codigo cero;

3) Respeto al principio de interés superior de las nifias y nifios, adolescentes y
personas en condiciones de doble vulnerabilidad; v,

4) Escalas de orden técnico, &tico y cientifico de acuerdo al tipo de drganos y tejidos.

Esta enunciacion no reflejard necesariamente el orden de asignacion, para la cual se
debera tener en cuenta, ademas, la optimizacidn de los drganos, tejidos y células

humanas a ser trasplantados.

Todos los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud estan obligados a
respetar la asignacién de organos, tejidos y células determinada por la entidad técnica

competente.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave.

SECCION Il
DONACION

Articulo 182.- Prohibicion de contraprestaciéon o compensaciéon.-No se podra percibir
o entregar contraprestacion o compensacion econdémica o de otra indole por la donacion de
organos, tejidos o células humanos a favor de |a o del donante u otra persona.
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El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo serd considerado infraccion grave, sin

perjuicio de la sancién civil o penal a que hubiere lugar.

Articulo 181.- Confidencialidad.-La Autoridad Sanitaria Nacional adoptara las medidas
necesarias para garantizar el anonimato de todo donante y receptor de trasplantes, salvo
disposicion judicial en contrario, 0 en caso de donanfes vivos, hormande procedimientos

para salvaguardar la seguridad, veracidad, confiabilidad e integridad de los datos.

La confidencialidad no limitara la adopcion de medidas por parte de la Autoridad Sanitaria

Nacional frente a la presuncion de riesgos para la salud individual o colectiva.

Articulo 182.- Donacién.- Las ecuatorianas, ecuatorianos y extranjeros residentes legales
en el pais, mayores de dieciocho afios, al fallecer se convertiran de pleno derecho en
donantes, a menos de que en vida hubieren manifestado, en forma expresa, su voluntad en

contrario en una de las siguientes formas:

1) Manifestando su negativa a la donacién de 6rganos, tejidos o células de su cuerpo
para posterior implante en seres humanos vivos © con fines de estudio o
investigacion: o,

2) Limitando o condicionando de un modo especifico su negativa de donacién a

determinados érganos, tejidos y/o células.

Articulo 183.- Expresion de voluntad.-La negativa, limitacién o condicionamiento para la
donacion de componentes anatdmicos se hara constar en la cédula de ciudadania, en el
caso de las y los ciudadanos ecuatorianos, y en el documento correspondiente de

identificacién, en el caso de los extranjeros residentes legales en el pais.

La negativa de las personas a ser donantes no generara discriminacion alguna y no podra
ser utilizada de modo pablico por ninguna autoridad, persona o medio de comunicacion.

Articulo 184.- Registro de [a manifestacion de voluntad.-Es obligacién de la Direccién
General de Registro Civil, Identificacion y Cedulacion de la Republica, o la entidad que haga
sus veces, consultar y recabar de las personas mayores de dieciocho afios, que concurran
ante dicho organismo, la manifestacion de su voluntad respecto de tener o no la calidad de
donantes de 6rganos y registrarla en el documento de identificacién respectivo.

Articulo 185.-Requisitos de la donacién en vida.-Cualquier persona podra donar en vida

sus componentes anatdémicos, siempre y cuando se cumplan las siguientes condiciones:
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1)

2)
3)

6)

7)

8)

9)

Que la o el donante sea mayor de edad, en goce de plenas facultades mentales, con
un estado de salud éptimo para el procedimiento;

Que exista compatibilidad biclégica, morfologica y funcional con la o el receptor;
Que la o el receptor tenga parentesco hasta el cuarto grado de consanguinidad con
la 0 el donante, o se trate de su cényuge o conviviente en unidn libre; y, que, siendo
el caso, se hubiere comprobado la compatibilidad entre donante y receptor mediante
las pruebas médicas correspondientes. La misma regla se aplicara para los casos
de filiacién por adopcién. Se autoriza también la donacién cruzada y la donacidn
anonima. Para fines de donacidn de progenitores de células hematopoyéticas y
sangre no se requiere mantener parentesco ni determinacion de la compatibilidad
con &l receptor.

Que la o el donante y la o el receptor hayan sido previamente informados de la
posibles consecuencias de su decision y otorguen su consentimiento, en forma libre,
consciente y voluntaria;

Que la extraccién de partes o tejidos o fa remocion de 6rganos no implique para fa o

el donante riesgo de incapacidad funcional permanente;

Que la extraccion de érganos de donantes vivos se limite a situaciones en las que

se prevean grandes posibilidades de éxito del trasplante a efectuarse;

Que el estado de salud fisico y mental de la o del donante vivo esté certificado por
un médico distinio de aquelios que vayan a efectuar la extraccion y el trasplante, con
el correspondiente informe psiquiatrico sobre la nomalidad de sus facultades

mentales.

Que no existan indicios de practicas ilegales de trafico de 6rganos o turismo de
trasplantes; vy,
En caso de donacién cruzada o andnima, no constara la identidad de la o el receptor

y sera codificada por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Excepcionalmente la entidad competente podra autcrizar la donacién por parte de

donantes no contemplados en el numeral 3 de este articulo, valorando las siguientes

condiciones.

a)

Que no medie entre las partes coercion de caracter econdmica, social, psicolégica o

de cualquier otra indole;

b) Que no exista indicio de trafico de 6rganos o turismo de trasplantes;
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No se requeriran requisitos ni procedimientos adicionales para la autorizacion de la
donacién, y tanto las instancias competentes como los establecimientos de salud deberan

vigilar y denunciar los casos en los que se sospeche el delito de trafico de 6rganos.

Articulo 186.-Consentimiento expreso.- Las declaraciones de consentimiento informado
de donante vivo y receptor deberdan ser otorgadas ante Notaric Publico utilizando

obligatoriamente para el efecto el proceso establecido por la entidad técnica competente.

La declaracion de consentimiento informado de la o del donante de un érgano constara en
un documento de cesion de drgano, el que sera firmado por el denante vivo, por el médico
que ha de ejecutar la extraccién y por el coordinador de trasplantes del establecimiento de
salud. Cualquiera de ellos podra oponerse, en forma expresa, a la donacién, en caso de
dudar respecto de la idoneidad del consentimiento de la o el donante, lo que sera

notificado inmediatamente a la entidad técnica competente.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo serad considerado infraccidn grave.

Articulo 187.-Revocatoria del consentimiento.- El consentimienfo informado de ia o del
donante vivo no podra ser sustituido ni complementado. Sin embargo, podra ser revocado
en forma verbal hasta el momento mismo de la intervencién quirlrgica, mientras la o el
donante conserve la capacidad para expresar su voluntad y debera ser respetado por los
profesionales de salud responsables del proceso de trasplante. Esta revocatoria no
generara obligacién de ninguna clase ni dara lugar a indemnizacion alguna por dafios y

perjuicios.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articuio sera considerado infraccion muy grave.

Articulo 188.-Prohibicion de expresar consentimiento por hijas e hijos menores de
edad o representados vivos.- Los padres o los representantes legales no podran otorgar
el consentimiento para donar en vida, con fines de trasplante u otra operacion semejante,
los organos o tejidos de sus hijas o hijos menores de edad ¢ de sus representadas o
representados. Se exceptlan de esta prohibicion los casos de donacion de médula ésea,
que podra ser autorizada exclusivamente por los padres, cumpliendo las condiciones y
limitaciones establecidas en este Codigo y en la normativa expedida por la Autoridad

Sanitaria Nacional,
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccidon muy grave.

Articulo 189.- Autorizaciéon de donacion de 6rganos, tejidos y células de menores de
edad fallecidos.-Cuando se compruebe el diagnéstico de muerte de ecuatorianas
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y ecuatoriancs 0 extranjeros y extranjeras residentes legales en el pais, menores de
digciocho afios de edad, no emancipados 0 emancipadas, y que en vida no hayan
expresado su negativa a donar, solamente sus padres o a falta de éstos,
sus representantes legales, podran autorizar, en forma exclusiva, la donacién de sus
organos, tejidos y/o células especificando los alcances de la misma. En ausencia de las
personas mencionadas, podran intervenir los jueces de la nifiez y adolescencia
competentes para autorizar la donacion.

Articulo 190.- Donacién cadavérica.- Una vez comprobada y certificada la muerte
encefélica de una persona se podra disponer de todos o parte de sus érganos, tejidos y/o
células, de conformidad con lo previsto en este Cadigo, siempre y cuando esa persona no

haya expresado en vida su negativa a donar.

Si la muerte hubiese sido por causas violentas o donde exista sospecha de delitos, la
extraccion indicada en el inciso anterior solamente podra realizarse cuando no interfiera
con los resultados finales de la autopsia, siendo necesaria, para la realizacion de la
ablacién de los érganos y tejidos, la notificacion previa al fiscal de turno.

Ef incumplimiento a lo dispuesto en este articule sera considerado infraccion grave.

SECCION IV
OTROS PROCEDIMIENTOS

Articulo 191.- Células madre.-La Autoridad Sanitaria Nacional regulard y controlara la
investigacion, uso y aplicacion de células madre adultas, provenientes de la sangre, sangre
periférica, corddon umbilical del recién nacido, médula 4sea o cualquier otro componente

anatomico adultc de donde se las obtenga.

Los fratamientos con c¢élulas progenitoras, hematopoyéticas provenientes de la médula
dsea, sangre periférica y cordon umbilical deberan ser autorizados por la Autoridad
Sanitaria Nacional, una vez que haya sido comprobada su eficacia y seguridad.

Queda prohibida la investigacién, uso o aplicacién de células madres embrionarias y
fetales, exceptuando los andlisis para fines diagnésticos que estén debidamente

autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional.
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La manipulacién de células madre con fines de investigacion estara permitida siempre y
cuando exista la autorizacién expresa de la Autoridad Sanitaria Nacional y se cumpla con

los siguientes requisitos:
1) No existan fines de lucro;

2) Exista el consentimiento informado de donante y receptor o de sus

representantes;
3} No se trate de células madre embrionarias y fetales; y,

4) Las demas que sefiale el respectivo reglamento expedido por la Autoridad Sanitaria

Nacional.

La Autoridad Sanitaria Nacional autorizara realizar en el pais investigacion con ingenieria
tisular Unicamente con células diferenciadas adultas y con el auspicio de centros de

investigacion acreditados.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion grave.

Articulo 192.- Terapia celular.-La Autoridad Sanitaria Nacional autorizara el uso y
aplicacion en el pais-de terapias con células progenitoras hematopoyéticas provenientes de
fa médula 6sea, sangre periférica y corddn umbilical, sélo para el tratamiento de patologias

en las que se haya demostrado efecto terapéutico.

De igual forma autorizard el uso de las terapias celulares que actualmente o a futuro

demuestren su eficacia y seguridad.

Articulo 193.-Xenotrasplante.-Los procedimientos de xenotrasplante estaran permitidos
anicamente cuando se garanticen condiciones cientificas y tecnoldgicas que aseguren la
calidad del procedimiento con sujecién a principios bioéticos y a las regulaciones que al

efecto expida la Autoridad Sanitaria Nacional.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion grave.

Articulo 194.-Células sexuales humanas.- Las células sexuales humanas corresponden
a las células reproductivas humanas, masculinas y femeninas; son parte de estas células
los 6vulos y espermatozoides y sus formas germinales. El uso de estas células para fines
de reproduccién asistida, e investigacién estard regulado por la Autoridad Sanitaria

Nacional.
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Para la importacion o exportacion de estas células para fines de reproduccién asistida se
debera contar con la debida autorizacién de la Autoridad Sanitaria Nacional en base a la
normativa que para el efecto se determine.

Se prohibe en relacion a células sexuales humanas:

1) La comercializacion de células sexuales humanas;

2) La extraccion de células sexuales humanas sin consentimiento previo del individuo;
Y,

3) La experimentacién en células sexuales humanas. No forma parte de la
experimentacion los analisis y procedimientos propios de la técnica de

reproduccion asistida.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién grave.

CAP[TULO VI .
SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

SECCION |
NORMAS COMUNES

Articulo 195.-Prestadores de servicios de sangre en el Sistema Nacional de Salud.-La
Autoridad Sanitaria Nacional, regulara, organizara y controlara el funcionamiento de los
prestadores de servicios de sangre en el Sistema Nacional de Salud, de conformidad con
el modelo zonificado de sangre, la tipologia de los servicios de sangre, otros mecanismos,
normativas y  herramientas definidas por la Autoridad Sanitaria Nacional, con el fin de
garantizar el acceso, la equidad, uso racional, gratuidad, autosuficiencia nacional,

disponibilidad, calidad y seguridad de la sangre y componentes sanguineos.

Se organizara la red de servicios de sangre, liderada por la Autoridad Sanitaria Nacional y
conformada por los servicios de sangre publicos y privados con y sin fines de lucro, y otros
que esten relacionados con la gestion de [a sangre y sus componentes sanguineos;
funcionara de manera articulada y con los avances tecnoldgicos que apruebe la Autoridad
Sanitaria Nacional.

Articulo 196.-Disponibilidad de sangre y componentes sanguineos.- Se declara la
sangre y los componentes sanguineos como recursos esenciales de regulacion e interés
nacional. La Autoridad Sanitaria Nacional generard mecanismos para asegurar la
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autosuficiencia nacional de sangre, priorizando los intereses de la salud pablica por sobre

los econdmicos y comerciales.

La Autoridad Sanitaria Nacional sera responsable de coordinar y liderar la gestién de la
cadena transfusional a través de mecanismos que permitan la trazabilidad de la sangre y

componentes sanguineos.

Articulo 197.- Costos de produccion.-La Autoridad Sanitaria Nacional sera la encargada
de establecer y fijar los costos de produccién de |la sangre, componentes sanguineos y
demas procedimientos relacionados, mismos que regiran para todoe el Sistema Nacional de
Salud. Las actividades relacionadas con la gestion de la sangre y componentes sanguineos

incluyendo la donacion, seran sin fines de lucro.

Articulo 198.- Servicios de Sangre.- Son los establecimientos de salud de alta, mediana
y baja complejidad que con calidad y seguridad promocionan la donacién voluntaria de
sangre alogénica y autéloga; colectan sangre y componentes sanguineos; y, producen,
distribuyen y utilizan componentes sanguineos. Estos establecimientos implementaran un
sistema de calidad y hemovigilancia. Todos los establecimientos de salud relacionados con
servicios de sangre y componentes sanguineos, deberan reportar obligatoriamente los
datos de todos los procesos relacionados con la gestion de la sangre y componentes
sanguineos, incluyendo el dato de serologia positiva para enfermedades infecciosas

transmitidas por via sanguinea.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccidén grave.

SECCION Il
DONACION

Articulo 199.- Promociéon de la donacién voluntaria, altruista, repetitiva y
no remunerada de sangre.- La Autoridad Sanitaria Nacional promovera todas las acciones
necesarias para que los componentes sanguineos utilizados en el pais provengan de
manera exclusiva de donantes voluntarios, altruistas, repetitivos y no remunerados, de

acuerdo a la norma que para el efecto se expida.

La promocién de la donacion voluntaria de sangre se impulsara de manera coordinada en
el Sistema Nacional de Educacion con la participacion interinstitucional e intersectorial y de

la sociedad civil.
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El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo seré considerado infraccién muy grave.

Articulo 200.- Derechos del donante.- Los donantes de sangre tienen derecho:

1)

3)

4)

7)

A no ser discriminados por razones de condicidon economica, ethia, identidad de
género y orientacion sexual, nacionalidad, o cualquier otra, siempre que el
donante cumpla con los requisitos de elegibilidad para la seguridad de la sangre
y de los componentes sanguineos, segln la norma técnica emitida por la
Autoridad Sanitaria Nacional;

A conocer que [a sangre donada es considerada como un recurso esencial que
no puede ser comercializada y que la donacién es un acto gratuito;

A recibir en forma clara y comprensible toda la informaci6n relativa al proceso de
donacién incluyendo el uso que se dard a los componentes sanguineos, vy a
manifestar su voluntad a través del consentimiento informado;

A ser notificado obligatoriamente sobre enfermedades encontradas en la sangre
donada, arecibir asesoria basada en evidencia cientifica y a ser referido
oportunamente para recibir atencién de salud integral;

A gue su estado de salud sea protegido y a que se garantice la seguridad de los
procedimientos empleados para la extraccion de sangre;

A la confidencialidad de la informacion personal que el donante entregue
al Servicio de Sangre, en los términos establecidos en la normativa respectiva;
Y,

A formar parte, si asi lo manifestase, de una agrupacién de donantes voluntarios

de sangre en su comunidad o grupo social.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion grave.

Articulo 201.- Deberes del donante.-El donante de sangre tiene las siguientes

responsabilidades:

1) Mantener practicas de vida saludables y practicas sexuales seguras;

2) Entregar informacion fidedigna, la cual tendra el trato de confidencialidad por los

servicios de sangre;

3) Autoexcluirse antes, durante o posterior a la donacién, si considera que su sangre

no debe ser administrada a otra persona; vy,

4) Difundir la trascendencia e importancia de |la donacién voluntaria de sangre.



Articulo 202.- Derechos del receptor.- El receptor de componentes sanguineos tiene

derecho a:

1)  Ser informado de manera clara y precisa, en un lenguaje apropiado segin sus
particularidades culturales y étnicas, y basados en evidencia cientifica sobre los
requisitos y el procedimiento para la transfusién sanguinea;

2)  Ser protegido en su condicidon de salud, en cuanto a la seguridad de los
procedimientos empleados para la transfusion sanguinea;

3) Recibir la atencion inmediata y necesaria frente a reacciones adversas que

se puedan presentar durante y después de la transfusién sanguinea.

Articulo 203.- Colecta de sangre y componentes sanguineos.- La colecta de sangre y
componentes sanguineos para fines transfusionales se realizara unicamente por personal
calificado y en los servicios de sangre licenciados y autorizados por la Autoridad Sanitaria

Nacional.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccidén grave.

, SECCION HI ] ]
PRODUCCION DE COMPONENTES SANGUINEOS Y LOGISTICA

Articulo 204.- Produccion, almacenamiento, distribucion y transporte de la sangre y
componentes sanguineos.- La produccidon de los componentes sanguineos debe
realizarse aplicando [a hormativa y demas disposiciones emitidas por la Autoridad Sanitaria
Nacional; los prestadores de salud que provean servicios de sangre deberan cumplir
obligatoriamente con dicha normativa para la produccién, almacenamiento, distribucién y
transporte de la sangre y componentes sanguineos.

El transporte de sangre y componentes sanguinecs, tiene caracter prioritario en los

servicios de transporte y de carga, publicos y privados.

Los prestadores de salud que provean servicios de sangre seran los responsables de la
custodia y la entrega de los componentes sanguineos en fos establecimientos de salud

requirentes.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién grave.
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Articulo 205.- Exportacion de plasma para procesamiento en el exterior.- El
procesamiento de plasma en el exterior para |la obtencién de hemoderivados, solo
podra realizarse en plantas procesadoras acreditadas y/o licenciadas por la Autoridad
Sanitaria del pais donde estd ubicada esta planta. Una vez concluido este proceso los
hemoderivados obtenidos seran recuperadcs para consumo nacional. Estos procesos

serdn debidamente autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién grave.

SECCION IV
PROHIBICIONES

" Articulo 206.-Prohibicién de comercializacion.- Se prohibe la comercializacion de
sangre y de los componentes sanguineos en todas sus formas. Los servicios de sangre
recuperaran solamente, los costos de produccion de los componentes sanguineos y
procedimientos relacionades, de acuerdo a la fijjacion de costos y mecanismos
establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional. Se prohibe ejercer coercién en los

potenciales donantes por parte de personas naturales o juridicas, pablicas o privadas.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccidn muy grave.

Articulo 207.- Prohibicién de exportacién de sangre y componentes sanguineos.-Se
prohibe la exportacién de sangre y componentes sanguineos, salvc en situaciones de

emergencia y para fines humanitarios.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave.

Articulo 208.- Prohihicion de colecta de sangre y componentes sanguineos con otros
fines.- Se prohibe la colecta de sangre y uso de componentes sanguineos para otros fines
que no sean los transfusionales, la produccion de hemoderivados y para fines de
investigacién, respetando los protocolos pertinentes establecidos por la Autoridad

Sanitaria Nacional.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave.
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CAPITULO VI
SALUD EN EL TRABAJO

Articulo 209.- Ambito.-La Autoridad Nacional del Trabajo coordinara con las entidades
competentes el desarrollo, implementacién y evaluacidon de acciones destinadas a
analizar, controlar y mitigar los riesgos del trabajo y seguridad laboral, asi como los efectos
negativos derivados de los factores ocupacionales, con el objetivo de proteger la salud de

los frabajadores.

A la Autoridad Sanitaria Nacional le corresponde ejercer la rectoria, regulacion y
control de la salud de los trabajadores entendida como la afectacion a la salud humana por
los factores de riesgo del entorno laboral y comprendera, entre otros, el desarrolio de la
promocion, prevencién, recuperacion, y rehabilitacién con enfoque clinico y epidemiolégico,
para lo cual coordinara con otras entidades competentes.

Las entidades competentes del Estado, garantizando el ejercicio del derecho a la salud en
sus politicas, tienen la responsabilidad de desarroilar y coordinar intervenciones orientadas

a la proteccion de la salud de los trabajadores frente a riesgos laborales.

Articulo 210.- Obligaciones de los empleadores.- Adicionalmente a las demas
obligaciones que la Autoridad del Trabajo mantenga, los empleadores nacionales e

internacionales tienen las siguientes obligaciones:

1) Cumplir con toda la normativa que emita la autoridad competente sobre salud

ocupacional.

2) Controlar, disminuir significativamente o eliminar los riesgos en el trabajo pricritariamente
en su fuente de generacién y medio de conduccién;

3) Proteger la salud de sus trabajadoras y trabajadores dotdndoles de informacion
suficiente, equipos de proteccion, vestimenta apropiada y ambientes sequros de trabajo, de
acuerdo a la regulacion establecida para el efecto por la Autoridad Sanitaria Nacional y la
Autoridad Rectora de Trabajo, a fin de prevenir, disminuir o eliminar los riesgos, accidentes

y aparicién de enfermedades en ef trabajo;

4) Implementar programas de promocién de la salud, prevencién de riesgos en el trabajo
y vigilancia de la salud de sus trabajadoras y trabajadores, los mismos que seran renovados

periodicamente;
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5) Cumplir las normas y adecuar las actividades laborales de los grupos de atencion

prioritaria;

6) De acuerdo con su calificacién de riesgo y demas normas ocupacionales vigentes,
contar con profesionales de salud en el trabajo para realizar la vigilancia de la salud de sus
trabajadoras y trabajadores;

7) Acogerse a las normativas expedidas por las entidades competentes; y,

8) Garantizar que todos los empleados se hayan realizado los examenes de salud
preventiva y ocupacional para la actividad especifica para la cual fue contratado previo al
inicio de funciones con el objetivo de identificar sus riesgos de salud y planificar sus
controles posteriores. Los resultados de estos exdmenes no podran ser motivo de

discriminacién y desvinculacion laboral.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articuio sera considerado infraccion grave.

Articulo 211.- Registro de accidentes de trabajo y enfermedades ocupacionales.- El
personal de salud en el frabajo que realice la vigilancia de la salud de los trabajadores en
los diferentes centros de trabajo, amparados en el principio de la independencia profesional,
nofificaran los accidentes de trabajo y enfermedades ocupacionales a la autoridad

competente.

TiTULO VIII
MEDICINA ANCESTRAL, ALTERNATIVA Y COMPLEMENTARIA

Articulo 212.-Practica de la medicina ancestral, alternativa y terapias
complementarias.- La Autoridad Sanitaria Nacional formulara la politica publica en salud
con enfoque de interculturalidad y vigllara la ejecucién de planes, programas y proyectos
en relacién a las practicas de medicina ancestral, alternativa y terapias complementarias en

el Sistema Nacional de Salud.

La Autoridad Sanitaria Nacional en conjunto con los actores de la medicina ancestral
protegera la practica de la medicina ancestral y establecerd mecanismos de articulacion de
ésta con otros tipos de medicina, respetando sus respectivas cosmovisiones. Asimismo
regulara, controlard y vi‘gilaré la practica de medicina alternativa y terapias
complementarias, respetando su cosmovision y filosofia.
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La practica de la medicina ancestral, alternativa y  terapias complementarias debera

respetar los derechos de |as y los pacientes y precautelar los dafios a la salud individual y

colectiva.

Articulo 213.- Conocimientos y practicas de salud de pueblos y nacionalidades.- Se
prchiben toda forma de apropiacion sobre los conocimientos, innovaciones, recursos
genéticos y practicas de sailud de los pueblos y nacionalidades indigenas, afro ecuatorianas

y montubias.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave.

Articulo 214.- Medicinas alternativas y terapias complementarias.- Se considerara
como medicinas alternativas y terapias complementarias al conjunto de disciplinas y
procedimientos diagnésticos y terapeuticos que tienen un sustento filoséfico, cientifico,
tedrico y metodologico propio ¥y que ayudan a sanar, recuperar y mantener la salud,

diferentes a aquellas intrinsecas al sistema de salud convencional.

