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De conformidad con lo dispuesto en el arficulo 137 y 138 de la Constitucion de la
Repliblica del Ecuador y 58 y 60 de la Ley Organica de la Funcion Legislativa, me
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informe para Primer Debate del CODIGO ORGANICO DE SALUD, a fin de que se dé

el tramite constitucional y legal correspondiente.
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1- OBJETO-

El presente documento tiene por objeto poner en conocimiento del Plenc de la Asamblea Nacional
el Informe para Primer Debate emitido y aprobado por la Comision Especializada Permanente del
Derecho a la Salud, respecto del PROYECTO DE CODIGO ORGANICO DE SALUD, en base a la fusién de
diversos proyectos de ley que acerca del mismo tema se encuentran en tramite en la Comision vy al
analisis, sisternatizacion y procesamiento de las observaciones efectuadas a fos mismos.

2.- ANTECEDENTES..-

1.- Mediante Memarando No. SAN-2012-1558 de fecha 09 de julio de 2012, suscrito por el Dr. Andrés
Segovia Secretario General de la Asamblea Nacional, se puso en conocimiento del Sefior Presidente
de la Comisidén Especializada Permanente del Derecho a la Salud, [a resclucion adoptada por el
Consejo de Administracidn Legislativa (CAL), el 05 de julio de 2012, mediante la cual se califica el
“Proyecto de Ley Orgdnica General de Salud (Codigo Organico de Salud)”, presentado por los
Asambleistas Carlos Velasco y Victor Quirola, con oficio No. 029-VQ-CEPDS-AN-2012, de 23 de mayo
de 2012, para gue sea tramitado en la Comision.

2.- Con Memorando No. SAN-2016-1747, suscrito por la Doctora Libia Rivas, Secretaria General de la
Asamblea Nacional, se comunico al sefior Presidente de la Comision la Resolucién CAL-2015-2017-
139, con la que se califica el Proyecto de Ley-Cédigo Orgénico de Salud, presentado por el asambleista
William Garzdn, con oficio No. 011-WGR-CEPDS-AN de 23 de marzo de 2016 y con la que dispone que
se analice y se unifique con los demds Proyectos de Ley que sobre la misma materia esta tratando la
Comision.

3.- La Comisidn Especializada Permanente del Derecho a la Salud, conocid el Proyecto de Ley Orgénica
General de Salud (Cédigo Orgénico de Salud), calificado con Resolucion de 05 de julio de 2012, en
Sesién Numero 65 de 18 de julio de 2012; v, el Proyecto de Ley-Cédigo Organico de Salud calificado
con Resolucidn CAL-2015-2017-139, en Sesidén nimero 192 de 18 de mayo de 2016.

3.- Cursan en tramite en [a Comisidn del Derecho a la Salud, varios proyectos de Ley que versan sobre
la misma materia, y que conforme los lineamientos del Consejo de Administracién Legislativa, se
incorporan y fusionan en el proyecto de Ley que se presenta para conocimiento del Pleno de la
Asamblea Nacional y que se detallan a continuacién:

TIASAMBLEA NACIONAL
ARELCOMISION ESPRCIALIZADA PERMANENTY
DEL DERECHG ALA SALLD
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PROYECTO

ASAMBLE[STA
PROPONENTE

RESOLUCION DE
CALIFICACION

No. DE
TRAMITE

ALCANCE GENERAL

Proyecto de Ley Para la Prevencion, el
Diagnostico, el

Tratamiento, el Control Y La
Vigilancia Epidemiolégica Del Cancer
De Mama

Silvia Salgado

Memorando
SAN-2012-0997

96728

Mediante Ley garantizar el deracho
de las vy los ciudadanas ecuatorianos a
la salud en relacién al cancer de
mama, estableciendo mecanismaos
para la prevencion, diagnostico,
tratamiento, control y vigilancia
epidemioldgica de la enfermedad.

Provecto de Ley Orgdnica General de
Salud (Cédige Orgénico de Salud)

Carlos Velasco
Enriquez

Memorando
SAN-2012-1558

104550

El proyecto de Ley tiene por finalidad
desarrollar las disposiciones
constitucionales de los Arts. 32, 37,
39, 43, 46, 340, v, 358 al 366, para la
implementacion del sistema nacional
de salud, integrado por cuatro
subsistemas: publico de salud,
seguridad social, medicinas
ancestrales y privado de salud.
Codificar la legislacién sanitaria en un
solo cuerpo legal.

Prayecto de Ley de Proteccidn y
Asistencia a Madres Adolescentes.

Leandro
Cadena

Memarando
No. SAN-2012-
1558

106284

Mediante Ley, normar la atencién y
asistencia social a madres
adolescentes en situacion de riesgo vy
a sus hijos desde su concepcidn, hasta
cuando  cumplan  once  afics,
principalmente en los campos de
salud y educacidn.

Proyecto de Ley de Préctica
Intercultural para el Parto
Acompafiade en el Sistema Nacional
de Salud

Lourdes Tiban
Guala

Memarando
No. SAN-2011-
13598

15208

Dictar una Ley para dentro del
sisterna nacional de salud, garantizar
la practica de la salud ancestral v
alternativa, en cuanto al parto se
refiere, mediante el reconocimienteo,
respeto y promocion del uso de sus
conocimientos, medicinas e
instrumentos. Facilitar el
acompafiamiento a la madre, durante
el embarazo, parte y posparto, del
padre o de un familiar.

Proyecto de Ley Reformatoria a la Ley
Organica De Donacidn y Trasplante
de Organos, Tejidos v Células.

Pavel Chica

Arteaga

Resolucion CAL-
2015-2017-006

213200

Reformar la Ley Orgdnica de
Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células, para modificar los
requisitos sobre donacion de érganos
en vida, permitiendo la donacién de
Organos por parte de parientes
politicos hasta el segundo grado de
afinidad.

01 BESECHD A LA SALUD
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Proyecto de ley Qrganica de Parto
Humanizada

Y
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Gabriela
Rivadeneira
Burbano

Resolucion CAL-
2015-2017-110

242194

Legislar sobre el parto humanizado,
los derechos de las mujeras en
relacidn al parto y cbligaciones de los
centros de salud durante y después
det parto, responsabilidad de las
autoridades de contral y prevencion
de la violencia obstétrica.

Proyecto De Ley De Practica
Intercultural Para El Parta
Humanizado En El Sistema Nacional
De Salud.

Lourdes Tiban
Guala

Resolucién CAL-
2015-2017-118

244244

Legislar sobre reconocimiento de
conacimientos  tradicicnales o
ancestrales respecto  dal parto,
derechos de los padres v recién
nacidos, c¢entros de nacimiento,
regulacién de las actividades de
parteras, comadrenas y profesionales
de la salud ancestral.

Froyecto De Ley Crgénica
Reformatoria A La Ley Organica De
Daonacién Y Trasplante De Organos,
Tejidos Y Células

Rocio Valarezo
Ordéhez

Resclucion CAL-
2015-2017-007

213757

Reformar la Ley Orgdnica de
Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidas y Células, para legislar sobre:
Derechos de los familiares de los
donantes vivos o fallecidos cuande
stos no estén en capacidad de tomar
decisiones por si solos; prohibiciones
para los médicos que hayan
determinado  la muerte de un
potencial donante; fijacion  del
procedimiento para el caso de
emergencias médicas en al contexto
del proyecto; y. La posibilidad de
donacién vy trasplante de drganos
cuyo receptor tenga parentesco hasta
el cuarto grado de consanguinidad y
segundo de afinidad con la o el
donante.

Proyecta de Ley Orgédnica
Reformatoria A La tey Qrgénica De
Donacion Y Trasplante De Organas,
Tejidos Y Células.

Marfa
Alejandra
Vicufia

A

Resolucion CAL-
2015-2017-016

216412

Reformar la Ley Orgénica de
Donacion y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células, para legislar sobre fa
donacion de dvulos ¥
espermatozoides, materias excluidas
de la Ley vigente, ampliando el
alcance de dicha Ley; v, reformar el
articuio 33, para permitir, de manera
excepcional, mediante fa
conformacién  de  una comisién
especial de bigética, la denacidn en
vida a personas que no tengan
parentesco hasta el cuarto grado de
consanguinidad y  segundo  de
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REPUBLICA DEL ECUADOR

ASAMBLEA NACIONAL

afinidad con la o el donante.

Provecto De Ley Orgédnica-Cadigo | William Resolucion CAL-|248332 | Desarrollar las disposiciones
Orgénice De Salud. Garzon 2015-2017-139 constitucionales de los Arts. 32, 37,
39, 43, 46, 340; v, 358 al 366, para
garantizar el derecho a la salud de las
y los ciudadanos; desarroflo legal del
Sisterna Nacional de Salud. Legislar
sobre el cuidado integral de la salud,
régimen de control y sancion en el
Sistema  Nacional de la  Salud,
codificar la legislacidn sanitaria en un
solo cuerpo legal.

Proyecto De Ley Para La Regulacion Y | Verdnica Resolucion CAL-|250433 | Establecer las condiciones y medidas
Control En  EI  Manejo De|Guevara 2015-2017-151 gue deben aplicarse para el
Medicamentos, Insumos Y almacenamiento, dispersion ¥
Dispositivos Médicos. conservacion de  medicamentos,

insumos vy dispositivos médicos; v,
reguiar, controlar y sancionar el
incumplimiente  de las  normas
referidas a la materia.

Provecto De Ley Orgdnica Para El Uso | Gabriela Resotucidn CAL-|243253 |[Regular el uso del cannabis con fines,
Del Cannabis Con Fines Médicos Y |Rivadeneira 2015-2017-155 medicinales, terapéuticos e
Terapéuticos. Burbano investigativos; regular el

otorgamiento de licencias para el
cultivo, . cosecha, industrializacidn,
almacenamiento vy comercializacidn
del cannabis para los fines descritos.

Proyectc De Ley Organica Para La;Marfa Resolucion CAL-|264577

. Regular el uso vy aplicacién de las
Regulacion Del Uso De Técnicas De|Alejandra 2015-2017-214 ,g. Y ap .
s . N técnicas de reproduccién humana
Reproduccién Humana Asistidas En El | Vicufia - L i
Ecuador asistida en el territorio Ecuatoriana.

4 .- Mediante memorando No. SAN-2016-2780, de fecha 25 de julio de 2016, suscrito por la doctora
Libia Rivas, Secretaria General de la Asamblea Nacional, se puso en conocimiento del Sefior
Presidente de la Comisién Especializada Permanente del Derecho a la Salud, a resolucion adoptada
por el Consejo de Administracion Legislativa (CAL), el 21 de julio de 2016, mediante la cual, se dispone
que el informe para segundo debate del “Proyecto de Ley de Practica Intercultural para el Parto
Acompafiado en el Sistema Nacional de Salud”, presentado mediante oficio No. CEPDS-5R-2012-0216,
ingresado con nimero de tramite 113802, se remita a la Comisidn Especializada Permanente del
Derecho a la Salud, para que el contenido del citado proyecto de ley se analice y unifique con los
proyectos que sobre la misma materia esta tratando la Comision y presente un solo articulado para

conocimiento del Plenc de la Asamblea Nacional.
A
AR 2
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3.- PROCESO DE SOCIALIZACION Y SISTEMATIZACION DE OBSERVACIONES

1- La Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud, en el marco conceptual de
participacién proactiva de la ciudadania en la construccion de las leyes y normas fundamentales para
el pais, ha llevado a cabo procesos participativos de construccion vy didlogo, para abrir un amplio
debate sobre los proyectos en tramite y recibir los aportes de instituciones del Estado, de instituciones
y personas de la sociedad civil, y de actores, sectores e instituciones vinculados al sector salud y
refacionados con la aplicacién de este cuerpo legal, habiendo organizado mesas de trabajo, mesas de
didlogo, foros y eventas de socializacidn entre los que se destacan los siguientes: Taller Internacional
con técnicos y representantes de la Organizacidon Mundial de la Salud respecto de los diferentes
Sistemas de Salud, Taller sobre la bioética en salud, Sesiones de Comisidn en las provincias de:
Imbabura, Loja, Carchi, Guayas y Santo Domingo.

2.- Adicionalmente, la Comisién ha recogido los aportes provenientes de diferentes instituciones y
actores del sector de la salud y de la ciudadania, producidos en las mesas de didlogo organizadas por
el Ministerio de Salud Publica en las ciudades de Quito, Guayaquil y Cuenca los dias 9, 12 y 14 de
diciembre de 2016, en las que participaron alrededor de 850 representantes de diferentes pueblos y
nacionalidades del Ecuador, de medicina ancestral, tradicional y alternativa, de organizaciones
sociales, asociaciones, gremios, confederaciones, redes, colegios de profesionales de la salud,
profesionales de la salud, representantes de establecimientos de salud y prestadores de servicios
plblicos y privados, la academia y centros de investigacidn, representantes de la industria
farmacéutica y alimenticia, Consejo Ciudadano Sectorial de Salud y Comités Ciudadanos Locales de
Salud, ciudadania en general, entre otros, que fueron entregados formalmente a la Asamblea
Nacional el 27 de diciembre de 2016.

3- La Comisidn Especializada Permanente del Derecho a la Salud, recibio en sesion de 18 de julio de
2012 al asambleista Leandro Cadena, en sesion 62 de 6 de junio de 2012, a la asambleista Silvia
Salgado, en sesidn numero 65 de 18 de julio de 2012, a los asambleistas Carlos Velasco y Victor
Quirola, sesidn nimero 65 de 18 de julio de 2012, en sesién ndimero 177 de 31 de agosto de 2016 a
fa asambleista Marfa Alejandra Vicufia, en sesién numero 191 de 11 de mayo de 2016 a las
asambleistas Gabriela Rivadeneira Burbano y Lourdes Tiban, en Sesion 195 de 22 de junio de 2016 a
asambleista Verdnica Guevara, autores de los diversos proyecto referentes a la materia de salud, para
que expongan su contenido y alcance y la necesidad de promulgar una ley sobre la materia.

4 - La Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud en el amplio debate respecto de los
Proyectos de Ley fusionados, recibid en comisidn general a actores institucionales y sociales, que
expusieron sus criterios y observaciones sobre las diversas tematicas de los Proyectos de Ley
presentados, conforme el siguiente detalle:

o sARUEA MACIDY

Al
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ACTOR SOCIAL O INSTITUCIONAL

SESION | FECHA TEMATICA
66 29/08/2012 Entidades Autdnomas y Descentralizadas | Junta de Beneficencia de Guayaquil, Cruz
en relacidn al Sistema Nacional de Salud | Roja Ecuatoriana, Consorcio de Gobierncs
Autdnomos Descentralizados Provinciales,
Asociacion de Municipalidades del Ecuador
67 19/08/2012 Productos de Uso y Consumo Humano Camaras de Industrias Farmacéuticas,
industria Farmacéutica de Investigaciones,
Asociacion de Productores de Cosméticos,
Asociacion de Propietarios de Farmacias,
Asociacion de Importadores y
Distribuidores de Insumos Médicos
71 03/10/2012 Rol de los profesionales Bioguimicos en el | Colegio de Bioguimicos Farmacéuticos del
Sisterna Nacional de Salud. Ecuador
Negligencia en el ejercicio profesional de | Fundacion FUNCARLY
la salud
73 10/10/2012 Seguros privados de salud Superintendencia de Bancos y Seguras
84 21/03/2013 Presentacion del Borrador del Proyecto de | Dr. Fernando Sacoto, Asesor de la Comision
Codigo Organico de Salud. Especializada Permanente del Derecho a la
Salud
87 31/5/2013 Conocimiento de proyectos de ley en | Dr. Carlos Velasco, Presidente de la
tramite en la comisién relacionados con el | Comisidn Especializada permanente del
Codigo Orgénico de Salud Derecho a la Satud
a1 02/07/2013 Vigilancia epidemioldgica del cédncer de | Marisol Corral, Vicealcaldesa del Distrito
mama. Metropolitano de Quito.
93 10/07/2013 Profesionales de fa Salud en ef Sistema | Federacidn Nacional de Obstétricas vy
Nacional de Salud. Obstetras
Colegio Médico de Pichincha.
Representantes de las Clinicas Santa Maria,
Seguro Obligatorio de Accidentes de | La Luz, San Rafael, Panamericana, Medical
Transito. Center, Cuba Center.
94 17/07/2013 Profesionales de la Salud en el Sistema | Colegio Médico de Pichincha
Nacional de Salud
96 21/07/2013 Prestadores de servicios de salud privados. | Ec.  Ana Delgado Directora  Ejecutiva,
Asociacién de Hospitales y Clinicas Privados
Medicina Neuropatica del Ecuador,
Asociacion de profesionales Neurdpatas del
Ecuador
97 31/07/2013 Derechos sexuales y repraductivos Dra. Virginia Goémez de la Torre,
Representante del Frente Ecuatoriano por
la Defensa de los Derechos Sexuales y
Reproductivos
Seguro obligatoria de accidentes de | Eco. Patricio Salas representante CORPOSAT
trdnsito.
98 14/08/2013 Medicamentos de Uso Humano Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos.
Organizacidn Gestion Antipirateria.
10082613 PrEsEntacion del primero borrador del | Dr.Carlos Velasco Enriquez, Presidente de la

i

e

O
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Proyecto del Codigo Organico de Salud

Comision Especia

100 21/08/2013 Responsabilidad profesional por mala | Sr. Felipe Ogaz, representante Organizacion
préctica. DIABLUMA
102 4/09/2013 Servicios farmacéuticos independientes. Sr. René Viteri, Presidente de la Ascciacion
de Propietarios de Farmacias
Independientes “Quito Luz de América.”
108 25/08/2013 Derechos Sexuales y Reproductivos Fondo de Naciones Unidas para la
Poblacidn.
Productas de uso humano (Organizacion Procasmeéticos
109 02/10/2013 Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Salud Publica, Organizacidn
Mundial de la  Salud/Organizacidn
Panamericana de la Salud.
(rganizacidn Gestion Antipirateria
Medicamentos de uso humano.
111 16/10/2013 Medicina alternativa. Dr. Victor Hugo Rivadeneira.
114 30/10/2013 Mala préictica Profesional. Dr. Juan Ortiz Ledn
Dr. Franz Serpa
Dr. Freddy Escobar
Dr. César Hermida
119 15/01/2014 Presentacion acerca del Sisterma Nacional | Dr. César Hermida, Salubrista y Catedratico
de Salud. Universitario.
Derechos grupos GLBTI. Srta. Diane Rodriguez, Directora de la
Asaciacidn Silueta X del Ohservatorio GLTBI
de Ecuador
120 22/01/2014 Experiencias de para la reduccién de | Dr. Jorge Hermida, Director Regional para
muerte materna y neonatal. América Latina y el Caribe de URC/CHS.
Sr. Efrain Soria, Director de la Fundacién
Derechos de y orientacidn sexual Equidad
Sra. Lourdes Torres, Presidenta de la
Derechos de las trabajadoras sexuales. Asociacion Prodefensa de las Mujeres
trabajadoras Sexuales de Quito
Sra. Soraya lza, Presidenta del grupo de
VIH-SIDA ayuda mutua paara las personas que viven
con VIH-SIDA (Caminos de Esperanza).
Dr. Marco Guerrero, Catedratico de la
universidad Central.
Investigacidn en cadaveres
121 05/02/2014 Medicamentos basicos. Dr. Radl Teran, docente de la Facultad de
Medicina de la Universidad Central del
Ecuador.
122 19/03/2014 Registro Sanitario en medicamentos y | Dr. Francisco Vallejo, Ministro de Salud
alimentos procesados. Publica Subrrogante.
Permisos de funcionamiento a
establecimientos sujetos a control.
125 09/04/2014 Derechos Sexuales y reproductivos Fondo de Naciones Unidas para la

Poblacion.

815 EEPECIA |

HELEA
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Asambleista Maria Soledad Vela.

137 25/06/2014 Medicamentos de usc humano Ing. Renatc Carlo, Presidente de la
Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos
del Ecuader.

138 02/07/2014 | Presentacién del tema:  Principios | Dr. Edmundo Estévez, Docente de la

Binéticos en la Investigacién Clinica. Facultad de Medicina de la Universidad
Central de! Ecuador.
Principios Bioéticos en la Atencion a | Padre Alberto Redaelli, Rrepresentante de
Pacientes Terminales como aporte al | la Fundacidon de Cuidados Paliativas del
Proyecto de Cédigo Orgénico de Salud. Ecuador FECUPAL
140 10/07/2014 | Presentacidn del Provecto del Codigo | Dr. Carlos Velasco Enriquez, Presidente de la
QOrgdnico de Salud Comisidn Especializada Permanente del
Derecho a la Salud.
Red de Servicios de Salud, aporte para la | Dra. Maria - Carpio, Directora Zonal de
construccion del Proyecto de Codigo | Gobernanza de la Coordinacién de Salud 7.
Orgénico de Salud.
142 20/08/2014 Rol de las profesiones de obstetricia y ! Obstetra Vanesa Albuja.
derechos sexuales y reproductivos.
Enfermedades raras. Dr. Carlos Jdcome Presidente Asaomicrae.
Salud intercultural. Sr. Carmelo Guairacaja, Director Regional
del Comité Ecuatoriano de Derechos
Humanos y Ambientales,
143 10/09/2014 | Presentacidn del Proyecto del Cédigo | Dr. William Garzdén, Asambleista par la
Organico de Salud provincia de Sta. Domingo de los Tsachilas.
Sr. Xavier Aguavil, Gobernador Tsachila
Medicina Ancesiral, aporte para la
construccidn del Proyecte de Cddigo
Qrganico de la Salud Dr. Armanda Vilca, Presidente del Colegio
de Meédicos de Santo Domingo de los
Responsabilidad Profesional Sanitaria Tsachilas
Aportes de la ciudadania al Cddigo
Orgénico de la Salud Asambleista Gabriela Rivadeneira,
Presidenta de la Asamhlea Nacional.
144 02/09/2014 Plaguicidas y sustancias que puedan | Ing. Rommel B8etancourt, Director de
afectar a la salud humana, alimentos de Agrocalidad.
Salud sexual y reproductiva. Dra. Cayetana Salaoa Presidenta Taller de
Comunicacion Mujer.
145 24/09/2014 | Enfermedades catastroficas Dra. Ménica Qrdofiez Baca, de la Fundacidn

Medicina alternativa.

Trascender con Amor, Servicio y Excelencia
Dr. Luis Granja Avalos, Presidente de la
Sociedad Médica Hameopatica
Ecuatoriana.
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147 08/10/2014 | Comisién Nacicnal de RBiogtica; su | Dr. Victor Pacheco Bastidas, Presidentes de
funcionamiento y avances. la Comisidn Nacicnal de Bicética en salud

del Ministerio de Salud Pablica.
148 24/10/2014 | Subsistema de Salud Psicologica en el | Ps. Soraya Bohdrguez, Presidenta de la
marco del Cédigo Organico de Salud. Asociacion  Ecuatoriana de  Psicalogla
Juridica y Forense

Creacién de |z Superintendencia de Satud. | Dr. Juan Carlos Pérez, Vicepresidente del
Frente de Profesionales para la Revolucidn
Ciudadana-Guayas

Aportes Comunidad LGBTI. Srta. Diane Rodriguez, representante de
Silueta X

Papel de las clinicas privadas en los | Dr. Luis Alddz, representante de la

servicios de complementarios de salud del | Asociacién de Clinicas Privadas y Policlinica

Ministerio de Salud publica del Guayas

Transplante de organos, Organizacidn de | Dr. Javier Carrillo, representante de la

Gremios y cientificos y Remuneracion. Sociedad Ecuatoriana de Endoscopia
Digestiva y Asociacidn de Profesionales de
Médicos del Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social de Guayaquil.

151 12/11/2014 Rol de los profesionales Quimicos, | Dra. Yalanda Zapata, Presidenta del Colegio
Quimicos Farmacéuticos y Bioguimicos en | de Quimicos, Bioquimicos y Farmacéuticos
el Sisterna Nacional de Sajud de Pichincha,

152 03/12/2014 Incorporacién de la Veeduria Ciudadana | Dr. Carlos Terdn, Consultor del Fondo de
en el Cadigo Orgdnico de Salud Pablacion de las Naciones Unidas-Ecuador.

Lic. Patricia Gavilanes, Presidenta de la
Recursos Humanos en e! Sistema Nacional | Confederacion de Profesionales de la Salud
de Salud (CEPSE).
153 07/01/2015 Salud Mental Psi. Aimé Dobois representantz del
Programa de Salud Mental def Ministerio de
Salud Puhlica,

170 17/06/2015 Avances en el Sistema Nacional de Salud Mgs. Carina Vance, Ministra de Salud
Piblica.

172 01/07/2015 Donacién y Trasplante de Organos, Tejides | Dra. Diana Almeida, Directora Ejecutiva del
y Células. Instituta Nacional de Donacion y Trasplante

de Organos, Tejidos y Células.

173 15/07/2015 Trata de Personas con fines de extraccion | Dra. Verénica Feican, Asesara del Ministerio
de érganos del tnterior

193 01/07/2016 Parto Humanizado Organizacion el Parto es Nuestro

199 31/08/2016 Avances en materia de etiquetado de | Dra. Verdnica Espinosa, Viceministra de
alimentas procesadaos Gobernanza y Vigilancia de la Salud

200 21/03/2016 Informacién  epidemiolégica del parto | Dr. Esteban Ortiz, médico-investigador.
natural y por cesérea del pais.

202 26/10/2016 Parta humanizado Fondo de Poblacién de las Naciones Unidas

203 23/11/2016 Parto humanizado Dr- Fabian Mena, Médico especialista en

atencion humanizada del embarazo, partoy
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postparto.

204

29/11/2016

Sistema Nacional de Salud.

Articulacién del Sistema Nacional de Salud.

Bioética en Salud.

Dra. Margarita Guevara, Ministra de Saiud
Pablica.

Dra. Nilda Villacrés Secretaria Ejecutiva del
Consejo Nacional de Salud

Dr. Victar Manuel Pacheco, Presidente de la
Comision Nacional de Bioética.

204

07/12/2016

Profesionales de la Salud en el Sistema
Naciona! de Salud.

Dr. Camilo Salinas, Dr. Andrés Sotomayor,
representantes de la Red de Profesionales
por la Salud.

204

14/12/2016

Profesionales de la Salud en el Sistema
Nacional de Salud.

Sisterna Nacional de Salud

Bienestar animal

Medicamentos e insumos médicos

Insumos médicos

Lic. Patricia Gavilanes, Prasidenta de la
Confederacién de Profesionales de la Salud.

Dr. Miguel lopez, Confederacidon de
Profesionales de la Salud.

Dra. Cecilia Acufia, delegada de Ia
QOrganizacion tMundial de la
Salud/Organizacién Panamericana de la
Salud.

Sr. Patricio Lépez, Fundacion Vida Animal.

Dr. Luis Narvdez Granja, especialista de
NetLab, Dr. Carlos Chiriboga representante
de Farmaenlace, Dr. lJorge Mayo
representante de Biocubafarma

Dra. Cristina  Murgueitio, Directora
Ejecutiva de la Asociacién Ecuatoriana de
Distribuidores e Importadores de Productos
Médicos

204

28/12/2016

Profesionales de la Salud en el Sistema
Nacional de Salud.

Derechos sexuales y reproductivos.

Productos de Uso humang.

Establecimientos farmacéuticos.

Dr. Santiago Carrasco, Presidente del
Colegioc Médico de Pichincha.

Dra, Virginia Torres Comisidn de la Mujer
Colegios Médico de Pichincha.

Sra. Maria Fernanda Ledn, representante
de la Asociacidn Ecuatoriana de Venta
Directa.
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Doctora Maria del Carmen de Séenz,
Directora de Industria Farmacéutica de
Investigacion.

Rol de los profesionales Quimicos

Farmacéuticos, Bioguimicos | Federacidn Nacional de  Quimicos

Farmacéuticos, Quimicos de Alimentos, | Farmacéuticos, Bioguimicos

Bioquimicos Clinicos, Quimicos en el | Farmacéuticos, Cuimicos de Alimentos,

Sisterna Nacional de Salud. Bioguimicos  Clinicos,  Quimicos  del
Ecuador.

5- En la sustanciacidn del tramite, la Comision ha recibido observaciones efectuadas de modo
personal y a través de sus equipos asesores, por los siguientes Asambleistas: Gabriela Rivadeneira
Burbano, Jaime Abril, Silvia Salgado, Lourdes Tibdn Guala, Leandro Cadena, Victor Quirola,
Washington Cruz, Marfa Soledad Vela, Oscar Ledesma, Verénica Guevara, Adriana de la Cruz, Blanca
Arguello, Maria José Carridn, Carlos Velasco, Richard Farfan, Victor Medina, Paco Fierro, Maria Cristina
Kronfle, Maria Alejandra Vicuiia, William Garzén.

6.- Presentaron a la Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud, observaciones por
escrito las siguientes instituciones: Ministerio de Salud Publica, Secretaria Nacional de Planificacion y
Desarrollo, Ministerio de Justicia, Derechos Humanos y Cultos, Organizacién Mundial de la Salud/
Organizacion Panamericana de [a Salud (OMS/QOPS), Fondo de Poblacién de las Naciones Unidas
(UNFPA), Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), Entidad de [as Naciones Unidas para
la Igualdad de Género y Empoderameinto de las Mujeres (ONUMUJERES), Consejo Nacional de Salud,
Gobernacidon de Zamora Chinchipe, Vice alcaldia del Distritc Metropolitano de Quito, Gobierno
Autonomo Descentralizado del Cantdn Rumifiahui, Universidad Central del Ecuador.

7- Presentaron observaciones por escrito, también, los siguientes gremios profesionales:
Confederacion de Profesionales de la Salud, Federacion Médica Ecuatoriana, Federacidn Nacional de
Obstetrices y Obstetras del Ecuador, Federacion Ecuatoriana de Enfermeros y Enfermeras, Federacion
Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Bioguimicos Farmacéuticos, Quimicos de Alimentos,
Biogquimicos Clinicos, Quimicos del Ecuador, Colegio Medico de Pichincha, Colegio Médico Provincial
del Guayas, Colegio de Quimicos, Bioguimicos y Farmacéuticos de Pichincha, Colegio de Quimicos
Farmacéuticos y Biquimicos Farmacéuticos de Azuay, Red de Profesionales por la Salud, Asociacion
Ecuatoriana de Psicélogos.

8- La Comisién Especializada Permanente del Derecho a la Salud, recibié observaciones por escrito
de las siguientes organizaciones y personas: Qrganizacion Gestidén Antipirateria, Asociacion de
Laboratorios Farmacéuticas, Fundacién Jovenes Contra el Cancer, Sociedad Ecuatoriana de Bioética,
Procosméticos, Asociacion de Propietarios de Farmacias Independientes “Quito Luz de Ameérica”,
Frente Ecuatoriano de Defensa de los Derechos Sexuales y Reproductivos, Asociacion Silueta X,
Asociacion Ecuatoriana de Distribuidores e Importadores de Productos Médicos, Camara de
a’:rorianos, Asociacién de Profesionales, Naturépatas del Ecuador,
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Asociacidn de Naturistas y Vegetalistas Tsachilas, Directiva de Profesionales Naturdpatas Afines a la
Medicina Alternativa, Comité Ecuatoriano de Derechos Humanos vy las Organizaciones Sociales,
Fundacidn TSAE, Asociacién de Productores y Comercializadores de Productos Naturales de
Pichincha, Frente Nacional de Profesionales por la Revolucién Ciudadana, Red Doulas Ecuador,
Organizacién El Parto es Nuestro, Organizacidn Nativa, Corporacién Provincial de Taitas y Mamas para
el Desarrollo de “SUMAK KAWSAY” Alianza Latinocamericana de Nutricion Responsable, Novartis,
Accién Ecoldgica, Fundacidn Vida Animal, Unién de Propietarios de Farmacias Ecuatorianas,
Asociacion Ecuatoriana de Venta Directa, Farmaenlace, Industria Farmacéutica de Investigacion,
Camara de Industrias y Produccién, Asociacion Nacional de Clinicas y Hospitales del Ecuador; vy, de las
siguientes persona: lofre Rodriguez Veeduria Ciudadana de Salud, Sr. Jairo Fonseca Tecndlogo en
Neuropatia, sefiores: Juan Reyes Goyes, Daniel Fueltala, Francisco Lépez, Victor Diaz, Juan Reyes y
Nancy Hidalgo, respecto del manejo de cadéveres humanos, Dr. Victor Hugo Rivadeneira, respecto de
la medicina alternativa, Sefiora Maria Pifieiros Mena respecto de abortos eugenésicos.

9.- La Comisién ha discutido las diversas tematicas del Proyecto de Cddigo Orgénico de Salud en las
siguientes sesiones: 66 de 29 de agosto de 2012, 67 de 09 de septiembre de 2012, 71y 73 de 03y 10
de octubre de 2012, 84 de 21 de marzo de 2012, 91, 93, 96 de 03, 07 y 21 de julio de 2013, 97de 31
de julio de 2013, 90, 99 y 100 de 14, 19y 21 de agosto de 2013, 03 y 25 de septiembre de 2013, 109,
111, 114 de 02, 16 y 30 de agosto de 2013, 119 y 120 de 15 y 22 de enero de 2014, 121 de 05 de
febrero de 2014, 122 de 19 de marzo de 2014, 125 de 09 de abril de 2014, 137 de 25 de junio de
2014, 138 y 140 de 02 v 10 de julio de 2014, 142 de 20 de agosto de 2014, 145 de 24 de septiembre
de 2014, 147 y 148 de 08 y 24 de octubre 2014, 151 de 12 de noviembre de 2014, 152 de 03 de
diciembre de 2014, 153 de 07 de enero de 2014, 170 de 06 de junio de 2015, 172 de 01 de julio de
2015, 173 de 15 de julio de 2015, 193 de 01 de julio de 2016, 199 de 31 de agosto de 2016, 200 de
21 de septiembre de 2016, 202 de 26 de octubre de 2016, 203 de 23 de noviembre de 2016, 204 que
se llevo a cabo los dias 29 de noviembre, 07 y 14 de diciembre cabo de 2016.

4~ DISPOSICIONES CONSTITUCIONALES CONCERNIDAS. -

“Art. 3.- Son deberes primordiales del Estado:

1.- Garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en la
Constitucion y en los instrumentos internacionales, en particular la educacidn, la salud, la
alimentacion, la seguridad social y el agua para sus habitantes.”

“Art. 11.- El ejercicio de los derechos se regira por los siguientes principios:

2. Todas las personas son iguates y gozaran de los mismos derechos, deberes y oportunidades.

= & SRS
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Nadie podrd ser discriminado por razanes de etnia, lugar de nacimiento, edad, sexo, identidad de
género, identidad cultural, estado civil, idioma, religion, ideologia, filiacion politica, pasado judicial,
condicion socio-econémica, condicidon migratoria, orientacidn sexual, estado de salud, portar VIH,
discapacidad, diferencia fisica; ni por cualquier otra distincién, personal o colectiva, temporal o
permanente, que tenga por objeto o resuftado menoscabar o anular el reconocimiento, goce o
gjercicio de los derechos. La ley sancionara toda forma de discriminacion.

El Estado adoptara medidas de accién afirmativa que promuevan la igualdad real en favor de los
titulares de derechos que se encuentren en situacién de desigualdad.”

“Art. 13- Las personas y colectividades tienen derecho al acceso seguro y permanente a alimentos
sanos, suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel local v en correspondencia con
sus diversas identidades y tradiciones culturales.

El Estado ecuatoriano promoverd la soberania alimentaria.”

“Art. 15.- El Estado promoverd, en el sector publico y privado, el uso de tecnologias ambientaimente
limpias y de energias alternativas no contaminantes y de bajo impacto. La soberania energética no se
alcanzara en detrimento de la soberania alimentaria, ni afectara el derecho al agua.

Se prohibe el desarrollo, produccidn, tenencia, comercializacion, importacién, transporte,
almacenamiento y uso de armas quimicas, bioldgicas y nucleares, de contaminantes organicos
persistentes altamente toxicos, agroquimicos internacionalmente prohibidos, vy las tecnologias y
agentes bioldgicos experimentales nocivos y organismos genéticamente modificados perjudiciales
para la salud humana o que atenten contra la soberanfa alimentaria o los ecosistemas, asi como la
introduccién de residuos nucleares y desechos téxicos al territorio nacional.”

“Art. 32.- La salud es un derecho gue garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de
otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el
trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir.

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

“Art. 35~ Las personas adultas mayores, nifias, nifios y adolescentes, mujeres embarazadas, personas
con discapacidad, personas privadas de libertad y quienes adolezcan de enfermedades catastroficas
o de alta complejidad, recibiran atencién prioritaria y especializada en los ambitos publico y privado.
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La misma atencidn prioritaria recibiran las personas en situacion de riesgo, las victimas de violencia
doméstica v sexual, maltrato infantil, desastres naturales o antropogénicos. El Estado prestara
especial proteccidn a las personas en condicién de doble vulnerabilidad.”

“Art. 37- El Estado garantizard a las personas adultas mayores los siguientes derechos:
1. La atencion gratuita y especializada de salud, asi como el acceso gratuito a medicinas.”

“Art. 39~ El Estado garantizard los derechos de las joévenes y los jévenes, y promovera su efectivo
ejercicio a través de politicas y programas, instituciones y recursos que aseguren y mantengan de
modo permanente su participacion e inclusidn en todos los ambitos, en particutar en los espacios del

poder publico.

El Estado reconocerd a [as jovenes y los jovenes como actores estratégicos del desarrollo del pais, y
les garantizara la educacién, salud, vivienda, recreacién, deporte, tiempo libre, libertad de expresidn

y asociacion.”
“Art. 43 - El Estado garantizard a [as mujeres embarazadas y en periodo de lactancia los derechos a:

1. No ser discriminadas por su embarazo en los ambitos educative, social y laboral

2. La gratuidad de los servicios de salud materna.
3. La proteccién prioritaria y cuidado de su salud integral y de su vida durante el embarazo, parto y

posparto.
4, Disponer de las facilidades necesarias para su recuperacién después del embarazo y durante el

periodo de lactancia.”

“Art. 45.- Las nifias, nifios y adolescentes gozaran de los derechos comunes del ser humano, ademas
de los especificos de su edad. El Estado reconocera y garantizara la vida, incluido el cuidado vy
proteccién desde la concepcién.

Las nifias, nifios y adolescentes tienen derecho a la integridad fisica y psiquica; a su identidad, nombre
y ciudadania; a la salud integral y nutricidn; a la educacién y cultura, al deporte y recreacién; a la
seguridad social; a tener una familia vy disfrutar de la convivencia familiar y comunitaria; a la
participacién social; al respeto de su libertad y dignidad; a ser consultados en los asuntos que les
afecten; a educarse de manera prioritaria en su idioma y en los contextos culturales propios de sus
pueblos y nacionalidades; y a recibir informacion acerca de sus progenitores o familiares ausentes,
salvo que fuera perjudicial para su bienestar.”

“Art. 46.- El Estado adoptara, entre otras, las siguientes medidas que aseguren a las nifias, nifios y
adolescentes: : i
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1- Atencién a menores de seis afios, que garantice su nutricion, salud, educacién y cuidado diario en
un marco de proteccion integral de sus derechos.”

5.- Prevencién contra el use de estupefacientes o psicotropicos y el consumo de bebidas alcohélicas
y otras sustancias nocivas para su salud y desarrollo.

“Art. 47 - El Estado garantizara politicas de prevencién de las discapacidades y, de manera conjunta
con la sociedad v la familia, procurard la equiparacion de oportunidades para las personas con
discapacidad y su integracidn social.

Se reconoce a las personas con discapacidad, los derechos a:

1.-La atencién especializada en las entidades publicas y privadas que presten servicios de salud para
sus nhecesidades especificas, que incluird la provision de medicamentos de forma gratuita, en
particular para aquellas personas que requieran tratamiento de por  vida.
2.- La rehabilitacion integral y la asistencia permanente, que incluirdn las correspondientes ayudas
técnicas.”

“Art. 50~ El Estado garantizara a toda persona gue sufra de enfermedades catastréficas o de alta
complejidad el derecho a la atencién especializada y gratuita en todos los niveles, de manera
oportuna y preferente.”

“Art. 66.- Se recanoce y garantizara a las personas:

2.- El derecho a una vida digna, que asegure la salud, alimentacién y nutricion, agua potable, vivienda,
saneamiento ambiental, educacion, trabajo, empleo, descanso y ocio, cultura fisica, vestido,
seguridad social y otros servicios sociales necesarios.

10- El derecho a tomar decisiones libres, responsables e informadas sobre su salud y vida
reproductiva y a decidir cudndo y cudntas hijas e hijos tener.

11- El derecho a guardar reserva sobre sus convicciones. Nadie podra ser obligado a declarar sobre
las mismas. En ninglin caso se podrd exigir o utilizar sin autorizacion del titular o de sus legitimos
representantes, la informacion personal o de terceros sobre sus creencias religiosas, filiacion o
pensamiento politico; ni sobre datos referentes a su salud y vida sexual, salvo por necesidades de
atencién médica.”

“Art. 73.- El Estado aplicaré medidas de precaucién y restriccion para las actividades que puedan
conducir a la extincidn de especies, la destruccidon de ecosistemas o la alteracidon permanente de los

ciclos naturales \
: PR MALIDHMA
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Se prohibe la introduccién de organismos y material organico e inorganico que puedan alterar de
manera definitiva el patrimonio genético nacional.”