Las medicinas alternativas por su complejidad deberan ser ejercidas por profesionales de
la salud con titulo de cuarto nivel. Las terapias complementarias podran ser gjercidas por

personal profesional.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién grave.

Articulo 215.- Practica de medicinas alternativas y terapias complementarias.- La
Autoridad Sanitaria Nacional regulara y controlara el ejercicio de las y los profesionales que
ejerzan la medicina alternativa y las personas que ejerzan las fterapias

complementarias en el Sistema Nacional de Salud.

TITULO IX
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

CAPITULOI
NORMAS COMUNES

Articulo 216.- Ambito y alcance.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara y controlar4 el
acceso y gestién de suministro de medicamentos y dispositivos médicos en el ambito
sanitario, en los aspectos relacionados a la calidad, seguridad, eficacia, y uso racional con

el objetivo de precautelar la salud de la poblacién.
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El ente rector del sector industrial en coordinacion con la Autoridad Sanitaria Nacional y
demas instancias pertinentes, desarrollaran la politica publica para promover |a produccién
y comercializacion de medicamentos, precautelando que los lineamientos cumplan con las
politicas de calidad determinadas por la Autoridad competente.

Articulo 217.- Farmacovigilancia y tecnovigilancia.- La Autoridad Sanitaria Nacional
desarrollara el sistema de farmacovigilancia y tecno vigilancia, de cumplimiento

obligatorio para todos los integrantes del Sistema Nacional de Salud.

Los establecimientos farmacéuticos, los ftitulares de los registros sanitarios y los
profesionales de la salud, estan obligados a reportar ante la Autoridad Sanitaria Nacional
las sospechas de eventos adversos atribuibles al uso de medicamentos y dispositivos
médicos, garantizando el acceso a toda la informacion que ésta requiera, mismos que seran
establecidos en la normativa correspondiente creada para el efecto.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave.

Articulo 218.- Garantia de acceso y Uso Racional.- El Estado, a través de la Autoridad
Sanitaria Nacional garantizara el acceso equitativo, efectivo y oportuno a medicamentos y
dispositivos médicos de calidad, seguros y eficaces, priorizando los intereses de la salud
publica sobre los econdmicos y comerciales, especialmente en situaciones de emergencia

sanitaria y desastres naturales o antrépicos.

Establecerd las politicas y normativa especifica que promuevan el acceso a medicamentos
y dispositivos médicos y otras estrategias a favor del uso racional de medicamentos.

Todas las instituciones plblicas y privadas dentro del Sistema Nacional de Salud tienen la
responsabilidad de promover el uso racional de medicamentos. Las y los profesionales de
la salud autorizados para prescribir medicamentos deberan acatar la normativa emitida con

el objetivo de precautelar el uso racional de medicamentos en el territorio nacional.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado falta grave.

Articulo 219.- Listas Nacionales de Medicamentos Esenciales y de Dispositivos
Médicos Esenciales.- La Autoridad Sanitaria Nacional elaborara y revisari la Lista
Nacional de Medicamentos Esenciales y su Registro Terapéutico y, la Lista Nacional de
Dispositivos Médicos Esenciales periddicamente, en un plazo no mayor a dos afios; en base
a la mejor evidencia cientifica, al perfil epidemioldgico, criterios de costo ~ beneficio, entre
otros. Para el tratamiento de los usuarios cuya cobertura esté financiada por el Estado en
el Sistema Nacional de Salud, la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales y la Lista
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Nacional de Dispositivos Médicos Esenciales serdn de uso obligatorio. En casos
excepcionales, debidamente justificados, la Autoridad Sanitaria Nacional podra autorizar
la adquisicidon de medicamentos o dispositivos médicos no contemplados en las listas

mencionadas.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado falta grave.

Articulo 220.- Disponibilidad de medicamentos y dispositivos médicos.- Los fitulares
del registro sanitaric de los medicamentos y dispositivos médicos que forman parte de la
lista Nacional de medicamentos esenciales y dispositivos médicos esenciales, estan en la
obligacién de disponer de los mismos en las cantidades necesarias, a fin de evitar el
desabastecimiento en el territorio nacional. Los establecimientos farmacéuticos en el
territorio nacional deberan mantener disponible en el mercado medicamentos genéricos de
acuerdo a su especialidad, en un porcentaje no inferior al 20% y de acuerdo a la normativa

gue para el efecto emita la Autoridad Sanitaria Nacional.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave.,

Articulo 221.-Desabastecimiento de medicamentos y dispositivos médicos.- El titular
del registro sanitario esta en la obligacién de nofificar a la autoridad competente sobre la
falta de disponibilidad del medicamento registrado en el mercado nacional por mas de 8
meses. Los medicamentos de fabricacion nacional o exiranjera, que habiendo obtenido
registro sanitario no hayan sido comercializados por un lapso de doce meses consecutivos
seran objeto de cancelacion del registro sanitario, excepto cuando sean de interés para la
salud publica definida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 222.- Provision de medicamentos y dispositivos médicos a las
instituciones publicas.- Los establecimientos farmacéuticos y otros establecimientos que
comercialicen medicamentos, dispositivos médicos y otros productos con fines terapéuticos
a instituciones ptblicas, deberan descontar un porcentaje no inferior al 15% del precio techo

definido por la autoridad competente.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave

Articulo 223.- Medicamento genérico.- Medicamento competidor que contiene el mismo
principio activo, concentracion y forma fammacéutica, con la misma eficacia de un
medicamento de referencia que cumple con los requisitos establecidos por la Autoridad
Sanitaria Nacional para' su registro, comercializacién, uso y consumo en el territorio

nacional.
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Articulo 224.- Promocion en el uso de medicamentos genéricos.- La Autoridad
Sanitaria Nacional promovera la produccion, importacion, comercializacién, prescripcion,
dispensacion y expendio de medicamentos genéricos, para el efecto y en coordinacién con
otras entidades competentes definira los porcentajes de ganancia en la cadena de valor

que eviten desincentivos hacia el consumo de medicamentos genéricos.

Los establecimientos de la Red Publica Integral de Salud estaréan obligados a adquirir
medicamentos genéricos de acuerdo a la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales; en
el caso de no existir medicamentos genéricos, por excepcion se autorizara la adquisicion

de medicamentos no genéricos.

Se prohibe cualquier forma de publicidad negativa directa o indirecta sobre

medicamentos genéricos.

Articulo 225.- Denominacién Comin Internacional.- La Autoridad Sanitaria Nacional
expedira las normas para proteger el uso de la Denominacion Comun Internacional. Se

prohibe el empleo de nombres derivados de éstas como marcas de fabrica.

Para ser comercializados en el pais, todos los medicamentos deberan registrarse
utilizando la Denominacién Comdn Internacional, © en su ausencia ofra denominacion
reconocida internacionaimente, misma que debera estar claramente identificada en

todos los empaques primarios y secundarios.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado como infraccién grave.

Articulo 226.- Medicamento de referencia.- Se considerara medicamento de referencia a
aquel producto que goce o haya gozado de patente de innovacion mismo que podra
comercializarse en uso de un nombre comercial, sin perjuicio del cumplimiento de las
normas que expida la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 227.- Flexibilidad de los acuerdos de propiedad intelectual.- El Estado
Ecuatoriano reconoce de interés publico el acceso a medicamentos y dispositivos médicos
para el tratamiento de enfermedades que afecten a la poblacién ecuatoriana, la entidad
competente en materia de propiedad intelectual podra conceder licencias obligatorias sobre
las patentes de los medicamentos y dispositivos médicos de uso humano u otras
flexibilidades contempladas en los Acuerdos sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC).
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CAPITULO II
REQUISITOS, LIMITACIONES Y PROHIBICIONES

Articulo 228.- Liberacion de lotes de medicamentos o productos biologicos y
biotecnolégicos.- Los medicamentos y productos biolégicos y biotecnolégicos adquiridos
a cualquier titulo por instituciones plblicas o privadas, producidos en el pais o importados,
seran sometidos a la nomativa y procesos establecidos por la Autoridad Sanitaria
Nacional para liberacion de lotes con el fin de preservar su calidad y seguridad.

Articulo 229.- Etiquetado, prospecto o inserto.- Los medicamentos contendran en sus
etiquetas, prospectos o insertos, la informacién y requisitos normados por la Autoridad
Sanitaria Nacional, que incluiran al menos: nimero de registro sanitario, Denominacién
Comun Internacional y fecha de expiracion. En el caso de medicamentos genéricos, debera

ademas incluirse en la etiqueta, claramente legible, las palabras "Medicamente Genérico”.

En el caso de medicamentos que se distribuyan en el sector pablico la Autoridad Sanitaria
Nacional definira los requisitos adicionales que debera contener el etiquetado con el

objetivo de promover el uso racional y la calidad del gasto.

Todo medicamento debera ser comercializado con un prospecto sobre el producto, cuyo
texto debera contener la informacién que Autoridad Sanitaria Nacional defina para el efecto,

garantizando asfi el derecho de las personas a |a informacion.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave.

Articulo 230- Medicamentos y dispositivos médicos sin registro sanitario.- Se prohibe
la importacién, produccién, fabricacién, almacenamiento, comercializacion, distribucién y
dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos que no cuenten con el respectivo
registro sanitario nacional. Si se detectare y comprobare su existencia, la Autoridad
Sanitaria Nacional procedera a su incautacion y disposicion final, sin perjuicio de la
imposicion de las sanciones pertinentes establecidas en este Cadigo y otros instrumentos

legales.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion grave.

Articulo 231.- Casos de excepcion en la importacién de medicamentos y dispositivos
médicos sin registro sanitario.- La Autoridad Sanitaria Nacional autorizara la importacion
de medicamentos y dispositivos médicos que no cuenten con registro sanitario nacional en

los siguientes casos: emergencia sanitaria; en situaciones de desabastecimiento
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nacional o falta de disponibilidad; para fines de investigacidén clinica humana; para el
abastecimiento al sector publico a través de organismos internacionales; donaciones
aceptadas por la Autoridad Sanitaria Nacional; y en otros casos definidos por la Autoridad
Sanitaria Nacional de acuerdo a la normativa que se dicte para el efecto. Los
medicamentos y dispositivos médicos autorizados, seran exclusivamente los especificos
para cada situacion.

Articulo 232.- Importacion y adquisicién de vacunas.- Las vacunas son un bien publico
y seran producidas en el pais o importadas por la Autoridad Sanitaria Nacional, a través de
la Organizacion Mundial de la Salud o convenios internacionales en la materia. En caso de
importacién, no requieren de Registro Sanitario Nacional, siendo obligatoric el registro

sanitario del pais de origen o el certificado de producto farmacéutico.

Las instituciones privadas que importen o adquieran vacunas deben obtener la
autorizacion previa de la Autoridad Sanitaria Nacional y cumplir con las disposiciones
reglamentarias emitidas por esta Autoridad.

Sera responsabilidad de la Autoridad Portuaria o Aeroportuaria y de la Autoridad Sanitaria
Nacional el mantenimiento de las vacunas importadas a su arribo al pais, debiéndose
garantizar el mantenimiento de la cadena de frio y la calidad de los productes, y su
distribucion a los establecimientos en un plazo no mayor de 48 horas luego de realizados

jos tramites pertinentes.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado falta grave, sin perjuicio
de |a responsabilidad penal a que hubiere lugar.

Articulo 233.- Medicamentos y dispositivos médicos de calidad subestandar o
falsificados.- Se prohibe la importacién, produccion, almacenamiento, comercializacion,
distribucion, dispensacion y expendio de medicamentos y dispositivos médicos de calidad

sub estandar o falsificados.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo seré considerado infracciéon muy grave
para el caso de los medicamentos falsificados e infraccion grave para el caso de

medicamentos de calidad subestandar, sin perjuicio de la sancién penal a que hubiere lugar.

Articulo 234.- Medicamentos y dispositivos médicos caducados.- Se prohibe Ia
importacién, almacenamiento con fines de comercializacién, distribucién y dispensacién de
medicamentos y dispositivos médicos caducados.
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El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave sin
perjuicio de la obligatoria notificacion a otras autoridades competentes para su respectiva

sancion.

Articulo 235.- Caducidad de medicamentos en los establecimientos de salud.- Para el
uso de medicamentos en los establecimientos de salud pUblicos, su fecha de caducidad al
momento de la recepcién debera ser igual o mayor a 12 meses; excepto agueilos
medicamentos cuya vida Util declarada en el registro sanitario sea menor a 12 meses y

otros debidamente autorizados por Autoridad Sanitaria Nacional.

Los prestadores de servicios de salud tienen la obligacién de llevar un registro actualizado
de gestién de inventarios con el fin de vigilar y controlar los inventarios de medicamentos y

dispositivos médicos, su vida Util y otra informacion relevante en cada establecimiento de

salud.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articule sera considerado infraccién muy grave.

Articulo 236.- Retiro y canje de medicamentos y dispositivos médicos.- Sesenta dias
antes de la fecha de caducidad de los medicamentos, los responsables de los
establecimientos de salud, las farmacias y botiquines noftificaran a sus proveedores,
quienes tienen la obligacién de retirar dichos productos y canjear el producto caducado que
corresponda al porcentaje que la Autoridad Sanitaria Nacional defina como margen de

caducidad en base a estadndares técnicos y a la reglamentacion correspondiente.

Dichos medicamentas caducados deben ser inmediatamente destruidos y eliminados por
los fabricantes o importadores, conforme a los procedimientos establecidos por la Autoridad
Sanitaria Nacional y bajo su control. Se prohibe el re etiquetado de los productos canjeados.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave.

Articulo 237.- Fijacion de precios.- Corresponde al Consejo Nacional de Fijacién y
Revisién de Precios de Medicamentos, la fijacion y revision de precios de los
medicamentos y dispositivos médicos, conforme a fa normativa que emitan las entidades
competentes. El Consejo Nacional de Fijacion y Revisién de Precios de Medicamentos sera
un cuerpo colegiado presidido por la Autoridad Sanitaria Nacional, y en cuya estructura se
asienta [a secretaria técnica de fijacion y revision de precios. La metodologia para la fijacion
de precios sera definida de tal manera que beneficie el acceso a medicamentos por encima

de los intereses comerciales.

91



Se prohibe [a fijacion y revisién del precio de medicamento en base al precio de puerto de
embarque del pais de origen del producto y que el gasto de publicidad y promocién sea
cargado al precio de venta al pUblico de los medicamentos y de los dispositivos médicos

Todos los establecimientos y servicios farmacéuticos deberan solicitar fijacién de precio a
sus productos y reportar los precios de comercializacion de sus medicamentos y
dispositivos médicos con fines de regulacion y control de acuerdo a la normativa que

emita la Autoridad Sanitaria Nacional para el efecto.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave y
estara sujeto al régimen de fijacién directa.

Articulo 238.- Incrementos injustificados de precios de medicamentos y
dispositivos médicos.- Se prohibe fodo acuerdo entre productores, importadores,
distribuidores y/o expendedores de medicamentos y dispositivos médicos, asi como otras
practicas que vinculen la compra de medicamentos con otros productos tendiente a producir
un incremento injustificado del precio.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infracciéon muy grave.

Articulo 239.- Comercializacion de muestras médicas y de medicamentos de
establecimientos de salud publicos.- Se prohibe la venta de muestras médicas y de
medicamentos provenientes de establecimientos de salud plblicos, de otras instituciones
estatales y donaciones.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave.

Articulo 240.- Comercializacion de medicamentos sin fijacién o notificacion de
precios.- Se prohibe la comercializacién al por mayor y menor a establecimientos
publicos y privados de medicamentos sin fijacién o notificacion de precios debidamente
realizada de acuerdo a la normativa emitida por el Consejo de Fijacién de precios. Las
sanciones aplicaran tanto al titular del registro sanitaric como a los demas involucrados en

la cadena de comercializacion incluyendo farmacias y botiquines.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo seré considerado infraccion muy grave.

Articulo 241.- Prohibicion de entrega de estimulos y visita médica.- Se prohibe la
entrega de estimulos o incentivos o aporte de cualquier clase a las y los profesionales de
la salud e instituciones publicas y privadas, asi como a personal que expenda en farmacias
y botiquines, por parte de los laboratorios, casas de representacion o distribuidores
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farmacéuticos o de cualquier otra persona natural o juridica, de acuerdo a la norma que la
Autoridad Sanitaria Nacional defina para el efecto. Se prohibe realizar la visita médica
y entregar muestras médicas por parte de los establecimientos farmacéuticos, en todos

los establecimientos de salud publicos.

Se prohibe a los y las profesionales de la salud de los establecimientos de la Red Publica

integral de Salud recibir visita y muestras médicas.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave.

Articulo 242.- Prohibicidn de venta de medicamentos bajo receta médica por internet.-
Se prohibe la venta al plblico de medicamentos sujetos a receta médica sin la debida
prescripcién, a través de internet; en caso de que la Autoridad Sanitaria Nacional detectare
y comprobare esta practica, aplicara las sanciones correspondientes y procedera a

comunicar a las respectivas autoridades para dar de baja el sitio web.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave.

Articulo 243.- Prohibicién de publicidad, promocion y patrocinio - La Autoridad
Sanitaria Nacional tendra la facultad de prohibir la publicidad, promocion y/o patrocinio de
medicamentos en todos los medios de comunicacién masiva, de acuerdo a la norma que

expida para el efecto.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo serd considerado infraccidn muy grave.

CAPiTULO NI )
ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS FARMACEUTICOS

SECCION | )
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

Articulo 244.- Establecimientos farmacéuticos.- Son establecimientos farmacéuticos los
laboratorios farmacéuticos, casas de representacién farmacéutica, distribuidoras
farmacéuticas, empresas de logistica y almacenamiento de medicamentos, publicos o

privados, que se encuentran en el territorio nacional.

Los establecimientos farmacéuticos deberan estar debidamente habilitados y reconocidos

por la Autoridad Sanitaria Nacional.

El incumplimiento a lo dispuesto en este arficulo sera considerado falta grave.
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Articulo 245.- Criterios para la habilitacién a laboratorios farmacéuticos.- Los
laboratorios farmacéuticos son aquellos que producen y comercializan medicamentos y
dispositivos médicos en el territorio ecuatoriano. Seran habilitados para su funcionamiento
por la Autoridad Sanitaria Nacional, medianie el certificado de buenas practicas de
manufactura y en base a la normativa que se expida para el efecto. Los laboratorios
farmacéuticos deberan disponer de medicamentos genéricos y de produccion nacional
como alternativas de abastecimiento, como minimo el 20%, del total de medicamentos que
produce o comercialice.

Se prohibe que expendan o dispensen directamente medicamentos y dispositivos médicos
a los usuarios y usuarias.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado falta grave.

Articulo 246.- Criterios para la habilitacién de las casas de representacion
farmacéutica.- Las casas de representacion farmacéutica, son aquellas que se dedican a
la promociéon médica, importacidon y venta al por mayor a terceros de los medicamentos,
dispositivos médicos u otros afines, elaborados por sus representados. Seran habilitadas
para su funcionamiento por la Autoridad Sanitaria Nacicnal. Para su habilitacién deberan
obtener los certificados de buenas practicas de almacenamiento y distribucion  de
conformidad a la normativa elaborada para el efecto por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Las casas de representacion farmacéutica deberan disponer de medicamentos genéricos y
de produccién nacional como alternativas de abastecimiento, como minimo el 20%, del fotal

de medicamentos que comercialice.

Se prohibe que expendan o dispensen directamente medicamentos y dispositivos médicos

a los usuarios y usuarias.
El incumpiimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado falta grave.

Articulo 247.- Criterios para la habilitacion de las distribuidoras farmacéuticas.- Las
distribuidoras farmacéuticas, son aquellas que se dedican a la importacién, depdsito,
distribucion y venta al por mayor de medicamentos, dispositivos médicos u otros afines.
Seran habilitadas por la Autoridad Sanitaria Nacional mediante los certificados respectivos,
de acuerdo a la normativa que para el efecto emita la Autoridad Sanitaria Nacional.

Estas distribuidoras deberan disponer de medicamentos genéricos y de produccion
nacional como alternativas de abastecimiento, como minimo el 20%, del total de
medicamentos que distribuye.
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Se prohibe que expendan o dispensen directamente medicamentos y dispositivos médicos

a los usuarios y usuarias.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado falta grave.

SECCION Il
SERVICIOS FARMACEUTICOS

Articulo 248.- Servicios farmacéuticos.- Los servicios farmacéuticos comprenderan las
farmacias y botiquines publicos y privados, donde se brinda atencion farmacéutica, dichos
establecimientos formaran parte del Sistema Nacional de Salud y se los considerara
establecimientos de salud. Tanto la atencién farmacéutica como los bienes de uso y
consumo humano que se dispensen o expendan en los servicios farmacéuticos
respectivos, estaran sometidos a regulacién, vigilancia y control por parte de la Autoridad
Sanitaria Nacional. En las farmacias y botiquines no se podra ofrecer ¢ dar consulta
médica, obstétrica, odontologica, aplicar tratamientos, realizar toma de muestras ni

tener laboratorios clinicos o realizar exdmenes complementarios.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo seré considerado falta grave.

Articulo 249.- Dispensacién de medicamentos.- Los servicios farmacéuticos no
hospitalarios deberan dispensar o expender medicamentos Unicamente en dosis y envase
completo. Queda prohibida la dispensacién o expendioc de blisteres individuales fuera de su
caja o el corte de blisteres para obtener unidades. Para el efecto los establecimientos
farmacéuticos estan obligados a acondicionar las presentaciones acorde a las indicaciones

posolégicas y dosis completas recomendadas de cada medicamento.

Se exceptlia de esta disposicion a medicamentos de uso crénico y los de venta libre
debhidamente autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional. La regulacién, y control de
esta disposicion sera responsabilidad de la Autoridad Sanitaria Nacional.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado falta grave.

Articulo 250.- Requisitos para la prescripcion y dispensacion de medicamentos.- Para
la prescripcién de medicamentos, los profesionales de la salud en el desempefio de sus
labores en cualquier establecimiento de salud publico o privado tienen la obligacién de
prescribir de acuerdo a la Denominacién Comin Iniernacional u otra denominacién

internacionalmente reconccida. La dispensacion y expendio de medicamentos al piblico se
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requiere de manera obligatoria la presentacién de la receta médica, manual o electrénica y
utilizando la Denominaciéon Comin Internacional del medicamento prescrito o en su
ausencia, con otra denominacion reconocida intemacionalmente, en ningin caso se
utilizara el nombre comercial del producto. Se exceptdan de la presentacién de la receta
médica, los medicamentos de venta libre y otros de acuerdo a la normativa que emita la
Autoridad Sanitaria Nacional.

La Autoridad Sanitaria Nacional reglamentara el periodo de vigencia y ofros requisitos
concernientes a la receta médica, aplicable para todos los prescriptores del Sistema
Nacional de Salud.

El respaldo de [a receta debe ser obligatoriamente retenido y archivado en el
establecimiento farmacéutico conforme a la norma emitida por la Autoridad Sanitaria
Nacional,

Elincumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado falta grave.

Articulo 251.- Obligaciones y prohibiciones sobre la dispensacién.- El profesional
farmacéutico u otro personal calificado que brinde servicios en la farmacia tiene la
obligacién de informar al comprador como primera opcion la adquisicion de
medicamentos geneéricos y su precio. Se prohibe ofertar como primera opcion
medicamentos de marca.

Se prohibe cambiar la sustancia activa prescrita sin la autorizacién escrita del prescriptor;
o, recomendar la adquisicion de determinada especialidad farmacéutica o una marca
determinada. Se prohibe a las farmacias y botiquines aceptar recetas ilegibles, alteradas, o
que no cumplan con los requisitos estipulados por {a Autoridad Sanitaria Nacional.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado falta grave.

Articulo 252.- Lugar de dispensacién de medicamentos al pliblico.- La dispensacion y
expendio de medicamentos al pablico, tanto de prescripcién como de venta libre, se
realizard solamente en farmacias y botiquines legalmenie autorizados, en todo el

territorio nacional.

Las farmacias y botiquines deberan mantener en lugares visibles el listado de
medicamentos y precios con la finalidad de que sean facilmente consultados por los

usuarios.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo serd considerado falta grave.
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Articulo 253.- Falsificacién, forjamiento o alteracién de recetas.- Queda prohibido

falsificar, forjar o alterar recetas médicas.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave, sin

perjuicio de la sancién penal a que hubiere lugar.

Articulo 254.- Prohibicién de difusion de la identidad de los prescriptores.- Se prohibe
a los servicios farmacéuticos y a los establecimientos farmacéuticos dedicados a la
elaboracion, almacenamiento, distribucién, dispensacion y expendio de medicamentos en
general, productos naturales procesados de uso medicinal y medicamentos
homeopaticos, la adquisicion, venta, uso y difusién de la informacién sobre [a identidad de
los prescriptores y dispensadores, la misma debera ser confidencial; Unicamente tendra
acceso a esta informacién la Autoridad Sanitaria Nacional con fines de investigacién, y

control.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado falta grave.