“Art. 261- El Estado central tendrd competencias exclusivas sobre:
6.- Las politicas de educacion, salud, seguridad social, vivienda.”

“Art. 264.- Los gobiernos municipales tendran las siguientes competencias exclusivas sin perjuicio de
otras que determine la ley:

7. Planificar, construir y mantener la infraestructura fisica y los equipamientos de salud y educacion,
asi como los espacios publicos destinados al desarrollo social, cultural y deportivo, de acuerdo con la
ley.”

“Art. 281- La soberania alimentaria constituye un objetivo estratégico y una obligacion del Estado
para garantizar que las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la autosuficiencia
de alimentos sanos y culturalmente apropiado de forma permanente.

Para ello, seré responsabilidad del Estado:

7.- Precautelar que los animales destinados a la alimentacidn humana estén sanos y sean criados en
un entorno saludable.” '

12 - Dotar de alimentos a las poblaciones victimas de desastres naturales o antropicos que pongan en
riesgo el acceso a la alimentacién. Los alimentos recibidos de ayuda internacional no deberan afectar
la salud ni el futuro de la produccién de alimentos producidos localmente.

13. Prevenir y proteger a la poblacion del consumo de alimentos contaminados o que pongan en
riesgo su salud o que la ciencia tenga incertidumbre sobre sus efectos.”

“Art. 341 - El Estado generara las condiciones para la proteccion integral de sus habitantes a lo largo
de sus vidas, que aseguren los derechos y principios reconocidos en la Constitucion, en particular fa
igualdad en la diversidad y la no discriminacidn, y priorizara su accién hacia aquellos grupos que
requieran consideracion especial por la persistencia de desigualdades, exclusidn, discriminacion o
violencia, o en virtud de su condicidn etaria, de salud o de discapacidad.

La proteccidn integral funcionara a través de sistemas especializados, de acuerdo con la ley. Los
sistemas especializados se guiardn por sus principios especificos y los del sistema nacional de

- M
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“Art. 358 - El sistema nacional de salud tendra por finalidad el desarrollo, proteccién y recuperacion
de las capacidades y potencialidades para una vida saludable e integral, tanto individual como
colectiva, y reconocera la diversidad social y cultural. El sistema se guiara por los principios generales
del sistema nacional de inclusién v equidad social, y por los de bioética, suficiencia e interculturalidad,
con enfoque de género y generacional.”

“Art. 359 - El sistema nacional de salud comprendera las instituciones, programas, politicas, recursos,
acciones y actores en salud; abarcara todas las dimensiones del derecho a la salud; garantizara la
promocién, prevencidn, recuperacidn y rehabilitacion en todos los niveles; y propiciard la
participacion ciudadana y el control social.”

“Art. 360.- El sistema garantizara, a través de las instituciones que lo conforman, la promocidn de [a
salud, prevencién y atencion integral, familiar y comunitaria, con base en la atencion primaria de
salud; articulard los diferentes niveles de atencién; y promovera la complementariedad con las
medicinas ancestrales y alternativas.

La red publica integral de salud serd parte del sistema nacional de salud y estarad conformada por el
conjunto articulado de establecimientos estatales, de la seguridad social y con otros proveedores que
pertenecen al Estado, con vinculos juridicos, operativos y de complementariedad.”

“Art. 361.- El Estado ejercera |a rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera
responsable de formular la politica nacional de salud, y normara, regulard y controlara todas las
actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector.”

“Art. 362 - La atencion de salud como servicio publico se prestara a través de las entidades estatales,
privadas, autdnomas, comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales alternativas y
complementarias. Los servicios de salud seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el
consentimiento informado, el acceso a la informacidn y la confidencialidad de la informacion de los

pacientes.

Los servicios pUblicos estatales de salud seran universales y gratuitos en todos los niveles de atencion
y comprenderan los procedimientos de diagnéstico, tratamiento, medicamentos vy rehabilitacién

necesarios.”
“Art. 363 .- El Estado sera responsable de:
1.- Formular politicas publicas que garanticen la promocidn, prevencidn, curacion, rehabilitacion y

atencién integral en salud y fomentar précticas saludables en los @mbitos familiar, laboral vy
comunitario
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2- Universalizar la atencién en salud, mejorar permanentemente la calidad y ampliar la cobertura.
3.- Fortalecer los servicios estatales de salud, incorporar el talento humano y proporcionar la
infraestructura fisica y el equipamiento a las instituciones publicas de salud.

4.- Garantizar las practicas de salud ancestral y alternativa mediante el reconocimiento, respeto y
promocién del uso de sus conocimientos, medicinas e instrumentos. :
5.- Brindar cuidado especializado a los grupos de atencidn prioritaria establecidos en la Constitucion.
6. Asegurar acciones y servicios de salud sexual y de salud reproductiva, y garantizar la salud integral
y la vida de las mujeres, en especial durante el embarazo, parto y postparto.
7- Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, segurosy eficaces, regular su
comercializacién y promover la produccién nacional y la utilizacién de medicamentos genéricos que
respondan a las necesidades epidemiolégicas de la poblacién. En el acceso a medicamentos, los
intereses de la salud publica prevaleceran sobre los econdmicos y comerciales.

8.- Promover el desarrollo integral del personal de salud.”

“Art. 364~ Las adicciones son un problema de salud publica. Al Estado le correspondera desarrollar
programas coordinados de informacidn, prevencién y control del consumo de alcohol, tabaco y
sustancias estupefacientes y psicotrdpicas; asi como ofrecer tratamiento y rehabilitacidn a los
consumidores ocasionales, habituales y problematicos. En ninglin caso se permitira su criminalizacion
ni se vulneraran sus derechos constitucionales.

El Estado controlard y regulara la publicidad de alcohol y tabaco.”

“Art. 365.- Por ningln motivo los establecimientos publicos o privados ni los profesionales de |a salud
negaran la atencién de emergencia. Dicha negativa se sancionara de acuerdo con la ley.”

“Art. 366.- El financiamiento publico en salud sera aportuno, regular y suficiente, y debera provenir
de fuentes permanentes del Presupuesto General del Estado. Los recursos publicos seran distribuidos
con base en criterios de poblacion y en las necesidades de salud.

El Estado financiara a las instituciones estatales de salud y podra apoyar financieramente a las
auténomas y privadas siempre gque no tengan fines de lucro, que garanticen gratuidad en las
prestaciones, cumplan las politicas publicas y aseguren calidad, seguridad y respeto a los derechos.
Estas instituciones estardn sujetas a control y regulacion del Estado.”

“Art. 369.- El seguro universal obligatorio cubrira las contingencias de enfermedad, maternidad,
paternidad, riesgos de trabajo, cesantia, desempleo, vejez, invalidez, discapacidad, muerte y aquellas
gue defina la ley. Las prestaciones de salud de las contingencias de enfermedad y maternidad se
brindardn a través de la red publica integral de salud.”

Comisidn Especializada Permanente del Derecho a ln Salud 24




REPUBLICA DEL ECUADOR

ASAMBILEA NACIONAIL

“Art. 370- El Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, entidad auténoma regulada por la ley, sera
responsable de la prestacion de las contingencias del seguro universal obligatorio a sus afiliados.

La Policia Nacional y las Fuerzas Armadas podran contar con un régimen especial de seguridad social,
de acuerdo con la ley; sus entidades de seguridad social formaran parte de la red ptblica integral de
salud y del sistema de seguridad social.”

“Art. 397.- En caso de dafios ambientales el Estado actuara de manera inmediata y subsidiaria para
garantizar la salud y la restauracién de los ecosistemas.” :

5.~ ANALISIS Y RAZONAMIENTO.-

La Constitucién de Montecristi, entre otras reformas estructurales, determindé que el Estado
Ecuatoriano, como garantista de derechos apueste por el fortalecimiento de la salud como eje
fundamental del buen vivir y posiciond su vinculacion intersectorial, bajo principios progresistas y
solidarios, haciendo que la promocién y proteccion de la salud, forme parte de la planificacion
estratégica del Estado al considerar a la salud como un derecho humano fundamental, universal, no
discriminatorio, que debe ser garantizado por el Estado, indispensable para el goce de otros derechos
relacionados y esencial para un desarrollo sustentable, y no como una mera mercancia; identificando
nuevas necesidades en salud publica con las histdricas demandas sociales de la poblacién, como
respuesta reivindicativa en términos de justicia social. Un derecho en el que la prevencion tiene papel
protagdnico, en el que el entorno fisico y social del ser humano adquiere relevancia, en el que se
reconoce que no hay pleno goce del derecho a la salud sin el pleno goce de otros derechos, todo lo
cual implica un nuevo nivel de responsabilidad y compromiso por parte del Estado y sus instituciones
en los diversos niveles y ambitos de competencia.

La legislacion secundaria que desarrollaba el derecho a la salud reflejaba la realidad de un Ecuador
postrado por décadas, en el que la visién econdmica, politica y filoséfica imperante y por ende la
priorizacién del pago de la deuda externa a la salud de los ciudadanos, determinaron un total
abandono del sector salud, con infraestructura obsoleta, escaso personal calificado, limitado acceso
a los servicios de salud, inequidad y discriminacidn. En ese contexto es imprescindible modificar la
legislacidn secundaria en materia de salud, para adecuarla a la nueva vision vigente en el pais desde
el 2008, para que nunca mas sea noticia cotidiana la de ecuatorianos y ecuatorianas muriendo en las
puertas de los hospitales por falta de capacidad, médicos 0 medicinas, para que la inversidn publica
en salud, que es la mas alta de la historia del pais, y [as politicas publicas en materia de salud se
orienten a garantizar los derechos de los mas pobres de la Patria.

La Comisidn ha efectuado el proceso de socializacidén y debate del tema, fruto del cual presenta un
texto para primer debate, en el que se ha procedido a la fusién de los proyectos de ley presentados,
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en procura de rescatar los aspectos mas importantes de las iniciativas y conciliar criterios en torno a
la legislacidon en materia de salud.

El proyecto fusionado tiene como objetivo fundamental armonizar la normativa del sector salud con
la Constitucion de la Republica vigente desde el afio 2008 y la nueva arquitectura del Estado;
sistematizar las disposiciones legales dispersas en diversos cuerpos narmativos, normar aspectos no
regulados en temas sanitarios, proporcionar un marco legal para todos los actores del Sistema
Nacional de Salud abarcando los determinantes sociales y la intersectorialidad.

La Comision de la Salud, de fa Asamblea Nacional, con conviccidn y absoluta responsabilidad, ha
asumido el reto de promulgar un nuevo Cédigo Organico de Salud, de construir el marco legal
adecuado y necesario, de alta especializacién, que permita institucionalizar los cambios que en el
sector de la salud se estan produciendo, que prevea una nueva institucionalidad y organizacion del
sector, que transforme el sistema de salud ecuatoriano, que cree una red integral de salud, que finque
fa rectoria del sistema en el Ministerio rector en materia de salud, que tome en cuenta a sus actores,
la intersectorialidad, interinstitucionalidad vy relacién con los diferentes niveles de Gohierng,
incorporando definiciones y conceptos actualizados que recogen la nueva concepcion de
problematicas de salud a nivel internacional adaptando al pais al contexto mundial, que incorpare
aspectos como la economia de la salud para un mejor manejo y utilizacién de los recursos, la

~ priorizacién del gasto y la eficiencia y optimizacién del sistema de salud, que haga realidad la

' prestacién universal de salud y la cobertura universal de sajud, que recoja la nueva concepcién de la
salud con un enfoque de inclusién e interculturalidad, garantizando el acceso, sin discriminacion
alguna a servicios integrales de salud, adecuados, oportunos y de calidad y a medicamentos seguros,
eficaces, gratuitos y/o accesibles, aspectos que sitUan al proyecto, por su contenido como de alta
prioridad nacional, desterrando practicas recurrentes en épocas anteriores como la compra
innecesaria de productos y medicamentos, |a ejecucién de procedimientos innecesarios, la duplicidad
de procedimientos, y mas ineficiencias.

En materia de medicamentos el proyecto propone una planificacion y estimacién de medicamentos
esenciales a nivel nacional, la optimizacidn del sistema de adquisicidn, abastecimiento y distribucién
de medicamentos, [a compra por volumen a través de la Organizacion Mundial de la Salud y en general
ta sostenibilidad de gestién del uso de medicamentos.

Este proyecto es esencial ya gue determina un cambio de visién en cuanto a institucionalidad y
organizacion del sector salud, estableciendo, como lo ordena la Constitucién, al Ministerio de Salud
como el rector del sistema, encargado de formular la politica publica en materia de salud, aspecto
fundamental para garantizar la nueva concepcidn de la salud.

De otro Iado eI proyecto contiene una serie de instrumentos de caracter juridico que permiten por la

éad-—q-ne—el desarrollo y aplicacion de las politicas pablicas que al amparo del
f{f 4 s SR s
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Plan Nacional de Desarrollo y del Plan Nacional del Buen Vivir han sido dictadas para conseguir la
eficiencia y efectividad del Sistema Nacional de Salud, el acceso de la poblacién a servicios de salud,
la vigilancia, regulacion, prevencién de la enfermedad y promocidn de la salud, para satisfacer las
exigencias de los ciudadanos con respecto a los servicios de salud. Del mismo modo el proyecto
pretende obtener el mayor provecho de las capacidades y competencias del talento humano, el uso
eficiente del presupuesto, v la eficiencia y efectividad de fas actividades operacionales del Ministerio
de Salud Publica y sus entidades adscritas. En la misma direccién facilita el desarrollo de la ciencia y
la tecnologia en base a las prioridades de salud, de tal modo que se garantice la cobertura universal
de salud y el mejoramiento de la infraestructura y eguipamiento de dicho sector.

El proyecto, bajo el disefio de Cédigo Orgénico, logra fusionar en un solo cuerpo, leyes que sobre las
mas diversas materias, a través del tiempo se habian dictado para el sector salud, con ordenamiento
técnico y sistemnatico, recogiendo lo fundamental de las referidas leyes, manteniendo la vigencia de
las disposiciones, modificandolas, derogandolas, ¢ incluyendo nuevas, a fin de contar con un solo
texto actual y de proyeccidn futura, que facilite su aplicacién por parte de todas las personas naturales
o juridicas que intervienen en los distintos procesos, sean de cardcter administrativo o de prestacion
de servicios. En efecto logra unificar y ordenar la compleja, abundante, dispersa y, a veces,
contradictoria legislacion que regula la totalidad del sector salud, cautelando la coherencia de los
textos e introduciendo innovaciones como la del etiquetado de tipo seméforo nutricional y acerca de
los contenidos de varias iniciativas legislativas que cursaban en trdmite entre los que hay que destacar
[a atencién humanizada del parto, entre otros.

El proyecto fusionado va mas alla de la simple agregacién de cuerpos normativos, es una construccion
conjunta, con una misma perspectiva y un mismo eje articulador: los derechos de las personas. En
este orden, se codifican leyes como la Ley Orgénica de Salud, Ley Organica del Sistema Nacional de
Salud, Ley Orgénica de Discapacidades, Ley Reformatoria a la Ley Orgénica de Salud, Ley 67, para
incluir el Tratamiento de las Enfermedades Raras o Huérfanas y Catastréficas, Ley Organica de
Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, Ley de Donantes Voluntarios de Sangre, Ley de
Derecho y Amparo al Paciente, Ley de Medicamentos Genéricos de Uso Humano, Ley de Maternidad
Gratuita y Atencidn a la Infancia, Ley de Fomento, apoyo y proteccidn a la Lactancia Materna, entre
otras.

Era necesario dar un gran salto cualitativo del andamiaje juridico existente para el sector salud, que
hasta ahora gira en torno a dos ordenamientos basicos: la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud
LOSNS, con vigencia desde el afio 2002, y |a Ley Organica de Salud LOS, vigente desde el afio 2006,
mediante la dictacién de un nuevo Codigo Orgénico, que fije en su estructura y contenido una nueva
vision, misidn y objetivos del régimen sanitario en el Ecuador, que sobre la base de los derechos a la
salud consagrados en el titulo séptimo de {a Constitucion Ecuatoriana, que forman parte sustancial
del régimen del buen vivir, promueva el desarrollo, proteccion y recuperacion de las capacidades y
potencialidades, tanto de orden institucional, cuanto desde [as tareas a cumplir por parte de los
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prestadores sanitarios o de salud, asi como de la ciudadania en general, para permitir que se instaure
en el pais una forma de vida que mire el interés de las personas, de manera individual y colectiva, por
sobre cualquier otra consideracién, a fin de lograr que la comunidad cultive de modo permanente
una vida saludable e integral.

De otro lado, esta nueva visidn del sector salud que esta plasmada en el texto y contexto del Cédigo,
contiene una serie de mecanismos que permiten que el derecho a la salud de los ciudadanos sea de
directa aplicacién, y que rompan con |a tendencia reactiva que caracterizaba al sector salud en el
pasado y que aun permanece en el presente; tendencia en la que existia la preeminencia del enfoque
biologista-curativo en la atencién, centrado en la enfermedad, con programas de salud publica de
corte vertical que limitaban la posibilidad de una atencién integral e integrada a la poblacidn y que
escape al reduccionismo de la mera atencidn hospitalaria.

En la misidn que el Cédigo procura remozar, se pretende mejorar el funcionamiento y gestion de las
instituciones publicas del sector salud, a fin de que respondan a las necesidades clinicas y no clinicas
de la poblacion y a la correcta implementacion del Modelo de Atencion Integral en Salud,
particularmente, de la Red Publica Integral de Salud, a nivel nacional y local, con el propédsito de
asegurar la correcta atencidn de servicios en el primero, segundo y tercer niveles de atencién; mision
que incluye a los servicios privados de salud, a través de instrumentos de regulacién y control. En este
marco el Codigo ha previsto una serie de normas que permitan a la Autoridad Sanitaria Nacional
identificar una serie de faltas administrativas en las que potencialmente podrian incurrir [as personas
naturales y juridicas vinculadas, cuidando que la aplicacion del régimen sancionador no sea de
caracter punitivo ni persecutorio, por el contrario, que sea preventivo y correctivo. En cuanto a los
objetivos el Codigo pretende que su normativa esté alineada con la politica nacional de salud para
garantizar el acceso universal a la salud a todas las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades
gue pueblan el territorio ecuatoriano, facilitando la construccién de un poder ciudadano y
participativo gue permita realizar control y veedurias ciudadanas sobre la eficiencia y eficacia del

sistema.

En el esfuerzo sumario de identificar los avances que se lograrian a través de la expedicion del Codigo,
se distinguen por su propia importancia los siguientes:

a) Reivindica la concepcion de los derechos y garantias en materia de salud, y define la
gradualidad de las prestaciones.

b) Instituye el marco legal para todos los ambitos de la salud, tomando en cuenta sus actores y
la intersectorialidad.

¢} Codifica los instrumentos legales referentes a salud.

d) Fortalece las capacidades de rectoria por parte del Estado a través del Ministerio de Salud
Publica.

e) Fija la capacidad sancionadora en la Autoridad Sanitaria Nacional.
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f) Pretende integrar a todos los actores del Sistema Nacional de Satud. _
g) Instaura mecanismos técnicos para la regulacidon y control del sector salud, al margen de
empirismo, la subjetividad y la arbitrariedad.

El proyecto fusionado que se presenta para primer debate contiene: un Titulo preliminar, tres Libros,
quince Titulos, treinta y tres capitulos, tres cientos cuatro articulos, cinco disposiciones generales,
seis disposiciones transitorias, cuatro disposiciones reformatorias, cinco disposiciones derogatarias,
un glosario de términos y una dispasicion final.

Titulo Preliminar.-

El Titulo Preliminar define el objeto, dmbito, principios criterios y enfoques para la aplicacion de
Cédigo Crganico de Salud. Consagra que el derecho a la salud comprende el estado de completo
bienestar, mental, fisico y social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades, e implica
que todas las necesidades sanitarias, nutricionales, sociales y culturales fundamentales de las
personas estén cubiertas y que su ejercicio se darad en una doble dimension: como producto de los
determinantes bioldgicos, econdmicos, sociales, politicos, culturales y ambientales; y, como
productor de condiciones que permiten el desarrollo integral a nivel individual y colectivo.

Establece que el ejercicio del derecho a la salud incluird el acceso universal, permanente, oportuno,
continuo, eficaz, eficiente y ajustado a los principios bioéticos universales, a la atencion de salud de
manera integral e integrada, asi como la obligacion de la Autoridad Sanitaria Nacional de dictar
politicas publicas orientadas a la promocion de la salud, la prevencidon de la enfermedad, la
recuperacion, la rehabilitacion y los cuidados paliativos y de largo plazo.

Se consagran como deberes del Estado el de garantizar a todas las personas y, de modo especial, a
los grupos de atencidn prioritaria, el derecho a la salud y a la atencion integral e integrada que incluira
el acceso a medicamentos y al uso racional de los mismos; la incorporacién del derecho a la salud
como componente esencial en todas las politicas publicas en las que tenga incidencia; y, su
priorizacion sobre cualquier otro interés, principalmente de cardcter comercial y economico;
garantizar su financiamiento oportuno, regular y suficiente; impulsar la participacion de la sociedad
en el cuidado de la salud individual y colectiva; y, establecer mecanismos de veedurfa y rendicién de
cuentas en las instituciones publicas y privadas involucradas.

Consigna que la atencidn integral e integrada en la Red Publica Integral de Salud se realizara bajo el
principio de gratuidad, mediante el cual ninguna persona que resida en el territario nacional realizara
pagos directos por dichas atenciones en el punto de servicio; a la vez que faculta a las autoridades
competentes del Estado para dictar medidas que aseguren la sostenibilidad del financiamiento en
salud, sin contrariar el principio de gratuidad.

: 1E:
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Dispone que las situaciones y condiciones consideradas problemas de salud publica o de interés
nacional requieren de una atencién integral, que incluya la prevencidon de sus riesgos y abarque
soluciones de orden educativo, sanitario, social y psicologico, privilegiando los derechos
fundamentales garantizados por la Constitucion.

Obliga a la articulacidn y coordinacién Institucional, para la implementacidn de las politicas publicas
y su gestion para garantizar el derecho a la salud.

La segunda seccién determina como derechos de las personas, familias y comunidades, la atencion
integral, la atencién en situacién de emergencia médica, el derecho a recibir informacion clara,
oportuna, suficiente y completa de su condicion de salud y su proceso de atencidn; a elegir libremente
entre las opciones que le presente el o la profesional de la salud para tratar su caso; el consentimiento
informado; el testamento vital; la salud sexual y salud reproductiva; la eleccién de recibir atencidn a
través de medicinas complementarias y alternativas; atencién integral en enfermedad en fase
terminal; derechos de los grupos de atencién prioritaria; derechos de informacién, participacion
ciudadana y control social.

En el capitulo Il de este Titulo, se fijan obligaciones generales, particulares y sanitarias para todas las
personas naturales o juridicas que residan, estén domiciliadas o se encuentren en el territorio
ecuatoriano.

El Libro | — Sistema Nacional de Salud.-

El Libro |, denominado — Sistema Nacional de Salud, define a dicho sistema, como el conjunto
articulado de instituciones, politicas, programas, acciones, recursos y actores en salud, determina
sus alcances y objetivos; asi como su organizacion, fija la rectoria del mismo en la Autoridad Sanitaria
Nacional, establece sus competencias y atribuciones, dispone la articulacidn de las instituciones que
forman parte del Sistema Nacional de Salud, en el marco del Modelo de Atencion Integral de Salud y
demas normativa establecida por la Autoridad Sanitaria Nacional, determinandola como de
cumplimiento obligatorio en el territorio nacional; determina los principios y normas generales para
la organizacién y el funcionamiento del sistema; la organizacién de la prestacion de servicios de salud
por niveles de atencién, complejidad y capacidad resolutiva; consagra el sistema de referencia, contra
referencia y derivacién, para garantizar la continuidad de la atencion integral, asi como el tarifario de
prestaciones como instrumento para establecer el reconocimiento econdmico de los servicios de
salud brindados por instituciones publicas entre si y para la compra de servicios de estas a entidades
privadas; desarrolla el modelo de financiamiento, los métodos de asignacidn y pagos a proveedores
de salud publicos y privados, asi como los mecanismos que contribuyan a la eficiencia técnica vy
distributiva de los recursos en salud, desde la Optica de la efectividad vy eficiencia de la gestion
administrativa, politica y técnica.
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La Autoridad Sanitaria Nacional, representada por el Ministerio de Salud Publica es la entidad rectora
de la salud, enfocada en la regulacién, direccién y control de entes publicos, privados y mixtos,
ademds de promover politicas publicas de salud y desarrollar mecanismos de articulacion vy
coordinacidn entre los integrantes del sistema de salud, para la organizacién del Sistema con el fin de
disminuir la fragmentacion del actual sistema.

Se desarrolla la institucionalidad del Sistema Nacional de Salud, la dindmica dentro del mismoy se
estable la Red Publica Integral de Salud, con el fin de cumplir con unc de los mayores desafios en la
implementacién-del Modelo de Atencién Integral en Salud — MAIS.

En el capitulo 11, este libro contiene disposiciones que regulan lo atinente al talento humano en salud,
para potenciar sus capacidades y habilidades, asi como impulsar y reforzar su formacién vy
capacitacién permanente. Se crea, reconoce y garantiza la carrera sanitaria, como un sistema
integrado juridica y administrativamente, que articula la gestidn del talento humano para el ingreso,
desarrollo integral, remuneracién adecuada, reconocimiento, promocion, permanencia y
desvinculacion del personal de salud que preste servicios en la Red Plblica Integral de Salud.

Se establece que los servicios ptblicos de salud se prestardn en jornadas y horarios de trabajo que
garanticen la seguridad del paciente y del talento humano en salud; se fija la obligacion de los
establecimientos de salud publicos que determine la Autoridad Sanitaria Nacional, de contratar
seguros de vida para sus profesionales y demads personal de salud cuando presten servicios en
unidades operativas de alto riesgo; se determinan derechos y obligaciones de los profesionales,
técnicos ¢ tecndlogos y personal de apoyo en salud; se desarrolla el secreto profesional y la
confidencialidad en la atencidon en salud se norma lo relativo a la autorizacién para el ejercicio
profesional de nacionales y extranjeros en el pais y la responsabilidad profesional sanitaria,
previéndose para efectos de la aplicacién del régimen sancionatorio, la responsabilidad por
desviaciones del sistema de salud; la responsabilidad por error sanitario; vy, la obligacion de los
establecimientos de salud de cumplir estandares de calidad del servicio y de vigilar el cumplimiento
de las normas de calidad vy la lex artis aplicable en la atencién que brinden los profesionales y demas
personal de salud que laboren en ellos.

Libro Il — Cuidado Integral de la Salud -

Este libro se aborda el cuidado integral de la salud sin descuidar las implicaciones intersectoriales. El
titulo primero contiene normas comunes, dmbito de aplicacién incluyendo los servicios y
prestaciones de promocion de la salud, prevencién de la enfermedad, recuperacion, rehabilitacion y
cuidados paliativos, asi como la obligacién de los prestadores de salud de facilitar y coordinar la
continuidad de la atencién del paciente.

Establece obligaciones de instituciones publicas y privadas en diversos ambitos como el educativo,

‘.
|
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comunicacional, etc., para la promocion y el cuidado integral de la salud.

El titulo Il, relativo a la promocion de la salud, contiene la normativa general para mejorar las
condiciones y calidad de vida de los habitantes del territorio nacional alineadas a la politica nacional
de salud; y es producto de un procesamiento técnico efectuado por el Ministerio de Salud Piblica con
sectores involucrados en las diversas areas que se norman, tales como ambiente, agricultura,
industrias, para llegar a consensos que permitan enfrentar nuevos retos en materia de salud,
garantizando por sobre todo, la preservacién de la salud que pudiera verse afectada por factores
ambientales, calidad del agua, aire, manejo de desechos y otros. -

Establece la obligacién de la Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacion con otras entidades
competentes, de desarrollar politicas, programas y acciones para fomentar y promover la
alimentacion saludable a lo largo del ciclo de vida, determinando las necesidades nutricionales, el
valor nutricional de los alimentos, su calidad, suficiencia y pertinencia cultural e inocuidad vy las
caracterfsticas nutricionales que deben reunir los programas de alimentacién para colectivos; v, la
seguridad nutricional que promuevan la disponibilidad, el acceso y el consumo de alimentos sanos,
nutritivos, diversos y culturalmente apropiados; asi como la de verificar que los alimentos recibidos
por concepto de ayuda internacional no afecten la salud de la poblacion, nila produccidn de alimentos
de origen local.

Dispone que las politicas y programas incluyan obligatoriamente el fomento, proteccién y promocion
de la lactancia materna, y el desarrollo de educacién continua, sensibilizacién y capacitacion a
personas, familias y comunidades.

Se aborda la investigacién de los efectos del consumo de alimentos, semillas, materia prima,
productos y derivados, con modificacidon genética, a fin de determinar posibles riesgos para la salud
publica y adoptar acciones en cautela de la salud individual y colectiva; se norma [a fortificacidn de
alimentos de consumo masivo, bajo los lineamientos de la politica de soberania alimentaria.

De modo general el libro contiene disposiciones sobre salud ambiental, regulacion y control de
factores contaminantes que afecten la salud humana, control y vigilancia del uso, consumo y descarga
de agua, gestion integral de desechos, productos veterinarios, plaguicidas y otras sustancias guimicas
y bioldgicas; y, control de fauna y zoonosis.

El titulo 1V, relativo a prevencién de enfermedades y problemas de salud publica, consagra como
prioridad esencial y obligacion de todos los integrantes del Sistema Nacional de Salud la de 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 pL’Jinca, con énfasis en aquellos grupos expuestos a riesgos especificos;
se prevé la deteccidn temprana de enfermedades a través de la implementacion de intervenciones
de tamizaje; la prevencién de enfermedades transmisibles y no transmisibles, prevencion y control
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del uso y consumo de productos de tabaco, bebidas alcohdlicas y sustancias estupefacientes,
psicotrdpicas y otras que generen dependencia.

El articulado propuesto tiene como objetivo fortalecer el rol de la Autoridad Sanitaria Nacional para
permitir el acceso de la ciudadania a servicios de salud mas eficientes, transparentes, cercanos y de
calidad en cumplimiento de la politica 1.3 del Plan Nacional para el Buen Vivir — PNBV, no solo
mediante el fortalecimiento del primer nivel de atencion para resolver problemas en los diferentes
establecimientos de salud, sino fundamentalmente a través de la promocidn de la salud, la deteccion
temprana y prevencion de enfermedades por ciclos de vida. :

El proyecto plantea una adecuada distribucién de los servicios de salud enfocada a reducir las
injusticias sociales, locales y nacionales, previendo el traslado de los servicios de salud desde el nivel
central hacia sus dependencias de nivel zonal y distrital, con el afan de articular la planificacién
institucional con areas geogréficas de limitado acceso a servicios de salud, permitir y facilitar la
desconcentracion y la mejora en la calidad de los servicios.

En el titulo V, se norman los servicios de salud generales, abordando los servicios de recuperacion,
habilitacion, rehabilitacion, cuidados paliativos y de largo plazo; asi como los servicios especificos de:
salud neonatal, salud mental y psicolégica, salud en el trabajo, enfermedades catastréficas y raras,
donacidn y trasplante de drganos, tejidos y células, sangre y componentes sanguineos, medicina
ancestral, alternativa v terapias complementarias, procedimientos de investigacion, uso y aplicacidn
de células madre, xenotrasplante, uso de células sexuales humanas, salud sexual y reproductiva; en
la referida seccidén merecen mencion la inclusion de temas como la reproduccién humana asistida, la
atencidn humanizada en el embarazo y el parto y |a violencia gineco-obstétrica.

Se prevé gue para la investigacion en salud, la Autoridad Sanitaria Nacional determinara las
prioridades de investigacidn, regulard y controlara dicha investigacién con las entidades competentes
del estado e impulsard la conformacion de redes de investigadores a fin de integrar esfuerzos y
optimizar los recursos. Se concibe una institucion encargada de la investigacidn en salud publica
adscrita a la Autoridad Sanitaria Nacional, como entidad técnica especializada, encargada de ejecutar
la investigacion v el desarrollo tecnoldgico e innovacion en el drea de salud humana, que serd el
laboratorio de referencia nacional.

Se determina que los ensayos clinicos en seres humanos se sujetaran a los protocolos elaborados por
los equipos de investigacion, avalados por el comité de bioética respectivo y autorizados por la
Autoridad Sanitaria Nacional, que estas investigaciones deben ser lideradas dnicamente por
profesionales de la salud y ejecutadas en centros de investigacion o establecimientos de salud que
cumplan con los requisitos necesarios para el efecto y que se podran efectuar contando con el
consentimiento informado por escrito, una vez que se haya informado de todos los aspectos del
ensayo clinico, del proceso que se llevard a cabo, asi como de los riesgos, beneficios y otras
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alternativas terapéuticas.

En materia de gendmica y genética humana, corresponde a la Autoridad Sanitaria Nacional regular,
controlar y vigilar la proteccién del genoma humano, la privacidad y confidencialidad de la
informacion del material genético, |a recoleccidn, utilizacion, almacenamiento y disposicion de dicho
material; asi como, a los servicios de salud y a los profesionales que ejecuten actividades relacionadas
con la investigacién y desarrollo de la gendmica vy de la genética humana. Se autoriza el uso del
material genético, Unicamente, para fines diagndsticos, terapéuticos o de investigacidn. Se prohibe la
practica de clonacion de seres humanos; la obtencidn de embriones humanos, con fines de
experimentacion; el uso de células madre embrionarias con fines de experimentacion en sujetos
humanos; la intervencion genética sobre células de linea germinal y células madre; la comercializacion
de material genético humano en todas sus formas; patentar genes o derivados celulares humanos
naturales; y, toda forma de apropiacion sobre los recursos genéticos de la poblacién ecuatoriana.
En el tituio VIl de este libro, se norma lo atinente a medicamentos y dispositivos médicos,
estableciendo la obligacion de la Autoridad Sanitaria Nacional de regular y controlar la gestion del
suministro de medicamentos y dispositivos médicos, su calidad, seguridad, eficacia y uso racional, a
fin de garantizar el acceso equitativo, efectivo y oportuno a medicamentos y dispositivos medicos de
calidad, seguros y eficaces, priorizando situaciones de emergencia sanitaria y desastres naturales o
antropicos y privilegiando los intereses de la salud publica sobre los de cualquier otro tipo,
especialmente los de caracter econémico y comerciales.

Se establecen como obligatorias para la adquisicion y uso en la Red Publica Integral de Salud y para
los prestadores de servicios de salud que reciban financiamiento del estado la lista nacional de
medicamentos esenciales y su registro terapéutico vy, la lista nacional de dispositivas médicos
esenciales. Se determina que la Autoridad Sanitaria Nacional establecerd las politicas publicas y
dictard la normativa especifica necesaria, para promover el acceso a medicamentos y dispositivos
médicos y adoptard otras estrategias a favor del uso racional de medicamentos. Corresponde a dicha
autoridad promover la produccién, importacion, comercializacién, prescripcién, dispensacién y
expendio de medicamentos genéricos.

En materia de medicamentos, se establecen requisitos, limitaciones y prohibiciones, se establecen
regulaciones para establecimientos y servicios farmacéuticos y de dispositivos médicos y se norma lo
atinente a medicamentos que contengan sustancias estupefacientes y psicotrépicas.

El titulo ViIl que versa sobre alimentacidn, se otorga a la Autoridad Sanitaria Nacional facultad para
regular y controlar la inocuidad de los alimentos para consumo humano, la composicidn de alimentos
procesados e hiperprocesados vy las preparaciones que las contengan; y definir directrices nacionales
para el desarrollo de las normas de calidad de los alimentos. Se prevén disposiciones sobre leche
materna, suceddneas y férmulas lacteas, estableciéndose que todos los establecimientos y personal
de salud deberan fomentar, apoyar y proteger la lactancia materna e informar sobre sus beneficios,
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asi como eliminar toda practica que, directa o indirectamente, desincentive la lactancia materna,
retrase su iniciacién o dificulte su continuacidn, el apego precoz del recién nacido con su madre, y el
contacto piel con piel; asi como que los establecimientos y personal de salud deberan recomendar la
lactancia materna inmediata durante la primera hora de vida, salvo cuando por motivos de salud se
ponga en riesgo la vida de la madre o del recién nacido y existan contraindicaciones para esta practica.
Se prohibe las practicas que desincentiven la lactancia materna.

En el capitula I, se establecen disposiciones relativas a los alimentos de régimen especial, es decir
aquellos elaborados o preparados para satisfacer necesidades de alimentacidn determinadas por
condiciones fisicas o fisiolégicas especificas y/o para tratar determinadas enfermedades o trastornos,
cuya composicion sea fundamentalmente diferente a la de los alimentos de naturaleza analoga, en
caso de gue tales alimentos existan; suplementos o complementos alimenticios y nutracéuticos y, se
norma lo atinente a establecimientos y procesamiento de alimentos.

Libro 11l — Régimen de Control y Sancidn en el Sistema Nacional de Salud

El libro [ll, procura otorgar a la Autoridad Sanitaria Nacional de los instrumentos necesarios para una
adecuada respuesta institucional y realizar un control efectivo de los prestadores de servicios de
salud, robusteciendo la capacidad sancionadora de la Autoridad Sanitaria.

En el titulo |, se prevén entidades técnicas adscritas a la Autoridad Sanitaria Nacional, dotadas de
autonomia administrativa, econdmica y financiera, a las que dicha autoridad delegara las facultades
para ejercer la regulacion técnica, el control sanitario, el control de la calidad en el cuidado y atencion
integral de los servicios de salud, de los establecimientos, bienes y productos sujetos a contral
sanitarios y de los prestadores de servicios de salud que prevé el Codigo. Asi mismo se faculta a la
referida autoridad a delegar a los gobiernos autonomos descentralizados municipales vy
metropolitanos, el ejercicio de las acciones necesarias para el control sanitario.

La importancia de este Libro radica en gue se le otorga a la Autoridad Sanitaria facultad de regulacion
y control y potestad sancionadora para gobernar el sector salud, complejo e internacionalizado en
materia de productos de uso y consumo humano. La experiencia internacional muestra que no es
posible ejercer el rol rector en salud sin potestad sancionadora, en esa esfera se prevén el régimen
de control sanitario, el control y regulacién de productos de uso y consumo humano, de los
establecimientos gue los importen, produzcan y comercialicen; 1os bienes y productos sujetos a
control sanitario, habilitacidn sanitaria y su control; y, el control de prestadores de servicios de salud.

La capacidad sancionadora forma parte de los seis bloques definidos por la OMS para la construccion
de los sistemas de salud, especificamente en el blogque numero seis, Liderazgo y Gobernanza, que
piantea como una de las responsabilidades de la Autoridad Sanitara el disefiar regulaciones e
incentivos y hacerlos cumplir de manera justa.
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Se otorga a la Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la entidad adscrita correspondiente, facultad
para dictar una 0 mas medidas preventivas sanitarias, orientadas a proteger la salud de la poblacion
y evitar que se causen o continlen causando riesgos o dafios a la salud.

En el titulo It de este libro, se prevé la competencia para para determinar responsabilidades por el
cometimiento de faltas administrativas en las que incurran la personas naturales o juridicas sujetas a
control y potestad para sancionarlas; se determinan las instancias para la determinacidn y sancion
de faltas administrativas, se identifican las faltas administrativas clasificandolas en leves, graves y muy -
graves v |a sancién respectiva, considerando la proporcionalidad; de otro lado, se prevé la sancién
para reincidencia y el destino de las multas.

El capitulo 1ll, determina que el procedimiento administrativo para la determinacién y sancion de
faltas administrativas previstas en el Cédigo, serd el procedimiento especial sanciocnador previsto en
la Ley que regula la materia, considerando que la Asamblea Nacional se encuentra en proceso de
debate y aprobacién del Cédigo Administrativo, que regula el procedimiento comuin a ser aplicado
por todas las instituciones del Estado en esta materia especifica.

El Proyecto contempla Disposiciones Generales, Transitorias, Reformatorias y Derogatorias,
destinadas a viabilizar la aplicacién del Cédigo, la racionalizacidn y armonizacién de la legislacion en
materia de salud.

Finalmente, contiene un glosario, cuya incorporacion o eliminacidén y el contenido técnico de los
términos, de sera revisado in extenso para el segundo debate.

6.- RESOLUCION.-

Por las consideraciones constitucionales y legales expuestas, [a Comisién Especializada Permanente
del Derecho a la Salud RESUELVE: aprobar el informe favorable para primer debate del “PROYECTO DE
CODIGO ORGANICO DE SALUD”, en los términos contenidos en este documento vy en el articulado
adjunto, para conocimiento del Pleno de la Asamblea Nacional.

7.- ASAMBLEISTA PONENTE

Doctor William Garzén Ricaurte Presidente de la Comision Especializada Permanente del Derecho a
la Salud.

Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud 36




REPUBLICA DEL ECUADOR

ASAMBILEA NACIONAIL
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Vicepresidente

Maria José Carrion

Asaffibleista
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9.- TEXTO PARA PRIMER DEBATE.-

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

EL PLENO DE LA ASAMBLEA NACIONAL

CONSIDERANDO:

el pueblo ecuatoriano aprobd, mediante referéndum constitucional realizado el 28 de
septiembre de 2008, la Constitucién de la Republica elaborada por la Asamblea Constituyente,
publicada en el Registro Oficial 449, del 20 de octubre de 2008;

el articulo 32 de la Constitucidn de la Republica sefiala: “La salud es un derecho que garantiza
el Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al
agua, la alimentacién, 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 tendrd la obligacidn de adecuar formal y materialmente, las leyes y demas
normas juridicas a los derechos previstos en la Constitucidn y los Tratados Internacionales y los
que sean necesarios para garantizar |a 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, oportunc y sin exclusion
de la poblacidn a programas, acciones y servicios de promocion y atencién integral de salud,
salud sexual y salud reproductiva.

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

el articulo 358 de la Constitucién de la Republica dispone que el Sistema Nacicnal de Salud
tendra como finalidad el desarrollo, proteccién y recuperacidn de las capacidades y
potencialidades para una vida saludable e integral, de manera individual y colectiva, v
reconocerd la diversidad social y cultural; y que, se guiara por los principios generales del
sistema nacional de inclusidon y equidad social, y por los de bioética, suficiencia e
interculturalidad, con enfoque de género y generacional.

Que, el articulo 361 de la norma fundamental consagra que el £stado ejercerd la rectoria del sistema

Que,

Que.

a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, sera responsable de formular la politica nacional de
salud, y normard, regulara y controlard todas las actividades relacionadas 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 v calidez, universales y gratuitos en todos los niveles de atencién y comprenderan los
procedimientos de diagndstico, tratamiento, medicamentos y rehabilitacidn necesarios.

La Constitucidn de_la_Republica otorga el cardcter de organicas a las leyes que regulen el
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gjercicio de los derechos y garantias constitucionales.

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

Que, en cumplimiento de las abligaciones previstas en el articulo 32 de la Constitucion, el Estado
debe garantizar el derecho a fa salud publica, mediante mecanismos gue permitan su directay
efectiva aplicacion, entre ellos la expedicidn de un nuevo 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, que abargque todas las dimensiones del derecho a la salud; y garantice la promocidn,
prevencidn, recuperacion, cuidados paliativos y rehabilitacion en todos los niveles, integrando
al mismo a todos los prestadores de los servicios de salud, de modo que esté constituido por
entidades publicas, privadas, autdnomas, comunitarias y otras del sector salud.

Que, el derecho a la salud, debe ser concebido no como una mercancia, sino come 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 aplicacién, de forma desconcentrada y organizada.

Que, 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 construccion del poder
ciudadano a través de procesos participativos en salud; y fortalezca el Sistema Nacional de
Salud, como un medio institucional para la construccion del Buen Vivir.

En ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, expide el presente:
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CODIGO ORGANICO DE SALUD

TITULO PRELIMINAR
CAPITULO |
OBJETO, AMBITO Y PRINCIPIOS

Articulo 1.- Objeto y dmbito.- El presente Cédigo tiene por objeto establecer el régimen legal que
permita el ejercicio del derecho a la salud de todas las personas, comunidades, pueblos,
nacionalidades y, de las persanas extranjeras que se encuentren en el territorio ecuatoriano; y regula
a todas las personas naturales vy juridicas, entidades publicas, autdnomas, 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.- Para la aplicacion del presente Codigo regiran los
principios de: universalidad, equidad, gratuidad, precaucién, gradualidad, igualdad, no
discriminacion, sostenibilidad, suficiencia, bioética, transparencia y solidaridad; y los criterios de:
calidad, calidez, eficiencia, eficacia, responsabilidad, y participacién; con enfoque basado en los
derechos humanos, interculturalidad, género y generacional. En el marco de lo previsto en la
Constitucién de la Republica.

CAPITULO H

NORMAS GENERALES Y DERECHOS
SECCION |
DERECHO A LA SALUD

Articulo 3.- Derecho a la salud.- El derecho a la salud comprende el estado de completo bienestar,
mental, fisico y social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades, e implica que todas
las necesidades sanitarias, nutricionales, sociales y culturales fundamentales de las personas estén
cubiertas. Su ejercicio se dard en una doble dimensién: como producto de los determinantes
bioldgicos, econdmicos, sociales, politicos, culturales y ambientales; y, como productor de
condiciones que permiten el desarrollo integral a nivel individual y colectivo.

Articulo 4.- Atencidn integral e integrada.- E| ejercicio del derecho a la salud incluird el acceso
universal, permanente, oportuno, continuo, eficaz, eficiente y ajustado a los principios bioéticos
universales a la atencion de salud de manera integral e integrada, para lo cual la Autoridad Sanitaria
Nacional dictard politicas pUblicas orientadas a la promocion de fa salud, la prevencion de la
enfermedad, la recuperacién, Iakrehabilitacién y los cuidados paliativos y de largo plazo.
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Articulo 5.- Deber del Estado.- El Estado garantizara a todas las personas y, de modo especial, a los
grupos de atencidn prioritaria, el derecho a la salud y a la atencion integral e integrada que incluira
el acceso a medicamentos y al uso racional de los mismos.; lo incorporara obligatoriamente coma
componente esencial en todas las politicas publicas en las que tengan incidencia; y, lo priorizara sobre
cualguier otro interés, principalmente de caracter comercial y econdmico. Su financiamiento sera
oportuno, regular y suficiente, y provendra de fuentes permanentes del Presupuesto General del
Estado vy de otras previstas en las leyes.

lL.a atencién integral e integrada en la Red Publica Integral de Salud se realizard bajo el principio de
gratuidad, mediante el cual ninguna persona que resida en el territorio nacional realizard pagos
directos por dichas atenciones en el punto de servicio. Sin contrariar el principio de gratuidad, las
autoridades competentes del Estado podran dictar medidas para asegurar la sostenibilidad del
financiamiento en salud.

Las situaciones y condiciones consideradas problemas de salud plblica o de interés nacional
requieren de una atencién integral, que incluya la prevencién de sus riesgos y abargue soluciones de
orden educativo, sanitario, social y psicolégico, privilegiando los derechos fundamentales
garantizados por la Constitucion.

Sera responsabilidad del Estado impulsar la participacién de [a sociedad en el cuidado de la satud
individual y colectiva; vy, establecer mecanismos de veeduria y rendicién de cuentas en las
instituciones publicas y privadas involucradas.

Articulo 6.- Articulacién y coordinacién Institucional.- Las entidades del Estado deberan coordinar, en
el ambito de sus competencias, la implementacion de [as politicas publicas y su gestion con el objetivo
de garantizar el derecho a la salud.

SECCION I
DERECHOS DE LAS PERSONAS, FAMILIAS Y COMUNIDADES

Articulo 7.- Atencién en salud.- Toda persona, familia o comunidad que reciba atencidn por cualguier
prestador de servicios de salud tiene derecho a:

1) Ser atendido con respeto y amabilidad, en igualdad de condiciones.
2) Respeto a su intimidad, cultura, edad, etnia, religién, género y arientacion sexual sin discriminacion
alguna;
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3) Recibir atencidn integral e integrada con calidad, seguridad y efectividad, relacionado con su ciclo
de vida para satisfacer sus necesidades y que se respete su autonomia de voluntad para la toma de
decisiones en sus problemas de salud y riesgos inherentes

4} Al resguardo de [a confidencialidad de la informacién que sea de conocimiento de los prestadores
de servicios salud, incluida la transmisién de informacién médica a través de medios electrdnicos.

Articulo 8.- Atencidn en situacién de emergencia médica.~- En toda contingencia de gravedad que
afecte la salud del ser humano con inminente peligro para la conservacion de la vida, como
consecuencia de circunstancias imprevistas e inevitables, independientemente del lugar de
ocurrencia, todas las personas tienen derecho a ser atendidas de manera obligatoria, inmediata,
sin discriminacién alguna, ni exigencia o condicionamiento previo de ningun tipo incluidos los de
caracter administrative o financiero, en todo establecimiento de salud sea publico, privado,
autdnomo o comunitario, hasta la estabilizacion de su condicion de salud.

Se prohibe a los establecimientos de salud publicos, privados, auténomaos y comunitarios exigir al
paciente en situacidn de emergencia o a las personas relacionadas con él, cualquier tipo de
pago en efectivo, la presentacidn de cheques, tarjetas de crédito, pagares a la orden, letras de
cambio u otro tipo de documento de pago o crédito, como condicidn previa a ser recibido, atendido
y estabilizado en su condicién de salud.

Una vez superada la situacion de emergencia, sera responsabilidad del establecimiento de salud que
atendio al paciente llevar a cabo los procedimientos administrativos que garanticen la continuidad
de [a atencién en coordinacion con las entidades pertinentes. De igual forma, una vez superada la
situacion de emergencia, el establecimiento de salud respectivo realizard las gestiones pertinentes
para sufragar los gastos gue haya demandado dicha atencion, en el marco de la normativa que para
el efecto dicte la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 9.- Informacidn suficiente y autonomia de voluntad.- Toda persona tiene derecho a recibir
personalmente o a través de sus familiares o de la persona que ejerza su representacién legal,
asesoria e informacidn clara, oportuna, suficiente y completa de su condicidn de salud y su proceso
de atencidn; v, a elegir libremente entre las opciones que le presente el o la profesional de [a salud
para tratar su caso; eleccidn que incluye el negarse a recibir atencién, procedimiento, diagndstico,
conocimiento del diagndstico, la presentacidon de su caso fuera del ambito diagndstico,
tratamiento, intervencién quirdrgica o cualquier procedimiento relacionado a su salud.

Articulo 10.- Consentimiento informado.- Toda persona tiene derecho a otorgar o negar su
consentimiento libre y voluntario para su atencién, expresado verbalmente o por escrito, después de
haber sido informado de manera clara, oportuna, suficiente y completa. La recepcién de dicho
consentimiento se realizard por parte de los prestadores de servicios de salud conforme la normativa
gue la Autoridad Sanitaria Nacional emita para el efecto.
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El consentimiento informado en adultos que no estén en capacidad de otorgarto, podrd hacerse a
través de su representante legal o curador. En caso de no existir representacion legal o curaduria
podran otorgar el consentimiento en este orden: el cényuge, los hijos mayores de edad, los padres y
los hermanos; de no existir ninguno de ellos, o en caso de disputa de la representacién legal, para
tomar la definicién respecto de la atencién clinica o quirdrgica, el profesional de la salud, en base a
la valoracion médica actuara en consideracién al interés superior y beneficio del paciente.

- En el caso de menares de edad, el consentimiento informado debera ser otorgado por sus padres y
a falta de aquellos por quien ejerza su representacion legal o tutoria. Tratéandose de menores de edad
emancipados el consentimiento podra ser otorgado por si mismos. En caso de menores de edad, hijos
de padres menores de edad no emancipados, el consentimiento podrd ser otorgado por uno de los
abuelos del menor, bajo cuya patria potestad vivan. En caso de disputa entre los padres respecto de
una intervencién clinica 0 no exista persona capaz para emitir el consentimiento informado,
conforme [o prescrito en este articulo, el profesional de la salud actuara segin lo estipulado en el
inciso anterior.

Las siguientes situaciones serdn consideradas excepciones al requerimiento obligatorio del
consentimiento informado de los pacientes:

1) Cuando la intervencion sea indispensable, calificada de este modo por la Autoridad Sanitaria
Nacional, en cautela de la salud pablica;

2) Cuando se efectlen pruebas de tamizaje y diagndstico enfermedades de notificacion
obligataria;

3) Cuando la urgencia o emergencia médicas no permitan demoras, a riesgo de ocurrencia de
lesiones irreversibles o de fallecimiento del paciente;

4) Cuando la persona [lamada a dar el consentimiento se negare a recibir informacién, de lo que
se dejard [a constancia respectiva;

5) Cuando en el curso de una intervencion programada que haya recibido consentimiento
informado se presentare una emergencia o situacion inesperada.

Articulo 11.- Testamento vital.- Toda persona con capacidad legal tendré derecho a expresar libre
y anticipadamente sus decisiones respecto de los cuidados y tratamientos que desea o no recibir en
el momento que Ilegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de expresarlos
personalmente o, para luego de su fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o los 6rganos del
mismo; para lo cual debera indicar por escrito sus decisiones y la persona que las ejercerd, conforme
la normativa que emita la Autoridad Sanitaria Nacional para el efecto. Las decisiones anticipadas
constantes en dicho documento podran ser revocadas en cualgquier momento por el otorgante. Esas
decisiones seran consideradas en firme cuando la persona haya perdido su capacidad de comunicar
decisiones y deseos y la de discernir sobre opciones gue se le ofrecen.

I8 .?
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Articulo 12.- Salud sexual y salud reproductiva.- Todas las personas, sin discriminacidn 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 asesorfa y métodos de concepcién y anticoncepcion temporales, definitivos, de
emergencia y naturales; v,

3} Decidir sobre tratamientos para el manejo de la infertilidad, asi como procrear mediante el uso de
técnicas de reproduccion asistida, con un enfoque de atencidn integral de acuerdo a las normas
expedidas por la Autoridad Sanitaria Nacional para regular la naturaleza y el alcance de Ia
prestacion de estos servicios.

El Estado reconoce a la mortalidad materna, al embarazo en adolescentes, a [a violencia y al aborto
en condiciones de riesgo como problemas de salud publica, por consiguiente tiene la obligacion de
prevenir y combatir estos problemas; garantizando a los y las usuarias la atencidn integral e integrada
de salud.

Articulo 13.- Atencidn con medicinas ancestrales, alternativas y complementarias.- Toda perscna tiene
la posibilidad de elegir su atencién a través de medicinas complementarias y alternativas reconocidas
por la Auteridad Sanitaria Nacional; asi como a través de las medicinas ancestrales.

Articulo 14.- Cuidado en enfermedad en fase terminal.- Toda persona que presenta una enfermedad
en fase terminal tiene derecho a recibir atencion integral que incluya cuidados paliativos y a
planificar decisiones anticipadas para el final de su vida incluyendo la decisidn de no ser reanimadao
o reanimada o el rechazo de acciones para el alargamiento de la vida. El derecho a la planificacion de
decisiones anticipadas para el final de su vida, en casos de enfermedad en fase terminal, podra ser
ejercido Unicamente por las personas que se encuentren en plena capacidad de discernimiento y en
completo uso de sus facultades mentales, y en caso contrario por su representante legal o familiares,
conforme las reglas establecidas en esta Ley para el otorgamiento del consentimiento informado. Se
prohibe la practica de la eutanasia.

SECCION Il
DERECHOS DE LOS GRUPOS DE ATENCION PRIORITARIA

Articulo 15.- Grupos de atencidn prioritaria.- Las personas y grupos definidos como prioritarios en la
Constituciéon de la Replblica del Ecuador tendran atencion integral, integrada y preferente de salud
en establecimientos pdblicos, privados, auténomos y comunitarios. El Estado prestara especial
proteccién a las personas en condicidon de doble vulnerabilidad.

El Estado, Los miembros de la familia y la sociedad velardn por la proteccién de las nifias, nifios y
adolescentes, garantizando gue las decisiones que se tomen y los actos que se realicen en relacion
con el menor, sean favorables a los intereses del mismo y no contravengan sus derechos.

es-embarazadas.- Las mujeres embarazadas tienen derecho a:

I A
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1) Recibir atencién de salud preferente, integral, humanizada 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 a los establecimientos de salud gue correspondan; asi como,
el acceso oportuno a medicamentos, dispositivos médicos, sangre, hemoderivados v otros, de
acuerdo a la normativa vigente;

2) Recibir, junto a su entorno familiar, asesoramiento e informacién oportuna, cientifica y veraz
sobre la condicion de su embarazo y sobre la prevencion de riesgos bioldgicos, sociales, laborales,
familiares o individuales que puedan poner en peligro su salud o la del hijo o hija en gestacion;

3) Decidir el tipo y modalidad de parto vaginal, respetando las practicas culturales y ancestrales,
tiempos bioldgicos v psicologicos y al asesoramiento oportuno de profesionales de la salud, y a que
se respete su eleccion; siempre y cuando esta opcion no comprometa la salud y vida de la madre o
del recién nacido;

4) Elegir las personas que la acompafien durante los procesos de embarazo, parto y postparto;

5) 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 treinta y ocho semanas
de edad gestacional corregida; después de transcurrido este periodo iniciard la licencia por
maternidad regular; v,

6) Que el Estado provea de las condiciones y mecanismos adecuados para poder amamantar sus hijos
durante los primeros seis meses de vida.

Articulo 17.- Nifias y nifios.- Las nifias y nifios tienen derecho a:

1)} 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 proteccién desde la concepcion;

2) Al apego temprano a sus madres al momento del nacimiento, al internamiento conjunto si
requirieren de cuidados especiales, o si el parto es prematuro; y, a ser registrados correctamente en
el momento de su nacimiento y asignhados su nimero de cédula de ciudadania y otros instrumentos
que a tal efecto disponga la entidad competente en coordinacidn con las instituciones integrantes
del Sistema Nacional de Salud;

3) Acceder a la deteccidn 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
Autoridad Sanitaria Nacional;

4) 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;

5} Acceder, en los Centros de Privacién de Libertad, a un entorno que asegure el desarrollo fisico,
psiquico y social para los nifios y nifias hijos de madres privadas de la libertad, a fin de facilitar
el vinculo materno infantil durante la estadia de los infantes en dichos centros; y,
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6) Que el personal de salud abtenga el cansentimiento 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.

Articulo 18.- Adolescentes.- Las y los adolescentes tienen derecho a:

1) Recibir atencién integral de salud, teniendo en cuenta las particularidades de su desarrollo
psicoldgico, social y biologico;

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

3) Recibir informacidn suficiente, clara y completa, 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.

Articulo 19.- Personas adultas mayores.- Las personas adultas mayores tienen derecho a recibir
atencién integral de salud preferente v adecuada a su condicion, privilegiando las actividades de
promocidon de la salud orientadas a prevenir la enfermedad y discapacidad; vy, a favorecer el
envejecimiento y sexualidad saludables, fomentando la autonomia y promoviendo el auto cuidado.

Articulo 20.- Personas con discapacidad.- Sin perjuicio de lo dispuesto en la ley sobre Ia 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, atencion integrai de
salud que incluya habilitacion, rehabilitacién y ayudas técnicas apropiadas a su condicion,
promoviendo su inclusidn en los ambientes sociales, familiares, comunitarios y laborales.

Articulo 21.- Personas con enfermedades catastroficas y de alta complejidad.- Las personas con
enfermedades catastroficas o de alta complejidad, tendrén derecho a atencidn especializada en
todos los niveles de atencidn y complejidad, de manera gradual oportuna y preferente, de acuerdo a
la normativa establecida por fa Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 22.- Personas con enfermedades raras.- Las personas que padezcan de enfermedades
raras, tendran derecho a recibir una atencién integral para un diagnostico oportuno y una
intervencion que mejore su calidad de vida de acuerdo a la normativa establecida por la Autoridad
Sanitaria Nacional.

Articulo 23.- Personas privadas de libertad.- Las personas privadas de libertad tendrén derecho a
recibir una atencion integral e integrada de salud, incluyendo servicios de salud mental y
garantizando la disponibilidad de medicamentos e insumos, durante su permanencia en los centros
de privacion de [ibertad vy, a recibir un tratamiento preferente y especializado en el caso de mujeres
embarazadas, mujeres en periodo de lactancia, mujeres con hijos o hijas que las acompafien,
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adolescentes, adultos mayores; y, personas con discapacidad; procuranda mantener el vinculo
familiar.

Articulo 24.- Personas en situacion de movilidad humana.- Las personas en condicién oficial de asilo,
refugio u otros programas de proteccidn, 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 explotacidn gozaran de proteccién especial
que garantice el pleno ejercicio de su derecho a la salud.

Las personas extranjeras que se encuentren en territorio ecuatoriano tendran derecho a [a 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 o
multilaterales que se suscriban para el efecto. La aplicacién de dichos mecanismos servird para la
atencion de salud de los ecuatorianas que residan en el exterior.

Adicionalmente, la Autoridad Sanitaria Nacional definird una tarifa especifica al ingreso por via aérea
para extranjeros que ingresen al pais, con el objeto de financiar las prestaciones de salud gue puedan
reguerir durante su estancia.

SECCION IV
DERECHOS DE INFORMACION, PARTICIPACION Y CONTROL SOCIAL

Articulo 25.- Informacién.- Toda persona, familia y comunidad tiene derecho a recibir informacién
sobre su salud, incluidos los derechos y obligaciones contenidos en este Cédigo, 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 exista riesgo epidémico o se ponga en riesgo la vida de terceros, los
profesionales y establecimientos prestadores de servicios de salud deberdan entregar esta
informacién a fa Autoridad Sanitaria Nacional, sin necesidad de consentimiento previo, sobre la base
de criterios bioéticos v de acuerdo a la normativa gue para el efecto dicte 1a Autoridad Sanitaria

Nacional.

Articulo 26.- Participacidn ciudadana y control social.-Todas las personas podran participar individual
o colectivamente, de conformidad a la ley de la materia, para fortalecer su auto cuidado y la relacion
con los determinantes sociales de la salud; asi como vigilar el cumplimiento de las acciones en salud
y la calidad de los servicios, mediante la conformacion de veedurias ciudadanas u otros mecanismos

A
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de participacién y control social. La Autoridad Sanitaria establecera los mecanismos que apoyen y
fortalezcan los procesas de formacion ciudadana y difusion de derechos y deberes en salud.

CAPITULO Il
OBLIGACIONES

Articulo 27.- Obligaciones generales.- Todas las personas naturales o juridicas que residan, estén
domiciliadas o se encuentren en el territorio ecuatoriano tendran las siguientes obligaciones en
salud:

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, prevencién 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 las disposiciones y normas emitidas por la Autoridad Sanitaria Nacional, cuando se
presenten situaciones de potencial riesgo para la salud publica; asi como con las disposiciones que
se dicten en aplicacion del Reglamento Sanitario Internacional para evitar la propagacion
internacional de enfermedades transmisibles;

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 personas;

6) Proporcionar a las autoridades de salud, 1a informacién requerida para la vigilancia de salud
publica;

7) Acoger las medidas de seguridad y preventivas sanitarias que las autoridades ordenen de
conformidad a este Cédigo; vy

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

Articulo 28.- Obligaciones particulares.- Los progenitores, representantes legales y encargados del
cuidado de nifios, nifias, adolescentes, adultos mayores y de cualquier persona de los grupos de
atencidon prioritaria; tienen la obligacion de asegurar el cumplimiento de las prescripciones,
controles y disposiciones médicas y sanitarias que hayan sido establecidas por la Autoridad Sanitaria
Nacional o emitidas por los prestadores de salud que los hayan atendido; en caso de gue 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.
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Existirdn excepciones a estas obligaciones, enmarcadas en la bioética y la autonomia, que seran
definidas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 29.- Obligaciones sanitarias en el territorio ecuatoriano.- Las personas que se encuentren en
territorio ecuatoriano deben cumplir con las disposiciones que dicte la Autoridad Sanitaria Nacional,
a fin de prevenir y evitar [a propagacién internacional de enfermedades transmisibles.

LIBRO |
SISTEMA NACIONAL DE SALUD
TITULO |
DEFINICION Y OBJETIVOS

Articulo 30.- Sistema Nacional de Salud.- El Sistema Nacional de Salud es el conjunto articulado de
instituciones, politicas, programas, acciones, recursaos y actores en salud. Abarca todas las
dimensiones del derecho a la salud; garantiza la promocién, prevencidn, recuperacién, cuidados
paliativos y rehabilitacidn en todos los niveles; y propicia la participacién ciudadana y control social.
Estara constituido por las entidades publicas, privadas, auténomas, comunitarias y otras del sector,
bajo [a rectoria de la Autoridad Sanitaria Nacional.

Las instituciones integrantes de la Red Publica Integral de Salud, forman parte del Sistema Nacional
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 se sujetaran a
las disposiciones de este Codigo y demds normativa conexa. La Autoridad Sanitaria Nacional
establecerd vy regulara los mecanismaos de complementariedad con los prestadores de servicios de
salud privados.

La Autoridad Sanitaria Nacional establecerd los espacios de articulacion e integracién de dicho
sistema.

Articulo 31.- Objetivos.- El Sistema Nacional de Salud cumplira los siguientes objetivos:
1) Consolidar la rectorfa del Estado en el Sisterma 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 atencién integral e
integrada;

5) Lograr la integracién y la complementacién de las instituciones del sector y otras relacionadas
para la optimizacién de recursos, la sostenibilidad vy los mejores resultados en salud; e,

incorporar la parttc:pacron c.\udadana en la planificacién y control social en todos los niveles y
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TiITULO Nl
ORGANIZACION DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
CAPfTULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 32.-Rectorfa.- La Autoridad Sanitaria Nacional es el ministerio sectorial encargado de la salud
publica y le corresponde la responsabilidad en la aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento del
presente Cadigo y demas normativa vigente.

Articulo 33.- Competencia.- La Autoridad Sanitaria Nacional serd la encargada de planificar, coordinar,
regular, vigilar, controlar y evaluar las acciones e intervenciones en salud; y, sancionar las infracciones
a la presente Ley, La Autoridad Sanitaria Nacional ejercera sus competencias en los siguientes
ambitos:

1) Gebernanza sobre el Sistema Nacional de Salud;

2) Promocion de la salud y participacion social;

3) Control y vigilancia de la Salud Pdblica;

4) Garantia de la prestacion de servicios de atencién individual y colectiva de forma integral e
integrada;

5) Garantia del acceso a medicamentos y dispositivos médicos; e,

6) Investigacion, ciencia y tecnologia en salud.

Articulo 34.- Atribuciones.- La Autoridad Sanitaria Nacional para tendra las siguientes competencias:

1) Formular, regular, coordinar, ejecutar, controlar y evaluar la palitica nacional de salud en base a
jos principios y criterios establecidos en este Codigo; a traves de modelos y directrices estratégicas;

2) Ejercer la gobernanza y rectoria sobre el Sistema Nacional de Salud y definir los objetivos,
lineamientos y contenidos sanitarios nacionales, y los gue se incluyan en las politicas sectoriales
que intervienen sobre la salud, para la adecuada estructuracién de la Red Publica Nacional de Salud
y sus determinantes, en coordinacion con las demas entidades competentes del Estado;

3) Desarrollar el modelo de atencidn integral de salud a nivel individual, familiar y comunitario, de
aplicacién obligatoria para el Sistema Nacional de Salud;

4} Establecer un modelo de financiamiento equitativo para la asignacién eficiente de recursos y
controlar su implementacidn obligatoria en la Red Publica Integral de Salud, a fin de posibilitar el
funcionamiento vy la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud,;
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5) Definir y aprobar las tarifas de los servicios de los prestadores de satud;

6) Disefiar, organizar y evaluar la Politica Nacional de Garantia de la Calidad de la Atencién en Salud
de cumplimiento obligatorio en los establecimientos publicos, privados, auténomos, comunitarios, y
demds prestadores de servicios de salud y ejercer el control sobre |a aplicacion y observancia de los
lineamientos que dicte para el efecto;

7) Establecer, en conjunto con las entidades competentes nacionales e internacionales, lineamientos,
condiciones y prioridades para la formulacién de politicas en el ambito de la salud global y para |a
cooperacion internacional en salud, en concordancia con las politicas nacionales;

8) Formular e implementar politicas, programas y acciones de promocion, prevencién y atencion
integral de salud sexual y salud reproductiva de acuerdo al ciclo de vida que permitan la vigencia,
respeto v goce de los derechos, tanto sexuales comao reproductivos, y declarar [a obligatoriedad de
su atencion en los términos y condiciones que la realidad epidemioldgica nacional y local requiers;

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

10) Promover la participacion ciudadana en salud, en el marco de la politica y normativa definida por
las entidades competentes; y, dictar las normas para el ejercicio del voluntariado en los
establecimientos de salud;

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

12) Dictar en coordinacién con otros organismos competentes, las politicas y normas para garantizar
la seguridad alimentaria y nutricional;

13) Desarrollar, ejecutar, monitorear, evaluar y declarar de obligatorio cumplimiento los planes,
programas e intervenciones para la deteccién y prevencion de las enfermedades y de problemas de
satlud publica declarados prioritarios;

14} Definir, en coordinacién con las entidades competentes, las politicas sobre manejo y control de
riesgos ambientales perjudiciales para la salud humana; y establecer las normas para la regulacion y
el control de |a proliferacién de vectores y otros animales que presenten riesgo para [a salud humana
y colectiva;
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15) Regular y vigilar, en coordinacién con otros organismos competentes, las normas para la
promocidn, prevencién, recuperacion y rehabilitacidon de la satlud humana en el trabajo;

16) Declarar alerta sanitaria y determinar las enfermedades de notificacion ohligatoria, asi como,
disponer las medidas de seguridad sanitaria necesarias para estos efectos;

17) Definir el plan de atencién en salud en gestién de riesgos y desastres, en coordinacién con las
entidades competentes del estado.

18) Garantizar la calidad de la prestacion de servicios de atencién individual y colectiva de salud, a
través de la regulacidn, autorizacién, organizacion, coordinacién, y evaluacién de los
establecimientos de salud que los presten y el talento humano en salud, en todos los niveles de
atencién del Sistema Nacional de Salud, por ciclo de vida a nivel individual, familiar y comunitario;

19) Regular y controlar otros establecimientos e instalaciones sujetas a control sanitario, conforme
la Ley;

20} Fomentar el desarrolio y capacitacidn del talento humano en salud; y, regular y controlar el
ejercicio de las profesiones de salud vy las actuaciones del personal técnico, tecnoldgico v de apoyo
en salud;

21) Planificar estrateégicamente la distribucién territorial y por niveles de atencion y complejidad de
los establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud;

22) Dictar politicas para la inversion, planificacién, construccion y mantenimiento de la
infraestructura fisica y equipamiento de salud en el Sistema Nacional de Salud, evaluando la
pertinencia y conveniencia de la introduccidon de nuevas tecnologias;

23) 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;

24) Regular y realizar el control sanitario de la produccion, importacién, distribucion,
almacenamiento, transporte, comercializacién, dispensacién vy expendio de alimentos,
medicamentos y otros productos para uso y consumo humano; de conformidad con lo dispuesto en

la ley; v,

25) Generar politicas y mecanismos necesarios para garantizar la disponibilidad de medicamentos,
dispqsit] medicos, medicamentos huérfanos y otros de dificil acceso, asegurando incluso la

F
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disponibilidad de la materia prima y que los intereses de la salud publica prevalezcan sobre los
econdmicos y comerciales;

26) Coordinar con el ente rector del sector industrial el fomento de la produccion y el uso de
medicamentos genéricos que respondan a las necesidades de la poblacién;

27) Coordinar con el ente rector del sector industrial el fomento de la produccién, importacién,
comercializacidn y distribucion de productos de uso y consumo humano, en base a los lineamientos
de calidad establecidos en la Ley;

28) Fijar v controlar los precios de medicamentos, dispositivos médicos;

29) Coordinar con la Autoridad la formulacion, ejecucion, evaluacion y control de la politica publica
orientada a promover la investigacién, ciencia e innovacidn tecnolégica en salud y su desarrollo;

30) Desarrollar mecanismos de evaluacién de tecnologias sanitarias segln prioridades nacionales y
mantener un registro actualizado de las mismas, asi como autorizar la incorporacion de nuevas
tecnologias sanitarias en la Red Publica Integral de Salud ; v,

31) Las demds previstas en las leyes.

Articulo 35.- Recursos Publicos.- La maxima autoridad del ministerio sectorial encargado de la salud
publica o su delegado serd parte de todos los consejos o directorios de las entidades de seguridad
social vy de las instituciones prestadoras de servicios de salud gue manejen recursos publicos
provenientes del Presupuesto General del Estado

Articulo 36.- Consejo Consultivo.- La Autoridad Sanitaria Nacional para la definicidn y evaluacion de la
politica nacional de salud, cuando considere necesario, convocara a un Consejo Consultivo de
asesoria técnica en el que participaradn los representantes de la Red Plblica Integral de Salud y otros
que determine la o el ministro sectorial.

Articulo 37.- Bioética en Salud.- La Autoridad Sanitaria Nacional dictara la normativa necesaria para [a
organizacion y funcionamiento de al menos una Comision Nacional de Bioética, misma que sera
independiente con competencia en el territorio nacional. Dicha Comisidn, en la practica asistencial y
en la investigacion biomédica velara por los derechos de las personas y comunidades y por el respeto
a su dignidad e integridad.

La Comisién Nacional de Bioética, a través de un equipo multidisciplinario, asesorara a la Autoridad
Sanitaria Nacional, en las materias de: salud publica, cuidado integral de la salud, investigacion en
salud e implementacion de los prikcipios de bioética en el Sistema Nacional de Salud.
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La Autoridad Sanitaria Nacional, aprobara los comités de hioética asistencial y para la investigacion
en el Sistema Nacional de Salud y evaluara su funcionamiento.

Articulo 38.- Facultad normativa.- Para la aplicacién de la presente Ley y el ejercicio de sus
competencias y atribuciones, la Autoridad Sanitaria Nacional tendra facultad para dictar normas de
caracter general que seran de cumplimiento obligatorio por parte de todas las personas naturales,
juridicas e instituciones integrantes del Sistema Nacional de Salud. Dicha facultad se ejercerd a traves
de acuerdos, resoluciones y otros instrumentos juridicos aplicables a nivel nacional.

Articulo 39.- 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 Atencidn Integral de Salud y demds normativa establecida por la Autoridad Sanitaria
Nacional, misma que serd de cumplimiento obligatorio en todo el territorio ecuatoriano.

Articulo 40.- Red Publica Integral de Salud.- La Red Publica Integral de Salud esta 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 regulara los aspectos técnicos, de planificacidn, gestidn, evaluacion
y financiamiento que aseguren el funcionamiento v la articulacién de la Red Publica Integral de Salud
y de ésta con los establecimientos de salud privados, mismos que serdn de cumplimiento obligatorio
en todas las instituciones que conforman la Red Publica.

Los prestadores de servicios de salud de la Red Publica Integral de Salud deberan someter a
evaluacion y autorizacion de la Autoridad Sanitaria Nacional, la incorporacién de nuevas tecnologias
sanitarias, las cuales deberan resguardar la efectiva y eficiente inversidn de los recursos.

Articulo 41.- Subsistema Unico Comtin 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 Comun de Informacidn 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 la
produccion de los servicios, orientar las decisiones politicas y gerenciales y articular la participacion
ciudadana en todos los niveles, entre otras. Este subsistema alimentara al Sistema Nacional de

Informacion.

Articulo 42.- Modelo de Atencidn.-El sistema nacional de salud se organizara con base en el Modelo
de Atencién Integral de Salud, Familiar, Comunitario e Intercultural que tiene los siguientes objetivos:
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1) Procurar que los integrantes del Sistema Nacional de Salud en su accionar viabilicen, de
manera coordinada, el pleno ejercicio del derecho a la salud de los ciudadanos y cumplan
con los objetivos del Plan Nacional de Desarrollo en materia de salud;

2) Mejorar las condiciones de vida y salud de la poblacién, a través de la incidencia sobre sus
determinantes, con enfoque integral, orientado hacia la promocidn de la salud y prevencion
de la enfermedad, centrado en el cuidado y recuperacion individual, famifiar y comunitaria,
mediante acciones dentro y fuera de los establecimientos de salud.

3) Privilegiar la atencién primaria en safud.

Las instituciones y establecimientos del Sistema Nacional de Salud deberan organizar su estructura y
funcionamiento de forma que garantice |la implementacion del modelo de atencidn integral de salud
vy la aplicacidn de la normativa dictada por |la Autoridad Sanitaria Nacional.

Todos los prestadores del Sistema Nacional de Salud participaran de manera articulada vy
complementaria en la implementacion del modelo de atencién.

Articulo 43.- Organizacién de los servicios de salud en el modelo de atencidn.- La Autoridad Sanitaria
Nacional organizard la prestacion de servicios de salud por niveles de atencidn, complejidad vy
capacidad resolutiva en todo el territorio nacional; y establecera los mecanismos de coordinacion
entre ellos,

El modelo de atencidn integral contemplard la organizard los servicios de salud por niveles de
atencién. El acceso a la red de servicios de salud se realizara desde el primer nivel de atencién y desde
éste a los demads niveles de referencia: ambulatorios, hospitalarios de especialidad, especializados y
de alta subespecialidad, de referencia inmediata o nacional, segun corresponda para asegurar la
continuidad de (a atencidn.

La atencion pre hospitalaria se brindara desde que se comunica el acaecimiento de un evento que
amenace la salud v vida de [as personas, en el lugar en que este ocurriere, hasta que el paciente sea
admitido en una unidad de emergencia o establecimiento de salud.

Articulo 44.- Organizacién territorial.- El Modelo de Atencion Integral de Salud para la prestacién
de los servicios en los territorios utilizard como herramienta de implementacion al modelo de
gestidn territorial y desconcentrado, conforme lo establecido por la Autoridad Nacional de
Planificacién.

La Autoridad Sanitaria Nacional determinara la distribucion territorial de los servicios de salud
considerando informacién geogréfica, perfil demografico y epidemiolégico de la poblacion,
grupos prioritarios y estandares de infraestructura, equipamiento y recursos humanos de los
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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 Planificacidn.

Articulo 45.- Organizacién poblacional.- Para la implementacion del modelo de atencidn integral de
salud, las personas o familias deberan adscribirse al establecimiento de salud que corresponda a su
domicilio, segin el modelo definide por la Autoridad Sanitaria Nacional. Podran cambiar su
inscripcion a otro establecimiento en caso de cambio de domicilio debidamente comprobado.

Articulo 46.- Referencia, contra referencia y derivacion.- El modelo de atencidn integral contara con
un sistema de referencia, contra referencia y derivacién, garantizando en este proceso la continuidad
de la atencidn integral, que se aplicara desde establecimientos del primer nivel de atencion hacia
niveles de mayor complejidad v viceversa. En los casos de emergencia y otros determinados por la
Autoridad Sanitaria Nacional, el paciente serd atendido en el establecimiento al que acuda.

Los establecimientos de salud de la Red Plblica Integral de Salud, estdn obligados a implementar y
respetar el sistema de referencia, contra referencia y derivacidn.

Articulo 47.- Derivacién de pacientes hacia la Red Publica Integral de Salud, prestadores privados
nacionales y prestadores internacionales.- Los establecimientos de salud que conforman la Red
Publica Integral de Salud podran derivar a pacientes hacia otros establecimientos de salud, tanto de
la Red Publica Integral de Salud como a prestadores de servicios de salud privados, cuando no
cuenten con la capacidad resolutiva para resolver las necesidades de salud de un paciente
determinado, de acuerdo a la normativa establecida para el efecto por la Autoridad Sanitaria
Nacional.

Los pacientes de las instituciones de la Red Publica Integral de Salud gque 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 fa disponibilidad
presupuestaria y normativa establecida para el efecto por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 48.- Obligaciones de los prestadores para la derivacion.- Los establecimientos de salud
piblicos y los privados, debidamente calificados por los integrantes de la Red Publica Integral de
Salud, no podran negar la atencién de salud a pacientes derivados por dicha red y tendran ia
obligacién de recibir a los pacientes derivados de forma oportuna, garantizando la calidad de la
atencion en salud. La Autoridad Sanitaria Nacional emitird la normativa para sufragar el pago por los
servicios brindados. )

Las instituciones de la Red Publica integral de Salud deberéan destinar los recursos para la derivacién
de sus pacientes, garantizando la sostenibilidad financiera de los establecimientos de salud
involucrados.
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Articulo 49.- Tarifario de Prestaciones.- La Autoridad Sanitaria Nacional expedira el Tarifario Nacional
de Prestaciones, que sera elaborado en coordinacidn con todas las instituciones de la Red Publica
Integral de Salud, que servird como instrumento para establecer el reconocimiento econdmico de los
servicios de salud brindados por instituciones publicas entre si y para la compra de servicios de estas
a entidades privadas. Para el efecto referido, el Tarifario Nacional de Prestaciones serda de
cumplimiento obligatorio por parte de todos los integrantes del Sistema Nacional de Salud.

CAPITULO Il
FINANCIAMIENTO

Articulo 50.- Modelo de financiamiento.- El modelo de financiamiento tiene como objeto 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,
rehabilitacidn, cuidados paliativos y de largo plazo en el punto de atencidn en los establecimientos
de salud publicos y en aquellos privados que reciban derivacién del sector publico, de acuerdo a
los lineamientos establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional.

La Autoridad Sanitaria Nacional establecera mecanismos que contribuyan a la eficiencia técnica y
distributiva del financiamiento en salud.

Articulo 51. Fuentes de financiamiento del Sistema Nacional de Salud.- Las fuentes de financiamiento
del Sistema Nacional de Salud son:

a) Los recursas provenientes del Presupuesto General del Estado destinados a financiar prestaciones
de salud;

b) Pre-asignaciones definidas para financiar prestaciones de salud;
¢} Contribuciones obligatorias a la Seguridad Social para salud;

d) Aportes directos e indirectos de las personas naturales o juridicas al financiamiento de los servicios
de salud integral prepagada o a las coberturas de seguros de asistencia médica; vy,

e) Donaciones nacionales e internacionales; y, otros aportes de caracter solidario, progresivo u
obligatorio previstos en |a Ley.

Articulo 52.- Regulacidn para la asignacion y pago de obligaciones.- La Autoridad Sanitaria Nacional
definird y normaré los mecanismos de asignacién de recursos a prestadores de la Red Publica [ntegral
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de Salud y a aguellos que reciban financiamiento del estado, basados en el cumplimiento de criterios,
metas sanitarias y en |a estrategia de sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud.

La Autoridad Sanitaria Nacional, también definird y normara los mecanismos de pago de recursos por
parte de las instituciones que conforman la Red Publica Integral de Salud a proveedores y prestadores
publicos y privados. Asimismo, definird los niveles de coordinacién, relacionamiento, monitoreo y
evaluacion del gasto y financiamiento del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 53.- Administracién de los recursos de salud del Presupuesto General del Estado.- El ministerio
sectorial encargado de la salud publica creara dentro de su estructura, la instancia encargada de
organizar y mancomunar fos recursos provenientes del Presupuesto General del Estado para salud,
su gestion, seguimiento y control, con el fin de garantizar 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. Los recursos del presupuesto
general del estado que se destinen al pago de los aportes patronales, no se consideraran para efectos
de la aplicacién del presente articulo.

Articulo 54.- Reservas de contingencia.- Los excedentes de recursos de salud del presupuesto general
det estado y de reservas técnicas o saldos patrimoniales que se registren en la instancia a la que
hace referencia el articulo precedente, al finalizar el ejercicio fiscal, se constituiran en reservas de
contingencia de la estructura de fondos de salud publica destinados exclusivamente a cubrir los
gastos en servicios de salud de la Red Publica Integral de Salud y sus obligaciones con otros
integrantes del Sistema Nacional de Salud.

CAPITULO NI
TALENTO HUMANO EN SALUD
SECCION |
NORMAS COMUNES

Articulo- 55 Talento humano en salud.- Se considera talento humano en salud a los profesionales,
técnicos, tecndlogos y personal de apoyo en salud.

Articulo 56.- Profesionales de la salud.- Se consideran profesionales de la salud a todos aquellos que
ostenten titulo de tercer nivel relacionado a la salud individual o colectiva o sus factores
determinantes, debidamente reconocido por las entidades competentes. La Auforidad Sanitaria
Nacional regulara el ejercicio profesional y determinara el listado de profesiones de la safud.

El ejercicio de las profesiones de la salud se sujetara a las disposiciones de este Codigo y a las normas
que emita la Autoridad Sanitaria Nacional para el efecto.
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Articulo 57.- Ambito del ejercicio profesional.-. Los médicos en proceso de formacion de especialidad
podrdn realizar los procedimientos de especialidad, acorde a su nivel de formacidn. Los médicos no
especializados o gue na estén en proceso de formacién de especialidad médica solo podran practicar
procedimientos de especialidad en casos de urgencia, emergencia o por limitaciones de acceso
geografico, cuando no pueda contarse con médico especializado para el efecto.

Los médicos especializados en anestesiologia seran los Unicos responsables y autorizados para el
ejercicio de esta especialidad. Los médicos no especializados en anestesiologia y los profesionales en
odontologia, podran practicar procedimientos anestésicos, de anestesia local y regional, en fos 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 formacién académica, formacién continua, capacitacion y
experiencia en la practica profesional, siempre que no existan otros profesionales disponibles con |a
capacidad resolutiva de atender la emergencia, debiendo actuar de acuerdo a los conocimientos y
habilidades adquiridas en la préactica, garantizando el cumplimiento de los principios de la bioética.
Se prohibe aplicar procedimientos anestésicos vy llevar a cabo intervenciones quirurgicas por parte
del mismo médico en forma simultanea, salvo los casos de emergencia médica.

Se considerara, también, como ejercicio profesional de la salud el que realicen profesionales de la
salud que ostente titulos de cuarto nivel relacionados a las labores de planificacidn, coordinacion o
administracién de acciones de salud publica y servicios de salud; y, otras acciones vinculadas a la
gobernanza, regulacion, vigilancia, control, provision, promocién e investigacidn en salud.

Los profesionales de la salud deberan declarar, de ser el caso, su conflicto de interés respecto del
desempefio de sus actividades.

Articulo. 58.- Federaciones, colegios, sociedades y asociaciones de profesionales, personal técnico,
tecnoldgico y personal de apoyo de la Salud.- Los profesionales, técnicos, tecndélogos y personal de
apoyo en salud podran constituir federaciones, colegios de profesionales de la salud, sociedades
cientificas, asociaciones, entre otras, con el objetivo de promover y defender los derechos de sus
miembros, impulsar su capacitacion permanente, vigilar el cumplimiento de sus obligaciones; v,
coadyuvar con los objetivos y lineamientos establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 59.- Personal técnico o tecnoldgico y de apoyo en el Sistema Nacional de Salud.- Se considera
personal técnico o tecnolégico a aquel que tiene el nivel de educacién técnico o tecnoldgico superior
conforme la ley de la materia; v, personal de apoyo a aquel tiene formacién de bachillerato y
capacitacion o cualificacién en salud y que preste servicios en el Sistema Nacional de Salud en un
puesto acorde a su perfil.
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Articulo 60.- Personas en la Practica de la medicina ancestral y terapias complementarias.- La
Autoridad Sanitaria Nacional emitird la normativa para regular, vigilar y controlar la practica de
las terapias complementarias, reconocera y promovera la medicina ancestral.

Articulo 61.- Carrera Sanitaria Pablica.- Se crea, reconoce y garantiza la Carrera Sanitaria Publica como
un sistema integrado juridica y administrativamente, que articula la gestion del talento humano para
el ingreso, desarrollo integral, remuneracién adecuada, reconocimiento, promocion, permanencia y
desvinculacién del talento humano en salud que preste servicios en la Red Publica Integral de Salud.

La carrera sanitaria considerard los siguientes parametros: ingreso, movilidad, formacidn, educacion
continua, investigacidn, docencia, reconocimiento al buen desempefio, actividades en comisiones
institucionales y comités, evaluacion, planes de salida y sucesién; y, otros que determine la ley, el
Reglamento que se dicte para el efecto y mas normas aplicables que dicte la Autoridad Sanitaria
Nacional, para dicho efecto se instituird el régimen especial de administracidon de personal.

Articulo 62.- Contratacidn de servicios por honorarios profesionales.- Los establecimientos de salud de
la Red Publica Integral de Salud podran contratar profesionales de salud, técnicos y tecndlogos en
salud, en modalidad de prestacién de servicios profesionales, de conformidad con la Ley y Ia
normativa gque emita para el efecto la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 63.- Seguro de vida.- Los establecimientos de salud publicos que determine la Autoridad
Sanitaria Nacional, contrataran seguros de vida para sus profesionales y demas personal de salud
cuando presten servicios en unidades operativas de alto riesgo, conforme la normativa que emita
dicha Autoridad para el efecto.

Articulo 64.- Horarios de Atencién Continua.- Los servicios publicos de salud se prestaran en jornadas
y horarios de trabajo que garanticen la seguridad del paciente y del talento humano en salud; v, la
atencién permanente y oportuna de salud a los usuarios. La Autoridad Sanitaria Nacional, en
coordinacion con la Autoridad Nacional del Trabajo, determinard las jornadas especiales de trabajo y
los servidores y trabajadores que recibirdn servicio de alimentacién de acuerdo a la naturaleza de los
servicios, horarios y trabajo que realicen.

SECCION Il

DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LOS PROFESIONALES, TECNICOS, O TECNOLOGOS Y PERSONAL DE
APQYO EN SALUD

Articulo 65.- Derechos y obligaciones.- Los profesionales, técnicos o tecnélogos, personal de apoyo en
salud, personas que practiquen terapias complementarias y medicina ancestral, estos Ultimos, en
todo lo que les fuera aplicable, tendran los siguientes derechos y obligaciones:

1) Que en el ejercicio de su profesién, arte u oficio se respeten sus derechos humanos y laborales;
Fa A
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2) Disponer de jornadas de trabajo y condiciones que aseguren su seguridad y salud en los centros
de trabajo, incluyendo la prevencién y proteccidn de riesgos laborales;

3) Ejercer su profesién u oficio con autonomia v libertad, respetando las limitaciones derivadas de la
aplicacién de la evidencia cientifica, la bioética y deontologia y de las normas propias del
ordenamiento institucional;

4) Percibir una remuneracidn u honorarios profesionales justos y dignos de acuerdo a su nivel de
formacion, responsabilidad, competencias, experiencia calificada, ubicacién geografica vy
desempefio; o los honaorarios profesionales correspondientes;

5} Ingresar a la Carrera Sanitaria y a acceder a la formacién permanente, previo el cumplimiento de
los requisitos establecidos para el efecto;

6) Plantear |a objecidn de conciencia en los casos en que esta sea aplicable, conforme las normas y
definiciones bioéticas;

7) Asociarse de modo libre y voluntario a organizaciones gremiales;

8) Guardar confidencialidad y no divulgar informacion relacionada con los pacientes, conforme lo
dispuesto en esta Ley;

9) Atender a los usuarios que requieran atencién de salud, con respeto, calidad y calidez, priorizando
la atencidn a los grupos vulnerables y evitando [a re victimizacién;

10) Respetar los derechos de los usuarios de los servicios de salud, sin discriminacion por razones de
etnia, lugar nacimiento, edad, sexo, identidad de género, identidad cultural, estade civil, idioma,
religién, ideologfa, filiacidn politica, pasado judicial, condicién socio-econdmica, condicidn
migratoria, orientacion sexual, estado de salud, portar VIH, discapacidad, diferencia fisica; ni por
cualguier otra distincian.

11) Ejercer su profesidn respetando la cultura local de la comunidad en la que presta sus servicios;

12} Obtener el consentimiento informado de fos pacientes o sus representantes legales sobre los
tratamientos y los procedimientos que se apliquen;

13) Cumplir con los estdndares de calidad y calidez en la atencién, conforme [o determine la
Autoridad Sanitaria Nacional;

14) Cumplir con las normas que autorizan el ejercicio profesional o el desarrollo de su oficio;

15) Aplicar tratamientos vy 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;

16) Comunicar a los pacientes, familiares o representantes legales la situacion de salud del paciente
y los tratamientos, procedimientas o intervenciones quirlrgicas que se aplicaran;
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17) Prescribir medicamentos aplicando las normas de uso racional que dicte para el efecto la
Autoridad Sanitaria Nacional;

18) Conocer y cumplir ios codigos de ética profesional;

19) Precautelar el interés publico en el ejercicio de su profesion.

20) Otras obligaciones y derechos establecidos en las leyes

Articulo 66.- Secreto profesional y confidencialidad en atencién en salud.- Los profesionales, técnicos
o tecndlogos, personat de apoyo en salud, personas que practiquen terapias complementarias y
medicina ancestral tienen la obligacién de garantizar la confidencialidad y no divulgar la informacion
en cualguier ambito y circunstancia relacionada con la condicion de salud de las personas,
procedimientos médicos, consultas, diagndstico, exdmenes, discusion y tratamiento, y de lo que
conocieron a partir de terceros que participaron en la atencién de salud de las y los pacientes; asi el
derecho a guardar secreto en relacion a su ejercicio profesional o practicas, de conformidad con la

ley.

En los casos de riesgo epidémico o para la vida de terceros no se observara lo dispuesto en el inciso
anterior.

SECCION Il

FORMACIGN DEL TALENTO HUMANO EN SALUD

Articulo 67.- Formacién de talento humano.- La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacion con la
Autoridad Nacional de Educacidn Superior, establecera los estandares de calidad, actualizacion
de mallas curriculares , el enfoque, la pertinencia social, técnica de la formacién del personal de salud;
asi como la proyeccion de profesionales por rama y especialidad, en funcion de fas necesidades de
salud de la poblacién y el modelo de atencidn vigente.

Articulo 68.- Docencia e investigacion en los establecimientos de salud.- La Autoridad Sanitaria
Nacional determinard, de manera progresiva y de acuerdo a la necesidad del pais, los mecanismos
para gue los establecimientos de salud de todos los niveles de atencidn del Sistema Nacional de Salud,
operen como unidades docentes; y, en coordinacion con la Autoridad de Educacion Superior,
regulara y controlara los servicios de docencia.

{a Autoridad Sanitaria Nacional promovera en coordinacidén con las instituciones de educacién
superior que hayan sido evaluadas y acreditadas, la realizacion de la docencia e investigacidn en todos
los establecimientos de salud; asi como las demas actividades asistenciales. Los profesionales de la
salud gque realicen actividades asistenciales docentes, recibirdn remuneracién por sus actividades
asistenciales y sus actividades docentes.

Los v las estudiantes de profesiones de la salud y aquellos que participen en proyectos de
mvestlgauon deberan disponer de jornadas adecuadas a sus funciones que seran determinadas por
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la Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacién con los establecimientos de salud vy las instituciones
de educacion superior.

En ejercicio de la actividad docente los profesionales de la salud podrén, bajo su estricta y
permanente observacion, permitir la practica de procedimientos a estudiantes para que adquieran
destrezas y habilidades necesarias para el ejercicio profesional, confarme su grado de formacion, con
sujecion a la normativa que expida la Autoridad Sanitaria Nacional para el efecto, en coordinacion
con [as entidades de educacidn superior.

SECCION IV
AUTORIZACION DEL EJIERCICIO PROFESIONAL

Articulo 68.- Licencia para el ejercicio de profesionales de la salud.- La Autoridad Sanitaria Nacional
otorgara la licencia para el ejercicio profesional de |a salud en el territorio nacional, a los profesionales
de la salud tanto nacionales, como extranjeros. Esta licencia, se entregara al finalizar el afio de salud
rural de servicio social, para quienes tengan la obligacion de hacerlo y al obtener el titulo de tercer
nivel, para los profesionales que no tengan dicha obligacién. La referida licencia serd actualizada de
acuerdo a la periodicidad que determine la Autoridad Sanitaria Nacional.

Ningtn profesional de la salud podré ejercer su profesién sin contar con la respectiva licencia o
mientras la misma se encuentre suspendida.

Articulo 70.- Afio de salud rural de servicio social.- La Autoridad Sanitaria Nacional, determinara las
profesiones de la salud que deban realizar el afio de salud rural de servicio social y las condiciones de
la misma. Para obtener la licencia del ejercicio profesional, los profesionales de la salud, deberdn
cumplir este requisito en unidades operativas de la Red Publica Integral de Salud, en los lugares
destinados por dicha Autoridad de confarmidad con la norma técnica correspondiente. Las labores
desarrolladas durante el afio de salud rural de servicio social seran remuneradas.

Los profesionales de la salud que hayan obtenido sus titulos de especialidad en el extranjero
cumpliran con este requisitc en unidades operativas de la Red Publica Integral Salud de acuerdo a su
formacién académica.

Articulo 71.- Personal de salud extranjero.- Los profesionales de la salud extranjeros que residan en el
pais, para el ejercicio de su profesidon, deberdn obtener la licencia sujetdndose a los requisitos y
procedimiento que determine por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Los profesionales de |a salud que ingresen al pais, para brindar ayuda en el dmbito de la salud, de
manera temporal a través de misiones, voluntarios, jornadas de ayuda y otras formas de cooperacion
deberdn obtener el permiso de ejercicio profesional conferido por la Autoridad Sanitaria Nacional.
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SECCION V
RESPONSABILIDAD PROFESIONAL SANITARIA

Articulo 72.- Responsabilidad profesional sanitaria.- El talento humana en salud deberan actuar de
forma diligente, cumpliendo las normas, guias y protocolos emitidos por la Autoridad Sanitaria
Nacional; la lex artis aplicable para cada profesidn de la salud; y, tomar todas las precauciones a fin
de evitar los riesgas previsibles o evitables derivados de la practica profesional, errores sanitarios,
desviacion no prevenible, ni evitable.

Los profesionales de |a salud responderan por sus actuaciones en el gjercicio profesional conforme
lo dispuesto en la ley.

Articulo- 73.- Responsabilidad por desviaciones del sistema de salud.- Para efectos de la aplicacion del
régimen sancionatorio previsto en este Codigo no constituiran faltas administrativas la prolongacion
de la estancia hospitalaria, lesiones, incapacidad ¢ muerte cuando provengan de circunstancias no
previsibles o que pudiendo preverse no se puedan evitar, o cuando se deban a complicaciones
derivadas del curso natural de la enfermedad o condicion de salud.

No seran atribuibles a los profesionales, técnicos y tecndlogos en salud, las faltas administrativas
derivadas de circunstancias independientes o conexas producto de las falencias en el
establecimiento prestador de servicios de salud gue causen prolongacidn innecesaria de la estancia
hospitalaria, lesiones, incapacidad o muerte. Los establecimientos prestadores de servicios de salud
y los empleados, funcionarios o trabajadores administrativos de dichos establecimientos,
directamente responsables de la falencia técnica o administrativa que cause los dafios previstos en
este inciso, seran sancionados conforme lo dispuesto en este Cadigo.

Articulo.-74.-Responsabilidad por error sanitario.- Acarreara responsabilidad administrativa el error
sanitario en el que incurran los profesionales de la salud cuando produzca la muerte, lesiones que
deriven en incapacidad o prolongacién innecesaria de la estancia hospitalaria, causadas por
cualquiera de las siguientes circunstancias:

1. Actuaciones directas, individuales, intransferibles y no justificadas;

2. Inobservancia de leyes, reglamentos, normas, guias clinicas, protocolos,
reglas técnicas o lex artis aplicables a la profesién;

3. Haber actuado con negligencia, imprudencia o impericia.

Cuando en el proceso de determinacion de faltas y sanciones administrativas, por error sanitario, la
autoridad competente considere que existe concurrencia de las circunstancias previstas en este
articulo, emitird informe de indicios de responsabilidad penal y lo remitird a la instancia superior
competente, quien de ratificarlo, enviara el expediente completo a la Fiscalia General del Estado.
Dicho informe constituird presupuesto de procedibilidad para el ejercicio de la accion penal
correspondiente.
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Cuando la instancia superior competente considere que no existe mérito para la ratificacién del
informe de indicios de responsabilidad penal, devolverd el expediente a la instancia que lo remitié
para gue continle con el procedimiento administrativo de determinacidn y sancion.

Articulo 75.- Condiciones de los establecimientos de salud para el ejercicio profesional.- Los
establecimientos de salud estan obligados a cumplir los estandares de calidad del servicio y a vigilar
el cumplimiento de las normas de calidad y la lex artis aplicable en la atencién que brinden los
profesionales y demas personal de salud que laboren en esos establecimientos, conforme las normas
emitidas para el efecto por la Autoridad Sanitaria Nacional.
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LIBROII
CUIDADO INTEGRAL DE LA SALUD

TITULO |
NORMAS COMUNES

Articulo 76.- Ambito de aplicacién.- Ef cuidado integral de fa salud comprende todos los servicias vy
prestaciones de salud en promocion de la salud, prevencidn de la enfermedad, recuperacion,
rehabhilitacion y cuidados paliativos. Las normas que emita la Autoridad Sanitaria Nacional para
garantizar la calidad, el respeto a las personas en su diversidad y su entorno y la participacion
ciudadana seran de cumplimiento cbligatorio en todos los establecimientos de salud del territorio
ecuatoriano. Todos los prestadores de salud deberdn facilitar y coordinar la continuidad de la
atencién del paciente.

Articulo 77.- Promocién de [a salud.- Todas las instituciones publicas y privadas incorporaran acciones
para proporcionar a las personas y a la saciedad los medios necesarios para mejorar sus condiciones
de vida y salud; y, ejercer mayor control sobre las mismas. Los establecimientos de salud tendran la
obligacién de ejecutar acciones a fin de lograr servicios de salud inclusivos.

Para cuidado integral de la salud en el aspecto educativo, la autoridad educativa nacional asegurara
entornos educativos inclusivos, libres de sustancias perjudiciales para la salud, servicios de
alimentacidn y servicios de transporte saludables. 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. No sera necesario ningun certificado médico para incorporarse a la comunidad escolar.

Los gobiernos auténomos descentralizados ejecutaran actividades para fomentar la promocion de la
salud, entornos saludables y participacion de la ciudadania en planes y programas de salud.

Articulo 78.- Informacion sobre salud ptblica en medios de comunicacion.- La informacién sobre
salud publica vertida en los medios de comunicacién debera ser consistente con el conocimiento
cientifico y no deberd 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 conocimiento sobre la salud de la poblacién en situaciones de
riesgo, de alerta 0 emergencia sanitarias declaradas.

Los medios de comunicacidn asignaran espacios permanentes para la difusion de programas y
mensajes educativos e informativos en salud dirigidos a la poblacidn, conforme lo dispuesto en la Ley
de la materia; del mismo modo, sin perjuicio de lo dispuesto en dicha ley, se prohibe forma de
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publicidad o promocidon gque atente contra la salud e induzca comportamientos discriminatorios o
promueva la viclencia.

TITULO il
PROMOCION DE LA SALUD
CAPITULO |
PROMOCION DE ALIMENTACION SALUDABLE

Articulo 79.- Fomento y promocidn de la alimentacién saludable a lo largo del ciclo de vida y seguridad
nutricional.- - La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacidn con otras entidades competentes,
desarrollara politicas, programas y acciones para fomentar y promover la alimentacion saludable a 1o
largo del ciclo de vida, determinando las necesidades nutricionales, el valor nutricional de los
alimentos, su calidad, suficiencia y pertinencia cultural e inocuidad y las caracteristicas nutricionales
que deben reunir los programas de alimentacion para colectivos; y, la seguridad nutricional que
promuevan la disponibilidad, el acceso y el consumo de alimentos sanos, nutritivos, diversos y
culturalmente apropiados.

Dichas politicas v programas deberan incluir el fomento, proteccion y promocion de la lactancia
materna, y el desarrollo de educacién continua, sensibilizacion y capacitacién a personas, familias y
comunidades.

La Autoridad Sanitaria Nacional verificard que los alimentos recibidos por concepto de ayuda
internacional no afecten la salud de la poblacidn, ni la produccidn de alimentos de origen local.

Articulo 80.- Mecanismo de coordinacion .- Para garantizar la coordinacion interinstitucional a la que
se refiere el articulo precedente y garantizar que las personas, comunidades, pueblos y
nacionalidades alcancen la autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente apropiados, la
Autoridad Sanitaria Nacional establecerd vinculos permanentes con el ente encargado de la
regulacion y control del agua y la autoridad agraria nacional, para que se vigile la calidad del agua
para la produccién de alimentos sanos y la promocidn de la recuperacién de semillas de alto nivei
nutricional, respectivamente. Teniendo en cuenta la vinculacién entre el agua, la alimentacién y la
salud publica. Las autoridades nacionales Sanitaria y Agraria formularan, en forma conjunta, el
disefio e implementacidn acciones educativas y comunicacionales sobre alimentos que se producen
o se comercializan en el pafs; y, sobre los beneficios y potenciales riesgos a la salud por consumo
de estos productos

Articulo.- 81.- Investigacién de los efectos del consumo de productos genéticamente modificados.- La
Autoridad Sanitaria Nacional, investigara los efectos del consumo de alimentos, semillas, materia
prima, productos y derivados, con modificacién genética que se consuman en el territorio nacional,
a fin de determinar posibles riesgos para la salud publica y adoptar las acciones gue considere
pertinentes en cautela de la salud individual y colectiva, de acuerdo a la regulacién que emita para el
efecto por dicha autoridad.
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Articulo 82~ Fortificacién de alimentos.- La Autoridad Sanitaria Nacional emitira la normativa a la que
deberd sujetarse la fortificacidn de alimentos de consumo masivo, bajo los lineamientos de la politica
de soberania alimentaria.

Se prohibe la produccidn y venta de alimentos y productos procesados que no hayan sido fortificados
de acuerdo la normativa emitida para el efecto, o que no cumplan los niveles minimos de
fortificacion.

TiTULO NI
SALUD AMBIENTAL
CAPITULO |
NORMAS GENERALES

Articulo 83.- Competencia de la Autoridad Sanitaria Nacional en materia de salud ambiental.-La
Autoridad Sanitaria Nacional ejercerd la rectoria la regulacion, control y vigilancia de los factores del
entorno ambiental que afecten a la salud humana.

Articulo 84.- Coordinacién e intersectorialidad en materia de salud ambiental.- Las entidades
competentes del Estado, deberan garantizar el ejercicio del derecho a la salud en sus politicas;
tendran la responsabilidad de desarrollar y coordinar con la Autoridad Sanitaria Nacional
intervenciones orientadas a la proteccién de la salud publica frente a riesgos y amenazas ambientales,
a fin de vigilar y mitigar los riesgos y efectos negativos derivados de los agentes ambientales y de los
agentes antropicos en la salud publica.

Artfculo 85.- Politicas, planes y programas.- La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacién con la
Autoridad Ambiental Nacional, dictard las politicas de salud ambiental destinadas a la promaocion,
proteccion y recuperacion de la salud, que seran ejecutadas a través de planes, programas y acciones
por las instituciones publicas, privadas, auténomas y comunitarias.

Articulo 86.- Sistemas de vigilancia y alerta.- La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacién con
otras autoridades competentes, desarrollara sistemas de vigilancia, alerta y evaluacion acerca de los
factores de riesgo que puedan poner en peligro la salud humana. Cuando los riesgos e impactos
ambientales afecten a la salud humana la Autoridad Sanitaria Nacional emitira las alertas necesarias
e indispensables incluyendo la informacion oportuna a la poblacién sobre esos impactos vy riesgos.
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CAPTULO NI
REGULACION Y CONTROL DE FACTORES CONTAMINANTES
QUE AFECTEN A LA SALUD HUMANA

Articulo 87.- Regulacién para el control de la contaminacién que afecte a la salud humana.- La
Autoridad Ambiental Nacional, y las entidades competentes del estado cuando formulen politicas y
dicten normas para mantener la calidad del aire y del suelo, controlar y mitigar su contaminacion, asi
como, la contaminacion acustica, visual, la producida por radiaciones ionizantes y no ionizantes
deberdn coordinar obligatoriamente con la Autoridad Sanitaria Nacional, para prevenir, evitar y
contrarrestar gue la contaminacion a esos componentes o la provocada por esos factores afecten la
salud humana.

Las normas que se dicten para el control de las radiaciones ionizantes y no ionizantes incluiran
obligatoriamente disposiciones sobre el destino final de los desechos radioactivos.

Articulo 88.- Control y vigilancia del cumplimiento de nomas.- La Autoridad Sanitaria Nacional
controlara vy vigilara el cumplimiento de las normas dictadas para prevenir, evitar y contrarrestar
afectaciones a la salud humana provocada por factores contaminantes producto de cualguier
actividad que generen contaminacién y de modo especial en establecimientos e instalaciones que
generen radiaciones ionizantes y no ionizantes.

Articulo 89.-Protecciéon de fuentes de agua para abastecimiento y consumo humano.- Toda persona
natural o juridica tiene la obligacién de proteger los acuiferos, las fuentes y cuencas hidrograficas que
sirvan para el abastecimiento de agua para consumo humano.

CAPITULC N
CONTROL Y VIGILANCIA DEL USO, CONSUMO Y DE DESCARGA AGUA

Articulo 90.- Responsabilidades exclusivas y compartidas de la Autoridad Sanitaria Nacional.- La
Autoridad Sanitaria Nacional ejercerd rectoria y tendrd responsabilidad exclusiva sobre Ia
regulacion, control y vigilancia de la calidad del agua procesada destinada al consumo y potencial
consumo humano, asi como la facultad de sancionar a todos prestadores de agua potable que
incumplan la normativa respectiva.

La Autoridad Sanitaria Nacional tendra responsabilidades compartidas con otros organismos del
Estado sobre la regulacion, control vy vigilancia del agua destinada al uso humano a fin de precautelar

la salud publica.

e
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Articulo 91.- Garantia de acceso a agua procesada seguro.- La Autoridad Sanitaria Nacional promovera
acciones de caracter intersectorial para garantizar el acceso de la poblacién al consumo de agua
procesada segura.

Articulo 92.- Regulacién de agua procesada segura.- La Autoridad Sanitaria Nacional dictard la
normativa para regular vy fijar los pardmetros fisicos, quimicos, microbioldgicos, radiactivos del agua
procesada; y [0s limites maximos permisibles en funcién de la toxicidad de los agentes con potencial
nocivo, a fin de garantizar la calidad del agua de abastecimiento publico y envasada procesada.

Articulo 93.- Vigilancia de la calidad del agua procesada.- La Autoridad Sanitaria Nacional, ejercera
el control vy vigilancia de la calidad del agua procesada, producida y comercializada los prestadores
de servicios de agua potable, proveedores y comercializadores de agua envasada.

Articulo 94.- Responsabilidad de los proveedores de agua procesada.- Los proveedores vy
comercializadores de agua envasada procesada deberan garantizar la calidad e inocuidad de su
producto, mediante el monitoreo, analisis, control y reporte continuo de la calidad del agua que
procesan, envasan y proveen con sujecion a las normas que para el efecto expida la Autoridad
Sanitaria Nacicnal.

Articulo 85.- Gestidn comunitaria de los sistemas de agua para uso y consumo humano.- La Autoridad
Sanitaria Nacional, en coordinacién con las entidades competentes del estado, supervisaran la
gestion comunitaria de los sistemas de agua para consumo humano y saneamiento, a fin de
garantizar su calidad e inocuidad.

Articulo 96.- Regulacién de agua cruda.- La Autoridad Sanitaria Nacional intervendra en la elaboracién
y dictacién de normas referidas a la calidad del agua cruda vy fijacién de los parametros y limites
maximos permisibles de descarga de aguas residuales para proteger la salud humana.

Articulo 97- Gestidn de excretas y aguas servidas de establecimientos sujetos a control sanitario.- La
Autoridad Sanitaria Nacional expedird las normas para el manejo de excretas y aguas servidas
provenientes de establecimientos sujetos a control sanitario, a fin de evitar la propagacién de
enfermedades infectocontagiosas y otras patologias, gue incluyan la obligacidn por parte de dichos
establecimientos de instalar sistemas o seguir procesos efectivos y adecuados de tratamiento de
aguas residuales producto de sus actividades.

Articulo 98.- Gestidn de excretas y aguas servidas.- Las viviendas, establecimientos educativos,
comerciales, de servicios v edificaciones en general, utilizaran las redes de alcantarillado vy 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 publicas de alcantariflado
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y sistemas de tratamiento de excretas y aguas servidas, deberan obtener el permiso correspondiente
y tratar sus descargas de conformidad con la normativa vigente. El Estado promovera soluciones
de saneamiento ecoldgico.

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

Articulo 99.- Sistemas de tratamiento de aguas residuales.-Todo establecimiento industrial, comercial
o de servicios publicos o privados tienen la obligacidn 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 la normativa ambiental vigente.

Articulo 100.- Disposicién 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 utilizardn las redes de alcantarillado vy los sistemas publicos
de tratamiento para la disposicién final de aguas residuales producto de las actividades que
desarrollen. En los casos en los que no existan redes publicas de alcantarillado y sistemas de
tratamiento de aguas residuales, las personas naturales y juridicas deberan obtener el permiso
correspondiente y tratar sus descargas de conformidad con la normativa vigente.

El incumplimiento a lo dispuesto serd sancionado de acuerdo a la normativa ambiental
correspondiente.

Articulo 101.- 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 serd sancionado de acuerdo a la normativa ambiental

correspondiente.

CAPITULO IV
GESTION INTEGRAL DE DESECHOS
Articulo 102.- Gestién de desechos y residuos que afecten la salud humana.- La Autoridad sanitaria
nacional, en coordinacién con la Autoridad Ambiental Nacional y otras entidades competentes,
dictard las normas para la gestion integral de todo tipo de desechos y residuos que afecten la salud
humana; normas que seran de cumplimiento obligatorio para las personas naturales y juridicas.

Articulo 103.- Vigilancia y control de desechos sanitarios .- La Autoridad Sanitaria Nacional, la
Autoridad  Ambiental Nacional vy los gobiernos auténomos descentralizados municipales y
metropolitanos, en el dmbito de sus competencias y de manera coordinada vigilaran y controlaran
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la gestidn y disposicidn final adecuada de los desechos sanitarios, a fin de propiciar ambientes limpios
y saludables, y precautelar la salud de la poblacién.

La Autoridad Sanitaria Nacional vigilarad que los establecimientos de salud cumplan con las normas
aplicables sobre la materia para que dispongan de manera segura los desechos sanitarios, a fin de
prevenir riesgos a la salud humana y al ambiente.

Articulo 104.- Gestién de desechos sanitarios.- La normativa que regula la gestion interna de desechos
sanitarios en todas sus etapas, sera de cumplimiento: obligatorio para todos los establecimientos de
salud del Sistema Nacional de Salud v 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 gestidn externa de desechos sanitarios sera responsabilidad de los Gobiernos Auténomos
Municipales y Metropolitanos Descentralizados de acuerdo a la normativa emitida para el
efecto. Excepcionalmente, en aquellos casos en que los Gobiernos Auténomos Municipales y
Metropolitanos Descentralizados, no tengan capacidad de dar tratamiento a los desechos sanitarios,
las unidades del Sistema Nacional de Salud, proporcionarén dicho tratamiento, entregando los
desechos sanitarios tratados a los Gobiernos Auténomos Municipales y Metropolitanos
Descentralizados, para su disposicién final.

CAPITULO V
PRODUCTOS VETERINARIOS, PLAGUICIDAS Y OTRAS SUSTANCIAS QUIMICAS Y BIOLOGICAS

Articulo 105.- Regulacidn, vigilancia y control de sustancias quimicas o bioldgicas de potencial toxico.-
La Autoridad Sanitaria Nacional, en coardinacion con las autoridades nacionales del ambiente vy
agraria, establecerd las normas que regulen el uso de productos veterinarios, plaguicidas, sustancias
quimicas, bioldgicas, de uso doméstico, agricola e industrial y otras sustancias toxicas o
potencialmente contaminantes de alimentos y otros productos de uso y consumo que afecten la
salud humana.

La Autoridad Sanitaria Nacional en el ambito de sus competencias, controlara el cumplimiento
de normas y regulaciones nacionales e internacionales para la produccion, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucion, comercializacidn, uso y manipulacién de plaguicidas y otras sustancias
quimicas o bioldgicas, cuya exposicién, inhalacidn, ingestion o contacto puedan causar dafio a |a
salud humana.

La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacién con las entidades competentes, realizara
actividades de vigilancia y control a los centros de produccion, distribucién vy uso de plaguicidas y
otro tipo de sustancias guimicas o biologicas a fin de vigilar la salud de la poblacién expuesta y el

L EL

E ’ 4 N Comisidn Especializada Permanente del Derecho a la Salud 72
{




ASAMBILEA NACIONAIL

cumplimiento de [los rangos de seguridad estahlecidos; asi como 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.

Artfculo 106.- Prohibicién de produccién, importacién, comercializacién y uso de sustancias quimicas o
biolégicas de potencial téxiclo.- Se prohibe el uso de sustancias téxicas determinadas en
instrumentos internacionales de los cuales el estado ecuatoriano sea suscriptor, del mismo modo se
prohibe la produccidn, importacidn, comercializacion, aceptacién de donaciones y uso de plaguicidas,
y otras sustancias quimicas o biol6gicas prohibidas en el orden internacional, cualquiera sea su forma
farmacéutica, con excepcion de los estdndares utilizados para andlisis de laboratorios de
investigacion; también estardn prohibidas las sustancias vetadas por la Autoridad Sanitaria Nacional
o por la Autoridad Ambiental Nacional en base a las alertas internacionales o evidencia cientifica
disponibles.

CAPITULO VI
CONTROL DE LA FAUNA Y ZOONOSIS

Articulo 107.-Regulacion, vigilancia y control de la fauna y zoonosis.- La Autoridad Sanitaria Nacional,
en coordinacién con las entidades competentes, establecera las normas para la regulacion y el
control de la proliferacién de vectores y otros animales gue presenten riesgo para la salud humanay
colectiva.

La Autoridad Sanitaria Nacional desarrollard mecanismos en coordinacidon con las instituciones
competentes del estado para atender la zoonosis y epizootias, incluyendo el acceso a tratamientos
oportunos. Del mismo modo, dictara los lineamientos sanitarios necesarios para que la autoridad
competente en materia sanidad animal dicte las normas para el ingreso de animales al pais.

Articulo 108.- Vigilancia y control de la fauna urbana.- Sin perjuicio de las atribuciones de vigilancia y
control de vectores que de modo directo deba realizar la Autoridad Sanitaria Nacional en virtud de la
necesidad y gravedad de la problematica existente, serdn atribuciones de los Gobiernos Auténomaos
Descentralizados Municipales o Metropolitanos, siguiendo las normas y lineamientos que dicte dicha
autoridad y demas organismos competentes, las siguientes:

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

2) Vigilar y controlar las condiciones adecuadas de manejo de animales domésticos y de compafiia;
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, caprino, porcino, asi como aves de corral y otras especies; vy,
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5) Ejecutar programas y acciones de vacunacion de animales de compafiia 0 mascotas,-contra la rabia
y otras enfermedades susceptibles de causar epizootias, zoonosis u otros riesgos para la salud
humana;

&) Informar a la Autoridad Sanitaria Nacional la existencia de riesgos de epizootias o zoonosis que
puedan afectar a la salud humana.

Articulo 109.- Productos de origen animal.- La Autoridad Sanitaria Nacional dictard y controlara la
aplicacion de los lineamientos para establecer los estandares higiénico sanitarios, en las condiciones
de vida de los animales v en los procesos de faenamiento, transporte y comercializacién de productos
de origen animal, que tendran en cuenta el correcto manejo animal y las normas nacionales e
internacionales de bienestar animal y controlara su aplicacién.

La entidad adscrita correspondiente de la Autoridad Sanitaria Nacional y los gobiernos auténomaos
descentralizados municipales o metropolitanos autorizardn a tercenas, centros de comercio,
frigorificos y otros lugares para el expendio de productos de origen animal.

Articulo 110.- Prohibicion de ingreso de animales al pals.- 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 patdgenos cuya diseminacion pueda constituir un peligro para la salud de las
personas. La Autoridad Sanitaria Nacional, intervendré en la elaboracién de las normas para la
aplicacién de lo dispuesto en este articulo.

Articulo 111.- Registro para actividades de control de plagas.- Toda persona natural o juridica que se
dedique al control de plagas y vectores transmisores de enfermedades, deberd cumplir con lo
establecido en este Cédigo 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 bioldgicos de mayor seguridad para la salud individual y
colectiva; asi mismo, en todos los casos, se atendera al principio de precaucion.

TITULO IV
PREVENCION DE ENFERMEDADES Y PROBLEMAS DE SALUD PUBLICA

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

Articulo 112.- La prevencion en el Sistema Nacional de Salud.- Sera prioridad esencial y obligacion de
todos los integrantes del 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
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para evitar o reducir el avance de enfermedades, deficiencias, lesiones y problemas de salud publica,
con énfasis en aguellos grupos expuestos a riesgos especificos.

Articulo 113.- Deteccidn temprana de enfermedades.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara la
implementacién de intervenciones de tamizaje, entendidos como la realizacion de pruebas,
examenes u otras técnicas susceptibles de aplicacién rapida para detectar una condicion o
enfermedad potencial en personas sin signos ni sintomas conocidos de esa enfermedad o condicién

y que sean costo-efectivos.

Articulo 114.- Informacion previa.- Sera obligacion 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 bioética, y obtener el consentimiento informado previc a la realizacion del
procedimiento. Se exceptuaran agquellas pruebas de tamizaje y diagnéstico enfermedades de
notificacion obligatoria, las mismas que se realizaran de conformidad a la normativa gue la Autoridad

Sanitaria Nacional defina para el efecto.

CAPITULO Il
PREVENCION DE ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

Articulo 115.- Enfermedades transmisibles.- Son enfermedades transmisibles aquellas causadas por
agentes infecciosos o por sus productos toxicos en un huésped susceptible. Para efectos de acciones
o intervenciones preventivas, se consideran grupos de enfermedades transmisibles, los siguientes:

1} Enfermedades inmunoprevenibles;

2) Enfermedades trasmitidas por vectores;

3) Enfermedades trasmitidas por alimentos;

4) Infecciones asociadas a la atencidn de salud;

5} Enfermedades e infecciones de transmision sexual;
6} Enfermedades causadas por mico bacterias; v,

7} Zoonosis.

La Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacion con los Gobiernos Auténomos Descentralizados y
demds instituciones competentes desarrollard e implementara politicas e intervenciones para
controlar las enfermedades transmisibles, en particular aquellas declaradas como prioritarias.

Articulo 116.-Prevencién de infecciones asociadas a la atencién de salud.- La Autoridad Sanitaria
Nacional regulara, desarrollard y vigilard tas acciones y controlara las intervenciones destinadas a
reducir el riesgo de infecciones asociadas a la atencion de salud y a atenuar el dafio producido por
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estas infecciones. Las infecciones asociadas a la atencidn de salud se notificaran obligatoriamente a
la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 117.-Obligacion general en prevencion de enfermedades inmunoprevenibles.- Las personas
naturales v 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 vacunacion obligatoria en cumplimiento del
esquema nacional de inmunizaciones definido por dicha Autoridad y el apoyo a las actividades de
vigilancia epidemioldgica, a fin de prevenir su propagacion.

cAPfTULO I
PREVENCION DE ENFERMEDADES NO TRANSMISIBLES

Articulo 118.- Enfermedades no transmisibles.- Son enfermedades crénicas no transmisibles aquellas
de larga duracién, habitualmente multicausales, con largos periodos de incubacion o latencia, no
susceptibles de contagio, sin resolucidn espontdnea y sin regresién en el tiempo, incluyendo las
enfermedades cronico — degenerativas.