CAPITULO IV
MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES O
PSICOTROPICAS, OTRAS SUSTANCIAS SUJETAS A FISCALIZACION Y OTRAS QUE
GENEREN DEPENDENCIA

Articulo 255.- Sustancias con fines terapéuticos sujetas a fiscalizacidn.- La Autoridad
Sanitaria Nacional sera responsable de la regulacién y control de las sustancias sujetas a
fiscalizacion que tengan fines terapéuticos, incluyendo todos los medicamentos que las
contengan y los principios activos utilizados para |a elaboracion de dichos medicamentos y
otros precursores utilizados en la elaboracion de dichos medicamentos. El listado de las
sustancias sujetas a fiscalizacion con fines terapéuticos sera determinado en la normativa

correspondiente.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave.

Articulo 256.- Prohibiciéon de produccién, comercializacion, distribucién y consumo
de sustancias sujetas a fiscalizacion con fines terapéuticos.- Estd prohibida la
produccion, comercializacién, distribucion y consumo de sustancias sujetas a fiscalizacion
con fines terapéuticos, salvo para uso terapéutico bajo prescripcion médica o de

investigacién con autorizacion de la Autoridad Sanitaria Nacional.
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El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave.

Articulo 257.- Elaboracion, produccion, fabricacién y distribucién de sustancias con
fines terapéuticos sujetas a fiscalizacion.- La elaboracién, produccion, fabricacion y
distribucion de sustancias sujetas a fiscalizacién con fines terapéuticos, sélo podran ser
efectuadas por laboratorios farmacéuticos, distribuidoras farmacéuticas, casas de
representacion farmacéuticas y otras empresas que operen legalmente en el pais y que
cuenten con la licencia especifica otorgada por la Autoridad Sanitaria Nacional y deberan
reportar fa informacién que dicha autoridad le requiera.

Prohibase la distribucién de muestras médicas de sustancias sujetas con fines terapéuticos

a fiscalizacién.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave.

Articulo 258.- Importacion, exportacion, entrega o retiro de sustancias sujetas a
fiscalizaciébn con fines terapéuticos.- La Autoridad Sanitaria Nacional emitira
ta autorizacion para la importacién, exportacion, entrega o retiro de sustancias sujetas a
fiscalizacién con fines terapéuticos. Ninguno de los procesos mencionados podra iniciar sin

esta autorizacién.

Si las sustancias sujetas a fiscalizacién con fines terapéuticos ingresadas al pais o que
estuvieren por salir, no se ajustaren con exactitud a los términos registrados en la
autorizacion emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional, dichos productos seran retenidos

y se notificara a la autoridad correspondiente.

La Autoridad Sanitaria Nacional, autorizard para fines de importacion y produccién, las
cantidades maximas de sustancias para uso terapéutico sujetas a fiscalizacion.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave.

Articulo 259.- Uso terapéutico.- Se faculta el cultivo, produccién, importacién,
prescripcion, posesion, uso y consumo de productos que contengan sustancias
psicotropicas y estupefacientes para fines terapéuticos, en aquellas condiciones donde su
seguridad y eficacia haya sido demostrada y autorizada por la Autoridad Sanitaria Nacional.

La Autoridad Sanitaria Nacional regulara y controlara en el ambito de sus competencias, el
cultivo, la produccion, la importacion, exportacién, comercializacion, prescripcion,
dispensacion, uso y consumo de estas sustancias con fines terapéuticos.
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Articulo 260.- Requisitos para la prescripcion de medicamentos sujetos a
fiscalizacién.- La Autoridad Sanitaria Nacional definird la normativa que rija los recetarios
especiales para la prescripcion de medicamentos considerados como sustancias
sujetas  a fiscalizacion con fines terapéuticos, y a las y los profesionales de salud

autorizados para prescribirlas.

La Autoridad Sanitaria Nacional definira la vigencia de las recetas médicas en las que se
prescriba el despacho de medicamentos considerados como sustancias con fines
terapéuticos sujetas a fiscalizacion. Se  prohibe terminantemente la venta de

medicamentos sujetos a fiscalizacidon que no cuenten con dicha receta.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave.

Articulo 261.- Autorizacion y registro de profesionales prescriptores.- La Autoridad
Sanitaria Nacional, emitira la respectiva licencia obligatoria a las y los profesionales de
sajud autorizados para prescribir medicamentos considerados como sustancias sujetas a
fiscalizacidén con fines terapéuticos; mantendra un registro de dichos profesionales; vy,
recepfard los reportes periddicos, por parte de los establecimientos autorizados para su
dispensacion, sobre las prescripciones y ventas de medicamentos considerados como

sustancias sujetas a fiscalizacién con fines terapéuticos.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado falta grave.

Articulo 262.- Requisitos para la venta al piblico de medicamentos considerados
como sustancias sujetas a fiscalizacion con fines terapéuticos.- Los medicamentos
considerados como sustancias sujetas a fiscalizacidon con fines terapéuticos sélo se
dispensaran en los establecimientos de salud autorizados por la Autoridad Sanitaria
Nacional. Se llevara un registro actualizado de estos establecimientos.

La venta se realizara tnicamente por prescripcién médica en recetarios autorizados y por
un profesional autorizado de conformidad con las disposiciones de este Cédigo y de la
normativa expedida por la Autoridad Sanitaria Nacional. Los establecimientos de salud
deberdn retener las recetas originales con las que se realice la dispensacion de
medicamentos considerados como sustancias sujetas a fiscalizacion con fines terapéuticos

para su posterior informe y entrega a la Autoridad Sanitaria Nacional.
El incumplimiento a lo dispuestc en este articulo sera considerado falta grave.

Articulo 263.- Registros de existencias, consumo y venta de medicamentos

considerados como sustancias sujetas a fiscalizacion de uso terapéutico.- Los
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establecimientos de salud que debidamente autorizados por la Autoridad Sanitaria
Nacional, adquieran, importen o posean medicamentos considerados como sustancias de
uso terapéutico sujetas a fiscalizacion llevaran un registro actualizado de existencias,
consumo y ventas, de acuerdo a la normativa que la Autoridad Sanitaria Nacional expida

para el efecto.

La Autoridad Sanitaria Nacional podra verificar, en cualquier momento, la evidencia
documental y fisica de dichos requisitos.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado falta grave.

Articulo 264.- Mencion obligatoria en envases o anexos.- La Autoridad Sanitaria
Nacional regulara los contenidos en las etiqguetas y en las notas o prospectos que
acompafen a los envases de sustancias sujetas a fiscalizacion con uso terapéutico, en las
cuales se debera hacer constar, en forma notoria, las advertencias necesarias para la

seguridad del usuario.

Articulo 265.- Adquisicion y uso de medicamentos sujetos a fiscalizacién en
transporte internacional.- La Autoridad Sanitaria Nacional establecera los limites
maximos y autorizara la adquisicidon de medicamentos, considerades como sustancias de
uso terapéutico sujetas a fiscalizacion, en buques o aeronaves de transporte de pasajeros
internacional en transito, que por regulaciones especificas requieran estos medicamentos
para la prestacidén de primeros auxilios 0 para casos urgentes en el curso del viaje. Dichos
medicamentos no seran considerados como materia de exportacion, importacion o
transito. La empresa a la que pertenece el medio de transporte sera responsable del uso
que se dé a estos medicamentos, y reportara periédicamente los ingrescs, existencias y

consumo de los mismos a la Autoridad Sanitaria Nacional.

E! incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave.

TiTULO X
ALIMENTACION

Articulo 266.- Regulacién en materia de alimentos.- La Autoridad Sanitaria Nacional
regulara y controlara la inocuidad de los alimentos de consumo humano, la composicién de

alimentos procesados e hiperprocesados y las preparaciones que los contengan; asi
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mismo, definird directrices nacionales para el desarrollo de las normas de calidad de los

alimentos.

Los establecimientos de alimentos, cadenas y franquicias deberan cumplir de manera
obligatoria con la nomativa que la Autoridad Sanitaria Nacional expida para el efecto,
incluidos sistemas de trazabilidad de acuerdo a la reglamentacién que dicha Autoridad

expida.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave.

Articulo 267.- Produccion de alimentos.- La preparacion, fabricacion, envasado,
conservacion, transporte y aimacenamiento de productos alimenticios deberan cumplir con
las condiciones higiénicas, nutricionales y sanitarias que aseguren su proteccion
de la contaminacion, deterioro y desarrollo de riesgos para la salud de las personas, dé
acuerdo a la normativa emitida por la Autoridad Sanitaria para el efecto. Esta informacién

debera ser etiquetada para advertencia al consumidor.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave.

Articulo 268.- Prohibiciones en materia de alimentos.- Sin perjuicio de que en otros
instrumentos juridicos que establezca la Autoridad Sanitaria Nacional, se definan otras

prohibiciones, para este Cédigo, en materia de alimentos se prohibe:

1) La utilizacion de envases que no cumplan con las especificaciones técnicas
aprobadas para el efecto por la Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacién con
organismos competentes;

2) El almacenamiento de materias primas o alimentos procesados en contacto con
sustancias nocivas o peligrosas;

3) La exhibicion y venta de productos cuyo periodo de vida Util haya expirado;

4) La comercializacion de productos alimenticios de contenidos no saludables en los
establecimientos educativos , asi como la distribucion y uso de éstos en programas
de alimentacion dirigidos a grupos de atencion prioritaria, conforme los
reglamentos establecidos para el efecto;

5) La publicidad y promocion de productos alimenticios atribuyéndoles propiedades
medicinales o terapéuticas, que no estén cientificamente demostradas;

6) El uso de aditivos para disimular, atenuar o corregir las deficiencias tecnoldgicas
de produccién, manipulacién o conservacion, y para resaltar fraudulentamente sus

caracteristicas;
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7) La utilizacién, impdrtacién y comercializacion de materias primas no aptas para el
consumo humano;

8) Lainclusién de substancias nocivas que los vuelvan peligrosos o potencialmente
prejudiciaies para la salud de los consumidores;

9) El procesamiento y manipulacion en condiciones no higiéhicas;

10) La oferta de cualquier alimento que no cumpla con los estandares minimos de
calidad e inocuidad establecidos por las autoridades competentes; y,

11) Cualguier forma de falsificacién, contaminacién, alteracién o adulteracion, o©
cualquier procedimiento que produzca el efecto de volverlos nocivos o peligrosos
para la salud humana.

Elincumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave, sin
perjuicio de la obligatoria notificacion a otras autoridades competentes para su respectiva

sancion.

Articuio 269.- Etiquetado.- La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacién con las
entidades competentes, establecera las especificaciones obligatorias del etiquetado de los

alimentos destinados al consumo humano.

Los envases de los productos que contengan alimentos genéticamente modificados
deberan incluir obligatoriamente, en forma visible y comprensible en sus efiquetas, el
sefialamiento de esta condicidn, ademas de los otros requisitos que establezca la
Autoridad Sanitaria Nacional, de confarmidad con el Reglamento dictado para el efecto.

En las etiquetas de los productos alimenticios se deberd incluir obligatoriamente la
informacion clara y visible de sus contenidos, a través de un etiquetado de tipo seméforo
nutricional que indigue los niveles de grasa, azicar y sodio, entre otros, segln lo requerido
por la autoridad sanitaria nacional.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo seré considerado infraccién muy grave.

) CAPITULO | )
SUCEDANEOS DE LECHE MATERNA, FORMULAS LACTEAS Y SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS

Articulo 270.- Lactancia materna y contacto.- Todo el personal de salud deberd fomentar,
apoyar y proteger la lactancia materna, asi como eliminar toda practica que, directa o

indirectamente, retrase la iniciacion o dificulte la continuacién de la lactancia materna.
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Los establecimientos de salud implementaran de manera obligatcria |a lactancia materna
inmediata durante la primera hora de vida, salvo en las condiciones en que por motivos de
salud pongan en riesgo fa vida de la madre o el recién nacido y se contraindique esta
practica. Los establecimientos de salud estan obligados a brindar la asesoria necesaria
sobre los beneficios de la lactancia materna a las madres pero debera respetar la autonomia

de la misma sobre su decision.

Se prohibe las practicas que desincentiven [a lactancia materna. El incumplimiento a lo

dispuesto en este articulo sera considerado infraccion grave.

Articulo 271.- Leche humana, sucedaneos de la leche materna y formulas lacteas.- E!
Estado garantizara la disponibilidad de insumos que reemplacen la leche materna, en casos
de patologias especificas determinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional y en ausencia

o carencia de leche materna.
El estado promovera la provision de leche materna procesada en bancos de leche.

Los materiales informativos y educativos, relacionados con la alimentacion de los
lactantes, sean impresos o audiovisuales, no podran contener el nombre o logotipo del
fabricante o distribuidor de ningan producto designado. Los materiales destinados a las y
los profesionales de la salud podran contener informacion acerca de los productos

designados, sdlo con fines de informacion cientifica.

La Autoridad Sanitaria Nacional debera impulsar diferentes estrategias de informacion y

concientizacién sobre la prescripcion y el uso racional de sucedaneos de la leche materna

y férmulas |acteas.

Articulo 272.- Sucedaneos de leche materna.- Los sucedaneos de leche materna seran
categorizados y regulados como medicamentos. Corresponde a la Autoridad Sanitaria

Naclonal disefiar e implementar acciones tendientes a:

1)  Cumplir con las normas internacionales sobre comercializacién de sucedaneos de
la leche materna;

2} Viglar, controlar y sancionar la produccidn, imporiacion, distribucién,
almacenamiento, transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de los
sucedaneos de leche materna como medicamento, dentro de los parametros
establecidos por la propia Autoridad Sanitaria Nacional; y,

3) Regular el uso de los productos suceddneos de la leche materna y su expendio

exclusivo en establecimientos farmacéuticos.

103



El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave.

Articulo 273.- Suplementos alimenticios y otros alimentos con usos terapéuticos.-
Los suplementos alimenticios seran categorizados y regulados como medicamentos; la
Autoridad Sanitaria Nacional determinard aquelios productos que se denominaran

suplementos alimenticios y otros alimentos con usos terapéuticos.

Articulo 274.- Alimentos con organismos genéticamente modificados.- La Autoridad
Sanitaria Nacional realizard la vigilancia y control de los alimentos que contengan
organismos genéticamente modificados, para asegurar su inocuidad. De la misma forma,
promovera la investigacion de estos alimentos para asegurar su inocuidad y seguridad para
la salud de la poblacion.

Articulo 275.- Prohibicion de publicidad, promocién y patrocinio de férmulas para
lactantes, biberones y chupones.- No deben ser objeto de publicidad, ni de ninguna ofra
forma de promocién, destinada al publico en general, los siguientes productos: férmulas
para lactantes, biberones y chupones. Esta prohibicion de promocion incluye el uso de
incentivos financieros, obsequios 0 muestras que fomenten la utilizacién de formulas
lacteas o de alimentacion con biberdn, especialmente en nifios y nifias menores de seis
meses. En ningun establecimiento de salud, se promocionaran férmulas para lactantes,

biberones y chupones.

No existira publicidad en puntos de venta, ni distribucién de muestras ni cualquier otro

mecanismo de promocion de éstos al personal de salud ni al consumidor.

Las etiquetas de estos productos se regiran a lo establecido por la Autoridad Sanitaria

Nacional.

La Autoridad Sanitaria Nacional debera controlar, sancionar y eliminar toda propaganda
relacionada con las férmulas lacteas y sucedaneos de la leche materna.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo seré considerado infraccion grave.

CAPITULO II
ESTABLECIMIENTOS Y PROCESAMIENTO DE ALIMENTOS

Articulo 276.- Criterios para la habilitacién de establecimientos de alimentos.- La

preparacion, fabricacion, envasado, conservacion, transporte, almacenamiento,
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comercializacién y expendio de alimentos y bebidas deberd cumplir con los criterios
nutricionales y con las exigencias establecidas en la normativa expedida por la Autoridad
Sanitaria Nacional, incluyendo las condiciones sanitarias adecuadas de ubicacion,
instalacion y operacion de los establecimientos de alimentos. Dichos establecimientos de
alimentos con perfil de riesgo alto para la salud publica deberan cumplir con la habilitacion
respectiva; los establecimientos de mediano o bajo riesgo seran registrados ante la
Autoridad Sanitaria Nacional. El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera

considerado infraccidn muy grave.

Articulo 277 .- Establecimientos de faenamiento de animales.- La Auforidad de control
del Agro en coordinacion con los gobiernos autdénomos descentralizados y las demas
entidades competentes, regulara, vigilara y controlara la calidad e implementacion de los
establecimientos destinados al fagnamiento de los animales para garantizar condiciones

adecuadas de higiene y salvaguardar la seguridad de la poblacién.

Articulo 278.- Preparacién y venta de alimentos en puestos ambulantes y
estacionarios.- La Autoridad Sanitaria Nacional emitira la regulacién sanitaria para la
preparacién de alimentos en puestos ambulantes y estacionarios con el objetivo de que se
garantice la inocuidad de dichos productos para los consumidores. E! control y vigilancia
para el cumplimiento de la normativa que emita la Auforidad Sanitaria Nacional sera
responsabilidad de los gobiernos auténomos descentralizados, dicho control no requerira

la emisién de permisos por parte de los gobiernos autonomos descentralizados.

TITULO XI
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA Y CONTROL DE ENFERMEDADES

Articulo 279.- Estado de excepcién sanitaria.- La Autoridad Sanitaria Nacional ser3 la
responsable de solicitar al Ejecutivo ia declaracién de estado de excepcion sanitaria

cuando se dstecten eventos que incluyan una o mas de las siguientes condiciones:

1) Presentar un alto potencial de impacto negativa sobre la salud pablica;

2} Ser de naturaleza extraordinaria o imprevista;

3) Tener un alto potencial de propagacién en el territorio nacional o internacional; y,
4) Presentar riesgos a la movilidad interna de personas o al comercio nacional o

internacional.
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La declaracion del estado de excepcidn sanitaria observara los principios establecidos en

la Constitucion de la Republica del Ecuador.

Articulo 280.- Alerta sanitaria.- La Autoridad Sanitaria Nacicnal sera la Unica entidad con
potestad de emitir alertas sanitarias en casos de sospecha de situaciones de riesgo
potencial para la salud de la poblacion; para tales efectos, la Autoridad Sanitaria Nacional

podra coordinar con las entidades competentes.

Articulo 281.- Investigacién para el control de enfermedades.- La Autoridad Sanitaria
Nacional priorizara la investigacion, en coordinacion con las autoridades competentes, de
enfermedades que representen un riesgo epidemiolégico para la poblacién con el objetivo

de caracterizarlas y controlarlas.

Articulo 282.- Medidas de seguridad sanitaria.- La Autoridad Sanitaria Nacional podra
implementar como medidas de seguridad sanitaria, el aislamiento, la cuarenfena, la
observacién personal, la inmunizacién de personas, la inmunizacion de animales, la
destruccién o control de vectores u otra fauna transmisora, la desocupacién o desalojo de
casa, edificios, establecimientos y en general de cualquier predio, y otras medidas de

seguridad sanitaria que dicha autoridad dictamine para el efecto.

CAPITULO |
ENFERMEDADES DE NOTIFICACION OBLIGATORIA

Articulo 283.- Enfermedades de notificacion obligatoria.- Sera responsabilidad de la
Autoridad Sanitaria Nacional la determinacion de las enfermedades de notificacion
obligatoria, de acuerdo a sus disposiciones y en concordancia con las regulaciones

internacionales.

. Articulo 284.- Responsabilidad del Sistema Nacional de Salud.- En caso de detectar
una enfermedad de notificacién obligatoria, todos los integrantes del Sistema Nacional de
Salud tendran la obligacién de informar de manera inmediata a la Autoridad Sanitaria
Nacional, mediante los mecanismos que dicha Autoridad disponga para el efecto. Los
establecimientos de salud, las instifuciones relacionadas y los profesionales de la salud
deberan mantener la confidencialidad de la informacién entregada y recibida de acuerdo a

la normativa expedida para el efecto.
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Todos los integrantes del Sistema Nacional de Salud tienen la obligacién de implementar
las acciones que defina la Autoridad Sanitaria Nacional, a fin de evitar la propagacion de

estas enfermedades.

El incumplimiento a o dispuesto este articulo sera considerado infraccion muy grave.

~ CAPiTULOII
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA Y CONTROL SANITARIO DE EVENTOS DE
PROPAGACION INTERNACIONAL

Articulo 285.- Propagaci6n internacional de enfermedades y riesgos para la salud. -
La Autoridad Sanitaria Nacional definira y establecera los mecanismos necesarios para
prevenir la propagacion, hacia otros paises y territorios, de enfermedades y riesgos para la
salud que se originen en territorio ecuatoriano; para proteger a la poblacién que habita en
territorio ecuatoriano contra la propagacion de enfermedades y riesgos para la salud
originados en otros paises o territorios; y, para controlar dicha propagacion, evitando en lo
posible las interferencias con el trafico y el comercio internacional. Asi mismo, sera
responsabilidad de la Autoridad Sanitaria Nacional, adoptar las medidas que correspondan
para controlar la propagacion de las enfermedades epidemiol6gicas.

Articulo 286.- Rol de la poblacién y de otras entidades.- La Autoridad Sanitaria Nacional
podréa requerir a otras entidades del Estado y de la sociedad civil; y, a la poblacion su
participacion obligatoria y responsabilidad compartida para la deteccion y contencion de
los riesgos para la salud publica de potencial importancia internacional, de acuerdo a

las disposiciones que para ello emita.

El incumplimiento a lo dispuesto este articulo sera considerado infraccion grave.

CAPITULO Il
DISPOSICION DE CADAVERES

Articulo 287.- Regulacién.- Correspondera a la Autoridad Sanitaria Nacional regular el

manejo y disposicion de cadéaveres, partes anatémicas y restos humanos.

Los donantes de érganos y/o tejidos, seran claramente identificados y tendran absoluta

prioridad y agilidad necesarias para la realizacion de la necropsia para permitir la
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extraccién de los érganos de forma oportuna, asi como el apoyo logistico que pudiera

requerirse.

Articulo 288.- Establecimientos que manejan y disponen de cadaveres,
partes anatémicas y restos humanos.- La instalacion, construccion, mantenimiento y
operacién de cementerios, salas de velacién, tanatorios, criptas, crematorios, morgues o
sitios de conservacion de cadaveres y restos humanos podra ser realizada por enfidades
pablicas, privadas y comunitarias, previo cumplimiento de las normas establecidas por la
Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacién con los gobiemos auténomos
descentralizados, y otras entidades competentes. Los cementerios y criptas son los Unicos
sitios autorizados para la inhumacion de cadaveres, partes anatdémicas y restos humanos.

El incumplimiento a lo dispuesto este articulo sera considerado infraccién grave.

Articulo 289.- Obligacién de certificado de defuncién.- No se podrd proceder a la
disposicion, inhumacion o cremacion de un cadaver sin que se cuente con la certificacion
de defuncién emitida por un médico que confirme la muerte y establezca sus causas de
acuerdo al diagndstico.

El incumplimiento a lo dispuesto este articulo serd considerado infraccion grave.

Articulo 290.- Disposicion de cadaveres y partes anatomicas en situaciones
de emergencia sanitaria.- La Autoridad Sanitaria Nacional sera la responsable de regular
e implementar medidas de excepcion para el mangjo de cadaveres y restos humanos
producto de situaciones de emergencia sanitaria.

Articulo 291.- Cadaveres no identificados.- Previa disposicion o inhumacion de los
cadaveres no identificados, se extraerdn muestras que pemmitan la obtencion del perfil
genético de la persona. Esta informacién serd registrada en un banco de datos de
cadaveres no identificados. Esta prohibida la cremacién de cadaveres no identificados,
salvo en casos de emergencia sanitaria.

Los cadéveres no identificados o que no fueren reclamados en el plazo que determine la
Autoridad Sanitaria Macional a la defuncién de la persona, se entregaran a las
facultades de ciencias médicas o de la salud, legalmente establecidas, dando preferencia
a las estatales, o se inhumaran de conformidad con las disposiciones pertinentes. Esta

prohibida la comercializacion de cadaveres o de restos anatomices.

El incumplimiento a lo dispuesto este articulo sera considerado infraccién grave.

108



Articulo 292.- Traslado de cadaveres y partes anatomicas.- La Autoridad Sanitaria
Nacional establecera los casos y condiciones para el traslado de cadaveres y partes
anatomicas dentro y fuera del pais. La Autoridad Sanitaria Nacional establecera las
normas de conservacion y seguridad; y, autorizara el ingreso y la salida de cadaveres y

partes anatomicas del territorio nacional.

El incumplimiento a lo dispuesto este articulo sera considerado infraccion muy grave.

TITULO XII
GENOMICA Y GENETICA HUMANA

Articulo 293.- Regulacién y control.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara, controlara
y vigitara todos los servicios de salud y profesionales que ejecuten actividades

relacionadas con la investigacion y desarrollo de la genomica y de la genética humana.

Articulo 294.- Riesgo de dafio al contenido genético humano.- La Autoridad Sanitaria
Nacional definira, regulara y controlard a las actividades de riesgo teratogénico. Se
consideraran actividades de riesgo teratogénico a fodas aquellas que impliquen la
exposicion de manera directa a sustancias de orden bioldgico, quimico, radiologico que
causen o que sean sospechosas de causar dafos en el embridon o en el contenido genetico
humano. Se prohibe a los establecimientos de salud incurrir en actividades innecesarias y

sin la proteccion adecuada que pongan en riesgo teratogénico a cualguier persona.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo serd considerado infraccion muy grave.