Articulo 119.- Prevencién, vigilancia y control.- Los prestadores de servicios de salud del Sistema
Nacional de Salud tendran la responsabilidad de implementar y coordinar estrategias para facilitar
y mejorar la disponibilidad, acceso y adhesion de la poblacién a las actividades preventivas de
enfermedades crénicas no transmisibles, priorizando las poblaciones de mayor vulnerabilidad; asi
como, el registro y el monitoreo de los factores de riesgo, la vigilancia epidemioldgica y su estudio.

La Autoridad Sanitaria Nacional desarrollarg y vigilarad la ejecucién de acciones e intervenciones
destinadas a disminuir la morbilidad y la mortalidad causadas por estas enfermedades, incluyendo
la identificacidn y control de sus factores de riesgo, la deteccion precoz, el tratamiento oportuno, la
reduccion de la incidencia de complicaciones y secuelas; vy, la rehabilitacion para evitar el dafio
permanente a la salud; asi como, programas de prevencion de lesiones y deficiencias a lo largo del
ciclo de vida de las personas, con especial énfasis en los grupos de atencion prioritaria y los ejecutara
en coordinacion con las entidades competentes.

SECCION |
PREVENCION Y CONTROL DEL USQO Y CONSUMO DE PRODUCTOS DE TABACO, BEBIDAS ALCOHOLICAS
Y SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES, PSICOTROPICAS Y OTRAS QUE GENEREN DEPENDENCIA

Articulo 120.- Problemas de salud publica.- El uso y consumo de los productos de tabaco, en todas
sus formas, bebidas alcohdlicas y sustancias estupefacientes y psicotrépicas fuera del ambito
terapéutico; y, otras sustancias que generen dependencia, son problemas de salud publica, por
constituir adicciones que perjudican a la salud humana individual y colectiva.
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Articulo 121.- Programas y medidas.- La Autoridad Sanitaria Nacional adoptara [as medidas necesarias
para prevenir el uso y consumo de productos de tabaco y drogas; especialmente en mujeres
embarazadas, nifios, nifias y adolescentes; y, promovera ambientes y practicas saludables para toda
[a poblacién, de conformidad con las leyes que regulan esas materias. Los sistemas electrénicos de
administracién de nicotina como productos de tabaco se regirdn por lo previsto en la Ley de la
materia.

Articulo 122 .- Prevencion y atencidn integral.- La Autoridad Sanitaria Nacional desarrollard programas
coordinados de informacién, prevencion y control det consumo de productos de tabaco, sistemas
electrénicos de administracién de nicotina, sustancias estupefacientes y psicotrdpicas fuera del
ambito terapéutico; y, regulard, controlard y vigilara a los prestadores que provean atencion integral
a personas dependientes del uso y consumo de esas sustancias y los servicios de tratamiento y
rehabilitacién que se provean.

La Autoridad Sanitaria Nacional podrd implementar modalidades de tratamiento en los distintos
niveles de atencion, para los consumidores habituales y problematicos de esas sustancias y
planificard la oferta territorializada de los servicios de tratamiento y rehabilitacidn de las instituciones
del Sistema Nacional de Salud.

SECCION 11

PREVENCIGN Y CONTROL DEL CONSUMO DE BEBIDAS ALCOHOLICAS

Articulo 123- Prevencion de consumo de bebidas alcohdlicas.- La Autoridad Sanitaria Nacional, adoptar
medidas y acciones prioritarias y permanentes para prevenir el consumo de bebidas alcohdlicas,
especialmente en mujeres embarazadas, nifios, nifias y adolescentes; vy, desarrollara programas de
informacién de informacién, prevencién y control del consumo de bebidas alcohdlicas.

Articulo 124.- Regulacién y control de bebidas alcohdlicas.- la Autoridad Sanitaria Nacional en el
ambito de su competencia y en coordinacidn con otras entidades Con el regulara y controlara el
consumo de bebidas alcohdlicas en el pais. Sera la encargada de:

1) Dictar las politicas publicas v las normas para regular, controlar y vigilar [a produccién vy
consumo de bebidas alcohdlicas v sus componentes, en atencién al riesgo sanitario y para la
colocacién y contenido de la informacién no publicitaria en lugares de venta de bebidas
alcohdlicas.

2) Determinar la informacidén sanitaria que los fabricantes estdn obligados a observar y
proparcionar a las autoridades correspondientes y al plblico en general respecto de las
bebidas alcohdlicas y sus efectos nocivos; v,
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Articulo 125.- Etiquetado y empaqguetado.- En empaguetados y etiquetados de las bebidas alcohdlicas
gue se expendan dentro del territorio nacional, deberan figurar leyendas, pictogramas o imagenes
de advertencia que muestren los efectos nocivos del consumo de las mismas, sujetandose a las
siguientes disposiciones:

1) Los mensajes de advertencias seran disefiados por la Autoridad Sanitaria Nacional y de
obligatorio cumplimiento por todos los proveedores de bebidas alcohdlicas;

2) Seradn de impacto preventivo claras, visibles, legibles y no deberén ser ocultadas por ningin
medio 0 motivo; y,

3) Las demds que determine la Autoridad Sanitaria Nacional en la normativa que dicte para el
efecto.

Articulo 126.- Regulacién de publicidad, promocién y patrocinio -La Autoridad Sanitaria Nacional en
conjunto con las autoridades competentes dictard normas de caradcter general para regular la
pubiicidad, promocion y patrocinio de bebidas alcohdlicas a fin de reducir riesgos para la salud de la
poblacion.

Articulo 127.- Prohibiciones para las bebidas alcohdlicas, productos con los que se publiciten y otros
que se aprecien como tales.- Prohibase lo siguiente:

1) Laventay expendio de bebidas alcohdlicas a menores y por menores de 18 afios;

2} Comercializar, vender, distribuir, exhibir o promocionar bebidas alcoholicas mediante
maquinas expendedoras automaticas; y, en lugares gue no tengan la debida autorizacion;

3) Publicitar y promacionar bebidas alcohdlicas a través de productos que no sean en si mismos
bebidas alcohdlicas o no se consideren un complementao para el consumo de aquellas;

4} Fabricar, importar, vender y distribuir dulces, refrigerios, juguetes y otros objetos que tengan la
forma y el disefio de bebidas alcohdlicas v que puedan resultar atractivos para los nifios, nifias y
adolescentes;

5) Comercializar, vender, distribuir, exhibir, promocionar y consumir bebidas alcohdlicas en el
perimetro de instituciones educativas y de salud, que sefiale la Autoridad Sanitaria Nacional;

6) Vender y consumir 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 espectdculos deportivos, artisticos y culturales, instituciones y dependencias
publicas, y espacios publicos y privados de recreacién de nifios, nifias y adolescentes;

7) Vincular la promocion de las bebidas alcohélicas con beneficios a la salud, el éxito deportivo o a
la imagen de la mujer como simbolo sexual; vy,
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8) Distribuir gratuitamente bebidas alcohdlicas al publico en general con fines de promocion,
asi como emplear incentivos que fomenten la compra y consumo de las mismas.
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TITULO V
SERVICIOS DE SALUD GENERALES Y ESPECIFICIOS

CAPITULO |
SERVICIOS GENERALES
RECUPERACION, HABILITACION, REHABILITACION CUIDADOS PALIATIVOS Y DE LARGO PLAZO

Articulo 128.-Servicios de recuperacion, habilitacion y rehabilitacion.- la Autoridad Sanitaria Nacional,
dictard las normas para regular los servicios de recuperacion, habilitacién y rehabilitacién en todo el
Sistema Nacional de Salud. Estos servicios se prestaran en todos los niveles de atencidn, tanto dentro
como fuera de los establecimientos de salud.

Articulo 129.- Servicios de cuidados paliativos y de largo plazo.- la Autoridad Sanitaria Nacional, dictara
las normas para regular los servicios de cuidados paliativos y de largo plazo en todos los niveles de
atencion del Sistema Nacional de Salud, de manera obligatoria. Los profesionales de salud en todos
los establecimientos del Sistema Nacional de Salud, brindardn informacién y ofreceran como
alternativa terapéutica los cuidados paliativos, para evitar el encarnizamiento terapéutico.

Los cuidados paliativos que se prestaren en domicilio formaran parte de la atencion integral paliativa
y seran responsabilidad compartida entre los establecimientos de salud y la familia. La Autoridad
Sanitaria Nacional, en coordinacién con las entidades competentes del estado, impulsard que se
brinden facilidades laborales al cuidador o cuidadora familiar del paciente.

CAPITULO Il
SERVICIOS DE SALUD ESPECIFICOS

SECCION |
SALUD SEXUAL Y SALUD REPRODUCTIVA

Articulo 130- 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 coercién o
violencia, ni discriminacidn, sobre su género, sexualidad, su vida y orientacion sexual; as{ como
sobre su salud sexual y salud reproductiva, y adisponer de informacién sobre sus derechos. Estos
derechos se consagraran en poiiticas de salud sexual y reproductiva, su ejercicio se realizara a través
de programas y servicios integrales e integrados basados en evidencia.

Los prestadores de servicios de salud del Sistema Nacional de Salud respetaran la identidad sexo-
genérica, la expresidn de género, la preferencia y orientacidn sexuales.
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Se prohibe la realizacion de procedimientos de definicidn de sexo en casos de personas con sexo
ambiguo hasta que la persona alcance la fase bioldgica de la pubertad o defina su identidad de
género, excepto los casos en los que esté en riesgo inminente su vida, en ningun caso estara
permitido realizar actividades que vulneren la integridad personal en estos aspectos.

Articulo 131.- Planificacién familiar.- La planificacion familiar es el instrumento por medio del cual
todas las personas ejerceran su derecho a decidir libre y responsablemente el momento, el nimero
de hijas e hijos que desean tener; asi como el periodo intergenésico, incluye el derecho a elegir el
métado anticonceptivo post evento obstétrico.

Articulo 132.- Métodos anticonceptivos.- La Autoridad Sanitaria Nacional dictara las normas para
garantizar la disponibilidad y acceso a métodos anticonceptivos temporales, definitivos, de
emergencia y haturales. Todos los establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud
contaran con el aprovisionamiento adecuado, oportuno y gratuito de dichos métodos.

Articulo 133.- Reproduccién humana asistida.- Las técnicas de reproduccidon humana asistida podran
realizarse en el pais cumpliendo con las normas, requisitos y regulaciones determinados por la
Autoridad Sanitaria Nacional, incluyendo los que atafien al acceso a estos métodos.

Las técnicas de inseminacion artificial y otras de reproduccion asistida, estardn permitidas siempre y
cuando estén basadas en evidencia cientifica en el marco del respeto de los derechos humanos y la
bioética, incluyendo la reproduccién asistida mediante vientres subrogantes.

Se prohiben las contraprestaciones econdmicas o compensaciones de cualguier tipo a cambio de la
subrogacion del vientre. No se entenderan como tales los costos que demanden los procedimientos
para el embarazo vy la atencién durante la gestacién y el parto. Los establecimientos de salud que
brinden este tipo de servicios deberan contar con protocolos explicitos de consentimiento

informado.

Articulo 134.-Atencién en el embarazo y el parto.- Durante el embarazo, el parto y el postparto la
mujer recibira atencidn integral y humanizada respetando su dignidad, intimidad y cultura.

La Autoridad Sanitaria Nacional implementarda programas para para disminuir los riesgos de
afectacion de la atencién materno-infantil, derivados de procesaos de parto por cesarea innecesarios
y garantizard a las mujeres embarazadas, la informacién y asesoria adecuada y suficiente en
relacion al embarazo, parto, alternativas de parto vaginal, y postparto, respecto de las diferentes
actuaciones de |os profesionales de [a salud, comadronas, parteras o acompafiantes perinatales que
le asistan, incluido el pinzamiento y corte tardio del cordén umbilical, con el objetivo de promover la
toma de decisiones informadas.

El parto por cesarea se practicard excepcionalmente, cuando existan indicaciones médicas
indispensables e ineludibles para la préctica de este procedimiento, encaminadas a precautelar la
vida de la madre y del recién nacido. Para este tipo de parto, se observaran obligatoria y
rigurosamente las regulaciones, procedimientos y protocolos médicos que para el efecto haya
dictado o dicte la Autoridad Sanitaria Nacional.
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Serd de interés prioritario del estado erradicar la violencia gineco-obstétrica y fomentar el parto
vaginal.

Articulo 135.- Viclencia gineco -obstétrica.- Se considera violencia gineco-obstétrica a toda accion u
omisidn que se exprese en maltrato, abuso de medicalizacion y / o acciones que consideren a los
procesos naturales de embarazo, parto y post parto como una patologia, pérdida de autonomia y
capacidad para decidir libremente, manifestada en [as siguientes conductas:

1.- Obstaculizar sin causa médica justificada el apego precoz del recién nacido o nacida con su madre,
y el contacto piel con piel, negéndole {a posibilidad de cargarlo y amamantarlo inmediatamente
después de nacer, independientemente del tipo de parto que se haya producido;

2.- Alterar el proceso natural del parto de bajo riesgo, mediante el uso de técnicas y practicas
innecesarias;

3.- Practicar [a cesdrea, cuando existan condiciones para el parto vaginal, conforme lo dispuesto en
este Codigo;

4.- Limitar el derecho de la mujer a que se le practique una cesarea, cuando el parto vaginal sea
imposible o complicado, poniendo en riesgo tanto la salud de la madre como del recién nacido;

5.- En el parto vaginal, obligar a [a mujer a parir en posicién supina y con las piernas levantadas
(litotomia), contrariando su voluntad de elegir la posicion de parto de su preferencia, no obstante
existir las condiciones necesarias para que se produzca el parto vertical con libertad de movimiento;

6.- Ejercer acciones de violencia o maltrato fisico o psicoldgico a la mujer embarazada durante los
procesos de embarazo, parto y post parto;

7.- Emplear en los procesos de parto practicas obsoletas o contraindicadas;

Articulo 136.- Adolescentes embarazadas y madres en situacién de riesgo.- El Estado reconoce al
embarazo en adolescentes como problema de salud publica. La Autoridad Sanitaria Nacional, en
coordinacidn con la autoridad competente en materia de inclusién econdmica y social, autoridades
laborales y otras autoridades competentes, velara por la prevencién de las situaciones de riesgo y
brindaran la atencién y asistencia a adolescentes embarazadas y madres adolescentes, de acuerdo a
la normativa emitida para el efecto.

Articulo 137.- Servicios interculturales y alternativos.- El Estado promoverad politicas, acciones y
programas destinados a implementar la atencién integral durante el embarazo, parto, post parto y
puerperio, con un enfoque intercultural, intergeneracional y de género, gue garantice el acceso
y la disponibilidad de servicios interculturales vy alternativos adecuados a las creencias y practicas
culturales de pueblos, nacionalidades e individuos; y, de medicinas ancestrales, alternativas o
complementarias.

Articulo 138.- Emergencias obstétricas.- Seran consideradas emergencias los abortos diferidos,
incompletos y en curso. Los establecimientos de salud vy, las y los profesionales de la salud deberan
garantizar la atencion inmediata y adecuada, para prevenir y evitar complicaciones o muerte materna
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respetando la confidencialidad, privacidad, el secreto profesional y los derechos de las mujeres en
este tipo de emergencias meédicas, sujetandose a la normativa y protocolos establecidos por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 139.- Atencién a las y los trabajadores sexuales.- Se brindara informacidn y servicios de salud
sexual vy salud reproductiva a las y los trabajadores sexuales, considerando sus  situaciones vy
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,
anticoncepcidn, prevencion de enfermedades de transmision sexual y reduccién de riesgos y dafios
en situaciones que afecten la salud sexual y salud reproductiva, con enfoque intercultural,
intergeneracional, de género y derechos.

SECCION li
SALUD NECONATAL

Articulo 140.- Atencidn a los recién nacidos.- Los establecimientos del Sistema Nacional de Salud
aseguraran la necesaria y oportuna atencidn integral e integrada, en los diferentes niveles de
complejidad, a todas y todos los recién nacidos sanos, prematuros, de bajo peso o que presenten
cualguier tipo de patologia o riesgo.

Articulo 141.- Alojamiento conjunto y contacto temprano de los recién nacidos.- La Autoridad
Sanitaria Nacional regulard y controlard 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.
Bajo ninguna circunstancia se te podrad prohibir a la madre, representante legal o al familiar mads
cercano, el contacto estrecho con la o el recién nacido, salvo el caso de riesgo para la vida de la madre
o del recién nacido.

SECCION 1l
SALUD MENTAL Y PSICOLOGICA

Articulo 142.- Salud mental y psicoldgica.- La salud mental y psicoldgica es parte del derecho a la salud
individual y colectiva y es el resultado de determinantes fisicas, sociales, econémicas, ambientales,
politicas y culturales.

Las politicas publicas planes, proyectos y acciones promoveran el tratamiento ambulatorio, la
rehabilitacion y la reinsercidn familiar y comunitaria de personas que padezcan afecciones o
patologias mentales.

Articulo 143.- Establecimientos de tratamiento de enfermedades de salud mental.- La Autoridad
Sanitaria Nacional regulara y controlara la creacidn y funcionamiento de los establecimientos de
tratamiento para las personas que adolezcan afecciones y patologias de salud mental que deban ser
tratadas a través de esta modalidad y los métodos de atencidén integral en su tratamiento,
rehabilitacién fisica y psicologica que permitan su inclusién social, econdmica, cultural, civil y politica.
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Se prohibe cualquier tipo de tortura o trato indigno a las personas en la atencion en salud mental, y
la oferta de servicios que pretendan el cambio de orientacidn sexual, bajo cualguier circunstancia.

Articulo 144.- Requerimientos para internamiento.- Para el internamiento de una persona a un
establecimientos de tratamiento de enfermedades de salud mental y de adicciones es obligatorio
que conste por escrito lo siguiente:

1} Ei consentimiento libre e informado de la persona de ingresar al programa o de su representante
legal, y conforme lo dispuesto en esta Ley;

2) El diagnéstico 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; v,

4) Otras 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

condicidn de salud.

Esta prohibida la internacién 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 |as reglas generales
del Cédigo Civil, se debera contar con el consentimiento libre e informado del tutor o curador.

Las personas inimputables por padecer trastornos mentales, cuyo internamiento ha sido impuesto
por los juzgadores, deberan recibir atencién integral de salud mental de acuerdo a la condicidn o
enfermedad a partir de una evaluacién realizada por un equipo interdisciplinario de salud mentai
avalado por la Autoridad Sanitaria Nacional. El Estado, garantizard que existan las condiciones de
seguridad, los espacios apropiados de internamiento y la proteccién de los derechos humanos en los
centros de privaciéon de libertad.

SECCION IV
ENFERMEDADES CATASTROFICAS Y RARAS

Articulo 145.- Enfermedades de interés nacional.- La Autoridad Sanitaria Nacional, organizara y regular
el manejo de las enfermedades catastrdficas y raras en el Sistema Nacional de Salud bajo parametros
de pertinencia y evidencia cientifica. El abordaje de dichas enfermedades se reconoce como de

interés nacional.

Articulo 146.- Sistema de registro e informacién.- La Autoridad Sanitaria Nacional administrara el
sistema de registro y reporte obligatorio para el Sistema Nacional de Salud de casos diagnosticados
de discapacidades, enfermedades catastréficas, raras, congénitas y genéticas de acuerdo a la
clasificacién que establezca dicha autoridad para el efecto.
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Dicha informacién tendra el cardcter de confidencial y podran tener acceso a ella las entidades
competentes del estado, Unicamente, para efectos de formulacion e implementacién de politicas
publicas y de proteccién social.

Articulo 147.- Acceso a medicamentos y dispositivos médicos.- La Autoridad Sanitaria Nacional
desarrolfara mecanismos que faciliten y permitan la provision suficiente y necesaria de
medicamentos y dispositivos médicos que brinden beneficio efectivo y comprobado al paciente, los
mecanismos se sujetaran a las normas que dicha autoridad dicte para el efecto y podrén ser aplicados
en coordinacion con otras instituciones publicas o privadas.

Articulo 148.- Capacitacion y participacién.- La Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacion con las
instituciones competentes del estado y con entidades académicas planificard y promovera acciones
para la formacién a nivel de pregrado, postgrado y educacién permanente de las y los profesionales
de la salud, sobre las enfermedades catastrdficas y raras; vy, al desarrollo y transferencia del
conocimiento cientifico acerca de dichas enfermedades.

SECCION V
DONACION Y TRASPLANTES DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS

Articulo 149.- Promocién de la donacidn altruista de drganos, tejidos y células.-La Autoridad Sanitaria
Nacional promoverd la donacion altruista y el trasplante de érganos, tejidos y células, dicho acto y
procedimiento se someterdn a las normas establecidas en este Codigo.

La publicidad y promocién de la donacién altruista vy el trasplante de érganos deberan contar
obligatoriamente con la autorizacion de la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 150.- Prohibicién de la extraccién sin el debido consentimiento.- Queda prohibida la
extraccion u obtencidon de 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 fatlecidas que sean donantes universales, sus familiares directos o
representante legal serdn informados de la extraccidn de los drganos, tejidos o células.

Articulo 151.- Traslado, transferencia y recepcidon de drganos.- El traslado, transferencia y recepcidn
con fines de trasplante, ¢rganas, tejidos o células, de personas vivas o fallecidas, deberédn
obligatoriamente de la autorizacién de la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 152.- Prohibicidbn de trasplantes a extranjeros no residentes.- Los establecimientos
acreditados para la realizacidén de trasplantes solo podrédn realizar actos quirtirgicos de donacién e
implantacion de o6rganos, tejidos y células de donantes ecuatorianos o extranjeros residentes en el
Ecuador, a pacientes ecuatorianos y extranjeros residentes en el pals; por excepcion podrén
realizarse dichos procedimientos en pacientes extranjeros no residentes que hayan sido declarados
en codigo cero.
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Articulo 153.- Personas donantes y receptoras de trasplante.- Toda persona que haya recibido un
drgano por trasplante tendra trato preferencial en la atencién médica con la finalidad de conservar
el drgano trasplantado y mejorar su calidad de vida. El seguimiento de pacientes que hayan recibido
trasplantes se realizara en centros especializados.

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

Asimismo, se otorgard trato preferencial a todo donante vivo que por efectos de donacion haya
sufrido una alteracion que signifique disminucién en sus funciones organicas o en su estado de salud,
debidamente certificada por una institucién médica calificada.

Articulo 154.- Transporte.- Las compafiias de transporte aéreo, terrestre, maritimo vy fluvial,
publicas o privadas, estan obligadas a brindar todas las facilidades para transpoertar el equipo
humano, érgano, tejido, célula o componente anatdomico que sea necesario para realizar un
procedimiento de trasplante, privilegiando este servicio frente al traslado de pasajeros o carga.

PARAGRAFO |

REGULACION, VIGILANCIA, CONTROL Y ORGANIZACION PARA LA DONACION Y TRASPLANTE DE
ORGANOS, TEIIDOS Y CELULAS

Articulo 155.- Regulacién, vigilancia y control.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara, vigilara y
controlard las actividades relacionadas con la seleccidn, obtencién vy utilizacién clinica de
érganos, tejidos y células de humanos; las actividades de promocion, donacidn, extraccion,
preparacion, almacenamiento, transporte, distribucidn y trasplante; y, las nuevas practicas o técnicas
que reconozca como vinculadas a la implantacién de 6rganos o tejidos, con fines terapéuticos, en
seres humanos.

Articulo 156.- Organizacidn y coordinacién del subsistema nacional integrado de donacidn y
trasplante.- La entidad o dependencia designada por la Autoridad Sanitaria Nacional, encargada de
ejecutar la politica publica de donacidn y trasplantes de 6rganos tejidos y células, que formara parte
de la politica nacional de salud, estara adscrita a dicha Autoridad y gozard de autonomia técnica,
administrativa y financiera. Dicha entidad coordinara el subsistema nacional integrado de donacion
y trasplante, desarrollando la capacidad de realizacién de trasplantes de érganos, tejidos y células
humanas y actividades conexas, en el pafs.

Articulo 157.- Prestadores de salud para donacién y trasplantes.- Todo el talento humano en salud vy
los establecimientos de salud vinculados y que realicen actividades relacionadas con la obtencién,
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procesamiento, almacenamiento, transporte, despacho y utilizacién clinica de drganos, tejidos y
celulas humanas, incluido el personal a cargo la remisidn de pacientes para trasplante, la
identificacion de donantes y el seguimiento y control de pacientes trasplantados, deberan contar con
la autorizacidn respectiva emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional para el ejercicio de sus
actividades y se sujetaran en a las normas gue para el efecto se dicten.

Articulo 158.- Integracién de equipos de trasplante. La Autoridad Sanitaria Nacional establecera los
requisitos para la conformacion de los equipos de trasplante. Los profesionales integrantes de dichos
equipos no podran participar de modo simultaneo en dos o mas trasplantes, excepto cuando se trate
de trasplantes multiorgénicos. Los profesionales extranjeros podran formar parte de los equipos de
trasplante, siempre y cuando cumplan con lo establecido en la ley y méds normas aplicables.

Articulo 159.-Bancos de tejidos y células.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara y autorizara el
funcionamiento de los bancos de tejido de progenitores hematopoyéticos y de todas las células
humanas sin importar su linea celular o estado de desarrollo; y, podrd crearlos de considerarlo
necesario.

PARAGRAFQ I
INFORMACION, REFERENCIA Y SISTEMA DE ASIGNACION

Articulo 160.- Obligacion especificas de profesionales de la salud en el procedimiento de donacién y
trasplante.- Las y los profesionales de salud en los procedimientos de donacidn y trasplante de
Grganos tejidos y células, tendran las siguientes obligaciones:

1) Guardar absoluta confidencialidad sobre la identidad de donantes y receptores, asi como de
datos que permitan la relacidn entre estos;
2} lidentificar a pacientes que requieran trasplantes y notificar a la entidad técnica competente
cuando diagnostique una enfermedad susceptible de ser tratada mediante trasplante;
3) Entregar ala entidad técnica competente la informacion que esta requiera;
4} Informar de modo veraz y oportuno a las y los pacientes los detalles de los procedimientos
de donacion y trasplante de érganos, tejidos y células, dicha informacién debera contener:
a} Las opciones terapéuticas, incluyendo los trasplantes;
b) Los mecanismos de financiamiento y cobertura;
¢} Los derechos y deberes de receptores, donantes y sus familias;
d) La condicion de los donantes y su derecho a expresar su voluntad contraria a la
donacion;
e) Los beneficios de la donacidn de érganos, tejidos y células;
f) La duracién, complejidad y probabilidades reales de éxito de los procedimientos de
trasplante;
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g) Las consecuencias de la decisién de participar en un procedimiento de donacion y/o
trasplante ;

h) Las limitaciones de la aplicacion clinica de la terapia celular;

i) Las reales probabilidades del uso autdlogo de los progenitores hematopoyéticos
obtenidos a través de la sangre de corddn umbilical almacenada;

i) Las obligaciones y deberes de los establecimientos de salud en materia de donacion
y trasplantes, conforme lo previsto en este Codigo; v,

k) Lainformacién adicional que establezca la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 161.- Sistema de informacién de donacién y trasplantes.- La entidad técnica competente
establecera un sistema de informacidn de las actividades de trasplante de drganos, tejidos y células
humanas en el Ecuador, que garantice ia trazabilidad, confidencialidad, transparencia y seguridad de
los datos, que sera de referencia obligatoria.

Articulo 162.- Lista de Espera Unica Nacional y Asignacion.- La Lista de Espera Unica Nacional es el
registro ordenado y de cumplimiento obligatorio para todos los establecimientos del Sistema
Nacional de Salud, de [as y los pacientes de nacionalidad ecuatoriana con domicilio o residencia en el
pais 0 en el exterior y extranjeros residentes en el pais con patologias susceptibles de trasplante, que
se encuentran en espera de drganos, tejidos o células y que han cumplido con los requisitos
establecidos, de conformidad con el reglamento correspondiente. Los drganos, tejidos y células
humanas a ser utilizados en trasplantes, serdn asignados respetando la Lista de Espera Unica
Nacional; y, en casos especificos, en base de las escalas técnicas adoptadas para cada 6rgano, tejido
o célula en particular.

Los pacientes que de conformidad a esta Ley puedan recibir trasplantes y que sean declarados en
codigo cero se consideraran de estricta prioridad en las listas de espera.

La entidad técnica competente elaborara, actualizara y ejercera la administracion de la Lista de
Espera Unica Nacional de acuerdo a las normas que, para cada érgano, tejido v célula, establezca la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Para el caso de ecuatorianos domiciliados o residentes en el exterior se observard también o previsto
en los convenios internacionales referentes a la materia que haya suscrito el estado ecuatoriano.

Articulo 163.- Asignacion de drganos, tejidos y células.- La entidad técnica competente realizara la
asignacion de 6rganos, tejidos y células humanas para su trasplante, en base a la Lista de Espera Unica
Nacional considerando los siguientes criterios: orden cronologico de registro del paciente receptor;
codigo cero; prioridad a los nifias y niflos, adolescentes y personas en condiciones de doble
vulnerabilidad; escalas de orden técnico, ético y cientifico de acuerdo al tipo de érganos y tejidos; v,
optimizacién de los 6rganos, tejidos y células humanas a ser trasplantados.
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Todos los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud estan obligados a respetar la
asignacion de drganos, tejidos y células determinada por la entidad técnica competente.

PARAGRAFO Il
DONACION

Articulo 164.- Prohibicién de contraprestacién o compensacion.- No se podrd percibir o entregar
contraprestacion econdmica o compensacion de cualquier tipo por la donacién de érganos, tejidos o
células humanas, incluidas las células sexuales, a favor de la o del donante u otra persona.

Articulo 165.- Confidencialidad.-La Autoridad Sanitaria Nacional dictard las normas y adoptara las
medidas necesarias para garantizar el anonimato de todo donante y receptor de trasplantes y para
salvaguardar la seguridad, veracidad, confiabilidad e integridad de los datos.

En ningln caso se facilitardn o divulgaran informaciones que permitan la identificacion de la o el
donantey de la o el receptor de los érganos, tejidos o células, salvo el caso de requerimiento de la
funcidn judicial, dentro del ambito de su competencia, o mediante accién de habeas data, cuya
audiencia tendra caracter reservado. No serd aplicable la confidencialidad entre donante y receptor
en casos de donacidn en vida.

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 166.- 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 donacion de dérganos, tejidos o células de su cuerpo para posterior
implante en seres humanos vivos o con fines de estudio o investigacion; o,

2) Limitando o condicionando de un modo especifico su negativa de donacién a determinados
organos, tejidos y células.

La negativa, limitacién o condicionamiento para la donacién de componentes anatémicos se hara

constar en la cédula de ciudadania, en el caso de las y los ciudadanos ecuatorianos, y en el documento
correspondiente de identificacion, en el caso de los extranjeros residentes legales en el pais.
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La persona gue hubieren manifestado su negativa a ser donantes no podran ser estigmatizados ni
objeto de escarnio publico por esa causa, por ninguna autoridad, persona o medio de comunicacian.

Articulo 167.- Registro de manifestacién de voluntad.- La entidad encargada del registro civil,
identificacién y cedulacién de la Republica, consultard y recabard de las personas mayores de
dieciocho afios, que concurran ante dicho organismo, la manifestacién de su voluntad respecto de
tener o no la calidad de donantes de érganos y la registrara en el documento de identificacion

respectiva,

Articulo 168.-Requisitos de la donacidn en vida.-Cualquier persana podréd donar en vida sus 6rganos,
tejidos v células, siempre y cuando se cumplan las siguientes condiciones:

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

2} Que exista compatibilidad bioldgica, morfolégica y funcional con la o el receptor;

3)Que la o el receptor tenga parentesco hasta el cuarto grado de consanguinidad con la o el donante,
o se trate de su conyuge o conviviente en unidn de hecho; vy, que, siendo el caso, se hubiere
comprobado la compatibilidad entre donante y receptor mediante las pruebas medicas
correspondientes. La misma regla se aplicara para los casos de filiacién por adopcion. Se autoriza
también la donacién cruzada y la donacién anénima. Para fines de donacién de progenitores de
células hematopoyéticas y sangre no se requiere mantener parentesco ni determinacién de la
compatibilidad con el receptor.

4) Que la o el donante y la o el receptor hayan sido previamente informados de las posibles
consecuencias de su decision y otorguen su consentimiento, en forma libre, consciente y voluntaria;
5) Que la extraccidn de drganos, tejido y células no implique para la o el donante riesgo de
incapacidad funcional permanente;

6) Que la extraccion de érganos, tejidos y células de donantes vivos se limite a situaciones en las que
se prevean grandes posibilidades de éxito del trasplante a efectuarse;

7) Que el estado de salud fisico y mental de la o del donante vivo esté certificado por un médico
distinto de aquellos que vayan a efectuar la extraccién y el trasplante, con el correspondiente informe
psiquidtrico sobre la normalidad de sus facultades mentales;

8) Que no existan indicios de practicas ilegales de trafico de 6rganos o turismo de trasplantes; y,

9) En caso de donacién cruzada o andnima, no constara la identidad de la o el receptor y sera
codificada por la Autoridad Sanitaria Nacional.

No se requerirdn requisitos ni procedimientos adicionales para la autorizacién de la donacion, 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 organos.
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Excepcionalmente la entidad técnica competente podra autorizar la donacién por parte de donantes
no contemplados en el numeral 3 de este articulo, valarando las siguientes condiciones.

a) Que no medie entre las partes coercidn de caracter econémica, social, psicologica o de cualquier

otra indole;
k) Que no exista indicio de trafico de drganos o turismo de trasplantes;

Articulo 169.-Consentimiento expreso para ia donacién de 6rganos, tejidos y células.- Las declaraciones
de consentimiento informado de donante vivo y receptor deberan ser otorgadas ante Notario
Publico, con sujecion al procedimiento que establezca para el efecto el proceso establecido por la
entidad técnica competente.

La declaracién de consentimiento informado de la o del donante de un 6rgano constard en un
documento de cesidn de drgano, el que sera firmado por el donante vivo, por el médico que ha de
ejecutar la extraccién y por el coordinador de trasplantes del establecimiento de salud. Cualquiera
de ellos podrd oponerse, en forma expresa, a la donacidn, en caso de duda respecto de la
idoneidad del consentimiento de la o el donante, lo que serad notificado inmediatamente a la
entidad técnica competente.

Articulo 170.-Revocatoria del consentimiento.- £l consentimiento informado de [a o del donante vivo
no podra ser sustituido ni complementado. Sin embargo, podré ser revocado en forma verbal hasta
el momento mismo de la intervencién quirlirgica, 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 indemnizacidn
alguna por dafios y perjuicios.

Articulo 171.-Prohibicidon 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 operacién semejante, los érganos o tejidos de sus
hijas o hijos menores de edad o de sus representadas o representados. Se exceptian de esta
prohibicién los casos de donacidn de médula dsea, 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.

Articulo 172.- Autorizacidn de donacidn de érganos, tejidos y células de menores de edad fallecidos.-
Cuando se compruebe el diagndstico de muerte de ecuatorianas vy ecuatorianos o
extranjeros y extranjeras residentes legales en el pais, menores de dieciocho afios de edad,
no emancipados ¢ emancipadas, y que en vida no hayan expresade su negativa a donar,
solamente sus padres o a falta de éstos, susrepresentantes legales, podran autorizar, en
forma exclusiva, ta donacidn de sus 6rganos, tejidos y células especificando los alcances de [a misma.
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En ausencia de las personas mencionadas, podrén intervenir los jueces de la nifiez y adolescencia
competentes para autorizar la donacion.

Articulo 173.- Donacion cadavérica.- Una vez comprobada y certificada la muerte encefalica de una
persona se podra disponer de todos o parte de sus 6rganos, tejidos y células, de conformidad con lo
previsto en este Codigo, siempre y cuando esa persona no haya expresado en vida su negativa a
donar.

Los donantes cadavéricos de drganos y tejidos, serdn claramente identificados y tendran prioridad
para la realizacion de la necropsia a fin de permitir la extraccién de los érganos de forma oportuna.

Si la muerte hubiese sido por causas violentas o si existiere la sospecha del cometimiento delitos, la
extraccion indicada en el inciso anterior solamente podra realizarse cuando no interfiera con |a
autopsia, siendo necesaria, para la realizacion de la ablacién de los érganos vy tejidos, la notificacion
previa al fiscal de turno.

PARAGRAFO IV

OTROS PROCEDIMIENTOS

Articulo 174.- Células madre.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulard y controlard la investigacion,
uso v aplicacidn de células madre embrionarias y fetales, células madre adultas provenientes de la
sangre, sangre periférica, corddn umbilical del recién nacido, médula dsea o cualquier otro
componente anatdmico adulto de donde se las obtenga.

La terapia con células progenitoras hematopoyéticas provenientes de la médula dsea, sangre
periférica y cordén umbilical deberdn ser autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional, una vez
que haya sido comprobada su eficacia terapéutica y seguridad.

Queda prohibida la investigacién, uso o aplicacion de células madre embrionarias y fetales,
exceptuando los andlisis para fines diagndsticos gue estén debidamente autorizados por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 175.- Investigacidén con células madre.- La investigacion con células madre, que no sean las
embrionarias o fetales, estard permitida siempre y cuando exista autorizacidn expresa de la
Autoridad Sanitaria Nacional y se cumpla con los siguientes requisitos:

1) No persiga fines de lucro;
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2) Exista el consentimiento informado del donante y receptor o de susrepresentantes
legales;
3] Las demés determinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

La Autoridad Sanitaria Nacional autorizard la investigacién con ingenieria tisular Unicamente con
células diferenciadas adultas y con el auspicio de centros de investigacion autorizados.

Articulo 176.-Xenotrasplante.- Los procedimientos de xenotrasplante estaran permitidos dnicamente
cuando se garanticen condiciones cientificas y tecnolégicas que aseguren la calidad del
procedimiento con sujecién a principios bioéticos y a las regulaciones que al efecto expida la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 177.-Células sexuales humanas.- El uso de évulos, espermatozoides y sus formas germinales,
para uso en técnicas de reproduccién humana asistida, ingreso y salida del pais e investigacion seran
regulados y autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional, en base a la normativa que dicte para el
efecto.

Se prohibe la extraccién sin consentimiento previo y la comercializacién de células sexuales humanas;
asi como, la experimentacion con las mismas, excepto cuando dicha experimentacion se realice para
analisis y procedimientos propios de la técnica de reproduccidn asistida.

Articulo 178.- Uso de células sexuales humanas en técnicas de reproduccion asistida.- La donacion de
ovulos y espermatozoides solo podrd hacerse por personas mayores de dieciocho afios. La
fertilizacién de évulos e implantacién de embriones solo podran hacerse en mayores de edad, que se
encuentren en pleno estado fisico y mental, cumpliendo los requisitos que establezca el Reglamento
de la presente Ley para el efecto vy, en centros y por profesionales de la salud especializados y
autarizados por la Autoridad Sanitaria Nacional. Estos centros deberén llevar un registro de donantes
y receptores de este tipo de células, asi como de los nacidos vivas concebidos con estos
procedimientos y reportarlo mensualmente a la Autoridad Sanitaria Nacional.

La Autoridad Sanitaria Nacional regulara, conforme los criterios bioéticos aplicables a la materia, la
crio preservacion y el destino de las células sexuales y embriones que no se utilicen en los
procedimientos de técnicas de reproduccién humana asistida.

ey
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SECCION VI
SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

PARAGRAFO |
NORMAS COMUNES

Articulo 179.-Prestadores de servicios de sangre en el Sistema Nacional de Salud.-lLa Autoridad
Sanitaria Nacional, regulara, 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.

La Autoridad Sanitaria Nacional organizard y normara el funcionamiento articulado de la red de
servicios de sangre, conformada por los servicios de sangre publicos y privados con y sin fines de
lucro, y otros que estén relacionados con la gestion de sangre y sus componentes.

Articulo 180.-Disponibilidad de sangre y componentes sanguineos.- La sangre y los componentes
sanguineos seran considerados coma recursos esenciales para la vida y salud humanas, su
aprovisionamiento, disponibilidad y uso serdn considerados de interés nacional y regulados por la
Autoridad Sanitaria Nacional. Dicha autoridad desarrollara mecanismos para asegurar la
autosuficiencia nacional de sangre, coordinara y controlard la gestidn de la cadena transfusional para
asegurar la trazabilidad de la sangre y los componentes sanguineos.

Se prohibe todo condicionamiento para la provision de sangre o sus componentes, incluida la
reposicidn, en forma previa a cualquier procedimiento clinico o quirirgico.

Articulo 181.- Costos de procesamiento de sangre y componentes sanguineos.- La Autoridad Sanitaria
Nacional serd la encargada de establecer vy fijar los costos de procesamiento de la sangre, de los
componentes sanguineos v de los demas procedimientos relacionados, mismos que regiran para
todo el Sistema Nacional de Salud. Las actividades relacionadas con la gestion de la sangre vy
componentes sanguineos incluyendo la donacidn, seran sin fines de lucro.

Artfculo 182.- Servicios de sangre.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara los servicios de sangre y
componentes sanguineos de alta mediana y baja complejidad que abarcan la promocién de donacién
voluntaria de sangre alogénica y autéloga, la coleccidn de sangre y componentes sanguineos; v, el
procesamiento, distribucion y utilizacién de componentes sanguineos, para asegurar que se presten
a través de sistemas de calidad y hemovigilancia.
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Los prestadores de servicios de sangre y componentes sanguineos deberan reportar a la Autoridad
sanitaria Nacional los datos de todos los procesos relacionados con la gestién de la sangre vy
componentes sanguineos, incluyendo el dato de serologia positiva para enfermedades infecciosas
transmitidas por via sanguinea.

PARAGRAFOQ I
DONACION DE SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEQS

Articulo 183.- Promocién de la donacidén voluntaria, altruista, repetitiva y no remunerada
de sangre.- La Autoridad Sanitaria Nacional promovera que las componentes sanguineos utilizados

en el

pais provengan preferentemente de donantes voluntarios, altruistas, repetitivos y no

remunerados, de acuerdo a la norma gue expida para el efecto.

La Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacién con el Sistema Nacional de Educacion promovera la
donacidn voluntaria de sangre de la ciudadania. La donacidn de sangre sera siempre a titulo gratuito,
por lo tanto no admitird ningln tipo de contraprestacion o compensacion econémica.

Articulo 184.- Derechos del donante de sangre y componentes sanguineos.- Los donantes de sangre y
componentes sanguineos tienen derecho a:

1)

2)

4)

2)

6)

Que se respete el principio de no discriminacion para la donacién, cuando 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;

Que se le informe que la donacidn es un acto gratuito y que su sangre noc puede ser
comercializada;

Recibir informacion veraz, oportuna y suficiente relativa al proceso de donacién y al uso que
se dara a los componentes sanguineos;

Ser notificado obligatoriamente sobre enfermedades encontradas en su sangre, a recibir
asesoria basada en evidencia cientifica y a ser referido oportunamente a un establecimiento
de salud para recibir atencién de salud integral;

Que se garantice la seguridad de los procedimientos empleados para la extraccion de sangre
en cautela de su estado de salud;

La confidencialidad de [a informacidn entregada a los prestadores de servicios de sangre;
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Articulo 185.- Deber del donante.-El donante de sangre tendra el deber de informar oportunamente
a los prestadores de servicios de sangre cuando considere que su sangre no deba ser administrada a
otra persona.

Articulo 186.- Derechos del receptor.- El receptor de componentes sanguineos tiene derecho a:

1) Recibir informacién veraz, oportuna, suficiente y basada en evidencia cientifica, en un
lenguaje apropiado segun sus particularidades culturales y étnicas sobre los requisitos y el
procedimiento para la transfusién sanguinea;

2} Que se garantice la seguridad de los procedimientos empleados para la transfusion
sangufnea en cautela de su estado de salud;

3) Recibir la atencién inmediata v necesaria frente a reacciones adversas que se puedan
presentar durante y después de la transfusién sanguinea.

Articulo 187.- Colecta de sangre y componentes sanguineos.- La colecta de sangre y componentes
sanguineos se realizara Unicamente para fines transfusionales, procesamiento de hemoderivados y
de investigacion, por personal calificado y en los servicios de sangre licenciados y autorizados por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

PARAGRAFO lil
PROCESAMIENTC DE COMPONENTES SANGUINEOS Y LOGISTICA

Articulo 188.- Procesamiento, almacenamiento, distribucién y transporte de la sangre y componentes
sanguineos.- El procesamiento, almacenamiento, transporte y distribucion de sangre y componentes
sanguineos debe realizarse aplicando la normativa y demas disposiciones emitidas por la Autoridad
Sanitaria Nacional.

El transporte de sangre y componentes sanguineos, tiene caracter prioritario en [os servicios de
transporte publicos vy privados. Los prestadores de servicios de sangre serdn los responsables de la
custodia y la entrega de los componentes sanguineos en los establecimientos de salud requirentes.

Articulo 189.- Salida de sangre y componentes sanguineos y autorizacién para procesamiento de
plasma en el exterior.- La salida de sangre y componentes sanguineos al exterior solo podra realizarse
en situaciones de emergencia vy para fines humanitarios. El procesamiento de plasma en el exterior
requerira obligatoriamente de la autorizacion otorgada de la Autoridad Sanitaria Nacional.
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SECCION VI
SALUD EN EL TRABAJO

Articulo 190.- Salud en el trabajo.- La Autoridad Sanitaria nacional ejercerd la rectoria, regulacion y
control de la promocidn, prevencion, recuperacién y rehabilitacién, con enfoque clinico y
epidemiolégico, de la salud humana en el trabajo, para evitar su afectacién por factores de riesgo en
el entorno laboral. Dicha autoridad tiene la responsabilidad de desarrollar y coordinar con las
entidades competentes de estado intervenciones orientadas a la proteccion de la salud de los
trabajadores y empleados frente a riesgos laborales.

Articulo 191.- Obligaciones de los empleadores en materia de salud en e} trabajo.- Los empleadores
tendran, en materia de salud en el trabajo, las siguientes obligaciones:

1.- Controlar, disminuir significativamente o eliminar las fuentes de generacidn y propagacion de
ios riesgos en el trabajo;

2.- Vigilar que los trabajadores y empleados cuenten con informacion suficiente sobre riesgos de
trabajo, equipos de proteccion, vestimenta apropiada y ambientes seguros de trabajo, a fin
de prevenir, disminuir o eliminar los riesgos, accidentes y aparicién de enfermedades en el
trabajo;

3.- Implementar programas de promocién de la salud, prevencion de riesgos en el trabajo y
vigilancia de la salud de sus empleados y trabajadores, los mismos que serdn renovados
periddicamente, con sujecion a las normas que para el efecto dicte la Autoridad Sanitaria
Nacional;

4.- Adecuar las condiciones laboraies para los grupos de atencidn prioritaria, conforme las
normas que se dicten para el efecto;

5.- Contar con profesionales de salud el trabajo para realizar el control de la salud de sus
empleados y trabajadores, con sujecién a la Ley y demds normativa aplicable;

6.- Garantizar que todos los empleados y trabajadores.

Articulo 192.- Registro de accidentes de trabajo y enfermedades ocupacionales.- Para efectos de
formulacién de la politica publica, la Autoridad Sanitaria Nacional llevard un registro con datos
referentes a accidentes de trabajo y enfermedades ocupacionales que seran reportados
obligatoriamente por los profesionales de la salud en el trabajo, que realicen el control de la salud de
los empleados y trabajadores.
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CAPITULO Il
MEDICINA ANCESTRAL, ALTERNATIVA Y TERAPIAS COMPLEMENTARIA

Articulo 193.- Prictica de la medicina ancestral, alternativa y terapias complementarias.- La Autoridad
Sanitaria Nacional formulara la politica piblica en salud con enfoque de interculturalidad y vigilara la
ejecucidn 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 respetando su cosmovision y establecera mecanismos de
articulacidn de ésta con otros tipos de medicina. Asimismo regulard, controlard y vigilara la practica
de medicina alternativa y terapias complementarias.

la préctica de la medicina ancestral, alternativa y terapias complementarias debera respetar los
derechos de las y los pacientes y evitar los dafios a la salud individual y colectiva.

Articulo 194.- Medicina ancestral.- Comprende al conjunto integrado conocimientos, saberes y
practicas sustentados en las cosmovisiones de las nacionalidades y pueblos indigenas, pueblo afro
ecuatoriano y pueblo montubio del Ecuador, que se estructura y aplica con sus propios métodos y
recursos de sanacion para lograr la armonizacién del individuo, consige mismo, con su familia, su
comunidad, la naturaleza y el cosmos.

Articulo 195.- Medicinas alternativas.- La medicina alternativa es aquella cientificamente comprobada
ejercida por profesionales médicos con especialidad en acupuntura, moxibustion, homeopatia y otras
que la Autoridad Sanitaria Nacional reconozca como tales.

Articulo 196.- Terapias complementarias.- Las terapias complementarias son el conjunto de métodos,
técnicas y sistemas utilizados para la prevencion y tratamiento de enfermedades, orientadas a
equilibrar el organismo en sus aspectos, fisico, mental y espiritual; y, a establecer el balance entre el
individuo v su entorno. La Autoridad Sanitaria regulard y controlard a la practica de las terapias
complementarias y otorgard los permisos correspondientes para dicha practica. Las terapias
complementarias invasivas solo podran realizarse por profesionales de la salud.
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TTULO VI
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA Y CONTROL DE ENFERMEDADES

Articulo 197.- Estado de excepcién sanitaria.- La Autoridad Sanitaria Nacional sera la responsable de
solicitar al Presidente de la Republica la declaracidon de estado de excepcion sanitaria cuando se
detecten eventos gue cumplan con una o mas de las siguientes caracteristicas:

1) Representen un alto potencial de impacto negativo sobre la salud publica;

2) Sean de naturaleza extraordinaria o imprevista;

3) Tengan un alto potencial de propagacién en el territorio nacional o internacional; v,

4) Presenten riesgos a la movilidad interna de personas o al comercio nacional o internacional.

La declaracién del estado de excepcidn sanitaria observara lo establecido en la Constitucién de la
Republica del Ecuador.

Articulo 198.- Alerta sanitaria.- La Autoridad Sanitaria Nacional serd la Gnica entidad con potestad de
emitir alertas sanitarias en casos de sospecha de situaciones de riesgo potencial para la salud de la
poblacién; la implementacién de las acciones de tal de declaratoria podra ser coordinada con otras
entidades competentes del estado.

Articulo 199.- Investigacion para el control de enfermedades.- La Autoridad Sanitaria Nacional
priorizara la investigacion, en coordinacién con las autaridades competentes, de enfermedades que
representen un riesgo epidemioldgico para la poblacion con el objetivo de caracterizarlas vy
controlarlas.

Articulo 200.- Medidas de seguridad sanitaria.- La Autoridad Sanitaria Nacional podrd implementar
como medidas de seguridad sanitaria, el aislamiento, la cuarentena, la observacion personal, la
inmunizacidn de personas, la inmunizacién de animales, la destruccién o control de vectores u otra
fauna transmisora, la desocupacion o desalojo de casa, edificios, establecimientos y en general de
cualguier predio, y otras medidas de seguridad sanitaria que dicha autoridad dictamine para el

efecto.

Articulo 201.- Enfermedades de notificacion obligatoria.- Todos los integrantes del Sistema Nacional
de Salud tendrén el deber de informar de manera inmediata a la Autoridad Sanitaria Nacional la
deteccién de una enfermedad de notificacion obligatoria, debiendo guardar la confidencialidad
respecto de la informacidn entregada y recibida; e, implementar las acciones que defina la Autoridad
Sanitaria Nacional, a fin de evitar la propagacién de estas enfermedades.

BE
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CAPITULO |

VIG!ILANCIA EPIDEMIOLGGICA Y CONTROL SANITARIO PROPAGACION INTERNACIONAL DE
ENFERMEDADES

Articulo 202.- Propagacién de enfermedades y riesgos para la salud. - La Autoridad Sanitaria Nacional
definira v establecerd los mecanismos necesarios para prevenir la propagacion de enfermedades y
riesgos para la salud hacia otros paises; proteger a la poblacidn que habita en territorio ecuatoriano
contra la propagacion de enfermedades y riesgos para la salud originados en el Ecuador y en otros
paises; y, controlar dicha propagacidn, evitando en lo posible las interferencias con el tréfico 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 transmisibles.

Articulo 203.- Participacion de la poblacién y de otras entidades.- La Autoridad Sanitaria Nacional
podrad requerir a otras entidades del Estado, de la sociedad civil organizada; y, a la poblacidn su
participacion obligatoria y responsabilidad compartida para la deteccidon y contencion de los
riesgos para la salud publica de potencial importancia internacional, de acuerdo a las disposiciones
gue para ello emita.

CAPITULO Il
DISPOSICION DE CADAVERES

Articulo 204.- Regulacidn, vigilancia y control de disposicion de cadaveres.- Corresponderad a la
Autoridad Sanitaria Nacional regular, controlar vy vigilar el manejo y disposicién de cadaveres, partes
anatdmicas y restos humanos, dicha Autoridad dictarad normas especificas para el caso de cadaveres
gue contengan residuos radioactivos o particulas infecciosas.

Articulo 205.- Establecimientos que manejan y disponen de cadéveres, partes anatémicasy
restos humanos.- La instalacién, construccidn, mantenimiento y operacion de cementerios, salas de
velacién, tanatorios, criptas, crematorios, morgues o sitios de conservacion de cadaveres y restos
humanos podré ser realizada por entidades publicas, privadas y comunitarias, previo cumplimiento
de las normas establecidas por la Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacion con los gobiernos
autdnomos descentralizados, y otras entidades competentes.

Los cementerios v criptas son los Unicos sitios autorizados para la inhumacién de cadaveres, partes
anatémicas y restos humanos. Deberdn contar con el estudio de impacto ambiental y la
correspondiente licencia ambiental.

Articulo 206.- Obligacion de certificado de defuncién.- No se podrd proceder a la disposicién,
inhumacién o cremacidmda;alcadéver sin que se cuente con el certificado de defuncién emitido por
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un medico gue confirme la muerie y establezca sus causas de acuerdo at diagnodstico. Esta
responsabilidad corresponde a los cementerios o crematorios segun el caso.

Practicada la necropsia, el cadaver debe ser obligatoriamente tratado, inhumado o cremado. Ningun
cadaver podra mantenerse insepulto o sin someterse a cremacién por mas de setenta y dos horas,
excepto cuando medie orden judicial © no sean reconocidos o reclamados por sus familiares o
derechohabientes, en cuyo caso debe garantizarse su mantenimiento en los sitios autorizados y en
condiciones de conservacién adecuadas que no comprometan la integridad del cadaver ni alteren las
posibles evidencias. '

Articulo 207.- Disposicidn de cadaveres y partes anatdmicas en situaciones de emergencia
sanitaria.- La Autoridad Sanitaria Nacional serd la responsable de regular e implementar medidas de
excepcidn para el manejo de cadaveres y restos humanos producto de situaciones de emergencia
sahitaria.

Articulo 208.- Caddveres no identificados.- Previa disposicidn o inhumacion de los cadaveres no
identificados, se extraeran muestras que permitan la obtencién del perfil genético de la persona.
Esta informacion sera registrada en un banco de datos de cadédveres 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 de treinta dias posteriores a
su fallecimiento, 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
que emita la Autoridad Sanitaria Nacional para el efecto.

Articulo 209.- Traslado de cadéveres y partes anatdémicas.- El traslado de cadaveres, y partes
anatdmicas dentro del pais, en los casos y condiciones establecidos en el reglamento de esta Ley, asi
como su ingreso y salida del territorio nacional requiere autorizacion de la autoridad sanitaria
nacional, quien establecerd las normas de conservacion y seguridad.
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TITULO VI
GENOMICA Y GENETICA HUMANA

Articulo 210.- Regulacidn, vigilancia y control.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulard, controlara y
vigilard la proteccién del genoma humano, la privacidad y confidencialidad de la informacién del
material genético, la recoleccidn, utilizacion, almacenamiento y disposicién de dicho material; asi
como, a los servicios de salud y a los profesionales que ejecuten actividades relacionadas con la
investigacién y desarrollo de la gendmica y de la genética humana. Se autoriza el uso del material
genético, Unicamente, para fines diagndsticos, terapéuticos o de investigacion.

Articulo 211.- Riesgo de dafio al contenido genético humano.- La Autoridad Sanitaria Nacional definira,
regulard y controlard las actividades de riesgo teratogénico. Se consideraran actividades de riesgo
teratogénico a todas aquellas que impliquen la expaosicién de manera directa a sustancias de orden
bioldgico, quimico, radioldgico que causen o que sean sospechosas de causar dafios en el embrién o
en el contenido genético humano.

Articulo 212.- Manejo altruista del material genético.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara,
controlard vy vigilara que el proceso de donacién de muestras genéticas, tanto para los sujetos fuente
como para los depositantes sea altruista y sin fines de lucro. Los procesos de cesidn, almacenamiento
y utilizacidén de estas muestras estardn desprovistos de finalidad de lucro. Los datos genéticos de
caracter personal no podran ser utilizados con fines comerciales.

Articulo 213.- Pruebas de analisis de ADN humano.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulard y
controlara los fines, autorizaciones y procedimientos relacionados con las pruebas de analisis de ADN
humano. Los procedimientos deberan ser cientificamente validados, respetando los principios
bioéticos.

Los datos genéticos provenientes de estudios en seres humanos, unicamente podran ser utilizados
con finalidad médica, diagndstica, de prevencidn, prediccion y tratamiento de enfermedades; y de
investigacidén médica-cientifica, médico-legal, epidemioldgica, antropoldgica y arqueologica.

Articulo 214.- Prohibiciones en materia de genética humana.- En materia de genética humana, se
prohibe:

1.- la préctica de clonacién de seres humanos;
2.- La obtencién de embriones humanaos, con fines de experimentacion;
3.- El uso de células madre embricnarias con fines de experimentacién en sujetos humanos;
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4.- Laintervencidn genética sobre células de linea germinal y células madre;

5.- La comercializacion de material genético humano en todas sus formas;

6.- Patentar genes o derivados celulares humanos naturales; v,

7.- Toda forma de apropiacion sobre los recursos genéticos de la poblacién ecuatoriana.

Articulo 215.- Genoma humano.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulard y autorizard las
intervenciones sobre el genoma humano Unicamente por razones predictivas, preventivas,
diagndsticas o terapéuticas, siempre que se dispanga 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 quien la represente.

Articulo 216.- Confidencialidad.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulard 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 respecto
de la informacién relacionada con el genoma individual de la perscna.

Articulo 217.- Salida e ingreso al pais de muestras biolégicas.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara
y controlara fa salida e ingreso al pais de muestras bioldgicas con fines clinico - asistenciales, de
experimentacion o investigacion.

TITULO VIII
INVESTIGACION EN SALUD

Articulo 218.- Investigacidn en salud.- La Autoridad Sanitaria Nacional determinard las prioridades de
investigacion en salud, regulard y controlara dicha investigacién con las entidades competentes del
estado.

Articulo 219.- Coordinacién.- La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacién con la autoridad
rectora de la [nvestigacidn en el pafs, impulsard la conformacion de redes de investigadores a fin de
integrar esfuerzos y optimizar los recursos asignados. €l Estado facilitard el financiamiento para los
proyectos de investigacion en salud que respondan a las prioridades de investigacion y otros
pardmetros de calidad y pertinencia que defina la Autoridad Sanitaria Nacional para lo cual asegurara
su promocidn, su registro, seguimiento, evaluacion y control.

Articulo 220.- Investigacion en el Sistema Nacional de Salud.- La institucidn encargada de la
investigacion en salud publica adscrita a la Autoridad Sanitaria Nacional, como entidad técnica
especializada, serd la encargada de ejecutar la investigacion y el desarrollo tecnolégico e innavacién
en el area de salud humana y sera el labaratorio de referencia nacional.
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CAPITULO |
ENSAYQS CLINICOS EN SERES HUMANQOS

Articulo 221.- Ensayos Clinicos.- Los ensayos clinicos en seres humanaos gue se realicen en el pais se
sujetaran a los protocolos elaborados por los equipos de investigacion, dichos protocolos deberan
ser avalados por el comité de bioética respectivo y autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional.
Estas investigaciones deben ser lideradas Unicamente por profesionales de la salud y ejecutadas en
centros de investigacion o establecimientos de salud que cumplan con los requisitos necesarios para
el efecto. Dicha Autaridad controlard y vigilara la implementacion y desarrollo de esos ensayos.

Articulo 222.- Consentimiento informado para ensayos clinicos.- Previo al inicio del ensayo clinico en
seres humanos, se debera contar con el consentimiento informado por escrito, mismo que debe ser
obtenido en forma libre y voluntaria de cada sujeto en investigacion o 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.

Articulo 223.- Inspeccién de Ensayos Clinicos.- La Autoridad Sanitaria Nacional realizard inspecciones
a los ensayos clinicos en seres humanos que se realicen en el pais, antes, durante o después de la
ejecucion de los mismos, y verificara el cumplimiento de normas nacionales e internacionales para |a
realizacidn de este tipo de ensayos, la sujecidn a los protocolos aprobados, y lo establecido en este
Codigo y normativa aplicable.

Articulo 224.- Suspensién, invalidacién de ensayos clinicos o revocacion de la autorizacion.- La
Autoridad Sanitaria Nacional dispondrd la suspension o invalidacién de ensayos clinicos cuando
detecte y compruebe su ejecucién sin la autorizacidon correspondiente; asi mismo, dispondrd la
suspension o la revocacion de la autorizacidén otorgada cuando detecte y compruebe que se han
alterado las condiciones del protocolo del ensayo clinico autorizado.

TITULO IX
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

CAPITULO |
NORMAS COMUNES

Articulo 225.- Ambito y alcance.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara y controlard la gestidn del
suministro de medicamentos y dispasitivos médicos, su calidad, seguridad, eficacia y uso racional, a
fin de garantizar el acceso y la salud de la poblacidn. El ente rector del sector industrial en
coordinacidn con la Autoridad Sanitaria Nacional y demas entidades competentes del estado,
desarrollardn la politica publica para promover la produccién y comercializacién de medicamentos y
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dispositivos médicos, garantizando que dichas politicas incorporen las normas de calidad
determinadas por la autoridad competente y otras determinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 226.- 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 titulares y autorizados de los registros sanitarios y los
profesionales de la salud, estan obligados a reportar la Autoridad Sanitaria Nacional las sospechas de
eventos e incidentes adversos atribuibles al uso de medicamentos y dispositivos médicos y a entregar
toda la informacién que ésta requiera, de conformidad con la normativa gue se dicte para el efecto.

Articulo 227.- Garantia de acceso y uso racional.- El Estado, a través de la Autoridad Sanitaria Nacional
garantizard el acceso equitativo, efectivo y oportuno a medicamentos y dispositivos médicos de
calidad, seguros y eficaces, priorizando situaciones de emergencia sanitaria y desastres naturales o
antrépicos y privilegiando los intereses de la salud publica sobre los de cualguier otro tipo,
especialmente los de caracter econdmicos y comerciales.

La Autoridad Sanitaria Nacional establecera las politicas publicas y dictara la normativa especifica
necesaria, para promover el acceso a medicamentos y dispositivos médicos y adoptara otras
estrategias a favor def uso racional de medicamentos.

Todas las instituciones publicas 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.

Articulo 228.- Listas nacionales de medicamentos y dispositivos médicos.- La Autoridad Sanitaria
Nacional periddicamente, al menos una vez cada dos afios, elaborara y revisara la lista nacional de
medicamentos esenciales y su registro terapéutico y, la lista nacional de dispositivos médicos
esenciales, en base a la mejor evidencia cientifica, al perfil epidemioldgico, criterios de costo —
beneficio, calidad, efectividad, entre otros. Dichas listas seran obligatorias para la adquisicion y uso
obligatorio en la Red Pdblica Integral de Salud y para los prestadores de servicios de salud que reciban
financiamiento del estado. £n casos excepcionales, debidamente justificados, la Autoridad Sanitaria
Nacional podré autorizar [a adquisicién de medicamentos o dispositivos médicos no contemplados
en las listas mencionadas.

Articulo 229.- Disponibilidad de medicamentos y dispositivos médicos.- Los titulares y autorizados para
el uso del registro sanitario de los medicamentos y dispositivos médicos que forman parte de [a lista
nacional de medicamentos esenciales y dispositivos médicos esenciales, estan en la obligacion de
disponer de los mismos en las cantidades necesarias para abastecer [a demanda en el territorio
nacional.
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Los establecimientos farmacéuticos en el territorio nacional deberdn mantener disponibles en el
mercado medicamentos genéricos de acuerdo a su especialidad, en un porcentaje no inferior al
veinte por cientoy de acuerdo ala normativa que para el efecto emita la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 230.- Falta de medicamentos y dispositivos médicos registados.- El titular o autorizado para el
uso del registro sanitario estd en la obligacién de notificar a la autoridad competente sobre la no
disponibilidad del medicamento o dispositivo médico registrado en el mercado nacional por mas de
seis meses.

Los registros sanitarios de medicamentos de fabricacidn nacional o extranjera, gue no sean
comercializados en el pais por un lapso de doce meses consecutivos y los registros de dispositivos
médicos, que no sean comercializados en el pais por el lapso de veinte y cuatro meses consecutivos
seran cancelados, excepto cuando los medicamentos o dispositivos sean definidos por la Autoridad
Sanitaria Nacional como de interes para la salud publica.

Articulo 231.- Provisidn de medicamentos y dispositivos médicos a las instituciones publicas.- Los
establecimientos que comercialicen medicamentos, dispositivos médicos y otros productos con fines
terapéuticos a instituciones publicas y a aguellas gue reciban financiamiento del estado, deberén
descontar un porcentaje no inferior al quince por ciento del precio definido por el Consejo Nacional
de Fijacion vy Revisién de Precios de Medicamentos.

Articulo 232.- Promocién en el uso de medicamentos genéricos.- La Autoridad Sanitaria Nacional
promovera la produccién, importacion, comercializacion, prescripcién, dispensacion y expendio de
medicamentos genéricos, entendiéndose por tales a los medicamentos multifuente que contengan
el mismo principio activo, concentracién y forma farmacéutica, con la misma eficacia de un
medicamento de referencia y que cumpla con los requisitos establecidos por la Autoridad Sanitaria
Nacional para su registro, comercializacién, uso y consumo en el territorio nacional, dicha autoridad
determinara los casos en los gue se requieran estudios de bioequivalencia y/o biodisponibilidad para
este tipo de medicamentos.

Los establecimientos de la Red Publica Integral de Satud y los privados que reciban financiamiento
del estado estaran 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 genericos.

Se prohibe cualquier forma de publicidad negativa directa o indirecta sobre medicamentos
genéricos.

Articulo 233.- Denominacidon Comun Internacional.- Los medicamentos para su comercializacion en el
pais deberén registrarse utilizando la Denominacién Comdn internacional, o en su ausencia otra
denominacidn reconocida internacionalmente, misma gue debera estar claramente identificada en
todos los empagues primarios y secundarios. La Autoridad Sanitaria Nacional expedira las normas
para proteger el uso de la Denominacién Comun Internacional de medicamentos. Se prohibe el
registro de nombres derivados de dichas denominaciones como marcas de fabrica.

3
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Articulo 234.- Medicamento de referencia.- Se considerara medicamento de referencia al preducto
farmacéutico innovador que fue el primero en obtener patente y que ha demostrado cientificamente
su eficacia, seguridad y calidad y con el cual se comparan los otros medicamentos respecto de esas
caracteristicas.

Articulo 235.- Acuerdos de propiedad intelectual.- El Estado Ecuatoriano reconoce de interés pliblico
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 |as patentes de los medicamentas y dispositivos médicos de uso
humano y utilizar otros mecanismos contemplados en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio y otros acuerdos internaciones de los que el
estado ecuatoriano sea parte.

CAPITULO II
REQUISITOS, LIMITACIONES Y PROHIBICIONES

Artfculo 236.- Liberacidn de lotes de medicamentos o productos biolégicos y biotecnolégicos.- Los
medicamentos, productos bioldgicos y biotecnoldgicos adquiridos a cualquier titulo por instituciones
publicas o privadas, producidos en el pais o importados, se someteran a la normativa y procesos
establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional para liberacion de lotes con el fin de preservar su
calidad y seguridad.

Articulo 237.- Etiquetado, prospecto ¢ inserto.- Los medicamentos para su comercializacion deberén
contar con prospectos e insertos sobre el producto y contendran en sus etiquetas la siguiente
informacién: nimero de registro sanitario, denominacion comun internacional, fecha de expiracion
y otra informacion y requisitos que determine la Autoridad Sanitaria Nacional, en la normativa que
dicte para el efecto. Los medicamentos genéricos, debera ademas incluir en la etigueta, de modo
legible, las palabras "Medicamento Genérico". Los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién deberdn contener las advertencias necesarias para la seguridad del

usuario.

La Autoridad Sanitaria Nacional, para garantizar el uso racional y la calidad del gasto, determinard la
informacidn y requisitos adicionales que debera contener el etiquetado, prospectos e insertos de los
medicamentos gue se distribuyan en el sector publico.

Articulo 238.- Registro Sanitario.- 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 bioguimicos de diagnostico,
fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su almacenamiento, importacion,
comercializacién, distribucion, dispensacion y expendio.
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Queda prohibida la importacién, comercializacién y expendio de los productos referidos en este
articulo gue no cumplan con la obtencidn previa del registro sanitario, salvo [as excepciones previstas
en esta Ley. Si se detectare y comprobare su existencia, la autoridades pertinentes notificaran a la
Autoridad Sanitaria Nacional para que esta proceda a su incautacidn y disposicion final, conforme la
normativa que dicte para el efecto, sin perjuicio de otras sanciones previstas en la Ley.

Articulo 239.- Excepcidn a la obtencion de registro sanitario.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a traves
de la entidad adscrita correspondiente, podrd autorizar la importacién de medicamentos, productos
bioldgicos, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de diagndstico que no hayan obtenido el
correspondiente registro sanitario en el Ecuador, siempre que cuenten con el Registro Sanitario o
autorizacion equivalente en el pais de origen, en los siguientes casos: emergencia sanitaria;
situaciones de desabastecimiento nacional o falta de disponibilidad; para personas que requieran
tratamientos especializados no disponibles en el pais, para personas que sufran enfermedades
catastréficas o raras; para fines de investigacion clinica humana, para abastecimiento del sector
publico a través de organismos internacionales; para donaciones aceptadas por la Autoridad Sanitaria
Nacional; y, en otros casos definidos por dicha autoridad, de acuerdo a la normativa que dicte para
el efecto. Los medicamentos, productos biolégicos, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de
diagndstico cuya importacion se permita, seran los especificos para cada situacion.

Articulo 240.- Importacién y adquisicion de vacunas.- Declarase de interés nacional las vacunas.
Aguellas vacunas importadas a través de la Organizacién Mundial de la Salud por la Autoridad
Sanitaria Nacional en virtud de convenigs internacionales no requeriran registro sanitario nacional,
siendo obligatorio el registro sanitario del pais de origen, el certificado de producto farmacéutico, o
su equivalente.

Las vacunas importadas o adquiridas por instituciones privadas deberan contar con registro sanitario,
autorizacion previa de la Autoridad Sanitaria Nacional y cumplir con los requisitos que determine
dicha Autoridad en la normativa que se dicte para el efecto.

Serd responsabilidad de la autoridad portuaria o aeroportuaria la conservacion en buen estado de las
vacunas importadas a su arribo al pais, garantizar la cadena de frio y su desaduanizacion expedita,
conforme las disposiciones que expida la Autoridad Sanitaria Nacional y demas normativa aplicable.

Articulo 241.- Medicamentos y dispositivos médicos caducados, faisificados y de calidad subestandar.-
La Autoridad Sanitaria Nacional regulard y controlard la calidad, estabilidad y eficacia de los
medicamentos de uso y consumo humano y de los dispositivos médicos, y vigilard su importacion,
produccidn, fabricacién, almacenamiento, comercializacién, distribucion y expendio. Si detectare la
existencia de medicamentos falsificados, caducados y de calidad subestandar, sin perjuicio de la
adopcidn de medidas sanitarias preventivas previstas en este Cédigo, pondrd en conocimiento de ia
autoridad penal competente, a fin de que se inicien las acciones legales pertinentes.

Articulo 242.- Uso de medicamentos en los establecimientos de salud publicos.- Los prestadores de
servicios de salud tienen la obligacién de ilevar un registro actualizado de gestidn de inventarios de
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medicamentos y dispositivos médicos a fin de vigilar y controlar existencias, vida util y otra
informacion relevante.

Los establecimientos de salud plblicos receptaran medicamentos para uso y consumo humano con
fecha de caducidad igual o mayor a doce meses, al momento de la recepcidn, excepto aquellos
medicamentos cuya vida (til declarada en el registro sanitario sea menor a doce meses y otros
autorizados por Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 243.- Retiro, canje y destruccién de medicamentos y dispositivos médicos caducados.- Sesenta
dias antes de la fecha de caducidad de los medicamentos, los responsables de los establecimientos
de salud, las farmacias y botiquines de la Red Publica Integral de Salud, notificaran a sus
proveedores, quienes tienen la obligacidn de retirar dichos productos y canjearlos en el porcentaje
gue determine [a Autoridad Sanitaria Nacional, que en ningln caso superara el veinte por ciento del
volumen total del producto adguirido.

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

Los prestadores de servicios de salud privados deberan notificar a la Autoridad Sanitaria Nacional, de
manera previa a la destruccion y eliminacion de medicamentos caducados, excepto cuando se tratare
de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, que para el efecto se
regiran en lo previsto en la Ley de la materia.

Articulo 244.- Consejo Nacional de Fijacidn y Revisidon de Precios de Medicamentos.- Corresponde a la
Autoridad Sanitaria Nacional la fijacidn, revisidn y control de precios de los medicamentos de uso y
consumo humano y dispositivos médicos a través del Consejo Nacional de Fijacidn y Revision de
Precios de Medicamentos, de conformidad con el Reglamento correspondiente.

El Consejo Nacional de Fijacion y Revisién de Precios de Medicamentos estara presidido por la
Autoridad Sanitaria Nacional, su estructura, conformacion y la metodologia para la fijacién de precios,
que debera contemplar, entre otros, el régimen regulado de control de precios, régimen liberado y
régimen de fijacion directa, se determinaran en el Reglamento que se dicte para el efecta. El Consejo
para su funcionamiento contard con una Secretaria Técnica que formara parte del ministerio sectorial
encargado de |a salud publica. El secretario técnica serd nombrado por el Presidente del Consejo.

Articulo- 245.- Fijacion de Precios de Medicamentos.- Los precios de los medicamentos y su revision
se fijaran conforme la metodologia para la fijacion y revisién de precios que se determinen en el
Reglamento.

Se prohibe la fijacion y revision del precio de medicamento en base al precio de puerto de embarque

del pais de origen del producto vy que el gasto de publicidad y promocidn sea cargado al precio de
venta al publico de los medicamentos y de los dispositivos médicos.

Todos los establecimientos farmacéuticos deberdn solicitar fijacién de precio a sus productos y
reportar los precios de_comercializacién de sus medicamentos y dispositivos médicos con fines de
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regulacion y control de acuerdo a la normativa que emita el Consejo Nacional de Fijacion y Revision
de Precios de Medicamentos para el efecto.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo serd sancionado en la forma prevista en esta Ley y
estara sujeto al régimen de fijacidn directa.

Articulo.- 246.- Prohibiciones respecto de medicamentos y dispositivos médicos.- Respecto de
medicamentos de uso y consumo humano y dispositivos médicos, se prohibe:

1.-

2.-

Toda practica, vinculacidn o asociacién con otros productos con el fin incrementar el precio
de los medicamentos o dispositivos médiccs;

La venta de muestras médicas y de medicamentos y dispositivos médicos provenientes de
establecimientos pertenecientes a la Red Publica integral de Salud y de donaciones;

La comerciafizacidn al por mayor y menor a establecimientos publicos y privados de
medicamentos sin fijacién de precios debidamente realizada de conformidad con la
normativa emitida por el Consejo de Fijacion de Precios de Medicamentos excepto en los
casos que dicho Consejo determine. La inobservancia de esta disposicion sera sancionada de
conformidad con lo dispuesto en este Cédigo y se aplicara al titular del Registro Sanitario y
demas personas involucradas en la cadena de comercializacién, incluyendo farmacias vy

botiquines;
A toda persona natural o juridica la entrega de estimulos, incentivos o aportes de cualquier

clase a las vy los profesionales de la salud en instituciones publicas y privadas, asi como al
personal de expendio en farmacias y botiquines;

Realizar visitas y entregar muestras médicas en los establecimientos de la Red Publica
Integral de Salud;

La venta al publico, por cualguier medio, de medicamentos sujetos a receta médica, sin la
debida prescripcion;

La publicidad, promocidn y patrocinio, por cualguier medio de comunicacién masiva, de [os
medicamentos sujetos a venta bajo prescripcidn y otros que determine la Autoridad Sanitaria
Nacional, de conformidad con la normativa que dicte para el efecto;

El expendio o dispensacion directa a los usuarios, por parte de establecimientos
farmacéuticos.
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CAPITULO NI
ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS FARMACEUTICOS Y DE DISPOSITIVOS MEDICOS

SECCION |
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Articulo 247.- Establecimientos farmacéuticos.- La Autoridad Sanitaria Nacional, habilitara vy
reconocera para su funcionamiento en el territorio nacional, a los establecimientos farmacéuticos y
de dispositivos médicos, entendiéndose por tales: los laboratorios farmacéuticos, productores de
dispositivos médicos, casas de representacion farmacéutica o de dispositivos médicos, distribuidoras
farmacéuticas o de dispositivos médicos, empresas de logistica y almacenamiento de medicamentos
o dispositivos médicos publicos o privados.

Articulo 248.- Habilitacién de establecimientos farmacéuticos y de dispositivos médicos.- Los
establecimientos para su habilitacién se sujetardn a las siguientes normas:

1) Los labaratorios farmacéuticos o productores de dispositivos médicos que son aguellos que
producen y comercializan medicamentos o dispositivos médicos en el territorio nacional,
seran habilitados, mediante el certificado de buenas practicas de manufactura, de
conformidad con la normativa que expida para el efecto la Autoridad Sanitaria Nacional;

2) Las casas de representacion farmacéutica o de dispositivos médicos que son agquellas
dedicadas a la promocién médica, importacidn y venta al por mayor a terceros de
medicamentos y dispositivos médicos, elaborados por sus representados, seran habilitados
mediante los certificados de buenas practicas de almacenamiento y distribucion con la
normativa que expida para el efecto la Autoridad Sanitaria Nacional;

3) Las distribuidoras farmacéuticas o de dispositivos médicos que son aquellas que se dedican a
la importacion, depdsito, distribucién y venta al por mayor de medicamentos o dispositivos
médicos seran habilitadas por la Autoridad Sanitaria Nacional mediante los certificados
respectivos, de acuerdo a la normativa que para el efecto emita dicha Autoridad.

SECCION Il
SERVICIOS FARMACEUTICOS Y DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Articulo 249.- Servicios farmacéuticos y de dispositivos médicos.- La Autoridad Sanitaria Nacional,
regulara, controlara y vigilara los servicios farmacéuticos y de dispositivos médicos, entendiéndose
por tales las farmacias y botiquines publicos y privados, gue seran los Unicos autorizados para brindar
atencidn farmacéutica, a dichos servicios se los considerara establecimientos de salud y forman parte
del Sistema Nacional de Salud.r\

prece
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Las farmacias son establecimientos farmacéuticos autorizados para la dispensacion y expendio de
medicamentos de uso y consumo humano, productos naturales procesados de uso medicinal,
productos biolégicos, insumos y dispositivos médicos, cosméticos, productos dentales, asi como para

“la preparacion y venta de férmulas oficinales y magistrales. Deben cumplir con buenas précticas de
farmacia. Requieren para su funcionamiento la direccién técnica y responsabilidad de un profesional
guimico farmacéutico, bioguimico farmacéutico u otro personal calificado.

Los establecimientos prestadores de servicios de salud podran contar con farmacias internas e
institucionales para la atencién exclusiva de los usuarios de esos establecimientos, que se sujetaran
a las normas que dicte para el efecto la Autoridad Sanitaria Nacional.

Los botiguines son establecimientos farmacéuticos autorizados para expender al publico,
Unicamente la lista de medicamentos y otros productos que determine la autoridad sanitaria
nacional; funcionardn en zonas rurales en las que no existan farmacias y deben cumplir en todo
tiempo con practicas adecuadas para precautelar la calidad vy seguridad de los productos que
expendan.

En las farmacias y botiquines no se podra ofrecer o dar consulta médica, obstétrica, odontologica,
aplicar tratamientos, realizar toma de muestras, ni tener laboratorios clinicos o realizar examenes
complementarios, se autoriza la oferta de servicios de inyectologia y toma de signos vitales, siempre
que sea realizado por profesionales de la salud. Dichos establecimientos tendran la obligacidn de
mantener disponible para los usuarios €l listado de precios de medicamentos que se expendan en
dichos establecimientos.

Articulo 250- Dispensacion de medicamentos.- Los servicios farmacéuticos no hospitalarios deberén
dispensar o expender medicamentos Unicamente en dosis y envase completo. Queda prohibida la
dispensacidn ¢ expendio de blisteres individuales fuera de su caja o el corte de blisteres para obtener
unidades. Los establecimientos farmacéuticos estan obligados a acondicionar las presentaciones a
las indicaciones posolégicas y dosis completas recomendadas de cada medicamento.

Se exceptUa de esta disposicién a medicamentos de uso crénico y los de venta libre debidamente
autorizados por [a Autoridad Sanitaria Nacional.

La Autoridad Sanitaria Nacional emitira la normativa para garantizar el cumplimiento de estandares
minimos de almacenamiento, conservacién y dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos.