Articulo 295.- Manejo altruista del material genético.- Los establecimientos de salud
aseguraran que para el proceso de donacién, cesién, almacenamiento y utilizacion de
muestras genéticas, tanto para los sujetos fuente como para los depositantes, sea altruista
y esté desprovisto de finalidad o animo de lucro, de acuerdo a la norma que la Autoridad
expida para el efecto. Los datos genéticos de caracter personal no podran ser utilizados

con fines comerciales.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave.

Articulo 296.- Uso del material genético humano en Ecuador- El material genético
corresponde al conjunto completo de ADN dentro de todo el organismo humano. Su uso
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para fines de diagndstico terapéutico o de investigacion sera regulado por la Autoridad-

Sanitaria Nacional.

La Autoridad Sanitaria Nacional garantizard que todas y todos los ciudadanos tengan
derecho a la protecciéon de su genoma, con el fin de lograr su bienestar en condiciones de
igualdad, preservando de esta forma los derechos fundamentales tanto individuales como
colectivos; con énfasis en el derecho a la privacidad y soberania sobre su propio material

genético, sin ninguna clase de discriminacién.

Para ello, regulara la recoleccion, utilizacion, almacenamiento y disposicion del material
genético humano, con pleno respeto a la dignidad, identidad y los derechos inherentes a la
persona humana; ademas observara los tratados y normativas internacionales, asi como el
mandato de la Constitucién de la Republica del Ecuador.

Articulo 297.- Pruebas de andlisis de ADN humano.- La Autoridad Sanitaria Nacional
regulara y controlard los fines, autorizaciones y procedimientos relacionados con las
pruebas de andlisis de ADN humano. Los procedimientos deberan ser cientificamente

validados, respetando los principios biogticos.

Los datos genéticos provenientes de estudios en seres humanos, Gnicamente podran ser
utilizados con finalidad médica, diagndstica, de prevencidn, prediccién y tratamiento de
enfermedades; y de investigacion médica-cientifica, médico-legal, epidemiolégica,

antropolégica y arqueoldgica.

Articulo 298.- Prohibiciones en materia de genética humana.- En materia de genética

humana, se prohibe:

1)} La practica de clonacién de seres humanos;

2} La obtencién de embriones humanos, con fines de experimentacion;

3} El uso de células madres embrionarias con fines de experimentacion en sujetos
humancs;

4} La intervencidn genética sobre células de linea germinal y células madre;

5) La comercializacion de material genético humano en todas sus formas;

6) Patentar genes, derivados celulares humanos naturales; v,

7} Toda forma de apropiacidn sobre los recursos genéticos de la poblacién
ecuatoriana

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave.
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Articulo 299.- Genoma humano.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulard y autorizara
las intervenciones sobre el genoma humano y células madre Gnicamente: por razones
predictivas, preventivas, diagnosticas o terapéuticas, siempre que se disponga de
asesoramiento genético especializado, se trate de procedimientos cientificamente
probados y seguros; se cuente con el consentimiento informado, previo, expreso y escrito

de la persona o de quien la represente; v, que sea de beneficio social y eugenésico.

Articulo 300.- Confidencialidad.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara las medidas
que se deben adoptar para garantizar el anonimato de las y los pacientes que se sometan
a estos estudios. Los prestadores de servicios de salud a cargo de las pruebas deberan
guardar confidencialidad y respecto al genoma individual de la persona y las células
sexuales; y se aseguraran, por todos los medios, de que quienes laboran con ellos no

puedan tener acceso a la informacion o que, a su vez guarden la misma confidencialidad.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave.

Articulo 301.- Salida e ingreso al pais de muestras biologicas.- La Autoridad Sanitaria
Nacional regulara y controlara la salida e ingreso al pais de muestras biolégicas con fines
clinico - asistenciales, de experimentacién o investigacion, en todos los casos.

TiTULO XIlI
INVESTIGACION EN SALUD

Articulo 302.- Investigacion en salud.-La investigacién en salud estara orientada a las
pricridades nacionales y otros temas de salud pulblica que la Autoridad Sanitaria estime
pertinentes. Deberd garantizar los derechos y valores de las personas y de las
comunidades, y, se sujetara a los principios de la Constitucién de la Republica del Ecuador,

de bioética y de este Cédigo.

La Autoridad Sanitaria Nacional regulara, y controlara la investigacion en salud en

coordinacién con las Autoridades competentes.

Todos los miembros del Sistema Nacional de Salud estan obligados a cumplir con la

normmativa y principios determinados para la investigacién en salud.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccién muy grave.
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Articulo 303.- Coordinacion.- La Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacién con la
Autoridad rectora de la Iinvestigacién en el pais, impulsara la conformacion de redes de
investigadores a fin de integrar esfuerzos y optimizar los recursos asignados. El Estado
facilitara el financiamiento para los proyectos de investigacion en salud que respondan a
las prioridades de investigacion y otros parametros de calidad y pertinencia que defina la
Autoridad Sanitaria Nacional para lo cual asegurara su promocion, su registro, seguimiento,

evaluacién y control.

Articulo 304.- Investigacién en el Sistema Nacional de Salud.- La institucién encargada
de la investigacion en salud publica serd una entidad técnica, especializada,
con autonomia administrativa, econémica y financiera, adscrita al Ministerio de Salud
Publica, quien la supervisara. Le correspondera la ejecucidon de la investigacion en salud,

tecnologia e innovacion en el area de salud humana y sera el laboratorio de referencia

nacional
CAPITULO |
ENSAYOS CLINICOS
Articulo 305.- Ensayos Clinicos.- Los ensayos clinicos o investigaciones con

intervencién en seres humanos que se realicen en el pais, deben ser previamente
autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional, una vez que cuente con el aval del
protocolo de investigacion emitido por el comité de bioética respectivo y bajo el
cumplimiento de la reglamentacion gue se dicte para el efecto.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave.

Articulo 306.- Condiciones para los ensayos clinicos.- Estas investigaciones deben ser
lideradas unicamente por profesionales de |a salud y ejecutadas en centros de investigacion

o establecimientos de salud que cumplan con los requisitos necesarios para el efecto.

Sera obligatorio para la realizacion de los ensayos clinicos el cumplimiento de condiciones

que aseguren los principios constitucionales, los principios de bicética y este Cadigo.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccidn muy grave.

Articulo 307.- Consentimiento informado para ensayos clinicos.- Previo al inicio del
ensayo clinico, el investigador debera contar con el consentimiento informado por escrito,

mismo que debe ser obtenido en forma libre y voluntaria de cada sujeto en investigacién o
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representante legal, una vez que ha sido informado de todos los aspectos del ensayo
clinico, del proceso que se llevara a cabo, asi como de los riesgos, beneficios y otras

alternativas terapéuticas.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion muy grave.

Articulo 308.- Inspeccion de Ensayos Clinicos.- La Autoridad Sanitaria Nacional
realizara inspecciones a los ensayos clinicos que se realicen en el pais, antes, durante o
después de la ejecucion de los mismos, y verificard el cumplimiento de Buenas Practicas
Clinicas, la sujecién a los protocolos aprobados, y lo establecido en este Codigo y

normativa aplicable.

Articulo 309.- Suspension y/o invalidacion de ensayos clinicos y revocacién de la
autorizacion.- En el caso de que |la Autoridad Sanitaria Nacional detecte y compruebe la
ejecucion de un ensayo clinico sin la autorizacién correspondiente, dispondra ia suspension
yfo invalidacion de dicho ensayo clinico, sin perjuicio de las acciones civiles o penales a
que hubiere lugar. En el caso de detectar y comprobar que se alteran las condiciones del

protocolo del ensayo clinico autorizado, el mismo podra ser suspendido, o revocada su

autorizacidn.
TiITULO XIV
ATENCION INTEGRAL DE SALUD PREPAGADA Y SEGUROS DE ASISTENCIA
MEDICA
CAPITULOI

SERVICIOS DE FINANCIAMIENTO DE ATENCION INTEGRAL DE SALUD
PREPAGADA Y SEGUROS DE ASISTENCIA MEDICA

Articulo 310.- Ambito.- La Autoridad Sanitaria Nacional serd responsable de emitir la
regulacion de los aspectos sanitarios de las compaiiias de atencién integral de salud
prepagada y las de seguros que oferten cobertura de seguros de asistencia médica.

La Superintendencia de Companias, Valores y Seguros sera responsable de la regulacion
y control de las compafiias de atencion integral de salud prepagada y seguros que oferten
cobertura de seguros de asistencia médica en los aspectos societarios y financieros.

Articulo 311.- Requisitos para la constitucion.- Las compafiias de atencidn integral de
salud prepagada, legalmenie constituidas ante la Superintendencia de Companias, Valores
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y Seguros, seran sociedades anénimas, nacionales o extranjeras domiciliadas en el
Ecuador, cuyo Gnico objeto social sera el financiamiento de los servicios de atencion integral

de salud prepagada.

El capital pagado para las compafiias de atencién infegral de salud prepagada, sera
expresado en moneda de curso legal y sera fijado por la Superintendencia de Compafias,
Valores y Seguros tomando en cuenta sus particularidades y riesgos.

Articulo 312.- Regimenes de solvencia, patrimonio, reservas técnicas y provisiones.-
La Superintendencia de Compaiiias, Valores y Seguros establecera las normas para la
constitucién de las reservas técnicas, regimenes de solvencia, patrimonio, inversiones
obligatorias y provisiones.

Articulo 313.- Financiamiento.- Las compafiias de atencion integral de salud prepagada
y vy las de seguros que oferten cobertura de seguros de asistencia médica para su
funcionamiento, se financiaréan por sus propios medics y por las cuotas de sus afiliados o

usuarios; y no recibiran subsidios estatales por ningin concepto.

CAPITULO Il
SERVICIOS DE ATENCION INTEGRAL DE SALUD PREPAGADA Y DE SEGUROS
QUE OFERTEN COBERTURA DE SEGUROS DE ASISTENCIA MEDICA

Articulo 314.- Regulacion, aprobacion y modificacion de los planes, programas,
modalidades, contratos, pélizas tipo y sus anexos.- La Autoridad Sanitaria Nacional
regulara y probard el contenido de los aspectos sanitarios para los planes, programas,
modalidades, contratos, pélizas tipo y sus anexos para la prestacion de servicios de

atencidn integral de salud prepagada y seguros con cobertura de asistencia médica.

En estos lineamientos se incluiran especificaciones a detalle las prestaciones cubiertas y
no cubiertas, montos de coberturas y su procedimiento de exigibilidad, plazos, asi como

otros lineamientos y politicas aprobadas por la Autoridad Sanifaria Nacional.

El incumplimiento por parte de las empresas prestadoras de servicios de atencién integral
de salud prepagada y aseguradoras de los lineamientos de la Autoridad Sanitaria Nacional,

sera sancionado conforme a la ley.
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Articulo 315.- De las modalidades.- Las compafiias de atencion integral de salud
prepagada podran prestar sus servicios de financiamiento de las prestaciones de salud, a

través de modalidades abiertas, cerradas o mixtas.

Las compaiiias de atencion integral de salud prepagada que oferten planes cerrados,
deberan cumplir con todos los requisitos de calidad experiencia, aprobaciones académicas
de sus prestadores de servicios de salud, de conformidad a lo determinado en la normativa
gue para el efecto emita la Autoridad Sanitaria Nacional. Los usuarios que utilicen este plan
podran acudir a prestadores médicos de libre eleccién en caso de emergencia médica.

El incumplimiento de lo dispuesto en este articulo sera sancionado conforme a la ley.
Articulo 316.- Capacidad de financiamiento.- Las empresas de atencién integral de salud
prepagada deberan estar en capacidad de ofrecer al usuario planes de atencién integral e
integrada, asi como el conjunto de prestaciones obligatorias de acuerdo lo que se

reglamente con base en los lineamientos que determina fa Autoridad Sanitaria Nacional.
El incumplimiento de lo dispuesto en este articulo sera sancionado conforme la ley.

Articulo 317.- Del precio y forma de pago.- Todo Io relacionade con el precio, forma de
pago y vigencia de la prestacion de servicios de atencidn integral de salud prepagada, las
caracteristicas de los planes, periodos de carencia, el arancel o catalogo valorizado de
prestaciones, de bonos valorizados; asi como los demas derechos y obligaciones de
los afiliados y lo atinente a los servicios que incluiran los planes de atencion integral de
salud prepagada se regularan, determinaran y autorizardn por parte de la Autoridad
Sanitaria Nacional. El precic de cada plan, sera pactado en moneda de curso legal y su

revision sera anual.

El incumplimiento de lo dispuesto en este articulo por parte de los prestadores de
atencion integral de salud prepagada, en relacidon a los lineamientos emitidos por la
Autoridad Sanitaria Nacional, sera sancionado conforme a la ley.

Articulo 318.- De la terminacién de los contratos.- La compaiiia de atencion integral de
salud prepagada podra dar por terminado contrato con el titular cuando incurra como
minimo en |a falta de pago de tres cuotas consecutivas, el procedimiento de notificacion se
realizard de acuerdo a la normativa que se emita para el efecto. El usuario mediante
notificaciéon por escrito podra dar por terminado su contrato en cualguier momento, sin
limitacién, ni penalidad. En caso que no se haya cumplido el plazo de cobertura, la
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compafila devolverd el valor proporcional no devengado, contado a partir del dia de la
notificacion.

En caso de fallecimiento del usuario, la compaiiia de atencion integral de salud prepagada
0 la compaiiia de seguro de asistencia médica deberan garantizar que los dependientes
contractuales queden cubierios con el mismo plan contratado por un perfodo de un afio a
partir de la fecha del decesa, sin tener que pagar cuota alguna.

Articulo 319.- De la reactivacién del contrato.- El usuario de un plan podra reactivar su
contrato hasta un maximo de tres meses después de haber terminado éste. En caso de
reincidencia en la falta de pago por parie del usuario, la compahia de atencidn integral de

salud prepagada podra aprobar o rechazar su solicitud.

En ¢l caso de planes corporativos procedera la reactivacion del contrato solo si el
Contratante y la compafila de atencién integral de salud prepagada lo acuerdan

expresamente, y segun los términos del respectivo acuerdo.

Articulo 320.- De la emergencia médica del usuario.- Todos los planes de atencién
integral de salud prepagada y seguros de salud deben incluir obligatoriamente la cobertura

de la atencién en casos de emergencia.

Si no esta en condiciones de ser trasladado a una unidad de salud, podré solicitar en el
lugar en donde se encuentre, |a presencia de un servicio de atencion de emergencias

meédicas ambulatorias.

En estos casos, las compafifas de atencion integral de salud prepagada, deberdn asumir
los costos de dicha atencién médica en consideracién de los limites maximos de cobertura

pactados en el plan contratado.

Articulo 321.- Obligaciones de las compaiiias.- Son obligaciones de las compafias de

atencién integral de salud prepagada y aseguradoras de salud, las siguientes:

1) Ofrecer la informacion en calidad y cantidad suficiente para la toma de decisiones
sobre los planes ofertados;

2) Otorgar el financiamiento de todas las prestaciones previstos en el plan contratado
que ampare al usuario. En caso de que la prestacién no se encuentre cubierta o
exceda el monto de la cobertura, se notificara de inmediato al usuario para que
medien las medidas que correspondan,;

3) No tomar la edad como criterio de rechazo de admisién y renovacion;
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4) No establecer incrementos adicionales de manera individual a los aportes, cuotas o
primas del plan contratado, ante el aparecimiento de enfermedades crénicas y/o
catastréficas, ni negar la renovacién de los contratos;

5) No excluir de la cobertura, las prestaciones preventivas, asi como a los individuos
que presenten condiciones de salud predisponentes a riesgos de salud, y;

8) Facilitar informaciodn solicitada por las Autoridades competentes.

Articulo 322.- Enfermedades Preexistentes.- Las enfermedades pre existentes
debidamente declaradas, recibirdn cobertura en los contratos individuales segln los
periodos de carencia, alcances y montos minimos de cobertura que se determinen en el
reglamento, en base el estudio técnico que obligatoriamente realizara la el efecto la

Autoridad Sanitaria Nacional.

Los contratos empresariales, corporativos y grupales recibiran cobertura total o parcial para
dichas enfermedades, siempre que dicha cobertura haya sido acordada libre y
voluntariamente entre las partes; cuando la cobertura contratada sea total no se admitird

condicion o restriccidn alguna.

Articulo 323.- De la coordinacién de beneficios.- Sera obligatorio para las empresas de
atencion integral de salud prepagada y aseguradoras de salud realizar la respectiva
coordinacion de beneficios y prelacion de pagos, entre entidades plblicas y privadas, con
la finalidad de cubrir las prestaciones a sus beneficiarios en sus contingencias de acuerdo

a la normativa emitida para el efecto por la Autoridad Sanitaria Nacional.

LIBRO Ili
REGIMEN DE CONTROL Y SANCION EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
TITULO |
NORMAS COMUNES

Articulo 324.- Funcionamiento de establecimientos.- Todos los establecimientos que
producen, importan, comercializan, distribuyen, expenden y dispensan bienes y productos
de uso y consumo humano; asi como otros establecimientos sujetos a control sanitario y
los prestadores de servicios de salud deben cumplir con la normativa sanitaria expedida
por la Autoridad Sanitaria Nacional y son sujetos de control sanitario. Los establecimientos
de periil de riesgo alto para la salud pablica deberan contar con la habilitacion emitida por

117



la Autoridad Sanitaria Nacional con la vigencia que para el efecto se establezea; los
establecimientos de perfil de riesgo bajo o medio para la salud pulblica no requerirdn de
permiso o habilitacién para iniciar su funcionamiento. Las entidades pertinentes del Estado
y la Autoridad Sanitaria Nacional coordinaran acciones para consolidar un registro Gnico de
establecimientos que incluya a los establecimientos de perfil de riesgo bajo o medio para la
salud pablica, para el respectivo control posterior.

La habilitacién se emitira en forma de licencias, certificados de buenas practicas u otros
instrumentos definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional. Los establecimientos donde se
producen alimentos procesados se habilitaran de manera automatica con la obtencién de
las Buenas Practicas de Manufactura. Aquellos establecimientos que por su naturaleza no
requieran certificado de Buenas Practicas de Manufactura se habilitaran con el
cumplimiento de los.requisitos definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion grave.

Articulo 325- Control posterior de la habilitacion o notificacién sanitaria.- La Autoridad
Sanitaria Nacional realizara periddicamente controles posteriores al otorgamiento de la
habilitacion sanitaria © la recepcidon de la notificacidén sanitaria de prestadores,
establecimientos y productos sujetos a control sanitario. En todos los casos de control
posterior, la Autoridad Sanitaria Nacional verificara que se mantengan las condiciones que
permitieron la habilitacion o las condiciones notificadas y el cumplimiento de la normativa

respectiva.

La Autoridad Sanitaria Nacional emitira la normativa de control e inspeccion y en su
cumplimiento todos los prestadores y establecimientos sujetos a control sanitario deberan
permitir la entrada de los funcionarios de la Autoridad Sanitaria Nacional, de sus entidades
adscritas y/o delegados verificadores, debidamente identificados, para realizar acciones de

control sanitario.

Articulo 326.- Potestad de imponer medidas preventivas sanitarias y sanciones.-
La entidad encargada del control sanitario, implementara medidas preventivas sanitarias;
e, impondra las sanciones por el incumplimiente de la normativa de control sanitario en el
ambito de su competencia, de acuerde con las disposiciones del presente Codigo,

respetando las normas del debido proceso.

Articulo 327.- Suspensién o cancelaciéon de la habilitacion sanitaria.- La Autoridad

Sanitaria Nacional podra suspender o cancelar la habilitacion sanitaria de prestadores,
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establecimientos sujetos a control sanitario y bienes y productos de uso y consumo
humano, en cualquier momento, si se comprueba el incumplimiento de los requisitos vy
condiciones establecidos en este codigo, en la normativa vigente; o, cuando el prestador,

establecimiento o producto pudiere significar un riesgo para la salud.

En todos los casos, el titular de fa habilitacion debera resarcir plenamente cualquier dafio
que se produjere a terceros, de acuerdo a la normativa expedida para el efecto por la
Autoridad Sanitaria Nacional; y sin perjuicio de la imposicion de medidas preventivas y de

las sanciones pertinentes.

TITULO I
CONTROL DE BIENES Y PRODUCTOS DE USO Y CONSUMO HUMANO Y
ESTABLECIMIENTOS SUJETOS A CONTROL SANITARIO

Articulo 328.- Ambito de competencia.- La Autoridad Sanitaria Nacional para proteger la
salud de la poblacién y garantizar la calidad de los productos de uso y consumo humano,
ejercerd la regulacién y control para la vigilancla sanitaria de los establecimientos sujetos
a control sanitario definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional y los bienes y productos de
uso vy consumo humano; la normativa expedida sera de obligatorio cumplimiento en todos

los establecimientos dedicados a dichas actividades.

El incumplimiento de la normativa sefialada en este articulo sera considerado infraccion

grave.

Articulo 329.- Control sanitario.- La Autoridad Sanitaria Nacional ejercera el control
sanitario de bienes y productos de usoc y consumo humane, asi como de los
establecimientos sujetos a regulacion y control sanitario, a través de una agencia
especializada, que serd una entidad técnica adscrita a la Autoridad Sanitaria Nacional, con
personeria juridica de derecho pulblico, con autonomia administrativa, econémica y
financiera, con competencia para ejercer la regulacion técnica, el control sanitario y la

sancion.

L.a Autoridad Sanitaria Nacional, dentro de sus funciones, podra delegar a los Gobiernos
auténomos descentralizados las acciones necesarias para el control sanitaric de
establecimientos sujetos a control catalogados de menor riesgo. Los Gobiernos auténomos
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descentralizados realizardn sus acciones de acuerdo a las disposiciones y normativa

emitidas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 330.- Productos y estabiecimientos sujetos a control sanitaric.- Los
medicamentos, productos bioldgicos, productos naturales procesados de uso medicinal,
-productos dentales, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos de diagnéstico, alimentos
procesados, aditivos alimentarios, cosméticos, productos higiénicos, productos
nutracéuticos, productos homeopaticos, plaguicidas para usoc doméstico e industrial y otros
productos de uso y consumo humano definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional,
fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su importacion, comercializacién y
expendio, estaran sujetos a su regulacidn y control; al igual que los establecimientos que
los producen, importan, exportan, almacenan, transportan, distribuyen, comercializan,
dispensan y/o expenden. Asi como, otros establecimientos, que por su naturaleza,
requieran regulacion y confrol sanitario, en base al potencial riesqgo a la salud de Ia

poblacion.

Articulo 331.- Registro Sanitario y Notificacion Sanitaria de bienes y productos de
uso y consumo humano.- Los bienes y productos de uso y consumo humano sujetos a
regulacion por parte de la Autoridad Sanitaria Nacional, deberan disponer del respectivo
certificado de registro sanitario o notificacidn vigente, segin corresponda en base a su perfil
de riesgo, previo a su comercializacion, distribucion, almacenamiento, dispensacion,

expendio o utilizacion.

Estan sujetos a la obtencién de notificacién sanitaria previamente a su comercializacion, los
alimentos procesados, aditivos alimentarios, cosméticos, productos higiénicos, productos
nutracéeuticos, productos homeopaticos, plaguicidas para uso doméstico e industrial, y otros
productos de uso y consumo humano definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional,
fabricados en el territorio nacional ¢ en el exterior, para su importacion, comercializacién y

expendio.

Estan sujetos a la obtencion de registro sanitario los medicamentos en general en la forma
prevista en esta Ley, productos biolégicos, productos naturales procesados de uso
medicinal, productos dentales, dispositivos médicos y reactivos bioquimicos de diagnéstico,
fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su importacién, comercializacion,
dispensacién y expendio.
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Los alimentos procesados podran obtener su notificacion o registro sanitario de acuerdo a
su linea de produccion de manera automatica una vez que la planta de produccion haya
obtenido sus respectivos certificados de Buenas Practicas de manufactura. La Autoridad
Sanitaria Nacional seré responsable del otorgamiento del registro sanitario y de |a recepcion

de la notificacion respectiva, con base en la normativa que para el efecto emita.

Cuando se hubiere otorgado certificade de buenas practicas o uno rigurosamente superior,
no sera exigible, notificacion o registro sanitario, segin corresponda, ni permiso de
funcionamiento, excepto cuando se trate de aquellos productos sefialados en el inciso

tercera de este articulo.

No se exigira registro sanitario a productos y bienes de uso y consumo humano destinados
a la exportacion. La Autoridad Sanitaria Nacional definird el procedimiento sanitario para

fines de exportacion.

El registro sanitario de medicamentos no da derecho de exclusividad en el uso de la férmula.
El incumplimiento a lo dispuesto este articulo sera considerado infraccion muy grave.

Articulo 332.- Criterios para el registro sanitario de medicamentos y dispositivos
meédicos.- Para la obtencion del registro sanitario, los medicamentos y dispositivos médicos
deberan cumplir con los siguientes  criterios entre otros: eficacia, seguridad, calidad,
pertinencia y costo - efectividad. En el caso de medicamentos en combinacion a dosis fija,
el registro sanitario solo podra ser otorgado cuando se demuestre mediante evidencia
cientifica una real ventaja terapéutica de los productos en combinacion sobre los

individuales.