Articulo 251.- Prescripcién de medicamentos.- Son profesionales de la salud humana facultados para
prescribir medicamentos, los médicos, odontdlogos y obstetrices. La Autoridad Sanitaria Nacional
determinard el periodo de vigencia y otros requisitos de las recetas médicas, que seran aplicables
para todos los prescriptores del Sistema Nacional de Salud. Los profesionales de la salud tienen la
obligacién de prescribir medicamentos utilizando la Denominacién Comun Internacional u otra
denominacion internacionalmente reconocida.

Los servicios farmacéuticos solo podrén expender medicamentos al publico cuando se presente
receta medica manual o electrénica que utilice la Denominacién Comun Internacional u otra
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denominacidn reconocida internacionalmente del medicamento prescrito, en ningln caso se
aceptard, Unicamente, el nombre comercial del productoy tendrdn la obligacion de retener y archivar
dichas recetas, de conformidad con la normativa que emita la Autoridad Sanitaria Nacional. Se
exceptua de esta disposicién los medicamentos de venta libre.

Articulo 252.- Obligaciones y prohibiciones sobre [a dispensacion.- El profesional farmacéutico y demas
personal calificado que brinde servicios en farmacias y botiguines tienen la obligacion de ofrecer al
comprador, en primer [ugar, todas las alternativas de medicamentos genéricos e informar su precio.

Se prohibe a los servicios farmacéuticos ofertar, recomendar o vender medicamentos que contengan
una sustancia activa distinta a la prescrita en la receta, tengan otra forma farmacéutica y aceptar
recetas ilegibles, alteradas, o que no cumplan con los requisitos estipulados por la Autoridad Sanitaria
Nacional.

Articulo. 253.- Prohibicidn de difusién de la identidad de los prescriptores.- Se prohibe a los servicios
y establecimientos farmacéuticos la adquisicion, venta, uso y difusion de la informacién sobre Ia
identidad de los prescriptores de medicamentos. Dicha informacion tendrd el caracter de
confidencial y podra ser entregada a la Autoridad Sanitaria Nacional, para efectos de investigacion, y

control.

CAPITULO IV
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

Articulo 254.- Sustancias con fines terapéuticos sujetas a fiscalizacion.- La Autoridad Sanitaria Nacional,
regulard, controlard y vigilara la produccion, importacién, exportacidn, comercializacion, distribucion,
prescripcidn, dispensacion y uso de medicamentos que centengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacidn, de conformidad con la Ley de fa materia.

Articulo 255- Requisitos para la prescripcidn de medicamentos gue contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacidn.- La Autoridad Sanitaria Nacional dictard la normativa para regular aspectos
concernientes a los recetarios especiales para la prescripcion de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. Se prohibe la dispensacion y venta de medicamentos
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion gue no estén prescritos en los recetarios
a los que hace referencia el presente articulo.

Articulo 256.- Profesionales de la salud autorizados para la prescripcion de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- Podrén prescribir medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, Unicamente, los profesionales de la salud
autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional. Dicha autoridad mantendra un registro actualizado

de esos profesionales.
Articulo 257. Establecimientos y servicios autorizados para la venta de medicamentos que contengan

sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién.- Podrén dispensar y vender medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, Unicamente, los establecimientos y servicios
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farmacéuticos autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional, dicha Autoridad llevard un registro
actualizado de esos establecimientos y servicios farmacéuticos, que deberdn suministrar
obligatoriamente a la referida los reportes periddicos obligatorios, sobre existencias, prescripciones,
dispensacion y ventas de esta clase de medicamentos.

TITULO X
ALIMENTACION

CAPITULO |
ALIMENTOS

Articulo 258.- Regulacién en materia de alimentos.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara y
controlara la inocuidad de los alimentos para consumo humano, fa composicién de alimentos
semiprocesados, procesados e hiperprocesados y las preparaciones gue los contengan; asi mismo,
definird directrices nacionales para el desarrollo de las normas de calidad de los alimentos.

Articulo 259.- Produccién de alimentos.- La preparacion, fabricacién, envasado, conservacidn,
transporte, almacenamiento, comercializacién y expendio de alimentos para consumo humano,
deberan cumplir con las condiciones higiénicas, nutricionales y sanitarias que  aseguren  su
proteccion de la contaminacidn, eviten su deterioro y riesgos para la salud de las personas, de
acuerdo a la normativa emitida por la Autoridad Sanitaria para el efecto.

Articulo 260.- Prohibiciones en materia de alimentos y bebidas.- En materia de alimentos y bebidas se
prohibe:

1) La utilizacién de envases gue na cumplan con las especificaciones técnicas aprobadas
para el efecto por la Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacion con organismos
competentes;

2) El almacenamiento de materias primas o alimentos procesados en contacto con sustancias
nocivas o peligrosas;

3} La exhibicidn y venta de productos cuyo periodo maximo de consumo haya expirado;

4}  La exhibicidn y venta de alimentos en condiciones antihigiénicas;

5} La comercializacion de alimentos no saludables en los establecimientos educativos;

6} La distribucién y uso de alimentos no saludables en programas de alimentacion dirigidos a

grupos de atencidn prioritaria;

7} La publicidad y promocion de productos alimenticios atribuyéndoles propiedades
medicinales o terapéuticas, que no estén cientificamente demostradas;

8) El uso de aditivos para disimular, atenuar o corregir las deficiencias tecnologicas de
produccién, manipulacion o conservacion, y para resaltar de manera eguivoca sus
caracteristicas;

9) La utilizacidn, importacion y comercializacion de materias primas no aptas para el consumo
humano;
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10} Lainclusién de substancias nocivas que los vuelvan peligrosos o potencialmente perjudiciales
para la salud de los consumidores;

11) E! procesamiento y manipulacién en condiciones no higiénicas,;

12) La oferta de cualquier alimento que no cumpla con los estdndares minimos de calidad e
inocuidad establecidos por las autoridades competentes;

13} La falsificacion, contaminacion, alteracion y adulteracidn de alimentos;

El incumplimiento del presente articulo serd sancionado de conformidad con lo previsto en este
Cédigo, sin perjuicio de la adopcidon de medidas preventivas sanitarias y la notificacion o denuncia a
otras autoridades competentes.

Articulo 261.- Etiquetado de alimentos y bebidas.- La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacion
con las entidades competentes, estabiecera la informacidn y especificaciones obligatorias en
etiquetado de los alimentos destinados al consumao humano.

Los envases de los productos que contengan alimentos genéticamente modificados deberan incluir
obligatoriamente, en forma visible y comprensible en sus etiquetas, el sefialamiento de esta
condicién, ademas de los otros requisitos que establezca la Autoridad Sanitaria Nacional, de
conformidad con la normativa que dicte para el efecto.

En las etiquetas de los productos alimenticios se deberd incluir obligatoriamente la informacién clara
y visible de sus contenidos, incluyendo la referencia al contenido transgénicos, informacion
nutricional y advertencias sobre contenidos nocivos, a través de un etiguetado de tipo semaforo
nutricional que indique los niveles de grasa, azticar y sodio, entre otros, segun lo requerido por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

CAPITULO Il
LECHE MATERNA, SUCEDANEOS Y FORMULAS LACTEAS

Articulo 262.- Lactancia materna y apego precoz.- Todos los establecimientos y personal de salud
deberdn fomentar, apoyar y proteger la lactancia materna e informar sobre sus beneficios, asi como
eliminar toda practica que, directa o indirectamente, desincentive la lactancia materna, retrase su
iniciacion o dificulte su continuacién y el apego precoz del recién nacido con su madre, y el contacto

piel con piel.

Los establecimientos y personal de salud deberdan recomendar la lactancia materna inmediata
durante la primera hora de vida, salvo cuando por motivos de salud se ponga en riesgo la vida de la
madre o del recién nacido y existan contraindicaciones para esta practica. Se prohibe las practicas
que desincentiven la lactancia materna.

Articulo 263.- Leche humana y sucedéneos de la leche materna.-El Estado garantizard el derecho de la
mujer a ser mformada durante el embarazo, parto y postparto sobre los beneficios de la lactancia
ignto y apoyo especializado para amamantar; v, la disponibilidad de
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insumos que reemplacen la leche materna, que deberan ser prescritos en casos de patologias
especificas determinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional y en ausencia o carencia de leche
materna. El estado promovera la implementacidn de lactarios en los lugares de trabajo v la provision
de leche materna procesada en bancos de leche.

La Autoridad Sanitaria Nacional impulsara estrategias de informacion y concientizacion sobre la
prescripcion y el uso racional de suceddneos de la leche materna y férmulas lacteas.

Los materiales informativos y educativos relacionados a la alimentacién de los lactantes, no
~ contendrdn marcas o logotipos comerciales de ninguna naturaleza. Los materiales destinados a los
profesionales de la salud sélo podran contener informacion cientifica acerca de los productos.

Articulo 264.- Sucedaneos de leche materna.- La Autoridad Sanitaria Nacional, regulard vigilara v
controlard la produccién, importacién, distribucién, almacenamiento, transporte, comercializacion,
dispensacién, expendio, etiquetado, rotulado y uso de sucedaneos de leche materna, que se
someterdn a normas internacionales sobre comercializacion de estos productos, y al control v
regulacion de alimentos de régimen especial previsto en este Codigo y demds normativa aplicable.
Para efectos de su dispensacidn y expendio se someteran al régimen y control de medicamentos bajo
prescripcidn.

Articulo.- 265.- Formulas lacteas.- Las férmulas lacteas que no sean sucedaneos de leche materna, se
someteran al régimen de control y regulacidn prevista en este Codigo para alimentos de régimen
especial.

Articulo 266- Prohibiciones respecto de sucedaneos de la leche materna.- Respecto de sucedaneos de
la leche materna se prohibe:

1) La publicidad, ef patrocinio y cualquier otra forma de promecién de estos productos vy de
dispositivos que se utilicen para su suministro en nifias y nifias, tales como biberones y tetinas;

2) Llaentrega de muestras, obsequios o cualquier otro incentivo para fomentar la utilizacion de
estos productos y de los dispositivos para su suministrg;

3) La promocidn de estos productos en establecimientos de salud y centros de cuidado infantil;

4) La publicidad en puntos de venta.

CAPITULO Il
ALIMENTOS DE REGIMEN ESPECIAL

Articulo 267.-Alimentos de régimen especial.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara vigilard y
controlard la produccién, importacion, distribucidn, almacenamiento, transporte, comercializacién,
dispensacion, expendio, etiquetado, rotulado y uso de los alimentos de régimen especial que son
aquellos elaborados o preparados para satisfacer necesidades de alimentacion determinadas por

condiciones fisicas o fisioldgicas especificas y/o para tratar determinadas enfermedades o trastornos,
N
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cuya composicién sea fundamentalmente diferente a la de los alimentos de naturaleza analoga, en
taso de que tales alimentos existan.

Articulo 268.- Suplementos o complementos alimenticios.- Estaran sometidos al régimen especial de
control de alimentos lo suplementos o complementos alimenticios que son alimentos usados en
combinacién con otros compuestos para corregir deficiencias nutricionales.

Articul 269.- Nutracéuticos.- Estaran sometidos al régimen especial de control de alimentos los
productos nutracéuticos que son alimentos o partes de un alimento gue se presentan en una forma
especifica y que proporcionan un mejor estado de salud o reduccién de riesgo de una enfermedad,
incluyendo la prevencidn o tratamiento de enfermedades, con una capacidad terapéutica conocida
y con propiedades bioldgicas activas.

CAPITULO IV
ESTABLECIMIENTOS Y PROCESAMIENTO DE ALIMENTOS

Articulo 270.- Establecimientos de alimentos.- Los establecimientos que realicen las actividades
determinadas en el articulo 259 de este Cddigo y aquellos que preparen, almacenen, sirvan, y
expendan alimentos y bebidas directamente al usuario para su consumo, deberan contar con el
permiso de funcionamiento otorgado por la Autoridad Sanitaria Nacional, que tendra vigencia de dos
afios. Los establecimientos que produzcan alimentos procesados que hubieren obtenido certificado
de buenas practicas de manufactura o uno rigurosamente superior no reqgueriran de permiso de
funcionamiento.

Articulo 271.- Faenamiento de animales.- La autoridad agraria nacional, regulard, vigilara y controlara,
en coordinacion con los gobiernos auténomos descentralizados municipales y metropolitanos, la
implementacion de los estandares higiénico sanitarios, de calidad e inocuidad de los servicios que se
brinden en los establecimientos de faenamiento de animales.

Articulo 272.- Preparacion y venta de alimentos en puestos ambulantes y estacionarios.- La Autoridad
Sanitaria Nacional emitira los lineamientos obligatorios para garantizar la inocuidad en la preparacién
de alimentos que se expendan en la via publica, la regulacién, control y vigilancia del expendio de
estos alimentos es competencia de los gobiernos auténomos descentralizados municipales vy
metropolitanos, de conformidad con la ley.
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LIBRC I
REGIMEN DE CONTROL Y SANCION EN EL SISTEMA NACIONAL
DE SALUD

TITULO |
REGIMEN DE CONTROL SANITARIO

Articulo 273.- Control sanitario.- La Autoridad Sanitaria Nacional, creara entidades técnicas adscritas
a dicha autoridad, con autonomia administrativa, econdmica vy financiera, a las que delegara las
facultades para ejercer la regulacién técnica, el control sanitario, el control de la calidad en el cuidado
y atencién integral de los servicios de salud, de los establecimientos, bienes y productos sujetos a
control sanitarios y de los prestadores de servicios de salud previstos en este Codigo.

La autoridad sanitaria nacional podrd delegar a los gobiernos autonomos descentralizados
municipales y metropolitanos, dentro de sus funciones, el ejercicio de las acciones necesarias para el
control sanitario, quienes las realizardn de acuerdo con fas disposiciones y normas emitidas por dicha
autoridad.

Es facultad privativa de la Autoridad Sanitaria Nacional ejercer el control administrativo, técnico y
financiero de las entidades adscritas a las que hace referencia este articulo y el monitoreo anual de
los resultados de su gestion.

Articulo 274.- Control y regulacion de productos de uso y consumo humano y de los establecimientos
que los importen, produzcan y comercialicen.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la entidad
adscrita correspondiente, ejercera el control de los establecimientos que produzcan, importen,
almacenen, comercialicen, distribuyan, expendan y dispensen bienes y productos de USO Yy CONSUMO
humano, de los establecimientos cuyas actividades tengan incidencia en la salud de la poblacion y de
los bienes y productos de uso y consumo humano determinados en este Cédigo.

Articulo 275.- Establecimientos sujetos a control.- Los establecimientos gue produzcan, importen,
almacenen, comercialicen, distribuyan, expendan y dispensen bienes y productos de uso y consumo
humano determinados en este Cddigo, los prestadores de servicios de salud, los establecimientos
cuyas actividades tengan incidencia en la salud de la poblacién, tales como: los referidos en el articulo
205 de este Cdédigo, salas de tatuaje, salas de belleza, atencidén estética o cosmética, saunas,
pelugquerias y otros que determine la Autoridad Sanitaria Nacional estardn sujetos a control sanitario
y deberan contar para su funcionamiento, con la habilitacién emitida por dicha Autoridad con
vigencia de dos afios renovable.

La habilitacion se emitird en forma permisos de funcionamiento, licencias, certificados de buenas
practicas u otros instrumentos definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional, segln corresponda,
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dicha Autoridad, a través de la entidad adscrita correspondiente, otorgara y renovara las
habilitaciones, previo el cobro del importe que fije para el efecto.

Las autoridades competentes del Estado coordinaran acciones para consolidar un sistema de
habilitacién y registro Unico para los establecimientos relacionados con la produccidén vy
comercializacion de bienes y productos de uso y consumo humano.

Articulo 276.- Bienes y productos sujetos a control sanitario.- Los medicamentos, productos bioldgicos,
productos naturales procesados de uso medicinal, productos dentales, dispositivos médicos,
reactivos bioguimicos de diagnéstico, alimentos procesados, aditivos alimentarios, cosmeticos,
productos higiénicos, productos nutracéuticos, suplementos o complementos alimenticios,
productos homeopaticos, plaguicidas para uso domeéstico e industrial y otros productos de uso y
consumo humano definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional, fabricados en el territorio nacional
0 en el exterior, para su produccidn, importacion, exportacién, almacenamiento, transporte,
distribucién, comercializacion, dispensacién y expendio, estaran sujetos a su regulacién y al control
sanitario establecido en este Cadigo.

La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la entidad adscrita correspondiente, otorgara y
reinscribird las habilitaciones sanitarias para estos bienes y productos, con vigencia minima de cinco
afios contados a partir de la fecha de su otorgamiento, previo informe técnico y cobro del importe
econdmico que fije para el efecto.

Todo cambio de la condicién del producto que fue aprobado en la notificacion o registro sanitario
debe ser reportado obligatoriamente a la entidad adscrita correspondiente de la autoridad sanitaria
nacional. Para el tramite de notificacion o registro sanitario no se exigird como requisito [a patente
de los productos.

La Autoridad Sanitaria Nacional regulard y controlara las donaciones internacionales de bienes vy
productos de uso y consumo humano recibidas y entregadas.

Articulo. 277- Bienes y productos de uso y consumo caducados, falsificados y de calidad subestandar
La Autoridad Sanitaria Nacicnal regularéd y controlaré la calidad, inocuidad y seguridad de los bienes
y productos de uso y consumo humanao. Si detectare la existencia de bienes y productos falsificados,
caducados y de calidad subestandar, sin perjuicio de la adopcién de medidas sanitarias preventivas
previstas en este Codigo, pondréd en conocimiento de la autaridad penal competente, a fin de que se
inicien las acciones legales pertinentes.

Articulo 278.- Notificacion y Registro Sanitario bienes y productos de uso y consumo humano.- Los
bienes y productos de uso y consumo humano sujetos a regulacidn por parte de la Autoridad Sanitaria
Nacional, deberédn disponer del respectivo certificado de registro sanitario o notificacién sanitaria
vigente, segun corresponda, previo a su comercializacidn, distribucion, almacenamiento,
dispensacion, expendio o utilizacidn.

Estan sujetos a la obtencion de notificacidn sanitaria los alimentos procesados e hiperprocesados,
productos nutracéuticos, supleméntenos o complementos alimenticios, aditivos alimentarios,
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cosméticos, productos higiénicos, 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 o en el exterior;

Estan sujetos a la obtencidn de registro sanitario los medicamentos en general, en la forma prevista
en esta Ley, productos bioldgicos, productos naturales procesados de uso medicinal, productos
dentales, dispositivos médicos y reactivos bioguimicos de diagndstico, fabricados en el territorio
nacional o en el exterior.

Cuando se hubiere otorgado certificado de buenas practicas o uno rigurosamente superior, no sera
exigible, notificacién o registro sanitario, segln corresponda, ni permiso de funcionamiento, excepto
cuando se trate de aguellos productos sefialados en el inciso anterior de este articulo.

No se exigird registro sanitario a productos y bienes de uso y consumo humano destinados a la
exportacion. L.a Autoridad Sanitaria Nacional determinard los lineamentos para asegurar la inocuidad
de los productos y bienes a los que se refiere este inciso.

El registro sanitario de medicamentos no da derecho de exclusividad en el uso de la férmula.

Articulo 279.- Control posterior de la habilitacién o notificacién sanitaria.- La Autoridad Sanitaria
Nacional realizard, través de las entidades adscritas correspondientes, periddicamente controles
posteriores al otorgamiento de habilitacion sanitaria a prestadores de servicios de salud,
establecimientos y bienes y productos sujetos a control sanitario. En los casos de control posterior,
la Autoridad Sanitaria Nacional verificara que se mantengan las condiciones que permitieron [a
habilitacién y el cumplimiento de la normativa respectiva. Las actividades de vigilancia y control
sanitario incluirdn la toma de muestras para el control de calidad, inocuidad y seguridad de los bienes
y productos procesados de uso y consumo humano, asi como la verificacién del cumplimiento de los
requisitos técnicos y sanitarios.

Los andlisis de calidad del control posterior, deberan ser elaborados por la entidad adscrita
correspondiente, y por laboratorios, universidades y escuelas politécnicas, previamente acreditados
por el organismo de acreditacién competente, de conformidad con la normativa aplicable.

Para el control sanitario, la Autoridad Sanitaria Nacional realizard inspecciones; l0s establecimientos
prestadores de servicios de control y establecimientos sujetos a control, deberan permitir la entrada
de los funcionarios de la Autoridad Sanitaria Nacional, de sus entidades adscritas y delegados
verificadores, debidamente identificados, encargados de cumplir dicha labor.

Articulo 280.- Medidas preventivas, de proteccidn y cautelares.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a
través de la entidad adscrita correspondiente, para proteger la salud de |la poblacidn, evitar que se
causen o continden causando riesgos o dafios a la salud, tendran facultad para dictar una o mas
medidas preventivas sanitarias, que seradn de inmediata ejecucion, la adopcidn de estas medidas se
sujetara al procedimiento administrativc especial previsto en la Ley de |la materia, aplicable a este
tipo de tramite. Son medidas preventivas sanitarias las siguientes:
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1. Disponer medidas de seguridad cuando se presenten situaciones de potencial riesgo para la
salud publica; asi como dictar otras medidas en aplicacion del Reglamento Sanitario
Internacional para evitar la propagacion internacional de enfermedades transmisibles;

2. Suspension temporal de la habilitacién para el funcionamiento de establecimientos
prestadores de servicios de salud y establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria;

3. Suspensidn temporal, total o parcial de actividades de establecimientos prestadores de
servicios de salud y establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario;

4._ Suspension temporal de la habilitacién para la produccidn, importacion, exportacion,..
almacenamiento, transporte, distribucién, comercializacion, dispensacion y expendio de
bienes y productos de uso y consumo humano;

5. Suspensidn de promocion y publicidad en materia de salud;
6. Inmovilizacién, aislamiento de bienes, productos o sustancia;
7. Las demas medidas provisionales de proteccién o cautelares establecidas en la Ley.

Cuando se dispusiere la suspension de certificados de buenas practicas se dispondrd, ademas, la
inmavilizacidon de los bienes y productaos.

Las medidas preventivas sanitarias que se dicten, serdn esencialmente revocables por la autoridad
que las dictd, o por las autoridades del réegimen sanitario competentes, previo informe de inspeccion
o verificacidn, cuando no exista sustento comprobado o cuando hayan desaparecido las causas o los
efectos dafiosos a la salud humana gue motivaron su adopcion. Dichas autoridades tendran facultad,
ademas, para ratificar las medidas preventivas dictadas o disponer otras de las sefialadas, que
consideren necesarias cuando corresponda.

Articulo 281.- Cancelacién de la habilitacién sanitaria y destruccién de bienes y productos.- La
Autoridad Sanitaria Nacional, través de las agencias especializadas adscritas a dicha autoridad, podra
cancelar la habilitacidn sanitaria de prestadores de servicios de salud, establecimientos sujetos a
control sanitario y bienes y productos de uso v consumo humano, en cualquier momento observando
el debido proceso, si se comprueba el incumplimiento de los requisitos y condiciones establecidos
en este Codigo, en la normativa vigente; o, cuando el prestador de servicios de salud,
establecimiento o producto pudiere significar un riesgo para la salud.

Cuando se hubiere dispuesto la cancelacién de la habilitacidn para la importacién produccion o
comercializacion de bienes y productos de uso y consumo humano, se dispondra la inmovilizacién y
destruccion de dichos bienes y productos. Procedera, también, la cancelacidn de la habilitacion
sanitaria cuando se detectare el uso de nimeros de notificacion o registro no asignados o distintos a
los que corresponda, sin perjuicio de las acciones legales a que hubiere lugar.

En todos los casos, el titular de la habilitacion debera resarcir plenamente cualquier dafio que se
produjere a terceros de conformidad con la Ley.
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Artfculo 282 .- Intervencion de la fuerza publica.- La fuerza publica intervendra a requerimiento de fas
autoridades de régimen sanitario para hacer cumplir las disposiciones, medidas preventivas sanitarias
y medidas de seguridad sanitaria previstas en este Cédigo y mas normas vigentes sobre la materia.

Articulo 283.- Criterios para el registro sanitarioc de medicamentos y dispositivos médicos.- Para el
otorgamiento del registro sanitario, los medicamentos y dispositivos médicos deberan cumplir con
los criterios de eficacia, seguridad, calidad, pertinencia y costo - efectividad. Para medicamentos en
combinacidén a dosis fija, el registro sanitario solo podra ser otorgado cuando se demuestre mediante
evidencia cientifica una real ventaja terapéutica de aquellos sobre los individuales.

Articulo 284.- Publicidad de productos sujetos a control y vigilancia.- La publicidad y promocién de los
productos sujetos a control y vigilancia sanitaria deberan ajustarse a su verdadera naturaleza,
composicién, calidad u origen, de modo tal que se evite toda concepcidn errdnea de sus cualidades
o beneficios, lo cual sera controlado por la autoridad sanitaria nacional.

TITULO Il
CONTROL DE PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

Articulo 285.- Regulacion y Control.- La Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la entidad adscrita
correspondiente, ejercerd el 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
establecimientos de salud publicos, privados con o sin fines de lucro, auténomos y comunitarios;
profesionales y grupos profesionales de salud, técnicos o tecndlogoes, personal de apoyo de salud;
personas que practiquen terapias complementarias y otros prestadores de servicios de satud.

Articulo 286.- Establecimientos prestadores de servicios salud.- Para efectos de regulacion y control
se considerardn establecimientos prestadores de servicios de salud, [os siguientes: establecimientos
gue presten servicios de apoyo, servicios de atencion de salud mavil, puestos de salud, consultorios
generales médicos, obstétricos y odontoldgicos, centros de salud, centros de salud materno infantil
y de emergencia, consultorios de especialidad clinico quirdrgico, centros de especialidades, centros
clinico-quirdrgicos ambulatorios, hospitales basicos, hospitales generales, centros especializados,
hospitales especializados, hospitales de especialidades, centros de experimentacidn clinica de alta
especialidad y demés prestadores de servicios en los diferentes niveles de atencidn descritos en este
Codigo.

Articulo 287 .- Laboratorios.- Los [aboratorios de la Autoridad Sanitaria Nacional seran de uso exclusivo
para fines de diagnostico, seguimiento e investigacidn en el ambito de la salud y no podra disponerse
su utilizacion para otros fines,

Articulo 288.- Habilitacién sanitaria de establecimientos de salud.- La Autoridad Sanitaria Nacional
habilitara a los establecimientos de salud para el funcionamiento y prestacion de servicios de salud,
mediante el licenciamiento, con la finalidad de asegurar el cumplimiento de estandares
minimos de funcionamiento acordes al Modelo de Atencidn Integral de Salud v a la respectiva cartera
de servicios. El licenciamiento tendrad vigencia de dos afios renovable, de acuerdo con las normas
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emitidas al efecto por la Autoridad Sanitaria Nacional, que realizara el control sistematico y periddico
del cumplimiento de este requerimiento por parte de los establecimientos de salud.

Se priorizara los mecanismos de inspeccion posterior para el control de la habilitacidn, salvo en los
establecimientos de alto riesgo que requieren inspeccion previa para su habilitacion.

Articulo 289.- 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 podré evaluar y certificar el cumplimiento de estandares acordes con el
Modelo de Atencidn Integral de Salud, con la finalidad de asegurar la calidad de las prestaciones. Para
los prestadores de la Red Publica Integral de Salud y sus proveedores la calificacion servirg,
adicionalmente, para promover la racionalidad del gasto y la asignacion 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 que la Autoridad Sanitaria Nacional defina.

Articulo 290.- Acreditacion de establecimientos prestadores de servicios de salud.- La Autoridad
Sanitaria Nacional promovera el mejoramiento continuo de la calidad a través de procesos periddicos
de acreditacidn a los establecimientos prestadores de servicios de salud, entendidos estos como una
verificacién externa, realizada con el fin de evaluar la calidad de la atencidn en salud, a través
del cumplimiento de estandares 6ptimos, mejoramiento continuo, atencidn humanizada,
seguridad del usuario, evaluacion y gestion de la tecnologia.

La acreditacidn 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 de  verificacion,
para lo cual considerara estandaresinternacionales, yacompafara los procesos de acreditacién
de los establecimientos de salud, procurando que los mismos consigan y mantengan niveles dptimos

de calidad.

Articulo 291.- De la historia clinica.- La historia clinica es el instrumento Unico y homologado para todo
el Sistema Nacional de Salud, definido por la Autoridad Sanitaria Nacional, que deberd contener toda
la informacion consignada obligatoriamente por los profesionales de la salud que haya tenido
contacto con los pacientes, referente al manejo y atencion integral de la salud de los mismos. Deber3
guardarse confidencialidad respecto de la informacion y datos contenidos en dicho instrumento y
con dicho propdsito deberdn adoptarse todas las medidas de resguardo indispensables.

La historia clinica debera ser firmada por los profesionales de la salud responsables, o autenticada
por otros mecanismas de identificacion trazable y sélo podra ser manejada por personal de la cadena
sanitaria con sujecién a la normativa que se dicte para el efecto, en la gque se dispondra, ademds, la
conformacién de un sistema adecuado de archivo y custodia.

La custodia fisica de |a historia clinica es responsabilidad de la institucién en la que repose. El personal
de la cadena sanitaria, mientras se brinda la prestacion, es responsable de la custodia y del buen uso
gue se dé a la misma, generando las condiciones adecuadas para el efecto.
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La informacion contenida en la historia clinica es propiedad del paciente, copia certificada de dicha
historia debera ser entregada al mismo cuando sea solicitada por aguel, su representante legal,
apoderado, o persona debidamente autorizada, profesionales de la salud inmersos en la atencidn del
paciente y autoridades administrativas y judiciales competentes. En caso de fallecimiento, la copia
de la historia clinica podra ser solicitada por el conyuge superviviente o por un familiar hasta el cuarto
grado de consanguinidad o segundo de afinidad.

La informacién contenida en las historias clinicas debidamente suscritas o autenticadas tendra valor
probatorio en procesos administrativos sancionatorios y de caracter judicial, de conformidad con la
Ley.

Articulo- 292.- Obligaciones de los establecimientos prestadores de servicios de salud.- Seran
obligaciones de los establecimientos prestadores de servicios de salud las siguientes:

1.- Atender sin discriminacidén de ningun tipo a las personas que requieran de su cuidado;

2.- Recibir y atender a pacientes en situacidn de emergencia, conforme lo dispuesto en este Cddigo;

3.- Priorizar la atencidn integral a los grupos vulnerables y victimas de violencia, evitando la re
victimizacién y precautelando la proteccién de los derechas humanos;

4.- Contar con |a habilitacién sanitaria para garantizar la calidad de |a atencién integral de salud de
los pacientes, conforme este Cédige y demds normativa aplicable;

5.- Observar obligatoriamente los, protocolos, manuales, guias y demas normativa que dicte la
Autoridad Sanitaria Nacional para su funcicnamiento.

6.- Receptar obligatoriamente el consentimiento informado en ia forma prevista en esta Ley;
7.- Custodiar y resguardar las historias clinicas, conforme la normativa que se dicte para el efecto;

8.- Notificar a la entidad adscrita correspondiente competente en materia de donacidn y trasplantes,
cuando se identifiguen potenciales donantes;

9.- Entregar los elementos bésicos de trabajo vy seguridad para el ejercicio del arte, oficio o profesion
del talento humano en salud.

10.- Evitar actividades innecesarias y brindar la proteccion adecuada que pongan en riesgo
teratogénico a cualguier persona;

11.- Someterse a la evaluacion y autorizacion de la Autoridad Sanitaria Nacional para la incorporacidn
de nuevas tecnologias sanitarias, las cuales deberan resguardar la efectiva y eficiente inversion de los
recursos, cuando se trate de establecimientos prestadores de servicios de salud pertenecientes a la
Red Publica Integral de Salud;

12.- Notificar a la Auteridad Sanitaria Nacional, de manera previa a la destruccion y eliminacion de
medicamentos caducados, cuando se trate de establecimientos prestadores de servicios de safud

privados:
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13.- Las demas previstas en este Cddigo.

Se prohibe a los establecimientos y profesionales de la salud la promocidn publicitaria de cirugias y
procedimientos estéticos dirigidos a menores de edad y su promacién con el empleo de imagenes de
nifios, nifias y adolescentes.

Los establecimientos prestadores de servicios de salud seran corresponsables civilmente, sin
perjuicio de las demas responsabilidades que determine la ley respecto de las actuaciones de |os
profesionales de la salud que laboran en ellos.

TITULO 1l
COMPETENCIA, FALTAS ADMINSITRATIVAS, Y
REGIMEN SANCIONADOR
CAPITULO |
COMPETENCIA

Articulo 293.- Competencia administrativa y potestad sancionadora.- La entidad adscrita
correspondiente, encargada del control de los establecimientos que produzcan, importen,
almacenen, comercialicen, distribuyan, expendan y dispensen bienes y productos de uso y consumo
humano, de los establecimientos cuyas actividades tengan incidencia en la salud de la poblacién y de
los bienes y productos de uso y consumo humano determinados en este Codigo tendra competencia
administrativa para determinar responsabilidades por el cometimiento de faltas administrativas en
las que incurran la personas naturales o juridicas sujetas a su control y potestad para sancionarlas.

La entidad adscrita correspondiente, encargada de control de |a 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 establecimientos de salud publicos, privados con o sin fines de lucro, auténomos
y comunitarios; profesionales y grupos profesionales de salud, técnicos o tecndlogos, personal de
apoyo de salud; personas que practiquen terapias complementarias y otros prestadores de ser@vicios
de salud tendra competencia administrativa para determinar responsabilidades por el cometimiento
de faltas administrativas en las que incurran la personas naturales o juridicas sujetas a su control vy
potestad para sancionarlas .

Los gobiernos autdnomos descentralizados municipales a los que la Autoridad Sanitaria Nacional
haya delegado facultades de regulacidn y vigilancia para el control sanitario, tendran competencia
administrativa para determinar responsabilidades por el cometimiento de faltas administrativas en
las que incurran las personas sujetas a su control y potestad para sancionarlas.

Artfculo 294.- Instancias para la determinacién y sancion de faltas leves y graves.- Los agentes
territoriales de las entidades adscritas correspondientes ejerceran competencia para determinar y
sancionar, en primera instancia, las faltas administrativas leves y graves sefialadas en el Capitulo Il de
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este titulo, en que incurrieren las personas naturales o juridicas, sujetas al control de dichas
entidades.

La maxima autoridades de las entidades adscritas ejerceran competencia para determinar y
sancionar, en segunda y definitiva instancia, las faltas administrativas leves y graves sefialadas en el
Capitulo Il de este titulo, en que incurrieren las personas naturales o juridicas, sujetas al controf de

dichas entidades.

Para el caso de gohiernos auténomos descentralizados municipales o metropolitanos a los que la
Autoridad Sanitaria Nacional haya delegado facultades de regulacién vy vigilancia para el control
sanitario, actuard como autoridad de primera instancia para la determinacion y sancién de faltas
leves y graves el titular de la entidad administrativa que designe en alcalde municipal o metropolitano
correspondiente y como autoridad de segunda y definitiva instancia la o el alcalde.

Articulo 295.- Instancias para la determinacién y sancidn de faltas muy graves.- Las maximas
autoridades de las entidades adscritas correspondientes ejerceran competencia para determinar y
sancionar, en primera instancia, las faltas administrativas muy graves sefialadas en el Capitulo Il de
este Titulo, en que incurrieren las personas naturales o juridicas, sujetas al control de dichas
entidades. La o el ministro sectorial encargado de la salud publica ejercera competencia para
determinar y sancionar, en segunda y definitiva instancia, las faltas administrativas muy graves
sefialadas en el Capitulo Il de este Titulo, en que incurrieren las personas naturales o juridicas, sujetas
al control de las entidades adscritas.

Para determinar y sancionar las faltas administrativas muy graves en gue incurrieren los prestadores
de servicios de salud pertenecientes al ministerio sectorial encargado de la salud, tendran
competencia, en primera instancia los agentes territoriales de la entidad adscrita correspondiente;
y, en segunda y definitiva instancia, la maxima autoridades de dicha entidad.

CAPITULO [l
FALTAS ADMINSITRATIVAS Y SANCIONES

Articulo 296- Faltas administrativas.- Para efecto de determinacién de responsabilidades por el
cometimiento de faltas administrativas, en que incurran las personas naturales y juridicas sujetas a
control sanitario éstas se clasificaran en leves, graves y muy graves.

Articulo 297.- Sanciones.- Las sancicones a imponerse en sede administrativas son:

1.- Multa;

2.- Suspension temporal o definitiva de la habilitacidn para la produccién, importacion,
almacenamiento, comercializacién, distribucidn, expendio o dispensacidn de bienes y productos de
uso y consumo humano;

3.- Suspension temporal o definitiva de actividades de los establecimientos;
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4.- Suspension temporal de la habilitacién de los establecimientos;

6.- Decomiso;

7.- Suspensién temporal de fa licencia;

8.- Clausura.

Estas sanciones se aplicaran sin perjuicio de acciones judiciales a que hubiere lugar.
Articulo 298 .- Faltas leves.- Seran consideradas faltas leves las siguientes:

1.- Acciones u omisiones técnicas o administrativas que causen prolongacién innecesaria de la
estancia hospitalaria, conforme lo dispuesto en el articulo 73. Sera sancicnada con un salario basico

unificado del trabajador en general.

2.- Error sanitario que cause prolongacion innecesaria de la estancia hospitalaria. Sera sancionada
con tres salarios basicos unificados del trabajador en general.

3.- No cumplir con las obligaciones para el manejo las excretas y aguas servidas conforme lo dispuesto
en el articuio 97. Serd sancionada con un salario basico unificado del trabajador en general.

4.- No cumplir con las obligaciones para el manejo de aguas submarinas, conforme lo dispuesto en el
articulo 99. Sera sancionada con cinco salarios basicos unificados del trabajador en general.

5.- Incumplir con la obligacién de informacidn prevista en el articulo 114. Sera sancionada con tres
salarios basicos unificados del trabajador en general.

6.- Transgredir las prohibiciones dispuestas en los numerales 3, 4, y 8 articulo 127. Sera sancionada
con tres salarios basicos unificades del trabajador en general.

7.- Incumplir las obligaciones dispuestas en los numerales 1, 2, 5 del articulo 135. Serd sancionada
con tres salarios basicos unificados del trabajador en general.

8.- No cumplir con la obligacion de notificacidn, prevista en el dltimo inciso del articulo 243. Ser3
sancionada con dos salarios basicos unificados del trabajador en general.

9.- No cumplir con la obligacion respecto del almacenamiento y dispensacién de medicamentos
dispuesta en el dltimo inciso del articulo 250.

10.- No cumplir con las obligaciones respecto de la prescripcién de medicamentos dispuesta en el
articulo 251. Serd sancionada con un salario basico del trabajador en general.

11.- Transgredir la prohibicién respecto de alimentos y bebidas contemplada en el numeral 4 y 5 del
articulo 260. Serd sancionada con un salario bdsico del trabajador en general.

12.- Incumplir con la obligacién respecto de los materiales informativos dispuesta en el dltimo inciso
del articulo 262.-Serd sancionada con cinco salarios basicos unificados del trabajador en general.
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13.- Incumplir la obligaciéon respecto de la dispensacion y expendio de sucedaneos de leche materna
dispuesta en el Ultimo inciso del articulo 265. Serd sancionada con cinco salarios basicos unificados
del trabajador en general.

14.- No cumplir con las obligaciones para prestadores de servicios de salud dispuestas en los
numerales 7 y 8 del articulo 292. Sera sancionado con tres salarios basicos unificados del trabajador

en general.

Articulo 299 .- Faltas graves.- Seran consideradas faltas graves las siguientes:

1.- No resguardar la confidencialidad de la informacidon en la forma prevista-en el numeral 4 del
articulo 7, numeral 8 del articulo 65, numeral 1 del articulo 160 vy articulos 66, 164 y 215. Sera
sancionada con seis salarios basicos unificados del trabajador en general.

2.- No recabar el consentimiento informado en los términos previstos en el articulo 10 y numeral 5
del articulo 292. Sera sancionada con seis salarios basicos unificados del trabajador en general.

3.- No remitir la informacion establecida en el inciso segundo del articulo 25 y en el numeral 3 del
articulo 160. Sera sancionada con seis salarios basicos unificados del trabajador en general.

4.- Negar la atencidn a pacientes que hayan sido derivados de la Red Publica Integral de Salude en
los términas del articulo 48. Serd sancionada con seis salarios basicos unificados del trabajador en

general.

5.- Acciones u omisiones técnicas o administrativas que produzcan lesiones en los pacientes que
deriven en incapacidad de cuatro a ocho dias, de conformidad a le dispuesto en el articulo 73. Sera
sancionada con ocho salarios basicos unificados del trabajador en general.

6.- Acciones U omisiones técnicas o administrativas que produzcan lesiones en los pacientes que
deriven en incapacidad de nueve a treinta dias, de conformidad a lo dispuesto en el articulo 73. Sera
sancionada con diez salarios basicos unificados del trabajador en general.

7.- Acciones u omisiones técnicas o administrativas que produzcan lesiones en los pacientes que
deriven en incapacidad de treinta y uno a noventa dias, de conformidad a lo dispuesto en el articulo
73. Serd sancionada con doce salarios basicos unificados del trabajador en general.