Art. 333, Control del registro o notificacién sanitaria.- La Autoridad Sanitaria Nacional,
a través de su entidad competente otorgara, suspendera, cancelard o reinscribira, la
notificacién sanitaria o el registro sanitario correspondiente, previo el cumplimiento de los
tramites requisitos y plazos sefialados en esta Ley y sus reglamentos, de acuerdo a las
directrices y normas emitidas por la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional,
la cual fijara el pago de un importe para la inscripcion y reinscripcion de dicha notificacion

0 registro sanitario.

La Autoridad Sanitaria Nacional ejercera control administrativo, técnico y financiero de la
entidad competente, referida en el primer inciso de este articulo, y monitoreara anualmente

los resultados de la gestidn para los fines pertinentes.
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El informe técnico para el otorgamiento del registro o notificaciéon sanitaria, segin
corresponda, debera ser elaborado por la entidad competente de |la autoridad sanitaria
nacional.

Los analisis de calidad del control posterior, deberan ser elaborados por la autoridad
competente de la autoridad sanitaria nacional, y por laboratorios, universidades y escuelas
politécnicas, previamente acreditados por el organismo competente, de conformidad con la
normativa aplicable, procedimientos que estan sujetos al pago del importe establecido por
la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional.

Art. 334.- Vigencia del registro o notificacién sanitaria.- Las notificaciones y registros
sanitarios tendran una vigencia minima de cinco afios, contados a partir de la fecha de su
concesion, de acuerdo a lo previsto en la norma que dicte |a autoridad sanitaria nacional.
Todo cambio de la condicion del producto que fue aprobado en la notificacion o registro
sanitario debe ser reportado obligatoriamente a la entidad competente de la autoridad
sanitaria nacional. Para el framite de notificacién o registro sanitario no se considerara como
requisito la patente de los productos. El registro sanitario de medicamentos no da derecho
de exclusividad en el uso de la formula.

Art. 335.- Prohibicion.- Queda prohibida la importacién, comercializacion y expendio de
productos procesados para el uso y consumo humano que no cumplan con la obtencion
previa de la notificacién o registro sanitario, segin corresponda, salvo las excepciones

previstas en esta Lay.

Art. 336.- Suspension de autorizacion.- La nofificacibn o registro sanitario
correspondientes y el certificado de buenas practicas o el rigurosamente superior, seran
suspendidos o cancelados por la autoridad sanitaria nacional a través de la entidad
competente, en cualquier tiempo si se comprobase que el producto o su fabricante no
cumplen con los requisitos y condiciones establecidos en esta Ley y sus reglamentos, o
cuando el producto pudiere provocar perjuicio a la salud, y se aplicaran las demas
sanciones sefialadas en esta Ley.

Cuando se trate de certificados de buenas practicas o rigurosamente superiores, ademas,
se dispondra la inmovilizacién de los bienes y productos. En todos los casos, el titular de la
notificacion, registro sanitario, certificado de buenas practicas o las personas naturales o
juridicas responsables, debera resarcir plenamente cualquier dafio que se produjere a
terceros, sin perjuicio de otras acciones legales a las que hubiere lugar.
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Art. 337.- Inspecciones y control posterior.- La entidad competente de |la autoridad
sanitaria nacional realizara periodicamente Inspecciones a los establecimientos y controles
posregistro de todos los productos sujetos a notificacion o registro sanitario, a fin de verificar
que se mantengan las condiciones que permitieron su otorgamiento, mediante toma de
muestras para andlisis de control de calidad e inocuidad, sea en los lugares de fabricacion,
almacenamiento, transporte, distribucion o expendic. Si se detectare que algin
establecimiento usa un nimero de notificacién o registro no asignado para el producto, o
distinto al que corresponda, la entidad competente de la autoridad sanitaria nacional

suspendera la comercializacion de los productos, sin perjuicic de las sanciones de ley.

Art. 338.- Publicidad y promocién de productos sujetos a control y vigilancia.- La
publicidad y promocitn de los productos sujefos a control y vigilancia sanitaria deberan
ajustarse a su verdadera naturaleza, composicién, calidad u origen, de modo tal que se
evite toda concepcidn erronea de sus cualidades o beneficios, lo cual sera conirolado por

la autoridad sanitaria nacional.

Se prohibe ta publicidad por cualquier medio de medicamentos sujetos a venta bajo

prescripcion.

Art. 339.- Importacion sin autorizacién por excepcidn.- La autoridad sanitaria nacional,
a través de la entidad competente podra autorizar la importacién de medicamentos,
productos biolégicos, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de diagnédstico que no
hayan obtenido el correspondiente registro sanitario, en casos de emergencia sanitaria,
para personas gue requieren tratamientos especializados no disponibles en el pais, para
personas que sufran enfermedades catastréficas o raras, para fines de investigacion clinica
humana, para ¢l abastecimiento del sector plblico a través de organismos internacionales,
tratandose de donaciones aceptadas por la autoridad sanitaria nacional, o para otros casos
definidos por la autoridad sanitaria nacional, y en otros casos previstos en esta Ley, previo
el cumplimiento de los requisitos establecidos para el efecto. Los medicamentos, productos
biolégicos, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de diagnostico cuya importacion

se permita, seran los especificos para cada situacion.

Articulo 340.- Donacién Internacional de bienes y productos de uso y consumo
humano sujetos a regulacién.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara y controlara la

donacién internacional recibidas y entregadas de productos de uso y consumo humano
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Articulo 341.- Productos de uso y consumo humano falsificados o de calidad
subestandar.- Se prohibe la importacién, produccién, fabricacion, almacenamiento,
comercializacién, distribucion y dispensaciéon de productos de uso y consumo humano
que sean falsificados o aquellos de calidad subestandar. Si se detectare y comprobare su
existencia, la Autoridad Sanitaria Nacional procedera a su incautacion y disposicion final.

Elincumplimiento a lo dispuesto en este articulo seré considerado infraccion muy grave, sin
perjuicio de la obligatoria notificacion a otras autoridades competentes para su respectiva

sancion.

TiTULO NI
CONTROL DE PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

Articulo 342.- Ambito de Competencia.- La Autoridad Sanitaria Nacional ejercera la
regulacién y control de la calidad en el cuidado y atencion integral en salud que brindan
todos los prestadores del Sistema Nacional de Salud a través de sus servicios, tales como
los establecimientos de salud plblicos, privados con o sin fines de lucro, auténomos y
comunitarios; las compahias privadas de salud; los grupos profesionales, profesionales
y personal de apoyo de salud; las empresas de atencion integral de salud prepagada; y
otros proveedores.

Articulo 343.- Control de Calidad en el Cuidado y Atencién Integral en Salud.- La
regulacion tecnica, y control de la calidad en el cuidado y atencion integral en salud asi
como el control de los prestadores de servicios de salud, se ejercera a través de una
agencia especializada que serd una entidad técnica adscrita a la Autoridad Sanitaria
Nacional con personeria juridica de derecho pulblico, con autonomia administrativa,
econdémica y financiera, con competencia para ejercer la regulacién técnica, el control

sanitario y la sancién.

La Autoridad Sanitaria Nacional ejercerd el control sobre la aplicacion y observancia de los
lineamientos del Sistema Nacional de Garantia de la Calidad de la Atencién en Salud para

vigitar el cumplimiento de la normativa vigente.

Articulo 344.- Establecimientos de salud.- Se considerara establecimiento de salud
a todos los prestadores de servicios de salud en los diferentes niveles de atencién descritos
en este Codigo, incluyendo consultorios médicos y odontoldgicos; farmacias y botiquines y
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demas servicios farmacéuticos; laboratorios clinicos y patolégicos; y, otros que defina la

Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 345- Laboratorios.- Los laboratorios de la Autoridad Sanitaria Nacional seran de
uso exclusivo para fines de diagnéstico, seguimiento e investigacion en el ambito de la salud

y no podra disponerse su utilizacion para otros fines.

Articulo 346.- Habilitacién sanitaria de establecimientos de salud.- La Autoridad
Sanitaria Nacional habilitard a los establecimientos de salud para el funcionamiento y
prestacién de servicios de salud, mediante el licenciamiento, con l|a finalidad de
asegurar el cumplimiento de estandares minimos de funcionamiento acordes al Modelo
de Atencién Integral de Salud y a [arespectiva cartera de servicios. El Jicenciamiento
debera ser renovado periédicamente de acuerdo con las normas emitidas al efecto por la
Autoridad Sanitaria Nacional. La Autoridad Sanitaria Nacional realizara el control
sistematico y periédico del cumplimiento de este requerimiento por parte de los

establecimientos de salud.

Los establecimientos de salud a nivel nacional estan obligados a obtener la debida

habilitacién sanitaria para su funcionamiento.

Se priorizara los mecanismos de inspeccién posterior para el control de la habilitacion, salvo

en los establecimientos de alto riesgo que requieren inspeccién previa para su habilitacién.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado infraccion grave.

Articulo 347.-Habilitacién de los establecimientos de salud que proveen servicios
farmacéuticos.- La Autoridad Sanitaria Nacional habilitara el funcionamiento del servicio
farmacéutico, mediante el licenciamiento de conformidad a la normativa que expida para

el efecto, velando por el cumplimiento de sus buenas practicas.

En el caso de actividades de farmacotecnia, deberan dispener de la infraestructura

necesaria y habilitacion, definida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Seran responsables de gestionar las alertas y notificaciones en el ambito de medicamentos

y dispositivos médicos.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado falta grave.

Articulo 348.- Criterios para el licenciamiento de farmacias.- Para su licenciamiento
ademas de los requisitos definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional, las farmacias

deberan contar con Ia representacion de un profesional del area farmacéutica, y ademas,
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cumpliran con buenas practicas de farmacia y otras relacionadas establecidas por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Las farmacias de los establecimientos pablicos deben disponer permanentemente de los
medicamentos definidos en la lista de medicamentos esenciales, de acuerde a su nivel de
atencion.

El incumplimiento a |o dispuesto en este articulo sera considerado falta grave.

Articulo 349.- Criterios para el licenciamiento de botiquines.- Para su licenciamiento
adicionalmente a los demas requisitos definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional los
botiquines funcionaran en zonas rurales en las que no existan farmacias; contaran
preferentemente con un profesional del area farmacéutica, u otro personal capacitado para
el ‘'manejo de medicamentos y dispositivos médicos, conforme a las normas
establecidas por la Autoridad Sanitaria Nacional y, deberan cumplir con practicas
adecuadas de almacenamiento; expenderan y dispensaran al plblico, Unicamente, la lista
de medicamentos y otros productos determinados en la normativa expedida por la Autoridad

Sanitaria Nacional.
El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera considerado falta grave.

Articulo 350.- Calificacion y certificacion de los procesos en los establecimientos
de salud.- La calificacion de los procesos en los establecimientos de salud, sera el
mecanismo mediante el cual la Autoridad Sanitaria Nacional podra evaluar y certificar el
cumplimiento de estandares acordes con el Modelo de Atencién integral de Salud, con la
finalidad de asegurar |a calidad de las prestaciones y promover la racionalidad del gasto y
la asignacién eficiente de recursos. Se calificaran procesos especificos o el total de
procesos de un establecimiento, de acuerdo a su nivel de atencién y complejidad con la
periodicidad gue |a Autoridad Sanitaria Nacional defina.

Articulo 351.- Acreditacion.- La Autoridad Sanitaria Nacional promovera el mejoramiento
continuo de la calidad a través de procesos periddicos de acreditacion a los
establecimientos de salud, entendidos éstos como una verificacion externa, realizada con
el fin de evaluar la calidad de la atencidon en salud a través del cumplimiento de
estandares optimos, mejoramiento continuo, la atencién humanizada, la seguridad del
usuario y, la evaluacidn y gestion de la tecnologia.

La acreditacion se realizara de acuerdo con el Modelo de Atencidn Integral de Salud. La
Autoridad Sanitaria Nacional sera responsable de la definicion de los estandares y criterios
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de verificacion, para lo cual considerard estandares oOptimos internacionales, vy
acompafiara los procesos de acreditacion de los establecimientos de salud, procurando que

los mismos consigan y mantengan niveles optimos de calidad.

Articulo 352.- De la historia clinica.- Es un instrumento legal definido por la Autoridad
Sanitaria Nacional, inica y homologada para todo el Sistema Nacional de Salud, en el cual
debera constar toda la informacién referente al manejo y atencion integral de los
pacientes, realizado por todos los profesionales de la salud que hayan tenido contacto con
el mismo, manteniendo la confidencialidad y el debido resguardo de la informacion. Los
profesionales de la salud estan obligados a llenar este instrumento y'a incluir su firma u otro

mecanismo de identificacién trazable.

La informacién contenida en la historia clinica es propiedad del paciente y debera ser

entregada al mismo cuando sea solicitada.

Queda prohibido cualquier tipo de adulteracion de la informacién contenida en ella. El

incumplimiento de esta disposicion sera considerado infraccidbn muy grave.

TiTULO IV
REGIMEN SANCIONATORIO

Articulo 353.- Alcance.- Estan sujetos al régimen establecido en este c¢bdigo, todas las
personas naturales y juridicas, asi como las entidades publicas, privadas, auténomas vy
comunitarias, incluidos los profesionales, el personal profesional de apoyo y el personal de
apoyo, que presten sus servicios en el ambito de la salud, dentro det Sistema Nacional de
Salud; asi comao las institucionas, organismos y establecimientos plblicos y privados que
realicen actividades de produccion, importacién, exportacidn, almacenamiento, transporte,

distribucion, comercializacién ¢ expendio de productos de uso y consumo humana.

Articulo 354.- De la potestad sancionadora.- La potestad sancionadora y la competencia

administrativa en materia de salud nacen de este cédigo.

La Autoridad Sanitaria Nacional en funcion de sus competencias emitira la regulacidon
necesaria en el ambito de la salud. El incumplimiento de estas regulaciones sera

conhsiderada infraccion en materia sanitaria.
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Articulo 355.- Autoridades del Régimen Sanitario.- La potestad sancionadora y la
competencia administrativa para conocer las infracciones al presente Cédigo y demas
normas vigentes relativas a la materia, asi como para imponer y ejecutar |las sanciones
previstas en este Cédigo y demas normas vigentes, serdn ejercidas por la Autoridad
Sanitaria, a través de las autoridades y el procedimiento definido en la normativa legal

vigente.

Los gobiernos auténomos descentralizados delegados por la ASN para ejercer control
sanitario podran ejercer la potestad sancionadora de conformidad a las disposiciones del
presente cédigo.

Articulo 356.- Responsabilidad de personas juridicas.- De determinarse gue la
infraccion es imputable a las personas juridicas que prestan servicios de salud y que
se pueda atribuir dicho cometimiento al incumplimiento de las normas técnicas, éticas y
juridicas pertinentes, se aplicard las sanciones establecidas en el presente codigo, sin

perjuicio de la responsabilidad civil y penal a gue pueda dar a lugar.

Articulo 357.- Potestad coactiva.- L.a Autoridad Sanitaria Nacional tiene potestad coactiva
para hacer efectivo el pago de lo que, por cualquier concepto, se le deba por multas y/o por
obligaciones de cualquier naturaleza. Para su ejercicio se aplicara la normaiiva vigente y
las que dicha Autoridad dictare en el ejercicio de su facultad reglamentaria; para lo cual se
podra contar con la Fuerza Publica.

El destino de multas que provengan por infracciones a las disposiciones del presente
Cadigo sera determinado por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 358.- Intervencion de la fuerza publica.- Cuando se requiera su intervencion, las
autoridades de régimen sanitario podran contar con la Fuerza Publica para hacer cumplir
las disposiciones, medidas preventivas sanitarias y/o medidas de seguridad sanitaria
previstas en este Cadigo.

TiTULO V
MEDIDAS PREVENTIVAS SANITARIAS
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Articulo 359.- Concepto.- Se consideran medidas preventivas sanitarias las disposiciones
que dicte la autoridad sanitaria competente para proteger la salud de la poblacion, de
conformidad con los preceptos del presente Titulo y demas normas vigentes relativas a la

materia.

Las medidas preventivas sanitarias tendran caracter preventivo y seran de inmediata
ejecucion por parte de la Autoridad Sanitaria Nacional, por las entidades de regulacion y
control adscritas al Ministerio de Satud Publica, por las autoridades de régimen sanitario o
por quienes la maxima Autoridad Sanitaria Nacional delegue para el efecto, sin perjuicio de

las sanciones que en cada caso, correspondiere aplicar.

Articulo 360.- Informe de inspeccién o verificacion.- De las medidas preventivas
sanitarias adoptadas se debera remitir inmediatamente el informe de inspeccion o
verificacién a la autoridad de régimen sanitarioc competente, a fin de que ella ratifique,

ievante dicha medida u ordene otras que considere necesarias.

Articulo 361.- Medidas Preventivas Sanitarias.- Son medidas preventivas sanitarias las

siguientes:

1) La suspension temporal, total o parcial de actividades o servicios de
establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario;

2} La suspension de promocidn y publicidad en materia de salud,

3) Lainmovilizacion, aislamiento de objetos, productos o substancias;

4) La suspension de la habilitacion para el funcionamiento de establecimientos
sujetos a control y vigilancia sanitaria;

5) La suspensién de la licencia profesional;

6) Suspension del registro sanitario o notificacién sanitaria,

7) Las demas de indole sanitaria que determinen las autoridades del réegimen
sanitario, que puedan evitar que causen o continiien causando riesgos o dafios a

la salud.

Articulo 362.- Incumplimiento de medidas preventivas sanitarias.- El incumplimiento
de las medidas preventivas sanitarias impuestas por la autoridad competente, sera
sancionado con multa de 0,5% del total de ingresos correspondientes a la Glitima
declaracién del impuesto a la renta al Servicio de Rentas Internas; y para personas juridicas
de derecho publico la multa sera equivalente al 0,5% del monto total de los ingresos
obtenidos por su asignacion presupuestaria anual dei afio inmediatamente anterior al de la
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imposicion de la multa, en caso de no poder establecer dichos ingresos se procedera con
una multa equivalente a una remuneracién basica unificada.

Sin perjuicio de las sanciones penales correspondientes.

TiTULO VI
DISPOSICIONES COMUNES

Articulo 363.- Prescripcion de las infracciones y de la sancién.- Las infracciones
contempiadas en este Cédigo Organico prescribiran en ciento ochenta (180) dias, contados
desde el dia en que la infraccién se hubiera cometido.

El plazc de prescripcion de las sanciones sera de ciento ochenta (180) dias y comenzara
a contarse desde el dia siguiente a aguel en que la resolucion cause sjecutoria.

Articulo 364.- Reincidencia.- Para efecto de este Cadigo, se entiende por reincidencia el
cometimiento de la misma infraccién dos o mas veces dentro del periodo de un afo, contado
a partir de la fecha en la que se hubiera notificado la resolucién de la infraccién anterior. En
cuyo caso se duplicara la sancidn impuesta.

Articulo 365.- Concurrencia.- En caso de concurrencia de dos o mas infracciones a las
disposiciones de este Codigo y demas normas vigentes relativas a la materia, [a autoridad
de régimen sanitario conocera y sancionara, de ser el caso, todas ellas,

TITULO VI
SANCIONES

Articulo 366.- Infracciones y faltas en materia de salud.- Las infracciones o faltas en
materia de salud seran sancionadas de conformidad con las disposiciones contenidas en
este Codigo y sus reglamentos, sin perjuicio de las sanciones civiles, administrativas y
penales a que hubiera lugar.

Articulo 367.- Sanciones.- Las contravenciones sanitarias determinadas en este Cddigo
se sancionaran con:

1) Multa;

2) Suspension o cancelacion del titulo habilitante para el funcionamientc de
establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria;

3) Suspensién o cancelacion del registro sanitario o notificacién sanitaria;
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4} Suspensidn o cancelacion de la licencia profesional;

5) Decomiso y destruccion; v,

6) Clausura parcial o total, temporal o definitiva del area o del establecimiento
correspondiente.

Las sanciones no pecuniarias previstas en este articulo seran impuestas segin la
naturaleza juridica del infractor y la gravedad de la misma, conforme corresponda.
Articulo 368.- Sanciones Pecuniarias.- Las infracciones en materia de salud fipificadas
en el presente Libro, a mas de las sanciones no pecuniarias establecidas en el articulo que
antecede, daran lugar, segln su gravedad, a la imposicion de las siguientes multas:

1) Las infracciones o faltas leves, para personas naturales y juridicas de derecho privado
la multa sera equivalente al 0,5% del monto total de ingresos correspondientes a su Ultima
declaracion al Servicio de Rentas Internas para el pago del impuesto a la renta; y para
personas juridicas de derecho publico la multa sera equivalente al 0,5% del monto total de
los ingresos obtenidos por su asignacion presupuestaria anual del afio inmediatamente
anterior al de la imposicion de la multa;

2) Las infracciones o faltas graves, para personas naturales y juridicas de derecho privado
la multa sera equivalente al 1% del monto total de ingresos correspondientes a su Ultima
declaracién al Servicio de Rentas Internas para el pago del impuesto a la renta; y para
personas juridicas de derecho plblico la multa serd equivalente al 1% del monto total
de los ingresos obtenidos por su asignacion presupuestaria anual del afio inmediatamente
anterior al de la imposicion de la muita; v,

3) Las infracciones o faltas muy graves, para personas naturales y juridicas de
derecho privado la multa sera equivalente al 2% del monto total de ingresos
correspondientes a su Ultima declaracion al Servicio de Rentas Internas para el pago del
impuesto a la renta; y para personas juridicas de derecho publico la multa seré equivalente
al 2% del monto total de los ingresos obtenidos por su asignacion presupuestaria anual del
afio inmediatamente anterior al de la imposicién de la multa.

Cuando no sea posible determinar el monto total de ingresos a que se refieren los
numerales 1), 2) y 3) del primer inciso del presente articulo, las infracciones en materia de
salud publica tipificadas en el presehte Libro seran sancionadas en los terminos siguientes:
a) Las infracciones leves, multa de 1 Salario Basico Unificado;

b) Las infracciones graves, multa de 2 Salario Basico Unificado; v,

¢) Las infracciones muy graves, multa de 3 a 4 Salario Bésico Unificado.
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Articulo 369.- Sanciones no pecuniarias.- Para la determinacion de la suspensién o
cancelacion del titulo habilitante para el funcionamiento de establecimientos; del registro
sanitario; o, de la notificacion sanitaria; o la clausura parcial o total, temporal o definitiva del
area o del establecimiento, dependiendo de la gravedad y naturaleza de la infraccién, se
sancionara de acuerdo a los siguientes rangos:

Infracciones Leves: Suspensién del titulo habilitante para el funcionamiento de
establecimientos; del registro sanitario; o, de la notificacién sanitaria o clausura temporal
parcial o total del area o del establecimiento de uno a siete dias;

Infracciones Graves: Suspension del titulo habilitante para el funcionamiento de
establecimientos; del registro sanitario; o, de la notificacidn sanitaria o clausura temporai
parcial o tofal del 4area o del establecimiento de ocho a quince dias; y,

Infracciones Muy Graves: Suspensién del titulo habilitante para el funcionamiento dé
establecimientos; del registro sanitario; o, de la notificacién sanitaria, clausura temporal
parcial o total del area o del establecimiento de dieciséis a cuarenta y cinco dias o
cancelacion del titulo habilitante para el funcionamiento de establecimientos; del registro
sanitario; o, de la notificacién sanitaria ¢ clausura definitiva del area o del establecimiento.
Para levantar la sancion se debera contar con el informe técnico favorable de la autoridad
competente, en caso de no cumplimiento la Autoridad Sanitaria Nacional podra disponer la
prorroga de la suspensién o clausura hasta gque se cumpla con lo dispuesto por la autoridad
competente.

Para el caso de reincidencia, la autoridad competente sancionara con clausura definitiva
del establecimiento.

Articulo 370.- Suspensién o Cancelacion Definitiva de la Licencia Profesional.- Para
la determinacién de la suspensidn o cancelacion definitiva de la licencia profesional,
dependiendo de la gravedad y naturaleza de la infraccion, se sancionara de acuerdo a los
siguientes rangos:

Infracciones Leves: Suspensidn de la licencia profesional de uno a siete dias;

Infracciones Graves: Suspension de la licencia profesional de ocho a quince dias; v,
Infracciones Muy Graves: Suspensién de la licencia profesional de dieciséis a cuarenta y
cinco dias o cancelacion definitiva de la licencia profesional.

Articulo 371.- Decomiso y Destruccién.- En los procesos que versen sobre bienes de uso
y consumo humano que no cumplan con las disposiciones de este Codigo o demas
normativa de la materia, ademas de las sanciones establecidas en los articulos
precedentes, podra ordenar el decomiso y fa destruccion de los mismos.
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Articulo 372.- Infracciones leves- Todas las infracciones a las disposiciones estipuladas
en el presente Codigo y demas normas relativas a la materia, que no hayan sido
catalogadas como graves o muy graves seran consideradas como infracciones leves.

Articulo 373.- Infracciones respecto del ejercicio profesional.- Corresponde a
la Autoridad Sanitaria Nacional a través de la entidad competente para el efecto, el
conocimiento, la investigacion, determinacion de responsabilidades y sancién de la practica
ilegal v eventos adversos que afecten |a salud del paciente por error sanitaric que no

configure mala practica profesional.

Constituye infraccidén en el gjercicio de las profesiones de salud, todo acto individual e
intransferible que genere un evento adverso y tenga coma consecuencia una lesidén o
complicacién, prolongacion de la estancia hospitalaria 0 muerte de un paciente y sea

resultado directo de error sanitario.

Los servicios de salud, seran corresponsables civilmente de las actuaciones de los

profesionales de la salud que laboran en ellos.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA - En todo lo que no estuviere previsto expresamente en este Codigo Orgénico,
se aplicaran como supletorias las disposiciones sobre salud contenidas en la Ley Organica
para la Regulacion y Control del Tabaco; las leyes atinentes al gjercicio profesional de la
salud; la Ley de Gestion Ambiental; la Ley de Prevencion y Control de la Contaminacién
Ambiental; ia Ley Orgdnica de Recursos Hidricos, Usos y Aprovechamiento del Agua; la
Ley de Seguridad y Soberania Alimentaria; la Ley de Organica de Comunicacion; el
Codigo Organico de Organizacién Territorial, Autonomia y Descentralizacién; el Cédigo
Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones; la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad; la Ley Organica de Regulacién y Control del Poder de Mercado; la Ley Organica
de Defensa del Consumidor; la Ley de Seguros; y, en todas las demas leyes y disposiciones

legales que tengan relacion con la materia de salud.

SEGUNDA.- Los profesionales de la salud que gozan de rango jerarquico militar o policial
seran remunerados de acuerdo a la escala remunerativa respectiva a su grado militar o

policial.
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TERCERA.- Para los territorios incluidos dentro de regimenes especiales, dentro del
manejo integral de desechos, se contemplara el traslado de desechos reciclables y
materiales toxicos para su debido reciclaje o disposicidn final donde corresponda.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- El Presidente Constitucional de la Republica en el plazo de ciento ochenta dias,
a partir de la publicacién del presente Cédigo en el Registro Oficial, dictara el reglamento

correspondiente.

SEGUNDA. - El Servicio de Rentas Internas en coordinacion con la Autoridad Sanitaria
Nacional dictara las normas de verificacion y control de las compafiias, laboratorios e
importadores farmacéuticos que permitan determinar los gastos efectuados por éstas en
visitadores a medicos, actos protocolarios, eventos cientificos, congresos, y otros rubros
con el objeto de determinar los beneficios que perciben los profesionales de la salud que
laboran en establecimientos de salud publicos, privados, autdnomos y comunitarios de las

compafias, laboratorios e importadores farmacéuticos.

TERCERA.- En un plazo maximo de doce meses, deberdn reemplazarse los emisarios

submarinos existentes por sistemas de tratamiento de aguas residuales.

CUARTA.-En un plazo no mayor a 180 dias a partir de la publicacion del presente Codigo
en el Registro Oficial, los procesos, recursos financieros, bienes y talenfo humano de la
Unidad Ejecutora de la Ley de Maternidad Gratuita y Atencion a la Infancia seran
traspasados al Ministerio de Salud Publica, en funcién de las competencias institucionales.
Para el efecto se observaran los procesos establecidos en la normativa vigente. Una vez
realizado el traspaso la Unidad Ejecutora de la Ley de Maternidad Gratuita y Atencién a la
Infancia se liquidara.

QUINTA.- En un plazo no mayor a un afio, a partir de la publicacién del presente Codigo en
el Registro Oficial, todos los recursos financieros, procesos, bienes y talento humano de las
instituciones cuya base legal o reglamentaria de creacion se deroguen con la entrada en
vigencia del presente Codigo, seran traspasados al Ministerio de Salud Publica o a la
entidad competente existente o que se cree para el efecto. El traspaso implicara todos los
procesos, programas, compromisos adquiridos, sea por disposicién legal, reglamentaria o
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por convenios suscritos con otras instituciones plblicas. Una vez realizados los traspasos,

las instituciones se liquidaran.

SEXTA.- Los procesos iniciados ante el Ministerio de Salud Publica, sus entidades adscritas
o ante las instituciones cuya base legal se deroga con la entrada en vigencia de este
Cadigo, seguiran sustanciandose de acuerdo con la Ley Organica de Salud hasta la emisién

de su reglamento.

SEPTIMA.- Para la sustanciacion de los procesos especiales sanitarios que se hallan
actualmente en curso ante las autoridades de salud se seguirdn las siguientes

disposiciones:

a) Todos los procesos que se hayan iniciado con anterioridad a la vigencia de este
Cadigo y que se hallen en curso pasaran, segln corresponda, a conocimiento de
el/la Ministro/a de Salud Publica; ellla Director/a Nacional de Régimen 3anitario;
el/La Director/a Ejecutivo/a de las entidades de regulaciéon y control adscritas al
Ministerio de Salud Publica; los/las directores/as territoriales de Régimen Sanitario
de las coordinaciones zonales de salud; y, los/las directores/as territoriales de
Régimen Sanitario de las coordinaciones zonales de las entidades de regulacién y
control adscritas al Ministerioc de Salud Publica; vy,

b) Las causas continuaran sustanciandose en el punto en que hubieren quedado, sin
que en ningun caso este cambio sea motivo para declarar nulidad procesal alguna.
Mientras se crean y designan las autoridades de la Direccién Nacional de Régimen
Sanitario, las direcciones territoriales de Régimen Sanitario de las coordinaciones
zonales de salud; y, las direcciones territoriales de Régimen Sanitario de las
coordinaciones zonales de las entidades de regulacidon y control adscritas al
Ministerio de Salud Publica, continuaran conociendo, sustanciando y sancionando
las infracciones en materia de salud, quienes tenian competencia para hacerlo
segun lo establecido en la Ley Organica de Salud.

¢) Las causas que se inicien a partir de la promulgacién det presentie Cédigo y antes
de que se emita el Reglamento, se sustanciaran de conformidad de la Ley Organica
de Salud.

OCTAVA.- De manera temporal, hasta que se cierre la brecha de profesionales quimico
farmacéuticos en el pals, los miembros de asociaciones de farmacias independientes, con
la finalidad de obtener €l licenciamiento y.otras autorizaciones para su funcionamiento,

podran contar con la representacién técnica de los colegios de quimicos farmacéuticos

135



guienes, asesoraran para el cumplimiento de normas técnicas y la capacitacion
correspondiente, asi como apoyaran en la transicién hasta disponer del servicio
farmacéutico en todo el pais.

NOVENA.- En un plazo no mayor a 120 dias las empresas de atencion integral de salud
prepagada deberan regularizar su constitucion de acuerdo a los reqguisitos establecidos por
la Superintendencia de Compafiias, Valores y Seguros comprendidos en los articulos 309
y 310 de este Cédigo.

DISPOSICIONES REFORMATORIAS

PRIMERA.- Agréguese en el articulo 11 de la Ley General de Seguros el siguiente inciso:

“l.as empresas que forman parte del Sistema de Seguro Privado, sometidas al control de
la Autoridad Sanitaria Nacional, a mas de lo establecido en |la presente ley, deberan cumplir
con todas las disposiciones previstas en el Codigo Organico de la Salud; asi como, toda la
normativa relativa a sus actividades, en el ambito de las prestaciones u oferta de productos

relacionados c¢on la salud, emitida por dicha Autoridad.”

SEGUNDA.- Agréguese al Articuio 4 de Ia Codificacion de la Ley de Sustancias
Estupefacientes y Psicotrdpicas lo siguiente:

‘El Codigo Organice de la Salud, determina las competencias y atribuciones de la
Autoridad Sanitaria Naciconal, vinculadas a la prevencion, control, fiscalizacién y
rehabilitacion, relacionadas con las sustancias estupefacientes vy psicotropicas con fines

terapéutico sujetas a fiscalizacion previstas en esta Ley.”

TERCERA.- Sustitiyase el literal c) del articulo innumerado 10 agregado por la ley
reformatoria al titulo V, libro Il del Cédigo Organico de la Nifiez y Adolescencia por lo
siguiente: "Si el demandado o demandada funda su negativa para la practica del examen
de ADN en la circunstancia de carecer de recurso para sufragarlo, el Juez dispondra
que el Consejo Nacional de la Judicatura, realice el examen de ADN de forma gratuita a

través de un laboratorio que preste dicho servicio."

CUARTA.- Reférmese el segundo inciso de| articule 35 dela Ley de Defensa Contra

Incendics, eliminando "las autoridades de salud”.
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DISPOSICIONES DEROGATORIAS

PRIMERA.- Deroguense todas las normas legales de igual o menor jerarquia que
se opongan o no guarden conformidad con las disposiciones del presente Cédigo, asi como
toda facultad o competencia, atribuida, descentralizada, o delegada, a favor de otros

organismos o funcionarios, para juzgar y sancionar los asuntos regulados expresamente

por este Cbdigo.
SEGUNDA.- Se derogan expresamente las siguienies Leyes, Decretos Legislativos y

Decretos Supremos, asi como todas sus reformas:

1.

Ley Orgénica del Sistema Nacional de Salud, publicada en el Registro Oficial No. 670
de 25 de Septiembre del 2002.

Ley Orgdnica de Saiud, publicada en el R.O. Suplemento 423 de 22 de Diciembre del
2006.

Decreto Legislativo No. 3 que declara enfermedades epidémicas cuarentenables al
célera asiatico, la peste bubénica, la fiebre amarilla, el tifus exantematico y la viruela,
publicado en el Registro Oficial No. 602 de 30 de septiembre de 1922,

Decreto Legislativo s/n que crea el Instituto Nacional de Nutricién, publicado en el
Registro Oficial No. 262 de 17 de abril de 1945;

Decreto Legislativo s/n que establece la Comision Nacional del Bocio, publicado en el
Registro Oficial No. 360 de 11 de noviembre de 1949;

Decreto Ley de Emergencia No. 4 que dispone que se acrediten automaticamente los
valores previstos en el Presupuesto General del Estado para la Campafia Nacional de
Erradicacion de la Viruela, publicado en el Registro Oficial No. 81 de 13 de febrero de
1962;

Ley No. 75 que declara obligatoria para todo el pais la yodizacion de |a sal para consumo
humano, publicada en el Registro Oficial No. 57 de 20 de noviembre del 1968,;

Decreto Supremo No. 44 que dispone a la Direccion Nacional de Salud, las Direcciones
Regionales y las Jefaturas Provinciales de Salud, en su orden, no inscribir ni registrar
los titulos de las personas que se gradiuen en Medicina, Obstetricia, Odontologia y
Enfermeria, si no acreditan haber servido, por lo menos, un afio, en labores inherentes
al Plan Nacional de Medicina Rural, publicado en el Registro Oficial No. 13 de 8 de julio
de 1970;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Decreto Supremo No. 358 mediante el cual se resstructura el Servicio Nacional de
Erradicacién de la Mataria (SNEM), publicade en el Registro Oficial No. 56 de 9 de
septiembre de 1970;

Decreto Supremo No. 1600 que declara al Valle de Vilcabamba como lugar de
investigacion cientifica, publicado en el Registro Oficial No. 378 de 13 de julio de 1977,
Decreto Supremo No. 2352 que crea el Instituto Nacional de Investigacion Médico
Social, publicado en el Registro Oficial No. 557 de 3 de abril de 1978;

Ley No. 57 que autoriza el funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos que
lo han venido haciendo con el nombre de droguerias, publicada en el Registro Oficial
No. 414 de 7 de abril de 1981; '

Ley de Donantes Voluntarios de Sangre, No. 170 publicada en el Registro Oficial No.
776 de 29 de junio de 1984; '

Ley de Prevencion Parasitaria y Desparasitacién Intestinal Infantil, No. 49 publicada en
el Registro Oficial No. 491 de 1 de agosto de 1986;

Ley de Aprovisionamiento y Utilizacidn de Sangre y sus Derivados, No. 54 publicada en
el Registro Oficial No. 559 de 7 de noviembre de 1986;

Ley de Derecho y Amparo al Paciente, No. 77 publicada en el Suplemento del Registro
Oficial No. 626 de 3 de febrero de 1995;

Ley de Fomento, Apoyo y Proteccion a la Lactancia Materna, No. 101 publicada en el
Regisiro Oficial No. 814 de 1 de noviembre de 1995;

Ley que Garantiza el Abastecimiento Permanente de Vacunas e Ihsumos para el
Programa Ampliado de Inmunizacién, No. 16 publicada en el Registro Oficial No. 142
de 1 de septiembre de 1987,

l.ey que Regula el Funcionamiento de las Empresas Privadas de Salud y Atencién
integral de salud prepagada, No. 8 publicada en el Registro Oficial No. 12 de 26 de
agosto de 1998;

ley parar la Prevencion y Asistencia Integral del VIH/SIDA, No. 11 publicada en el
Registro Oficial No. 58 de 14 de abril de 2000;

Ley de Creacién del Comité Interinstitucional de Lucha Antituberculosa, No. 90
publicada en el Registro Oficial No. 707 de 19 de noviembre del 2002;

ey de Medicamentos Genéricos de Uso Humano, Codificacion No. 19 publicada en el
Registro Oficial No. 162 de 9 de diciembre del 2005;

Ley de Maternidad Gratuita y Atencién a la Infancia, Codificacion No. 8 publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 349 de 5 de septiembre del 2006;
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24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células publicada en el
Registro Oficial No. 398 de 4 de marzo de 2011.

Ley de Prevencién, Proteccién y Atencion de la Diabetes, publicada en el Registro
Oficial No. 290 del 11 de marzo del 2004.

Ley de Ejercicio Profesional de Enfermeras, publicada en el Registro Oficial No. 261 de
19 de febrero 1998.

Ley de Ejercicio Profesional de Médicos Anestesitlogos, publicada en el Registro Oficial
No. 676 de 03 de octubre de 2002.

Ley Funciones de los Ministerios de Salud y Prevision Social, publicada en el Registro
Oficial No. 197 del 24 de agosto de 1967.

Ley del Ejercicio Profesional de Quimicos, Bioguimicos y Farmacéuticos, publicado en
el Registro Oficial Suplemento No. 184 de 19 de octubre de 2007.

Ley de Funcionamiento de Droguerias, publicado en el Registre Oficial No. 414 de 07
de abril de 1981.

Ley del Programa de Erradicacion de la Viruela, publicado en el Registro Cficial No. 81
de 13 de febrero de 1962.

Ley de Proteccion a los ciegos, publicado en el Registro Oficial No. 151 de 31 de octubre
de 1966.

Reglamento de Instalacién y Funcionamiento de Clinicas, publicado en el Registro
Oficial No. 153 de 04 de noviembre de 1966, mediante Decreto Supremo No. 1398.
Ley Suero Antiofidico contra la Mordedura de Serpientes, publicado en el Registro'
Oficial No. 41 de 13 de diciembre de 1937, mediante Decreto Supremo No. 24,

Ley Comité Interinstitucional de Lucha Antituberculosa, publicado en el Registro Oficial
No. 707 de 19 de noviembre de 2002.

Ley de Creacion del Instituto Nacional de Higiene, publicada en el Registro Oficial No.
348 de 23 de octubre de 1941.

Decreto Ley de Asignaciones al Instituto al Nacional de Higiene, publicado en el Registro
Oficial No. 416 de 20 de enero de 1938.

Ley Suspensién del Certificado Médico Prenupcial, publicado en el Registro Oficial No.
16 de 29 de agosto de 1938, mediante Decreto Supremo 196.

Ley de Derechos de Inscripcion de Profesionales de Medicina, publicado en el Registro
Oficial No. 1019 del 16 de enero de 1960

Ley de Defensa Profesional de Odontdlogos y Mecanicos Dentales, publicado en el
Registro Oficial Suplemento No. 356 del 06 de noviembre de 1961
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41. Ley de Defensa Profesional de Optica y Optometria, publicado en el Registro Oficial No.
880 del 23 de julio de 1979.

42. Ley de Banco de Ojos, publicada en el Registro Oficial No. 644 de 07 de agosto de
1978, mediante Decreto Supremo No. 2702,

43. Derdéguese el articulo 12 de la Ley de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas
publicado en el Registro Oficial Suplemento 995 del 7 de agosto de 1992; y se normara
de acuerdo a las disposiciones contenidas en la Ley Organica de Discapacidades
publicada en el Registro Oficial Suplemento 196 de 25 de septiembre de 2012.

44. Deréguense los articulos 49 y 50 de la Ley de Federacién Médica Ecuatoriana, Decreto
Supremo 3576, Registro Oficial 876 del 17 de julio de 1979 y su modificacion del 6 de
octubre de 2010.

TERCERA.- Se deroga el articulo 25 de la Ley Organica de Discapacidades publicada en
el Suplemento del Registro Oficial No. 796 del 25 de septiembre de 2012,

DISPOSICION FINAL

Las disposiciones de este Codigo y sus derogatorias entraran en vigencia desde la fecha

de su promulgacién en el Registro Oficial.
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GLOSARIO DE TERMINOS

Ablacion.-Es la separacion o extirpacion quirdrgica de un érgano, tejido o parte del cuerpo'.

Aborto diferido o retenido.-Aborto clinico caracterizado por la retencion en la cavidad
uterina de un embrion o feto muerto, ¢ la detencién de la progresion normal del embarazo,

que puede acompafarse o no de sangrado variablel.

Aborto incompleto.-Expulsion parcial de tejidos fetales, placentarios o liquido amnidtico a

través de un cuello uterino.

Aborto en curso.- Cuadro clinico caracterizado por contracciones uterinas dolorosas,
intermitentes y progresivas acompafadas de borramiento y dilatacién cervicales y sangrado
de origen uterino. Cuando las membranas ovulares se encuentran integras el aborto en
curso es inminente. Cuando las membranas ovulares se encuentran rotas, el aborto en
curso es inevitable y clinicamente no es posible mantener et embarazo®.

Acreditacion.-Es un proceso voluntario y periddico de autoevaluacion interna y revision
externa de los procesos y resultados que garantizan y mejoran la calidad de la atencién del
usuario en un establecimiento de salud, a través de una serie de estandares éptimos y
factibles de alcanzar, previamente conocidos por las entidades evaluadas. Es realizada por
personal idoneo y entrenado para tal fin, y su resultado es avalado por la entidad de

acreditacién autorizada para dicha funciénv.

Aditivo Alimentario. Cualquier sustancia permitida que en cuanto tal no se consume
normalmente como alimento, ni tampoco se usa como ingrediente basico en alimentos,
tenga o no valor nutritivo, y cuya adicién al alimento con fines tecnoldgicos {incluidos los de
mejorar sus propiedades organolépticas) en sus fases de produccion, elaboracién,
preparacion, tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o almacenamiento, resulte o
pueda preverse razonablemente que resulte (directa o indirectamente) por si o sus
subproductos, en un componente del alimento o un elemento que afecte a sus
caracteristicas. Esta definiciébn no incluye "contaminantes" o sustancias anadidas al

alimento para mantener o mejorar las cualidades nutricionalesY.

Agua cruda.- Es el agua que se encuentra en la naturaleza y que no ha recibido ningdn

tratamiento para modificar sus caracteristicas fisicas, quimicas o microbiclogicas.
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Agua procesada.- Es el agua cuyas caracteristicas fisicas, quimicas o microbioldgicas han
sido tratadas a fin de garantizar su aptitud para consumo humano. Se considerara también
como agua procesada, al agua potable y al agua purificada envasada, carbonatada o no,
adicionada o no de minerales de uso permitido, y envasadas en recipientes de cierre
hermético e inviolable fabricadas de material grado alimentario.

Alimento Natural.- Los alimentos naturales son aguellos obtenidos directamente de
plantas o animales (como frutas, hojas verdes, semillas, huevos o leche). Permanecen sin
cambios luego de ser cosechados, despostados o extraidos, o después de haber sido
tomados de la naturaleza. También son considerados alimentos naturales aqueillos que han
sido minimamente procesados, como limpieza para remover las partes no comestibles o
indeseables, procesos de secado, molienda, fermentacion, enfriamiento, pasteurizacion,
congelamiento u otros procesos que pueden sustraer partes del alimento.

Alimento procesado.- Son productos elaborados por la industria con el uso de sal, azucar,
aceites u otras sustancias afiadidas a los alimentos naturales o minimamente procesados
para aumentar su vida Uil y hacerios mas atractivos o agradables. Son reconocidos como
versiones de los alimentos naturales, ya que adn conservan la identidad basica y la mayoria
de componentes del alimento natural luego de haber sido sometidos a operaciones
tecnoldgicas necesarias para su fransformacién, modificaciéon y conservacién. Se
distribuyen y comercializan en envases rotulados bajo una marca de fabrica determinada'

Alimento preparado.-Son alimentos preparados aquellos elaborados, semi elaborados o
crudos, que requieran o ne de mantenerse calientes, refrigerados o congelados, que estén
destinados al consumo humano y que se expendan en locales de comida (restaurantes,
hares y similares), utilizando para el efecto productos naturales, procesados e
hiperprocesados.

Alimento preparado con contenido hiperprocesado.- Son las preparaciones de
alimentos que contienen por lo menos un alimento hiperprocesado como uno de sus

componentes.

Alimento hiperprocesado.- Son formulaciones industriales elaboradas con alimentos
procesados y con poco o ningln alimento natural. Se formulan enteramente o en su mayor
parte de sustancias industriales extraidas de los alimentos, de sus derivados, o de
sustancias sintetizadas en laboratorios a partir de sustratos u otras fuentes organicas, y
varios aditivos alimentarios para alcanzar productos altamente palatables, apetecibles y
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lucrativos. La fabricacidn de alimentos hiperprocesados incluye procesos tecnoldgicos

como hidrogenacion, extrusion, moldeado, entre otros procesos.

Alerta Sanitaria.-Es la noticia o comunicado por parie de ta Autoridad Sanitaria Nacicnal,
de un evento epidemiolégico inminente que involucra un riesgo potencial de dafio a la salud
publica o de alarma social y frente al cual es necesario el desarrollo de acciones urgentes
y eficacesi,

Analisis genético.- Procedimientc destinado a detectar la presencia, ausencia o variantes
de uno o varios segmentos de material genético, incluyendo pruebas indirectas para
detectar un producto génico o un metabolito especifico que sea indicativo de un cambio

genético determinado.,

Aplicacion de células y/o tejidos.- Es cualquier actividad que implique el uso de células
y/o iejidos en un receptor humanc y/o en aplicaciones extra corporales (incluyendo las

actividades de implantar, infundir, injertar, aplicar o trasplantar).

Asentimiento informado.- Es un acto de aceptacion de procedimientos de salud, realizado
por una persona parcialmente capaz por ser menor de edad, que debe ir acompanado
siempre del consentimiento verbal o escritc de los padres o representantes legales.
Corresponde a un acto ético que fortalece la autonomia en la toma de decisiones en salud.

Aseguradora.- En salud es una instancia plblica o privada que proporciona proteccion
financiera para riesgos futuros e inciertos para la salud y exige la obligacion de garantizar

la prestacién de un servicio, a cambio de pago anticipade.

Asignaciéon de organos, tejidos y/o células.- Es el procedimiento mediante el cual,
respetando los principios de la bicética, las listas de espera y su reglamento, la Autoridad
Sanitaria Nacional determina al beneficiario del o los drganos, tejidos y/o células.

Atencion de emergencia.- Se define como emergencia a toda condicion clinica que
implique riesgo de muerte o de secuela funcional grave. La atencién de la emergencia debe
ser inmediata e impostergable. La atencién de emergencia es el conjunto de cuidados de
salud indispensables e inmediatos provisto a personas que presentan un problema de salud
agudo que puede determinar riesgo vital. Este conjunto de cuidados comprenden la
organizacién de talento humano, materiales, tecnoldgicos y financieros, acorde con el nivel
de atencién y grado de compigjidad, previamente definido por el Ministerio de Salud
Publica, para esa Unidad. Todas las entidades o establecimientos publicos o privados, que

dispongan del servicio de emergencias, atenderan obligatoriamente estos casos, sin
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discriminacion de raza, religion, condicidén social u otras causas ajenas a su razén de
servicio.

Atencién de salud.- Es el cuidado que reciben los individuos, las familias y la comunidad,
para satisfacer sus necesidades de salud, por parte de las familias, las comunidades, las
instifuciones y el Estado. Inciuye la oferta de servicios integrales de promocién, prevencion,
recuperacién, rehabilitacion, cuidados paliatives y atencion pre hospitalaria, de acuerdo a
la complejidad de los establecimientos y otros prestadores vy a lo largo del ciclo de vida de

las personas.

Atencién farmacéutica.- Es la asistencia al paciente por parte del quimico farmacéutico o
bioguimico farmacéutico en el seguimiento del tratamiento farmaco terapéutico, dirigido a
contribuir con el meédico y otros profesionales de la salud, en la consecucién de los
resultados previstos y el logro del maximo beneficio terapéutico.

Banco de tejidos.- Es la unidad de salud técnica, especializada y autorizada, que obtiene,
procesa, almacena y preserva tejidos y/o células para su posterior implantacion o utilizacion
con fines terapéuticos y de investigacion, bajo normas que permitan garantizar la calidad
desde su obtencion hasta la utilizacion clinica.

Beneficiario.- Es la persona gue ha de percibir, en caso de sinlestro, el producto del seguro
o los servicios establecidos en el contrato de seguro celebrado entre un asegurado y una
empresa de seguros generales de salud o una empresa de atencién integral de salud

prepagada.

Biberén.-Es un uiensilio utilizado en la lactancia artificial que consiste en una botella
pequeiia de cristal, porcelana u otro material, con un pezén, generalmente de goma
elastica, para la succidn de la leche™.

Calidez.- Es una caracteristica inherente a la calidad de la atencion, que consiste en que
la relacion entre el personal de salud y los usuarios del sistema de salud incorpore el respeto
a la diversidad y a la dignidad de las personas, la amabilidad en el trato, la atencion

oportuna y la informacién adecuada*.

Células madre.- Son aquellas células dotadas simultaneamente de la capacidad de auto
renovacion (es decir, producir mas células madre) y de originar células hijas comprometidas
en determinadas rutas de desarrollo, que se convertiran finalmente por diferenciacion en

tipos celulares especializados.
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Células sexuales y pre embrionarias.-Las células sexuales o gametos femeninos y
masculinos se conocen con el nombre de évulos y espermatozoides. Estas células se
forman en el interior de las glandulas sexuales y estan destinadas a unirse durante el
proceso de fecundacion con el fin de llevar a cabo la reproduccion én el ser humano. Las
células pre-embrionarias son aguellas que se forman en el periodo comprendido entre las

36 horas de fecundacién y la primera semana de la embriogénesis.

Certificacion.- Proceso voluntario para prestadores de servicios de salud. Permite
actualizar conocimientos, destrezas y habilidades para desempefiar las profesiones de la
salud de manera mas competente o mejorar los procesos de atencion y gestién clinica en

establecimientos de salud.

Caédigo cero.- Es la condicion médica en |a cual la vida del paciente estad en inminente
peligro y depende de un trasplante de extrema urgencia, considerandose con estricta

prioridad en la Lista de Espera Unica Nacional de Trasplantes.

Componentes anatémicos.- Son los érganos, tejidos y/o células, y en general, todas las

partes que constituyen el organismo humanc.

Concepcidn.- Es la fecundacion o fertilizacién del évulo por el espermatozoide, es decir, la

unién de la célula reproductora masculina y femenina, para dar origen a un nuevo ser.

Conjunto de prestaciones integrales de salud.- Es la lista o relacién de servicios o
prestaciones integrales (promocién, prevencion, recuperaciéon rehabilitacion y cuidados
paliativos) financiados total o parcialmente por el sistema publico, que son objeto potencial

de derechos y obligaciones para las y los actores de dicho sistema.

Conjunto de prestaciones obligatorias.-Es el conjunfo de prestaciones de salud de
cobertura obligatoria y universal en un sistema de salud, independientemente de su fuente

de financiamiento.

Consentimiento informado.- Es el procedimiento formal cuyo objetivo es aplicar el
principio bioético de la autonomia, y que consiste en Ia autorizacion voluntaria y consciente
del paciente, manifestada en ef pleno uso de sus facultades despuéds de recibir a
informacién adecuada, para ser sometido a una intervencion médica o para participar en
una investigacién. El consentimiento informado involucra |la obligacion del personal de
salud de respetar las decisiones del usuario en cuanto a sus preferencias en materia de

cuidados de salud.
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Continuidad de atencidn.- Es la capacidad de la red de establecimientos de salud para
brindar atencién al paciente en todas las fases de su problema o condicion de salud,
considerando acciones promocionales, preventivas, curativas, de rehabilitacion o paliativas,
a lo largo del ciclo de [a vida.

Contaminante.- Es cualquier sustancia no afadida intencionalmente a un alimento, que
esta presente en dicho alimento como resultado de la produccion (incluidas las operaciones
realizadas en agricultura, zootecnia y medicina veterinaria), fabricacion, elaboracion,
preparacion, fratamiento, envasado, empaquetado, transporte o almacenamiento de dicho
alimento o como resultado de contaminacién ambiental. Este término no abarca fragmentos
de insectos, pelos de roedores y otras materias extrafias.

Criterio de Calidad.- El Sistema Nacional de Salud garantizara las condiciones y
tecnologias sanitarias para una atenciéon segura, accesible, oportuna, pertinente, continua,
respetuosa del derecho y la dignidad de las personas; y, orientada a contribuir al logro del
mas alto nivel posible de salud

Criterio de Calidez.- El Sistema Nacional de Salud procurara prestar atencion de salud con
calidez, cuidando los aspectos relacionados al trato amable entre el personal de salud y los

usuarios y a la generacion de entornos amigables.

Criterio de Eficiencia.- El Sistema Nacional de Salud establecera los mecanismos para
obtener los mejores resultados de salud con optimizacion de recursos.

Criterio de Eficacia.- El Sistema Nacicnal de Salud generara las capacidades necesarias

para alcanzar resuitados dptimos en salud.

Criterio de Participacion.-El Sistema Nacional de Salud generara las condiciones para
asegurar la presencia de los ciudadanos en el proceso de toma de las decisiones que los
afectan.

Criterio de Responsabilidad.-El Sistema Nacional de Salud considerara en su accionar el

impacto de sus decisiones y actividades en la sociedad y en el medio ambiente

Cuadro cerrado.-Es un plan de aseguramiento que cubre exclusivamente las atenciones
de salud realizadas por determinados prestadores especificados en el plan contratade. Por
lo tanto, la cobertura financiera de las atenciones de salud solo se hara efectiva si el afiliado

se atiende con estos prestadores de salud.
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Cuidado de largo plazo.- Es un tipo de servicio que se brinda a personas en condicion de
dependencia debido a una enfermedad, discapacidad o impedimento cognitivo, con el

objetivo de mantener la calidad de vida de la persona.

Dafio.- Es cualquier hecho desfavorable ocurrido durante la prestacion de bienes y servicios
de salud que no se debe a una enfermedad o lesion subyacente y que haya provocado un
detrimento temporal 0 permanente en el estado de salud del paciente, dando lugar a una

prolongacion de la enfermedad, a lesiones o a la muerte.

Desechos especiales.- Son aquellos generados durante |as actividades auxiliares de los
establecimientos de salud que no han entrado en contacto con los pacientes, ni con los
agentes infecciosos. Constituyen un peligro para la salud por sus caracteristicas agresivas
tales como: corrosividad, reactividad, inflamabilidad, toxicidad, explosividad vy .

radioactividad. Son desechos guimicos peligrosos, farmacéuticos y radiactivos.

Desechos Sanitarios.- Son aquellos generados en todos los establecimientos de salud

humana, animal, y aquellos sujetos a Control Sanitario.

Desinstitucionalizacion.-En psiquiatria, la desinstitucionalizacion es el proceso mediante
el cual las personas portadoras de una condicién de salud mental que estan confinadas en
hospitales psiquiatricos son reinsertadas de manera progresiva en su comunidad por medio

de atencion digna e integrada.

Determinantes sociales de la salud.-Son las circunstancias en que las personas nacen,
crecen, viven, trabajan y envejecen, como el habitat inmediato de su vivienda y barrios,
habitos alimentarios, oportunidades educativas, condiciones y medio ambiente de trabajo
saludables, actividades fisica, recreativa y cultural, entre otros, en donde se incluye al
sistema de salud, y que al actuar de manera combinada determinan los niveles de salud de
los individuos y comunidades. Esas circunstancias son el resultado de la distribucidn del
dinero, el poder y los recursos a nivel mundial, nacional y local, que depende a su vez de
las politicas adoptadas. Los determinantes sociales de la salud explican la mayor parte de
las inequidades sanitarias, esto es, de las diferencias injustas y evitables observadas en y
entre regiones, territorios, grupos humanos y paises en lo que respecta a la situacion

sanitaria.

Diagndstico.- Es un proceso inferencial, realizado a partir de la informacién obtenida a
través de la entrevista al paciente, el examen fisico y el andlisis de imagenes y de

laboratorio, destinado a identificar la enfermedad o condicién de salud que lo afecta.
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Dispositivo médico.- Es cualquier articulo, instrumento, aparato, maquina, software,
equipo biomédico u otro similar o relacionado de uso humano, utilizado solo ¢ en
combinacién, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos,

para uso en:

a) Diagnoéstico, prevencion, supervisién, tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesién o de una deficiencia;

¢} Investigacion, sustitucién, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de un
proceso fisioldgico;

d) Diagnéstico del embarazo y control de la concepcion;

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido; v,

f}) Desinfeccidn y/o esterilizacion de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano no deberdn ejercer ta accion principal que se
desea por medios farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos.

Dispensacion.- Acto profesional farmacéutico que consiste en proporcionar uno o mas
medicamentos a un paciente, generalmente como respuesta a la presentacion de una
receta elaborada por un profesional autorizado. En este acto, el farmacéutico informa y
orienta al paciente sobre el uso adecuado de dicho medicamento.

Son elementos importantes de esta orientacién, entre otros, el énfasis en el cumplimiento
del régimen de dosificacion, la influencia de los alimentos, la interaccién con otros
medicamentos, el reconocimiento de reacciones adversas potenciales y las condiciones de

conservacion del producto.

Doble vulnerabilidad.- Es la exposicion simultanea a dos o mas factores que reduzcan la
capacidad de las personas o de los grupos sociales para prevenir, resistir o sobreponerse
a una situacién negativa y que los hace mas susceptibles de ser lastimados por dicha
situacion.

Donacién.- Es el hecho de donar tejidos y/o células humanas destinadas a ser aplicadas

en el ser humano.

Donacién cruzada.- Se trata de posibilitar el trasplante de una persona a quien su pareja
o un familiar hasta el cuarto grado de consanguineidad no puede donare —por
incompatibilidad- pero esta dispuesta a hacerlo cuando un miembro de otra pareja o un
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familiar hasta el cuarto grado de consanguineidad, igualmente dispuesto e igualments
incompatible con respecto a la suya, es compatible con la primera. Ei procedimiento de

trasplante deberé realizarse en forma simultanea.
Para este caso, como pareja se entendera al conyuge ¢ conviviente en unién de hecho.

Donacion altruista.- Es cuando una persona dona un dérgano a otra desconocida, no

identificada, de |a lista de espera que necesite un trasplante

Donante.- Es toda fuente humana viva ¢ muerta de érganos, tejidos y/o células en buen
estado funcional, para trasplantarlos en otra persona o utilizarlos con fines terapéuticos o

de investigacién.

Donante fallecido.- Se considera donante cadavérico a aquella persona fallecida de la que
se pretende extraer érganos, tejidos y/o células que, cumpliendo los requisitos establecidos
en el presente Cédigo y su reglamento, no hubiera dejado constancia expresa de su

oposicion.

Donante vivo.- Se considera donante vivo a aquella persona que, cumpliendo los requisitos
establecidos en la presente Ley y su reglamento, efectle la donacion en vida de células,
tejidos u 6rgancs o parte de los mismos, cuya funcién sea compatible con la vida y pueda

ser compensada por su organismo de forma adecuada y suficientemente segura.

Edad gestacional corregida.-Se define como la edad que tendria el nifia/o si hubiera
nacido a término, es decir a las 40 semanas de edad gestacional. Corresponde a la edad
cronolégica {fecha de nacimiento) menos el tiempo de prematuridad (N° de meses o

semanas que faltaron para un embarazo de término).

Educacién continua.- Es el conjunto de experiencias que siguen a la formacion inicial y
que permiten al trabajador de salud mantener, aumentar y mejorar su competencia para
que esta sea pertinente al desarrollo de sus responsabilidades. Una educacién continua
pertinente debe responder a las necesidades de salud y ser congruente con los recursos

de la comunidad y los planes para mejoraria.

Empresas de medicina pre-pagada.- Son sociedades constituidas en el territorio nacional
y que, en virtud del pago de cotizaciones o aportaciones individuales, otorgan a sus afiliados

el financiamiento para el servicio de salud y atencién médica en general.
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Enfoque de Derechos humanos.-Vincular los planes, las politicas y los procesos de
desarrollo al respeto de los derechos y los correspondientes deberes establecidos por los

tratados internacionales ratificados por el Estado.

Enfoque de Género.- Considera las relaciones de poder entre géneros para propender a
su equidad, y evitar la categorizacion del género femenino como grupo aislado o
subordinado en la distribucion de recursos y responsabilidades, atributos y capacidades,

poder y privilegio.

Enfoque de Generacional.- Considerar para sus intervencionas el momento de desarrollo
de la persona en su cicio vital, respetando las diferencias existentes entre grupos etareos y
las interrelaciones entre ellos.

Encarnizamiento terapéutico u obstinacion médica.- Son aquellas practicas médicas
con pretensiones diagnésticas o terapéuticas gue no benefician realmente al paciente y le
provocan un sufrimiento innecesario, generalmente en ausencia de una adecuada

informacioén,

Enfermedades catastroficas.- Son aquellas patologias de curso cronico que suponen un
alto riesgo para la vida de la persena, cuyo tratamiento es de alto costo econdmico e
impacto social y en la mayoria de los casos, comprometen la independencia financiera o la
reducen a la subsistencia o cerca de niveles de pobreza; por ser de caracter prolongado o

permanente pueden ser susceptible de programacion.
Relne las siguientes caracieristicas:

a) Que implique un alto riesgo para la vida de la persona;

b) Que sea una enfermedad cronica y, por o tanto, que su atencién no sea emergente;
Y,

¢} Que su tratamiento pueda ser programado o que el valor promedio de su tratamiento
mensual sea mayor al determinado en la normativa expedida, para el efecto, por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Enfermedades de alta complejidad.- Cualquier patologia que, ademéas de una dificultad
técnica en su resolucién, implica un alto riesgo en la recuperacion y alta probabilidad de
muerte del paciente; demandando ademas atencién médica de alta complegjidad, la cual
incluye consulta especializada, alta tecnologia para el diagndstico, hospitalizaciones
prolongadas, medicacién muy especifica, intervenciones quirirgicas mayores, terapias de

larga duracion o instrumentacion sofisticada y costos.
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Enfermedades emergentes y reemergentes.- Son enfermedades de reciente aparicion,
no conocidas anteriormente. E! rétulo de “nuevas” no necesariamente implica que esta
enfermedad no existiera previamente sino que se refiere fundamentalmente a su reciente
identificacion, conocimiento, extension o gravedad. Es por lo anterior que al considerar a
las nuevas enfermedades eilo se hace en el contexto de enfermedades emergentes o re-
emergentes. Asi, la definicion de “enfermedades emergentes” considera tanto a
padecimientos relacionados a nuevos agentes, como también a enfermedades con factores
causales ya conocidos, pero que recientemente han adquirido caracter epidémico, se
convierten en amenaza y ocurren en regiones en las que antes no existian. Las
‘enfermedades re-emergentes” inciuyen a enfermedades anteriormente conocidas vy
controladas o tratadas eficazmente y cuya frecuencia y/o mortalidad se encuenira en la

actualidad en constanie aumento.

Enfermedades raras.-Las enfermedades de baja prevalencia o raras, como indica su
nombre se presentan con baja frecuencia en la poblacidon (1 por cada 10.000
habitantes) son de alta compilejidad, dificil diagndstico y constituyen un conjunto amplio y
variado de trastornos que se caracterizan por ser cronicos e incapacitantes. Muchas de
estas patologias son de origen genético, los recursos terapéuticos para tratarlas son
limitados y de alto costo, alguncs se encuentran en etapa experimental.

Enfoque Interculturalidad.- Promover el respeto, valoracion, reconocimiento, aceptacién

y horizontalidad entre culturas, etnias, nacionalidades y pueblos.

Enfoque por ciclos de vida.- Es un enfoque que abarca la totalidad del ciclo vital pone de
relieve la perspectiva temporal y social, permite examinar retrospectivamente las
experiencias de vida de una persona, de una cohorte o de varias generaciones para
encontrar las claves de las caracteristicas de su estado de salud o enfermedad,
reconociendo al mismo tiempo que las experiencias tanto pasadas como presentes estan
determinadas por el entorno social, econdmico y cultural; incluyendo el estudic los riesgos
fisicos y sociales presentes durante |a gestacion, la nifiez, la adolescencia, |a edad adulta
joven y la edad madura que afectan al riesgo de contraer diferentes enfermedades agudas
o cronicas y a los resultados de salud en fases posteriores de la vida. El enfoque de ciclo

de vida es una acepcion similar al enfoque de curso de vida.

Epizootia.-Enfermedad que afecta simultdneamente gran namero de animales de la misma

especie o de especies diferentes.
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Establecimientos de salud.-Nombre genérico dado a cualquier local o ambito fisico en los
cuales las personas fisicas o juridicas, debidamente autorizadas para ello, prestan servicios
en materias directamenie destinadas a la atencién integral de la salud para las personas,
la familia y la comunidad y que comprende la promocion, prevencién y/o recuperacién y/o
rehabilitacidon y/o cuidados paliativos y/o servicios de dispensacion de medicamentos; con
determinados recursos y modalidades de atencion destinadas a la prestacion de servicios
de salud a la poblacion sean extramurales y/o inframurales de no internacion y/o
internacion, cualquier sea su tipologia y capacidad resolutiva. Los establecimientos de
salud pueden ser plblicos, privados, autonomos o comunitarios.

Establecimientos farmacéuticos.- Todo establecimiento dedicado a la: produccion,
almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion y control o aseguramiento de
la calidad de los medicamentos, dispositivos médicos o de las materias primas necesarias

para su elaboracion. Seran considerados como establecimientos de salud.

Evento obstétrico.- Es el proceso de dar a luz un producto de la concepcion e incluye el

parto normal, la cesarea y el aborto.

Excelencia académica.- Se refiere a resaltar fa considerable calidad que convierte a un
individuo u objeto en merecedor de una estima y aprecio elevados. La nocion de excelencia,
por lo tanto, se relaciona a la idea de perfeccion y a las caracteristicas sobresalientes. El
término sefiala aquello que esta por encima del resto y que posee escasas falencias o
puntos débiles; en el mundo del consumo, puede tratarse de un producto de calidad
probada ¢ innovador.

Expendio.-Es la venta al por menor productos especificos come medicamentos,
dispositivos médicos, etc.

Expresion de género.- Es la externalizacion de la identidad de género a través de la
conducta, vestimenta, postura, interaccion social, etcétera.

Farmacotecnia.- Area de la Farmacia, responsable de la elaboracion y control de formulas
magistrales normalizadas y extemporaneas con el objeto de proporcionar, en cualquier
momento y con independencia de las disponibilidades del mercado, aquellas formas de
dosificacién adecuadas a las necesidades especificas del hospital o de determinados
pacientes, manteniendo un nivel de calidad y seguridad apropiado.

Formacién.- Actuaimente, la nocién de formacion suele ser asociada a la capacitacion,
sobre todo a nivel profesional. La formacién de una persona, por lo tanto, esta vinculada a
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los estudios que curso, al grado académico alcanzado y al aprendizaje que completd, ya
sea a nivel formal o informal. Parte de esta educacion suele ser obligatoria en muchos
paises y en general comprende los conocimientos necesarios para desenvolverse en la vida

adulta.

Formulas lacteas.- Se define como una "leche modificada en su compaesicion quimica,
fisica y en sus caracteristicas organolépticas, para adaptar el producto a las necesidades

de los lactantes y nifics en la primera infancia®

Formulas para lactantes.- Preparaciones para [actantes que sustituyen parcial o

totalmente la leche materna.

Fortificacion de alimentos.- Consiste en adicionar a un alimento de consumo masivo con
determinado nutriente para favorecer el estado de la salud de la poblacién, optimizando
segun requerimientos en base a la situacion epidemiolégica y contribuir al control de la
desnutricidn, obesidad y de la prevalencia de las enfermedades crénicas no transmisibles.

Grupo profesional.- Es el conjunto de dos o més profesionales de la salud con
especialidades, titulaciones y/o experticias afines o0 complementarias, unidos o asociados
para prestar servicios de salud en el continuc de la atencién integral. El grupo puede incluir

0 no servicios auxiliares de diagnodstico y tratamiento.

Hemoderivados.- Son aquellas especialidades farmacéuticas cuyo principic activo
proviene del plasma de donantes humanos sanos a través de un proceso de

fraccionamiento y purificacién.

Inocuidad.-Es la incapacidad para infligir dafio. Normalmente, la palabra inocuidad se
emplea en relacién a sustancias que los seres humanos manipulan o consumen, tales como

los alimentos.

Intervenciones en salud.- Se denomina al conjunto de estrategias, actividades y acciones
que tienen como objeto promover la salud, prevenir la enfermedad, recuperar el estado de
salud, evitar reducciones en la calidad de vida en el caso de enfermedades cronicas
incapacitantes ¢ degenerativas y permitir una muerte digna y sin dolor en el caso de

enfermedades en estado terminal. .

Institucionalizacion.- La institucionalizacién en psiquiatria se refiere a la atencién
intramural con énfasis en una medicalizacién sin procescs de rehabilitacion y reinsercion

familiar y social.
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Lactancia materna.- Practica de alimentacién de un lactante con la leche de su madre.

Lactancia materna exclusiva.- Alimentacidn de un lactante exclusivamente con leche
materna, sin el agregado de agua, jugos, t& u otros liquidos o alimentos que se cumple
hasta los 6 meses de edad.

Lactante.- Nifio o nifia de 0 a 24 meses de edad cumplidos

Licenciamiento de servicios de salud.- Es el proceso de caracter obligatorio, de
renovacion periddica, por medio del cual |la Autoridad Sanitaria Nacional realizara
periddicamente la evaluacion de los establecimientos del Sistema Nacional de Salud, con
la finalidad de garantizar el cumplimiento de estdndares minimos para el adecuado
funcionamiento, los cuales. serdn emitidos por la Autoridad Sanitaria Nacional. El

licenciamiento habilita al establecimiento para prestar sus servicios.

Limite Maximo Permisible.- Es la medida de la concentracion de elementos, sustancias o
parametros fisicos, quimicos o biologicos en el agua, el aire 0 el suelo, que al ser excedida
causa o puede causar dafios a la salud, al bienestar humano y al ambiente. Cuando se
excede el limite maximo permisible, el agua, aire o suelo deja de ser apto para uso o

consumo humano.

Lista de Espera Unica Nacional.- Es el registro ordenado de las y los pacientes con
patologias susceptibles de trasplante, manejado, directa y exclusivamente por la Autoridad
Sanitaria Nacional, que se encuentra en espera de un odrgano, tejido. yio células
correspondientes y que ha cumplido con los requisitos establecidos, de conformidad con el

reglamento correspondiente.

Lixiviados.- Liquido que percola a través de los residuos sélidos, compuesto por el agua
proveniente de precipitaciones pluviales, escorrentias, la humedad de la basura y la
descomposicion de la materia orgénica que arrastra materiales disueltos y suspendidos.®

Manipulador de alimentos.- Es toda persona que realice trabajo manual directamente o
por medio de instrumentos o artefactos para la preparacién, conservacion, envase,

distribucion y venta de alimentos.

Materia prima alimentaria.- Es todo producto natural o transformado o la mezcla de
estas, utilizado como ingrediente para la fabricacidon o preparacién de un producto

destinado a la alimentacion.
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Medicamento.- Toda sustancia o mezcla de origen natural, sintético o semisintético que
tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatoric ante las enfermedades o estados
fisicos anormales, o de los sintomas de los mismos y para el restablecimiento o
modificacion de funciones organicas en la personas, que se presente en forma farmaceutica
y que se identifique como tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas fisicas,
quimicas y bioldgicas. Para fines de este Cddigo se incluira en esta definicion los
medicamentos bicidgicos, naturales de uso medicinal y homeopdtico. Se incluyen también,
en la misma denominacion y para los mismos efectos, los alimentos dietéticos, los
productos cosméticos y los productos odontolégicos y otros que se presenten en alguna
forma farmacéutica definida y la indicacion de uso contemple efectos terapeéuticos,

preventivos, de tratamiento o de diagndstico.

Medicamento esencial.- Es aquel que satisface las necesidades de la atencion de fa salud
de la mayor parte de la poblacion, estos medicamentos deberan estar disponibles en todo
momento en cantidades adecuadas y en las formas farmacéuticas requeridas, con garantia
de calidad e informacion adecuada. Los medicamentos esenciales estaran contenidos en

la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales.

Medicamento huérfano.-Medicamento destinado al diagnéstico, prevencion o tratamiento
de una enfermedad seriamente perjudicial o grave, crénica o potencialmente mortal; y que,
sin incentivos, es poco probable que con la comercializacién se generen suficientes
beneficios para justificar la inversién necesaria; para estos medicamentos no existe un
interés de parte de los laboratorios productores para su desarrollo, ya que no presenta un
incentivo econdémico, a pesar de que pueden satisfacer necesidades de salud.

Medicamento y dispositivo médico falsificado.- Se entiende por medicamento o
dispositivo médico falsificado cuando existe una representacion falsa en relacion a su
identidad u origen. Esto se aplica al producto propiamente dicho, a sus envases 0 a la
informacion contenida en la etiqueta o insertos. La falsificacién se puede aplicar tanto a

productos de marca registrada como a genéricos.

Medicamentos y dispositivos médicos de calidad subestandar.- Son aquellos
medicamentos cuyos principios activos o componentes son los correctos, pero estan en
cantidades incorrectas respecto a lo reglamentado por la Autoridad Sanitaria o han sufrido
procesos de degradacion por exposicion a agentes fisicos o quimicos que deterioran o
alteran sus caracteristicas fisicas externas o resultan en una disminucién de sus estandares

de calidad.
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Medicina ancestral.- Es un sistema integrado de conocimientos, saberes y practicas
sustentados en las cosmovisionegs de las nacionalidades y pueblos indigenas, pueblo afro
ecuatoriano y pueblo montubic del Ecuador, que se estructura organizadamente con sus
propios métodos y recursos de sanacidn para lograr la armonizacién del individuo, consigo
mismo, con su familia, su comunidad, la naturaleza y el cosmos. Se entendera como las
distintas concepciones, saberes, percepciones y conocimientos relacionados con el
proceso de salud-enfermedad de las practicas convencionales, ancestrales o tradicionales
y alternativas que se articulan y complementan en didlogos, comunicaciones, aprendizajes

y acciones para el cuidado y el gjercicio del derecho a la salud.

Modelo de Atencion Integral de Salud Familiar, Comunitario e Intercultural.- El Modelo
de Atencién Integral de Salud Familiar, Comunitario e Intercultural (MAIS-FCI), contendra
el conjunto de estrategias, normas, procedimientos, herramientas y FecUrsos que al
complementarse organizan el Sistema Nacional de Salud para responder a las necesidades
de salud de las personas, las familias y la comunidad, permitiendo la integralidad en los
niveles de atencion de la red de salud

Muerte Encefélica.- Cese irreversible de las funciones encefalicas, alin en presencia de
un funcionamiento cardiovascular y ventilatorio artificial, certificada de acuerdo al protocolo
que la Autoridad Sanitaria Nacional reglamente. Se considera que la muerte encefalica es
equivalente a muerte.

Muerte.- Es el cese permanente de la funcion del organismo como un todo. Esta definicion
implica que el mantenimiento por medios artificiales de la funcién cardiovascular y
ventilatoria se reduce al funcionamiento de “subsistemas” independientes y que la funcidn
del organismo “como un todo” se ha perdido; teniendo en cuenta que el encéfalo es el
responsable de la funcion del organismo “como un todo”, se considera que la “muerte
encefilica” es equivalente a la muerte.

Nivel de atencion.- Es una manera de organizar los servicios de salud en el territorio de
acuerdo a su capacidad de resolucion de los problemas de salud, segin la cual los
establecimientos mas cercanos a la comunidad deben ser capaces de resolver los
problemas de salud mas comunes y de menor gravedad, en tanto que otros
establecimientos deben resolver problemas mas graves y menos frecuentes.

Nivel de complejidad.- Es el grado de diferenciacion y desarrollo de los servicios de salud,
en relacion al nivel de atencién al que corresponde, alcanzade mediante la especializacion
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y tecnificacion de sus recursos. Guarda relacion directa con la categorizacion de

establecimientos de salud.

Notificacién Sanitaria Obligatoria.- Es la comunicacién en la cual se informa a las
Autoridades Nacionales Competentes, bajo declaraciéon jurada, que un producto serd
comercializado a partir de la fecha determinada por el interesado. En cualquier caso, tal
comercializacion debera ser posterior a la fecha de recepcion de la Notificacién por parte
de la Autoridad Nacional Competente del primer pais miembro de comercializacion.

Organo.- Una parte diferenciada y vital del cuerpo humano formada por diferentes tejidos,
gue mantiene su esfructura, vascuiarizacion y capacidad para desarrollar funciones

fisioldgicas con un nivel de autonomia importante.

Partes anatomicas.- Son partes provenientes de restos humanos, muestras para analisis,
tejidos organicos amputados como partes corporales que se remueven durante cirugias,

necropsias u otros.

Parto normal.-Proceso de comienzo espontaneo, en el cual el nifio o nifia nace

por el canal de parto vaginal.

Periodo intergenésico.- Denominado también intervalo, se define como el tiempo entre
las fechas de dos nacimientos vivos sucesivos 0 consecutivos menos la edad gestacional

del neonato mas reciente.

Personal de salud.- Esta expresién abarca a los profesionales de la salud y al personal de
apoyc en salud que brinda bienes y servicios de salud en educaciéon, comunicacion,
informacion y promocion de la salud; prevencion, diagndstico, tratamiento, recuperacion,
rehabilitacién de la enfermedad y cuidados paliativos; y, en otras acciones vinculadas a

satud.

Plaguicidas.- Sustancias quimicas utilizadas para el control de plagas. El término abarca
a insecticidas, nematicidas, herbicidas, fungicidas y rodenticidas. Segun la OMS, un
pesticida o plaguicida es cualquier sustancia 0 mezclas de sustancias, de caracter organico
0 inorganico, que esta destinada a combatir insectos, acaros, roedores y otras especies
indeseables de plantas y animales que son perjudiciales para el hombre o que interfieren
de cualquier otra forma en la produccién, elaboracién, almacenamiento, transporte o
comercializaciéon de alimentos, produccién de alimentos, productos agricolas, madera y

productos de madera o alimentos para animales, también aquellos que pueden
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administrarse a los animales para combatir insectos aracnidos u oiras plagas en o sobre

SUS CUerpos.

Planes de salud y medicina pre-pagada.- Son un conjunto de bienes y servicios de salud
a los cuales tienen derecho el afiliado, su conyuge o conviviente legal, sus hijos, padres,
otros familiares, cargas legales u otras personas, en calidad de dependientes, a cambio de
una cotizacion o aportacién individual, cuyo monto dependera del acuerdo contractual
establecido entre las partes.

Planificacién de Talento Humano.- La planificacién de talento humano en salud es el
proceso sistematizado, sistematico, integrado y equitativo, mediante el cual se determina la
calidad, cantidad y tipo de profesionales de la salud, profesionales de apoyo y personal de
apoyo, necesarios en el Sistema Nacional de Salud, con la finalidad de disefiar y ejecutar
planes de formacidn, educacion continua y una distribucién de los profesionales en funcién
del perfil demogréfico, epidemioldgico, socio econdmico y étnico de los ferritorios; asi como
de la capacidad instalada, infraestructura y cartera de servicios del sistema, en el marco del
modelo de salud vigente. '

Prestadores de servicios de salud.- Son las personas naturales y juridicas que brindan
servicios de salud, incluyendo al personal de salud; a los establecimientos de salud,
pablicos, privados, con o sin fines de lucro, autbnomos y comunitarios; a ias compaiiias de

seguros que ofrecen seguros de salud; y, a las empresas de salud y medicina pre-pagada.

Primer nivel de atencién.- El Primer Nivel de Atencion es el mas cercano a la poblacién,
facilita y coordina el flujo del paciente dentro del sistema, garantiza una referencia y contra
referencia adecuada, asegurando la complejidad, continuidad e integralidad en la atencion.
Promueve acciones de Salud Publica de acuerdo a normas emitidas por la autoridad
sanitaria. Es ambulatorio y es |a puerta de entrada obligatoria al Sistema Nacional de Salud.

Principio activo.-Es el componente que porta las cualidades farmacologicas presentes en
el medicamento y que le permite al mismo prevenir, tratar o curar una enfermedad o

condicién de salud.

Principio de Equidad.- El Estado ecuatoriano, a través de la Autoridad Sanitaria Nacional
generara los mecanismos administrativos, técnicos y financieros que permitan el acceso a
la atencién integral de salud a toda la poblacién, de acuerdo con sus necesidades,
eliminando |as disparidades injustas y evitables.
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Principio de Gradualidad.- La atencién integral de salud que otorgue el Sistema Nacional
de Salud se incrementara gradualmente para alcanzar la cobertura universal en todas sus

dimensiones y no podra ser disminuida ni en calidad ni en cantidad

Principio de Igualdad y no discriminacién.- La atencion integral de salud que otorgue el
Sistema Nacional de Salud sera inclusiva y provista a toda la poblacién que resida en el
pais en las mismas condiciones de calidad, calidez y oportunidad; sin distincién alguna de
etnia, lugar de nacimiento, edad, sexo, identidad de género, orientacién sexual, identidad
cultural, estado civil, idioma, religién, ideologia, filiacion politica, pasado judicial, condicién
socio-econdmica, condicién migratoria, estado de salud, discapacidad, diferencia fisica o
cualquier otra, personal o colectiva, temporal o permanente

Principio de Precaucién.- La Autoridad Sanitaria Nacional tomara medidas de precaucion
frente a toda situacion que represente una amenaza o un dafo para la salud humana o el
ambiente, aun cuando la relacion causa-efecto no haya podido demostrarse cientificamente

de forma concluyente.

Principio Solidaridad.- E| Sistema Nacional de Salud generara condicicnes para satisfacer
las necesidades de salud de la poblacién, especialmente la mas vulnerable, con el esfuerzo

y cooperacion de la sociedad en su conjunto.

Principio Sostenibilidad.- El Sistema Nacional de Salud tomara las medidas de gestion
del financiamiento y fondos necesarios para mantener o mejorar los logros de salud y la

capacidad de atender las necesidades de salud a futuro.

Principio Suficiencia.- El Sistema Nacional de Salud generard, de manera paulatina, la
capacidad de responder oportunamente ante las necesidades integrales de salud de los

diversos grupos poblacionales.

Principio Universalidad.- El Sistema Nacional de Salud garantizara el ejercicio del
derecho a la salud para las ecuatorianas y ecuatorianos; asi como, las personas residentes
en territorio ecuatoriano, mediante un sistema integral e integrado de base Estatal, que
posibilitard el acceso a los servicios, de manera equitativa, igualitaria, oportuna integral y
de calidad, basado en principios de solidaridad y criterio de participacion social; teniendo el

primer nivel de atencidén como eje del cuidado

Producto cosmeético.- Es toda sustancia o formulacién de aplicacion local a ser usada en
las diversas partes superficiales del cuerpe humano como epidermis, sistema piloso y

capilar, ufas, labios y drganos genitales externos o en los dientes y las mucosas bucales,
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con el fin de limpiarios, perfumarlos, modificar su aspecto y protegerios o mantenerios en

buen estado y prevenir o corregir los olores corporales.

Producto designado.- Es cualquier producto comercializado o de alguna manera

presentado como apropiado para alimentar a lactantes, incluyendo:
a) Férmula infantil;

b) Formula de seguimiento;

c) Leches denominadas de crecimiento

d) Cualquier alimento complementario u otro alimento o bebida comercializado,
suministrado, presentado o cominmente usado para alimentar a lactantes y nifios
pequefios, incluyendo los agregados nutricionales;

e) Biberones, chupones, chupetes, pezoneras y todo material comercializado en
relacién a la preparacién e higiene de biberones; o,

f) Cualquier otro producto que la Autoridad Sanitaria Nacional determine como
producto designado.

Profesionales de la salud.- Son todos aquellos que brindan cuidados de salud ostentando
titulo profesional de médicofa, cirujano/a, odontdlogo/a, oftalmélogo/a, obstetra u otras

profesionales similares y auxiliares.

Profesiones de la salud.- Son aquellas cuya formacién universitaria de tercer nivel esta
dirigida especifica y fundamentalmente a dotar a los profesionales de conocimientos,
técnicas y practicas, relacionadas con la conservacién y restablecimiento de la salud
individual y colectiva y el control de sus factores condicionantes.

Promocidn de la salud.- Es la accion individual y colectiva sobre los determinantes de la
salud, como los procesos sociales, economicos, politicos, ambientales, culturales y
espirituales que inciden sobre las condiciones de vida y salud de los individuos o

poblaciones. Es la potenciacién de las capacidades humanas para alcanzar el buen vivir.

Promocion o publicidad.- Cualquier actividad de presentacién o demostracion, por
cualguier medio, con el fin de promover o inducir, directa o indirectamente, la compra o el
uso de un producto.

Prospecto.-Es la informacion escrita dirigida al consumidor o usuaric, que acompafia al
medicamento.
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Protocolos.« Son los documentos que definen las normas y procedimientos técnicos y
administrativos mediante los cuales se deben realizar un proceso o intervencion y en los
cuales constan todos los datos e informacion que deben ser cumplidos obligatoriamente

por los responsables de Ias diferentes fases del procese o intervencion.

Provisién de servicios de salud.- Es el conjunto organizado de actividades individuales y
sociales, politicas y gestiones de gobernanza, integrales e integradas, dirigido a mantener

y mejorar, preservar, proteger y promover la salud individual y colectiva.

Radiaciones ionizantes.- Son radiaciones con la energia necesaria para arrancar
electrones de los atomos. Cuando un dtomo queda con un exceso de carga eléctrica, ya

sea positiva o negativa, se dice que se ha convertido en un ion (positivo o negativo).
Son radiaciones lonizantes:

a) Los rayos X;

b) Las radiaciones alfa;

¢) Las radiaciones beta;

d) Las radiaciones gamma, vy,

e) Laemisién de neutrones.

Radiaciones no ionizantes.- Son aquellas que no son capaces de producir iones al

interactuar con los atomos de un material. Se pueden clasificar en dos grandes grupos:

a) Campos de origen electromagnético; y

b} Radiaciones opticas.

Rangos de seguridad.- (Franjas de seguridad).-Son limites minimos y maximos
permisibles definidos de acuerdo al efecto nocivo de la sustancia, elemento o componente

en |a salud humana.

Reactivos de diagnéstico.- Son aquellas sustancias quimicas o biologicas, solas ©
asociadas, o presentadas como sistemas (exceptuando los equipos de lectura) sean de
lectura directa o por medic de aparatos especiales, que pueden ser de dos tipos diferentes:
para uso "in vitro” o "in vivo", utilizadas para la investigacion de una enfermedad o condicién
fisica 0 psiquica de un ser humano, para deferminar la seguridad y compatibilidad con

receptores potenciales, o para supervisar medidas terapéuticas.

Receptor de la donacién.- Es la persona en cuyo cuerpo se implantan componentes

anatomicos provenientes de otro organismo humano o de otra especie.
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Redes de salud.-Es el conjunto de establecimientos y servicios de salud, de diferentes
niveles y tipos de complejidad y capacidad de resolucién, interrelacionados por una red vial
y corredores sociales, articulados funcional y administrativamente, cuya combinacion de
recursos y complementariedad de servicios asegura la provision de un conjunto de
atenciones integrales prioritarias de salud, en funcién de las necesidades de |a poblacién.

Regulacién.-Es la facultad de emitir normas para el adecuado y oportuno desarrollo y
cumplimiento de la politica publica y la prestacion de los servicios, con el fin de dirigir,
orientar o modificar la conducta de los agentes regulados.

Rellenos sanitarios.- Es una técnica para la disposicion de los desechos sdlidos en el
suelo sin causar perjuicio al medio ambiente y sin causar molestia o peligro para la salud y
_seguridad pablica. Este método utiliza principios de ingenieria para confinar los desechos
solidos en un area la menor posible, reduciendo su volumen al minimo aplicable, y luego
cubriendo los desechos sélidos depositados con una capa de tierra con la frecuencia

necesaria, por lo menos al fin de cada jornada.x

Residuos sdlidos.- Son los desechos que genera el ser humano a partir de su vida diaria
y que tienen forma o estado sélido a diferencia de los desechos liquidos o gaseosos.

Restos humanos.- Lo que queda del cuerpo humano, terminados los procesos de
destruccion de la materia organica, transcurridos los cuatro afios siguientes a la muerte.

Riesgo para la salud publica de potencial importancia internacional.- se refiere a “la
probabilidad de que se produzca un evento gque puede afectar adversamente a la salud de
las poblaciones humanas, considerando en particular la posibilidad de que se propague
internacionalmente o pueda suponer un peligro grave y directo” y que podria exigir una
respuesta internacional coordinada”; por lo tanto, son eventos de posible importancia
internacional, que los Estados Partes deben notificar a la OMS; pueden extenderse mas

alla de las enfermedades transmisibles y tener cualquier origen o procedencia.

Salud mental.- La salud mental abarca, entre otros aspectos, el bienestar, [a percepcion
de |a propias capacidades y competencias, la autonomia, la interdependencia generacicnal
y la autorrealizacion de las capacidades intelectuales y emocionales que permiten afrontar
las presiones normales de la vida, trabajar de forma productiva y fructifera, y hacer una
contribucién a su comunidad.

Salud Ocupacional.-Actividad multidisciplinaria que promueve y protege l1a salud de los
trabajadores. i
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Segundo nivel de atencién.- El Segundo Nivel de Atencién comprende fodas las acciones
y servicios de atencion ambulatoria especializada y aquellas que requieran hospitalizacién
basica y general. Constituye el escalon de referencia inmediata del | Nivel de Atencion. Se
desarrollan nuevas modalidades de atencidn no basadas exclusivamente en la cama

hospitalaria, tales como la cirugia ambulatoria, el hospital del dia, entre otros.

Seguridad Ocupacional.- Todas aquellas actividades destinadas a la identificacion y
control de los riesgos y las causas de ios accidentes de trabajo y las enfermedades

profesionales

Servicios de cuidados paliativos.- Es la atencién integral individual y familiar a las
personas que padecen una enfermedad que presenta los siguientes criterios de manera
concurrente: cronicidad, estado avanzado y con pronésticoe de vida limitado, con el fin de

aliviar el sufrimiento y mejorar la calidad de vida.

Servicio de Salud.- Funcion organizada para la atencion de salud dentro o fuera de los
establecimientos de salud, de cualquier nivel de complejidad y de naturaleza publica o

privada.

Servicios farmacéuticos.- Atencién brindada por el farmacéutico al usuario o paciente y
que consiste en actividades, procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico
y administrativo, relacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos, utilizados
en la promocién de la salud y la prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de la
enfermedad con el fin de contribuir de forma arménica e integral al mejoramiento de la

calidad de vida individual y colectiva.

Servicios Integrales.- Promocion, prevencion, cuidados curativos, rehabilitacion, paliativos

y socio-sanitarios.

Sistema Nacional de Garantia de la Calidad en Salud.- Es el conjunto arménico,
consensuado y coordinado de planes, estrategias, instrumentos, lineamientos y proyectos
que se centra en atender las necesidades en salud del individuo y de la comunidad, asi
como de los profesionales de la salud y las organizaciones que trabajan en salud, para
lograr servicios de salud accesibles, equitativos, de un nive! profesional éptimo, enfocando
su esfuerzo en fomentar y monitorear la excelencia de los servicios y la seguridad del

paciente.

Situacién de movilidad humana.-Se refiere a los procesos concretos que cualquier

persona, familia o grupo humano realiza o experimenta para establecerse temporal o
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permanentemente en un sitio diferente a aquel en donde ha nacido o residido hasta el
momento. También, “incluye a personas emigrantes, inmigrantes, solicitantes de refugio,
refugiadas, asiladas, apatridas, migrantes y desplazadas internas, victimas de trata y trafico
de personas y sus familias desde su dimension de género, generacional, étnica, ambiental,
entre otras™", Este proceso implica el cruce de los limites de una divisién geografica o

politica dentro de un pais o hacia el exterior.®

Sostenibilidad.- En relacién con proyectos de saneamiento, significa que la comunidad
puesde mantener el sistema en operacién. Esto se aplica tanto a la operacidn como al
mantenimiento e incluye el financiamiento y los aspectos ambientales. Por lo tanto, para
alcanzar la sostenibilidad es importante considerar el uso eficaz de los recursos,
protegiéndolos del agotamiento y uso excesivo, previendo la contaminacién y asegurando

la conservacion de los mismos.

Sucedaneo de leche materna.- Es todo producto comercializado o presentado como

sustituto parcial o total de leche materna, sea o no adecuado para ese fin.

Suplementos alimenticios.- Son productos a base de hierbas, extractos vegetales,
alimentos tradicionales, deshidratados o concentrados de frutas, adicionados o no de
vitaminas o minerales, que se puedan presentar en forma farmacéutica y cuya finalidad de
uso sea incrementar la ingesta dietética total, complementarla o suplir alguno de sus

componentes.

Suplementos nutricionales.- Productos que pueden contener vitaminas, minerales,
ingredientes botanicos o hierbas, aminoacidos (los elementos que componen las proteinas)
y enzimas (proteinas complejas que aceleran las reacciones bioquimicas) y que se agregan
a la dieta de una persona para mejorar o complementar su valor nufricional. Los

suplementos nutricionales no son medicamentos y no pueden tratarse como tales.

Talento humano.- Se considerara talento humano al personal de salud y al personal
administrativo y operativo que interviene en acciones de gestion, planificacion, coordinacién
y administracion de servicios de salud.

Tecnovigilancia.-Es el conjunto de actividades orientadas a la identificacién, evaluacion,
gestion y divulgacion oportuna de la informacion relacionada con los incidentes adversos,
problemas de seguridad o efectos adversos de los dispositivos médicos no previstos en las
evaluaciones de seguridad y eficacia previas a la autorizacion, con el fin de desplegar las
acciones correctivas pertinentes que permitan proteger la salud de la poblacion.
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Tejido.- Toda parte constituyente del cuerpo humano formada por células unidas por algin

tipo de tejido conectivo.

Tercer nivel de atencion.- El Tercer Nivel de Atencion comprende todas las acciones y
servicios de atencién de especialidades médicas y constituye el escaldon de referencia

inmediata del Segundo Nivel de Atencidn.

Transparencia.- El Sistema Nacional de Salud mantendra de manera permanente, canales
fluidos de informacion y comunicacion con la poblacion y respetara el derecho de las
personas a saber, conocer, entender y fiscalizar su funcionamiento y el uso de sus recursos

Trasplante.- Es el remplazo, con fines terapéuticos, de componentes anatémicos en una
persona, por otros iguales y funcionales, provenientes del mismo receptor, de un donante

vivo 0 cadavérico.

Trazabilidad en tejidos o células.- Capacidad de localizar e identificar tejidos o células
durante cualquier etapa, desde su obtencién, pasando por el procesamiento, evaluacion y
almacenamiento, hasta su distribucién al receptor o su desestimacién o eliminacién,
incluyendo la capacidad de identificar al donante, el banco de tejidos y células, las
instalaciones que lo reciben, procesan ¢ almacenan los organos, tejidos o células, los
receptores y cualquier producto y material que entre en contacto con esos tejidos o células

y que pueda afectar a la calidad y seguridad de los mismos.

Turismo de Trasplantes.- Es el traslado de érganos, donantes, receptores det trasplante
fuera de sus fronteras jurisdiccionales originales, dirigido a realizar un trasplante en el

Ecuador, sin contar con la categoria de inmigrante en el pais.

Urgencia.- Es todo estado patolégico de rapida instauracién o por accidente fortuito que no
pone en riesgo inmediato la vida del paciente, pero que genera la necesidad imperiosa de

recibir o brindar atencion de salud.

Uso racional de medicamentos.- Es la practica mediante la cual los pacientes reciben los
medicamentos adecuados a sus necesidades clinicas, en dosis que satisfacen sus propias
necesidades individuales, por un periodo de tiempo adecuado y al menor costo posible para
ellos y su comunidad, a fin de favorecer el uso adecuado por parte de los proveedores y los

consumidores, incluida la adherencia al tratamiento.

Vigilancia Sanitaria.- Funcién esencial de salud plblica consistente en el proceso
sistematico y constante de inspeccion, vigilancia y control de! cumplimiento de normas y
procesos para asegurar una adecuada situacion sanitaria y de seguridad de todas las

165



actividades que tienen refacion con la salud humana. i
Violencia de género.- Es fodo acte de fuerza o poder en contra de una persona de
cualquier edad o con adscripcion a cualquier pueblo o nacionalidad, por su pertenencia a
un sexo, género, identidad sexo-genérica o por su orientacion sexual, que tenga o pueda
tener como resultado un dafio o sufrimiento fisico, sexual o psicolégico asi como las
amenazas de tales actos, la coaccién o la privacién arbitraria de la libertad, tanto si se
producen en la vida plblica como en la vida privada.

Violencia sexual.- Se considera violencia sexual todo acto de fuerza o poder en contra de
una persona de cualquier edad o con adscripcion a cualquier pueblo o nacionalidad que
constituya imposicion en el ejercicio de su sexualidad, que limite su libertad sexual y/o que
la obligue a tener relaciones u otras practicas sexuales con el agresor o con terceros,
mediante el uso de fuerza fisica, intimidacion amenazas o cualquier otro medio coercitivo.
La violencia sexual incluye al acoso sexual, la violacion, al ultraje y los delitos contra la

libertad sexual.

Visita domiciliaria.- Es la accion de salud extramural del equipo de salud, parte de las

actividades de prevencidn y promocién de salud.

Xenotrasplante.- Es el trasplante de érganos, tejidos o células de una especie a otra. Es
decir, la utilizacion de érganos, tejidos o células de animales para su implantacién en el ser

humano.

Zoonosis.- Se refiere a cualquier enfermedad que puede transmitirse de animales a seres
humanos. Se trata de enfermedades que afectan generalmente a los animales vertebrados,
incluyendo al hombre. Aunque estrictamente hablando se tiende a definir como zoonosis’
solo a las enfermedad infectocontagiosas que se transmiten desde otros vertebrados a los

seres humanos.

The free dictionary by Farlex
i CIE-10 0021
i CIE-10 044
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