8.- Acciones u omisiones técnicas o administrativas que produzcan lesiones en los pacientes que
deriven en incapacidad, que no siendo permanente supere los noventa dias, de conformidad a lo
dispuesto en el articulo 73. Sera sancionada con quince salarios bdsicos unificados del trabajador en

general.
9.- Acciones u omisiones técnicas ¢ administrativas que produzcan lesiones en [os pacientes que

deriven en incapacidad permanente, de conformidad a lo dispuesto en el articule 73. Serd sancionada
con veinte salarios basicos unificados del trabajador en general. :
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10.- Error sanitario que produzca lesiones en los pacientes que deriven en incapacidad de cuatro a
ocho dias, de conformidad a lo dispuesto en el articulo 74. Serd sancionada con ocho salarios basicos
unificados del trabajador en general.

11.- Error sanitario produzca lesiones en los pacientes que deriven en incapacidad de nueve a treinta
dias, de conformidad a lo dispuesto en el articulo 74. Sera sancionada con diez salarios basicos

unificados del trabajador en general.

12.- Error sanitario que produzca lesiones en los pacientes que deriven en incapacidad de treinta y
uno a noventa dias, de conformidad a lo dispuesto en el articulo 74. Serd sancionada con doce salarios.
basicos unificados del trabajador en general y suspension de la licencia de ejercicio profesional de
quince a treinta dias.

13.- Error sanitario que produzcan lesiones en los pacientes que deriven en incapacidad, que no
siendo permanente supere los noventa dias, de confaormidad a lo dispuesto en el articulo 74. Sera
sancionada con veinte salarios basicos unificados del trabajador en general y suspension de la licencia
de ejercicio profesional de treinta y uno a noventa dias.

14.- Producir y vender alimentos procesados que no hayan sido fortificados conforme el articulo 82.
Sera sancionado con seis salarios basicos unificados del trabajador en general y decomiso de los
productos.

15.- No cumplir con los parametros fisicos, quimicos, microbioldgicos, radioactivas para el suministro
y envasado de agua procesada segura, seglin lo dispuesto en el articulo 94. Sera sancionado con diez
salarios basicos unificados del trabajador en general y decomiso de los productos, cuando se tratare
de agua envasada.

16.- No cumplir con las obligaciones para el manejo las excretas, aguas servidas, residuales y
conforme lo dispuesto en los articulos 97 y 99. Serd sancionada con multa de diez salarios basicos
unificados del trabajador en general,

17.- No cumplir con las obligaciones para el manejo de desechos sanitarios, conforme lo dispuesto
en el articulo 103 y 104. Serd sancionada con seis salarios bdsicos unificados del trabajador en
general.

18.- No cumplir con las obligaciones de empaguetado y etiguetado de bebidas alcohdlicas previstas
en el articulo 125. Serd sancionada con veinte salarios basicos unificados del trabajador en general.

19.- Transgredir la prohibicién de contraprestacién econdmica por subrogacién de vientre prevista
en el articulo 133. Sera sancionada con quince salarios basicos unificados del trabajador en general.

20.- Transgredir las prohibiciones dispuestas en los numerales 1, 2, 5, 6 y 7 articulo 127. Serd
sancionada con veinte salarios basicos unificados del trabajador en general y decomiso de los

productos.

21.- Incumplir las obligaciones dispuestas en los numerales 3 y 7 del articulo 135. Sera sancionada
con seis salarios basicos unificados del trabajador en general.
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22.- No cumplir con las obligaciones respeto de la investigacion con células madre dispuestas en el
articulo 174. Sera sancionada con veinte salarios basicos unificados del trabajador en general y
clausura de quince a treinta dias del establecimiento.

23.- No cumplir con la obligacidn de autorizacion para colecta de sangre, segun lo dispuesto en el
articulo 187. Sera sancionada con quince salarios basicos unificados del trabajador en general y
suspension temporal del permiso de funcionamiento de quince a treinta dias.

24.- No cumplir con la obligacidn de procesamiento, almacenamiento, distribucion y transporte de
sangre, segun lo dispuesto en el articulo 187. Sera sancionada con quince salarios basicos unificados

del trabajador en general.

25.- No cumplir con la obligacion respecto del certificado médico y disposicion de cadéveres,
conforme lo dispuesto en el articuto 206. Sera sancionada con guince salarios basicos unificados del
trabajador en general y suspensian temporal del permiso de funcionamiento de quince a treinta dias.

26.- Na cumplir con la obligacién respecto del traslado de cadaveres y partes anatémicas, conforme
lo dispuesto en el articulo 208. Sera sancionada con quince salarios basicos unificados del trabajador
en general y suspension temporal del permiso de funcionamiento de quince a treinta dias

27.- No cumplir la obligacion de reporte e informacion respecto de sospechas de eventos e incidentes
adversos atribuibles al uso de medicamentos, conforme lo dispuesto en el articulo 225. Serd
sancionada con seis salarios basicos unificados del trabajador en general.

28.- Incumplir la obligacién respecto de la disponibilidad de medicamentos y dispositivos médicos,
confarme lo dispuesto en el Gltimo inciso del articulo 229. Serd sancionada con quince salarios

bésicos unificados del trabajador en general.

29.- Transgredir la prohibicién respecto de publicidad de medicamentos genéricos contemplada en
el articulo 232. Serd sancionada con veinte salarios bdsicos unificados del trabajador en general.

30.- Incumplir con la obligacién vy transgredir la prohibicién dispuesta en el articulo 233. Sera
sancionada con decomisc de los bienes productos.

33.- Incumplir las obligacicnes o transgredir las prohibiciones establecidas en el segundo inciso del
articulo 243. Serd sancionado con quince salarios basicos unificados del trabajador en general y
decomiso de los bienes o productos.

31.- Transgredir las prohibiciones respecto de medicamentos de uso y consumo humano y
dispositivos meédicos previstas en el articulo 246. Serd sancionada con diez salarios basicos unificados

del trabajador en general.
32.- No cumplir con la obligacidn respecto de la prescripcidn o venta medicamentos que contengan

sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, conforme fo dispuesto en los articulos 256 y 257. Serd
sancionada con quince salarios basicos unificados del trabajador en general.
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33.- Transgredir las prohibiciones respecto de alimentos y bebidas contempladas en los numerales,
1,2,3,6,7,10, 11, 12 y 13 del articulo 260. Sera sancionada con diez salarios basicos unificados del
trabajador en general y decomiso de los bienes y productos.

34.- Transgredir las prohibiciones respecto de sucedaneos de la leche materna, dispuestas en el
articulo 266. Sera sancionada con quince salarios basicos unificados del trabajador en general y
decomiso de los bienes y productos.

35.- No contar con la habilitacién para el funcionamiento, emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional,
..conforme lo previsto en este Codigo. Multa de veinte salarios basicos unificados del trabajador en
general y clausura definitiva del establecimiento.

36.- No contar con la notificacidon o registro sanitario para bienes y productos de uso y consumo
humano sujetos a regulacion y control sanitario, conforme lo dispuesto en este Codigo. Muita de
veinte salarios basicos unificados del trabajador en general y decomiso de los bienes y productos.

37.- No cumplir con las ohligaciones respecto de la historia clinica, contempladas en el articulo 291.
Sera sancionada con multa de diez salarios basicos unificados del trabajador en general.

38.- No cumplir con las obligaciones para prestadores de servicios de salud dispuestas en los
numerales 4, 6 y 9, del articulo 292, Sera sancionada con multa de diez salarios basicos unificados

del trabajador en general.

39.- Transgredir la prohibicion respecto de publicidad de procedimientos y cirugias estéticas
constantes en el articulo 292. Serd sancionada con multa de diez salarios basicos unificados del
trabajador en general.

Articulo 300.- Faltas muy graves.- Seran consideradas faltas muy graves las siguientes:

1.- Ejercer profesiones de salud sin contar con la respectiva licencia o mientras la misma se encuentre
suspendida, conforme lo dispuesto en los articulos 69 y 71. Sera sancionada con multa de treinta
salarios basicos unificados del trabajador en general, salvo que el profesional de la salud actle en
sitiacion de emergencia.

2.- Acciones u omisiones técnicas o administrativas que produzcan lesiones en los pacientes gue
deriven enincapacidad permanente, de conformidad a lo dispuesto en el articulo 73. Multa de treinta
salarios basicos unificados del trabajador en general.

3.- Acciones u omisiones técnicas o administrativas que deriven en muerte del paciente, de
conformidad a lo dispuesto en el articulo 73. Multa de treinta salarios basicos unificados del

trabajador en general.
4.- Error sanitario que que derive en incapacidad permanente, de conformidad a lo dispuesto en el

articulo 74. Sera sancionada con multa de treinta salarios basicos unificados del trabajador en general
y suspensién temporal de la licencia profesional de tres afios.
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5.- Error sanitario que derive en muerte del paciente, de conformidad a lo dispuesto en el articulo
74. Sera sancionada con multa de treinta salarios basicos unificados del trabajador en general v
suspension temporal de la licencia profesional de cinco afios.

6.- No cumplir con las obligaciones para la produccion, importacion, exportacion, almacenamiento,
distribucién, comercializacion, uso y manipulacion de productes veterinarios, plaguicidas, sustancias
quimicas, bioldgicas de usoc doméstico, agricola e industrial y otras sustancias todxicas o
potencialmente contaminantes de alimentos y otros productos de uso y consumo que afecten la
salud humana, conforme lo dispuesto en el articulo 105 y 106. Sera sancionada con multa de treinta
salarios basicos unificados del trabajador en general y decomiso de los bienes y productos.

7.- Transgredir las prohibiciones sobre trato indigno y oferta de servicios de cambio de crientacion
sexual establecidas en el Ultimo inciso del articulo 143. Serd sancionada con multa de treinta salarios
basicos unificados el trabajador en general y clausura del establecimiento. '

8.- Transgredir las disposiciones relativas a trasplantes de 6rganos a extranjeros no residentes,
conforme lo dispuesto en el articulo 152. Serd sancionado con multa de treinta salarios basicos
unificados del trabajador en general y clausura del establecimiento.

9.- No cumplir con la obligacién de transporte de érganos, conforme lo dispuesto en el articulo 154.
Serd sancionado con multa de treinta salarios bdsicos unificados del trabajador en general.

10.- No cumplir con las obligaciones respecto de la asignacién de drganos, tejidos y células
determinadas por la entidad técnica competente, conforme lo dispuesto en el articulo 162. Sera
sancionado con multa de treinta salarios bdsicos unificados del trabajador en general.

11.- Receptar el consentimiento de los padres para donacion y trasplantes de dérganos de hijos
menores de edad, conforme lo dispuesto en el articulo 171. Serd sancionada con treinta salarios
basicos unificados y clausura definitiva del establecimiento.

12.- Transgredir |la prohibicion respecto de la investigacion con células madre embrionarias, segln lo
dispuesto en el Ultimo inciso del articulo 173. Sera sancionada con treinta salarios basicos unificados
y clausura definitiva del establecimiento.

13.- Transgredir las prohibiciones respecto de celulas sexuales humanas, segun lo dispuesto en el
Ultimo inciso del articulo 177. Serd sancionada con treinta salarios basicos unificados y clausura
definitiva del establecimiento.

14.- No cumplir con la obligacién de notificacién e implementacién de acciones respecto de
enfermedades de notificacién obligatoria conforme lo dispuesto en el articulo 200. Sera sancionada
con treinta salarios basicas unificados

15.- Transgredir las prohibiciones respecto de genética humana establecidas en el articulo 214;
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Articulo 301.- Reincidencia.- La reincidencia en el cometimiento de faltas leves y graves en sede
administrativa sera sancionada con el doble de la sancién impuesta en la Ultima resolucion.

Articulo 302 Destino de las muitas.- Los recursos que se recauden por las multas impuestas por
infracciones a esta Ley, seran depositadas en la cuenta Unica del tesoro Nacional.

CAPITULO i
PROCEDIMIENTO SANCIOCNADOR

Articulo 303.- Procedimiento Sancionador.- El procedimiento administrativo para la determinacién y
sancion de faltas administrativas previstas en este Cddigo, serd el procedimiento especial
sancionador previsto en la Ley que regula la materia.

Articulo 304.- Caducidad y prescripcidn.- En lo atinente a los plazos para caducidad y prescripcidn se
estara a lo previsto en la Ley que regula la materia.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- En todo lo que no estuviere previsto expresamente en este Codigo Organico, se aplicaran
como supletorias las disposiciones sobre salud contenidas en fa Ley Organica para la Regulacion y
Control del Tabaco; las leyes atinentes al ejercicio profesional de [a salud; fa Ley de Gestidn
Ambiental; la Ley de Prevencion y Control de la Contaminacion Ambiental; la Ley Orgéanica de
Recursos Hidricos, Usos y Aprovechamiento del Agua; la Ley de Seguridad y Soberania Alimentaria;
la Ley de Organica de Comunicacion; el Codigo Orgdnico de Organizacidn Territorial, Autonomia y
Descentralizacién; el Cédigo Orgénico de la Produccion, Comercio e Inversiones; la Ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad; Cddigo Orgdnico Administrativo; la Ley Organica de Defensa del
Consumidor y, en todas las demds leyes y disposiciones legales que tengan relacién con la materia de
salud.

SEGUNDA.- Los profesionales de la salud que gozan de rango jerarquico militar o palicial seran
remunerados de acuerdo a la escala remunerativa respectiva a su grado militar o policial.

TERCERA.- Para los territorios incluidos dentro de regimenes especiales, dentro del manejo integral
de desechos, se contemplara el traslado de desechos reciclables y materiales téxicos para su debido
reciclaje o disposicion final donde corresponda.

CUARTA.- Todas las instituciones, organismos y empresas de Derecho Publico o de Derecho Privado,
gue operen en el Ecuador y que tengan mas de cien empleados y trabajadores, deberan contar
obligatoriamente con los servicios del personal de salud que determine la Autoridad Sanitaria

Naciconal.

QUINTA.- Los profesionales de la salud, excepto las enfermeras y enfermeros, deberan poner a la
vista del publico los documentos que habiliten el ejercicio de su profesion y su especialidad.

,@ASAMBLEA NACIONA

COMISION ESPECIALIZADA ”ERMANE]“
DEL DERECHO A LA SALUD

Efﬁﬁ"‘ﬂ‘,&ﬂ! A -

TN s e, —-...-—--*-—-—__,‘_4 :

Comision Especializada Permanente del Derecho a lo Salud 133



REPUBLICA DEL ECUADOR

ASAMEBLIZA NACIONAIL

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- El Presidente Constitucional de la Republica en el plazo de ciento ochenta dias, a partir de
la publicacién del presente Codigo en el Registro Oficial, dictara el reglamento correspondiente.

SEGUNDA- En un plazo méximo de doce meses, deberan reemplazarse los emisarios submarinos
existentes por sistemas de tratamiento de aguas residuales.

TERCERA.-En el plazo de 180 dias, contado a partir de la publicacion del presente Cddigo en el Registro
Oficial, los procesos, recursos financieros, bienes y talento 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.

CUARTA.- En un plazo de un afio contado a partir de la publicacion del presente Cddigo en el Registro
Oficial, todos los recursos financieros, procesos, bienes y talentc humano de las instituciones cuya
base legal o reglamentaria de creacion se deroguen con fa entrada en vigencia del presente Codigo,
serdn traspasados al Ministerio de Salud Publica o a la entidad competente existente 0 que se cree
para el efecto. El traspaso implicara todos los procesos, programas, compromisos adquiridos, sea por
disposicién legal, reglamentaria o por convenios suscritos con otras instituciones publicas. Una vez
realizados los traspasos, las instituciones se liquidaran.

QUINTA.- 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 Codigo, seguiran
sustancidndose de acuerdo con la legislacidn vigente a la fecha del inicio de dichaos procesos y ante
las autoridades que asuman las competencias para determinacion y sancién de infracciones de
aquellas que avocaron conocimiento y tramitaron dichos procesos, en las instancias respectivas.

SEXTA.- De manera temporal, hasta que se cierre la brecha de profesionales quimico farmacéuticos
en el pais, los miembros de asociaciones de farmacias independientes, con la finalidad de obtener el
licenciamiento y otras autorizaciones para su funcionamiento, pedran contar con [a representacién
técnica de los colegios de quimicos farmacéuticos quienes, asesoraran para el cumplimiento de
normas técnicas y la capacitacion correspondiente, asi como apoyaran en la transicion hasta disponer
del servicio farmacéutico en todo el pais.

DISPOSICIONES REFORMATORIAS

PRIMERA.- Sustituyase el literal ¢} del articulo innumerado 10 agregado por la ley reformatoria al
titulo V, libro [l del Codigo Organico de la Nifiez y Adolescencia por [o 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 examen se reatice en un laboratorio que preste
dicho servicio y que su costo sea sufrago por el Consejo Nacional de la Judicatura.”.
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SEGUNDA. - Reférmese el segundo inciso del articulo 35 dela Ley de Defensa Contra Incendios,
eliminando “las autoridades de salud”.

TERCERA.- En la Ley de Ejercicio Profesional de las Enfermeras y Enfermeros del Ecuador, Ley No. 57,
publicada en el Registro Oficial 261 de 19 de febrero de 1998, haganse las siguientes reformas:

1.- Reemplacese el del articulo 4 por el siguiente:

Art. 4.- Todas las instituciones, organismos y empresas de Derecho Publico o de Derecho Privado,
que operen en el Ecuador y que tengan mas de cien empleados vy trabajadores, deberan contar
obligatoriamente con los servicios profesionales de por lo menos una enfermera o enfermero en su
departamento o dispensario médico. Esta disposicion rige también para establecimientos
educacionales.

Todas las instituciones que brindan servicios de salud tendrdn obligatoriamente el numero de

enfermeras o enfermeros de conformidad con las necesidades institucionales y lo establecido por los
estdndares de atencidn que para el efecto expide la Autoridad Sanitaria Nacional.”.

2.- Reemplécese el articulo 6 por el siguiente:

“Art. 6 - Para ejercer la profesion de enfermeria, deberan poseer titulo profesional y cumplir con las
disposiciones del Codigo Organico de Salud y demas normativa que expida la Autoridad Sanitaria
Nacional.

El ejercicio de la profesion de enfermeria en el Ecuador, asegurara una atencién de calidad cientifica,
técnica y ética; que debera ejecutarse con los criterios y normas de educacion que establezcan las
entidades competentes en materia de educacion superior en coordinacion con la Autoridad Sanitaria
Nacional.”

3.- Reemplacese el inciso f del articulo 13 por el siguiente:
f) Las demas que les asigne la ley.
5.- Reemplécese el articulo 12 por el siguiente:

“Art. 12. - El Ministerio Trabajo Salud Publica vigilara el cumplimiento de las obligaciones que esta
Ley asigna a las personas naturales o juridicas, publicas o privadas en calidad de empleadores.”

3.- Reemplacese el articulo 14 por el siguiente:

“Art.14.- En todos los organismos del Estado y las entidades de Derecho Publico o de Derecho Privado
con finalidad social ¢ publica, el sueldo de las enfermeras y enfermeros se regulara por la escala
salarial emitida por la autoridad competente en materia de trabajo.”

CUARTA.- En la Ley de Ejercicio Profesional de los Doctores y Profesionales en Quimica Y Farmacia,
Bioquimica y Farmacia, Quimico en Alimentos, Bioguimico Clinico y Quimico del Ecuador, Ley No.
2007-90, Publicada en el Segundo Suplemento del Registro Oficial 194, de 19 de octubre de 2007,
haganse las siguientes reformas:
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1.- Reemplacese el articulo 6 por el siguiente:

“Art. 6.- Los profesionales extranjeros, contratados temporalmente, para desempefiar las actividades
sefialadas en el articulo 2 de esta ley, previo al ejercicio de ellas deberdn reconocer, homologar v
revalidar su titulo, conforme lo dispuesto en la Ley Organica de Educacion Superior.”

2.- Reemplacese en articulo 15 por el siguiente:

“Art. 15.- La jornada de trabajo para los profesionales amparadas por esta ley, sera de ocho horas,
excepto cuando se trate de trabajos de alta peligrosidad o que expongan al profesional a
contaminacién directa, en cuyo caso la jornada laboral se determinard de acuerdo a la normativa que
la Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacion con la autoridad competente del trabajo, dicte para
el efecto. La Autoridad Sanitaria Nacional establecera aquellas actividades que deban someterse a la
jornada a la que se refiere este articulo.”

QUINTA.- En la Ley de Federacion Médica Ecuatoriana, Decreto Supremao 3576, Registro Oficial 876
del 17 de julio de 1979 y su modificacidon del 6 de octubre de 2010, reférmense las siguientes normas:

1.-  Sustitiyase el  segundo  inciso  del articulo 49  por el  siguiente:
“Las sociedades de especialidad se regirdn por estatutos aprobados por el Ministerio de Salud Publi

E

Ca.

2.- Sustitlyase el articulo 50 por el siguiente: Art. 50.- Las Sociedades Cientificas Médicas estan
obligadas a organizar actividades de difusidn y actualizacién de los conocimientos médicas.”.

SEXTA.- En La Ley Orgénica de Servicio Publico, publicada en el Registro Oficial Segundo Suplemento
del Registro Oficial 294 de 6 de octubre de 2010, realicense las siguientes reformas:

1.- En el inciso octavo del articulo 3, luego de las palabras “Servicio Exterior,”, agréguense las palabras
“Talento Humano en Salud”; y, a continuacion de las palabras “Comercio e Integracion,” las palabras
“Ministerio de Salud”.

2.- A continuacion de articulo 85, agréguese el siguiente articulo innumerado:

“Art... Carrera Sanitaria.- Los profesionales, técnicos y tecndlogos en salud accederdn a la Carrera
Sanitaria, conforme lo dispuesto en el Cddigo Qrganico de Salud y se someterédn lo previsto en el
régimen especial de administracion de personal instituido en dicho Cédigo y en el Reglamento que
se dicte para el efecto.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS
PRIMERA.- Derdguense todas las normas legales de igual o menor jerarquia que se opongano
no guarden conformidad con las disposiciones del presente Cédigo, asi como toda facultad o
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competencia, atribuida, descentralizada, o delegada, a favor de otros organismos o funcionarios,
para juzgar y sancionar los asuntos regulados expresamente por este Cédigo.

SEGUNDA: En la Ley de Ejercicio Profesional de las Enfermeras y Enfermeros del Ecuador, Ley No. 57,
publicada en el Registro Oficial 261de 19 de febrero de 1998, deréguense las siguientes normas:

1.- Inciso d} del articulo 7:” Dirigir las facultades y escuelas de enfermeria y ejercer la docencia en las
mismas, conforme a la tey y el respectivo reglamento, a fin de formar ios recursos humanos

necesarios;”

2.- Segundo inciso del articulo 9 “En dichos concursos participard un delegado del respectivo Colegio
Provincial o de |la Federacidn si no existiere Colegio. La no participacidn de este delegado anulara el
concurso.”

3.- “Art. 10.- Todo lo relacionado con ascensos y promociones se regularé en la Ley de Escalafon y
Sueldos de las Enfermeras y Enfermeros del Ecuador.”

4.- Derdguense las Disposiciones Transitorias.

TERCERA: En |a Ley de Federacion Médica Ecuatoriana, Decreto Supremo 3576, Registro Oficial 876
del 17 de julio de 1979 y su modificacion del 6 de octubre de 2010, derdguense las siguientes normas:

3.- DISPOSICION GENERAL TERCERA: “Todo ecuatoriano previo a la inscripcidn de su titulo meédico en
el Ministerio de Salud Publica pagara a la Federacion Médica Ecuatoriana la cantidad equivalente al
25% del salario minimo vital para los trabajadores en general.

Por el mismo concepto, los médicos extranjeros gue fueren graduados en el pais o graduados en el
exterior, a mas de cumplir con los requisitos establecidos en la legislacién ecuatoriana, pagaran a la
Federacion Médica Ecuatoriana la cantidad equivalente a tres salarios minimos vitales de los

trabajadores en general.”

CUARTA.- Derdguese el articulo 57 de la Ley Orgénica que Regula a las Compafiias que Financien
Servicios de Atencién Integral de Salud Prepagada y a las De Seguros Que Oferten Cobertura De
Seguros De Asistencia Médica.

QUINTA.- Se derogan expresamente las siguientes Leyes, Decretos Legislativos y Decretos Supremos,
asi como todas sus reformas:

1. Ley Orgénica del Sistema Nacional de Saiud, publicada en el Registro Oficial No. 670 de 25 de

septiembre del 2002.
2. Ley Orgénica de Salud, publicada en el R.C. Suplemento 423 de 22 de diciembre del 2006.
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Decreto Legislativo No. 3 que declara enfermedades epidémicas cuarentenables al célera
asiatico, la peste bubdnica, [a fiebre amarilla, el tifus exantematico v 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 Nutricidn, publicado en el Registro Oficial
No. 262 de 17 de abril de 1945;

Decreto Legislativo s/n que establece la Comisidn 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 Nacienal 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 [a yodizacién de la 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
vy las Jefaturas Provinciales de Salud, en su orden, no inscribir ni registrar los titulos de las personas
gue se graduen 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;

Decreto Supremo No. 358 mediante el cual se reestructura el Servicio Nacional de Erradicacién
de la Malaria (SNEM), publicado en el Registro Oficial No. 56 de 9 de septiembre de 1970;

10. 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;

11. 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;

12. Ley No. 57 que autoriza el funcionarniento 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;

13. Ley de Donantes Voluntarios de Sangre, No. 170 publicada en el Registro Oficial No. 776 de 29 de

junio de 1984;

14. Ley de Prevencion Parasitaria y Desparasitacidn Intestinal Infantil, No. 49 publicada en el Registro

Oficial No. 491 de 1 de agosto de 1986;

15. Ley de Aprovisionamiento y Utilizacion de Sangre y sus Derivados, No. 54 publicada en el Reg|stro

Oficial No. 559 de 7 de noviembre de 1986;

16. Ley de Derecho y Amparo al Paciente, No. 77 publicada en el Suplemento del Registro Oficial No.

626 de 3 de febrero de 1995;

17. Ley de Fomento, Apoyo v Proteccién a la Lactancia Materna, No. 101 publicada en el Registro

Oficial No. 814 de 1 de noviembre de 1995;

18. Ley que Garantiza el Abastecimiento Permanente de Vacunas e fnsumos para el Programa -

Ampliado de Inmunizacién, No. 16 publicada en el Registro Oficial No. 142 de 1 de septiembre de
19597,
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Ley para 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 Creacion del Comité Interinstitucional de Lucha Antituberculosa, No. 90 publicada en el
Registro Oficial No. 707 de 19 de noviembre del 2002;

Ley de Medicamentos Genéricos de Uso Humano, Codificacidn No. 19 publicada en el Registro
Oficial No. 162 de 9 de diciembre del 2005;

Ley de Maternidad Gratuita v Atencidn a la Infancia, Codificacion No. 6 publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 349 de 5 de septiembre del 2006;

‘Ley Orgénica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células publicada en el Registro
Oficial No. 398 de 4 de marzo de 2011.

Ley de Prevencidn, Proteccion y Atencidn de la Diabetes, publicada en el Registro Oficial No. 290
del 11 de marzo del 2004.

Ley de Ejercicio Profesional de Médicos Anestesidlogas, 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 de Funcionamiento de Droguerias, publicado en el Registro Oficial No. 414 de 07 de abril de
1981.

Ley del Programa de Erradicacién de la Viruela, publicado en el Registro Oficial No. 81 de 13 de
febrero de 1962.

Ley de Proteccidn a los ciegos, publicado en el Registro Oficial No. 151 de 31 de octubre de 1966.
Reglamento de Instalacidn 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 Creacidn 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 1958,

Ley Suspensidn 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 Inscripcién de Profesionales de Medicina, publicado en el Registro Oficial No.
1019 del 16 de enero de 1960

Ley de Defensa Profesional de Odontdlogos y Mecdanicos Dentales, publicado en el Registro Oficial
Suptemento No. 356 del 06 de noviembre de 1961

Ley de Defensa Profesional de Optica y Optometria, publicado en el Registro Oficial No. 880 del
23 de julio de 1979.
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39. Ley de Banco de Ojos, publicada en el Registro Oficial No. 644 de 07 de agosto de 1978, mediante
Decreto Supremo No. 2702.

40. Ley de Escalafdn y Sueldos de las Enfermeras y Enfermeros del Ecuador, Decreto Supremo No.
340, publicada en el Registro Oficial 279, 4-1V-1973.

GLOSARIO DE TERMINOS _
Ablacién.-Es la separacidn o extirpacion quirlrgica de un drgano, tejido o parte del cuerpo

Aborto diferido o retenido.-Aborto clinico caracterizado por la retencién en la cavidad uterina de un
embrién o feto muerto, o la detencién de la progresidon normal del embarazo, que puede
acompafiarse o no de sangrado variable.

Aborto incompleto.-Expuision parcial de tejidos fetales, placentarios o liguido amniotico a través de
un cuello uterino.

Aborto en curso.- Cuadro clinico caracterizado por contracciones uterinas dolorosas, intermitentes
y progresivas acompafiadas de borramiento y dilatacion 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 el embarazo.

Acreditacion.-Es un procesc voluntario y periodico de autoevaluacion interna y revision externa de
los procesos y resultados que garantizan y mejoran la calidad de la atencidn del usuario en un
establecimiento de salud, a través de una serie de estdndares éptimos y factibles de alcanzar,
previamente conocidos por las entidades evaluadas. Es realizada por personal idéneo y entrenado
para tal fin, y su resultado es avalado por la entidad de acreditacion autorizada para dicha funcién.

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 produccidn, elaboracidn, preparacién, tratamiento, envasado,
empaquetado, transpaorte 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 definicion no incluye "contaminantes” o sustancias afiadidas al
alimento para mantener o mejorar las cualidades nutricionales.

Agua cruda.- Es el agua que se encuentra en la naturaleza y que no ha recibido ningln tratamiento
para maodificar sus caracteristicas fisicas, quimicas o microbioldgicas.

Agua procesada.- Es el agua cuyas caracteristicas fisicas, quimicas o microbiolégicas 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
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uso permitido, y envasadas en recipientes de cierre hermético e inviolable fabricadas de material
grado alimentario.

Alimento Natural.- Los alimentos naturales son aquellos 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 aquellos que han sido minimamente procesados, como
limpieza para remover las partes no comestibles o indeseables, procesos de secade, molienda,
fermentacidn, enfriamiento, pasteurlzacmn congelamiento u otros proceses que pueden sustraer
partes del alimento.

Alimento procesado.- Son productos elaborados por la industria con el uso de sal, azlcar, aceites u
otras sustancias afiadidas a los alimentos naturales o minimamente procesados para aumentar su
vida util y hacerlos mas atractivos o agradables. Son reconocidos como versiones de los alimentos
naturales, ya que aun conservan la identidad basica y la mayoria de componentes del alimento
natural luego de haber sido sometidos a operaciones tecnoldgicas necesarias para su transformacion,
modificacidn y conservacion. 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 no de mantenerse calientes, refrigerados o congelados, que estén destinados al consumo
humano y que se expendan en locales de comida (restaurantes, bares 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 ningun 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 lucrativos. La fabricacién de alimentos hiperprocesados incluye
procesos tecnologicos como hidrogenacion, extrusién, moldeado, entre otros procesos.

Alerta Sanitaria.-Es |la noticia o comunicado por parte de la Autoridad Sanitaria Nacional, de un evento
epidemioldgico inminente cue 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 eficaces.

Andlisis genético.- Procedimiento destinado a detectar la presencia, ausencia o variantes de unc o
varios segmentos de material genético, incluyendo pruebas indirectas para detectar un producto
génico 0 un metabolito especifico que sea indicativo de un cambio genético determinado.

Aplicacion de células y/o tejidos.- Es cualquier actividad que impligue el uso de células y/o tejidos en
un receptor humano y/o en aplicaciones extra corporales (incluyendo las actividades de implantar,
infundir,.injertar, aplicar o trasplantar).
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Asignacion de drganos, tejidos y/o células.- Es el procedimiento mediante el cual, respetando los
principios de la bioética, las listas de espera y su reglamento, la Autoridad Sanitaria Nacional
determina al beneficiario del o los drganos, tejidos yv/o células.

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
médico vy otros profesionales de la salud, en la consecucion 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 investigacidn, bajo normas que permitan garantizar la calidad desde su obtencidn
hasta la utilizacion clinica.

Biberdn.-Es un utensilio utilizado en |a lactancia artificial que consiste en una botella pequefia de cristal,
porcelana u otro material, con un pezén, generalmente de goma elastica, para la succion de la leche.

Calidez.- Es una caracteristica inherente a la calidad de la atencién, que consiste en que la relacién
entre el personal de satud v 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 atencién oportuna y la informacién adecuada.

Células madre.- Son aquellas células dotadas simultaneamente de la capacidad de auto renovacidn
(es decir, producir mas células madre) y de originar células hijas comprometidas. en determinadas
rutas de desarrollo, que se convertirdan finalmente por diferenciacién en tipos celulares
especializados.

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 en el ser humana. Las células pre-embrionarias son aquellas que se forman
en el periodo comprendido entre las 36 horas de fecundacién vy 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 atencidn y gestién clinica en estahlecimientos de salud.

Cédigo cero.- Es la condicidn médica en la cual la vida del paciente esta 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 anatdmicos.- Son los érganos, tejidos y/o células, y en general, todas las partes que
constituyen el organismo humano.

Concepcidn.- Es la fecundacién o fertilizacion del dvulo por el espermatozoide, es decir, la unidn de
la célula reproductora masculina y femenina, para dar origen a un nuevo ser.
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Continuidad de atencién.- Es la capacidad de la red de establecimientos de salud para brindar
atencidn al paciente en todas las fases de su problema o condicion de salud, considerandao acciones
promocionales, preventivas, curativas, de rehabilitacidn o paliativas, a lo largo del ciclo de la vida.

Contaminante.- Es cualquier sustancia no afiadida intencionalmente a un alimento, que esta presente
en dicho alimentoc como resultado de la produccion (incluidas las operaciones realizadas en
agricultura, zootecnia y medicina veterinaria), fabricacidn, elaboracion, preparacion, tratamiento,
envasado, empaquetado, transporte o almacenamiento de dicho alimento o como resultado de
contaminacion ambiental. Este término no abarca fragmentos de insectos, pelos de roedores y otras

materias extrafias.

Criterio de Calidad.- £l Sisterna Nacional de Salud garantizara las condiciones y tecnologias sanitarias
para una atencién segura, accesible, oportuna, pertinente, continua, respetuosa del derecho y la
dignidad de las personas; v, orientada a contribuir al logro del mas alto nivel posible de salud

Criterio de Calidez.- E| Sistema Nacional de Salud procurard prestar atencion de salud con calidez,
cuidando los aspectos relacionados al trato amable entre el personal de salud y los usuarics y a la
generacion de entornos amigables.

Criterio de Eficiencia.- El Sistema Nacional de Salud establecerd los mecanismos para obtener los
mejores resultados de salud con optimizacion de recursos.

Criterio de Eficacia.- El Sistema Nacional de Salud generara las capacidades necesarias para alcanzar
resultados optimos en salud.

Criterio de Participacién.-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.-E| Sistema Nacional de Salud considerard en su accionar el impacto de
sus decisiones y actividades en la sociedad y en el medio ambiente

Cuidado de largo plazo.- Es un tipo de servicio que se brinda a personas en condicidon de dependencia
debido a una enfermedad, discapacidad o impedimento cognitivo, con el objetivo de mantener la
calidad de vida de la persona.

Desechos especiales.- Son aquellos generados durante las 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 fa salud por sus caracteristicas agresivas tales como:
corrosividad, reactividad, inflamabilidad, toxicidad, explosividad y radioactividad. Son desechos
quimicos peligrosos, farmacéuticos y radiactivos.

Desechos Sanitarios.- Son aguellos generados en todos los establecimientos de salud humana, animal,
y aquellos sujetos a Control Sanitario.

Desinstitucionalizacién.-En psiquiatria, la desinstitucionalizacion es el proceso mediante el cual las
personas portadoras de una condicion de salud mental que estdn confinadas en hospitales
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psiquiatricos son reinsertadas de manera progresiva en su comunidad por medio de atencion digna
e integrada.

Diagnostico.- Es un proceso inferencial, realizado a partir de la informacién obtenida a través de la
entrevista al paciente, el examen fisico y el analisis de imagenes y de laboratorio, destinado a
identificar la enfermedad o condicidn de salud que lo afecta.

Dispositivo médico.- Es cualquier articulo, instrumento, aparato, maquina, software, equipo
biomédico u otro similar o relacionado de uso humaneo, utilizado solo o en combinacion, incluyendo
sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos, para uso en:

a) Diagndstico, prevencion, supervisién, tratamiento o alivio de una enfermedad,;

b) Diagndstico, prevencidn, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesién o de
una deficiencia;

¢} Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de un proceso
fisiolégico;

d) Diagnostico del embarazo vy control de la concepcidn;

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del
recién nacido; y,

f) Desinfeccidn y/o esterilizacidn de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano no deberédn ejercer la accién principal que se desea por
medios farmacoldgicos, inmunoldgicos 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 orientacion, entre otros, el énfasis en el cumplimiento del
régimen de dosificacion, la influencia de los alimentos, la interaccion con otros medicamentos, el
reconocimiento de reacciones adversas potenciales y las condiciones de conservacion del productoe.

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 donarle —por incompatibilidad- pero esta
dispuesta a hacerlo cuando un miembro de otra pareja o un familiar hasta el cuarto grado de
consanguineidad, igualmente dispuesto e igualmente incompatible con respecto a la suya, es
compatible con la primera. El procedimiento de trasplante debera realizarse en forma simultdnea.

Para este caso, como pareja se entendera al conyuge o conviviente en union de hecho.

Donacidn altruista.- Es cuando una persona dona un 6rgano a otra desconocida, no identificada, de
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Donante.- Es toda fuente humana viva o muerta de drganos, tejidos y/o células en buen estado
funcional, para trasplantarlos en otra persona o utilizarlos con fines terapéuticos o de investigacion.

Donante fallecido.- Se considera donante cadavérico a aquella persona fallecida de |a 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, efectue la donacidon en vida de células, tejidos u
drganos o parte de los mismos, cuya funcidn 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 cronoldgica (fecha de
nacimiento) menos el tiempo de prematuridad (N® de meses o semanas que faltaron para un
embarazo de término).

Enfoque de Derechos humanos.-Vincular los planes, las politicas y los procesos de desarrolio 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 distribucidn
de recursos y responsabilidades, atributos y capacidades, poder v privilegio.

Enfoque de Generacional.- Considerar para sus intervenciones el momento de desarrollo de la
persona en su ciclo vital, respetando las diferencias existentes entre grupos etdreos y las
interrelaciones entre eflos.

Encarnizamiento terapéutico u obstinacidén médica.- Son aquellas practicas médicas con pretensiones
diagndsticas o terapéuticas que no benefician realmente al paciente y le provocan un sufrimiento
innecesario, generalmente en ausencia de una adecuada informacion.

Enfermedades catastroficas.- Son aquellas patologias de curso crénico que suponen un alto riesgo
para la vida de la persona, 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 cardcter prolongado o permanente pueden ser susceptible de
programacion.

Relne las siguientes caracteristicas:

a) Que implique un alto riesgo para la vida de la persona;

b) Que sea una enfermedad crdnica vy, por lo tanto, gue su atencidn no sea emergente; v,

¢) Que sutratamiento 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.

-‘ ASAMBLEA NAC'&GM.&.LE
R COMISION ESPECIALIZADA PERMANENTE |
DEL DERECHU ALA SALUD

_SECREITARLA

e 2t R e b 4 e AR

Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud 145



REPURBLICA DEL ECUADOR

ASAMBILEA NACIONAIL

Enfermedades de alta complejidad.- Cualquier patologia que, ademas 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 complejidad, la cual incluye consulta especializada,
alta tecnologia para el diagndstico, hospitalizaciones prolongadas, medicacidn muy especifica,
intervenciones quirurgicas mavyores, terapias de larga duracion o instrumentacién sofisticada y
costos.

Enfermedades emergentes y reemergentes.- Son enfermedades de reciente aparicion, no conocidas
anteriormente. El rétulo de “nuevas” no necesariamente implica gue esta enfermedad no existiera
previamente sino que se refiere fundamentalmente a su reciente identificacion, conocimiento,
extensidn o gravedad. Es por lo anterior que al considerar a las nuevas enfermedades ello se hace en
el contexto de enfermedades emergentes o re-emergentes. Asi, la definicién 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” incluyen a enfermedades anteriormente conocidas y controladas o
tratadas eficazmente v cuya frecuencia y/o mortalidad se encuentra en la actualidad en constante
aumento.

Enfermedades raras.-Las enfermedades de baja prevalencia o raras, como indica su nombre se
presentan con baja frecuencia en la poblacién (1 por cada 10.000 habitantes) son de alta
complejidad, 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 terapeuticas para tratarlas son limitados y de alto costo, algunos se encuentran en etapa

experimental.

Enfoque Interculturalidad.- Promover el respeto, valoracion, reconocimiento, aceptacién vy
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, econémico y cultural; incluyendo el
estudio los riesgos fisicas y sociales presentes durante la gestacion, la nifiez, la adolescencia, la 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 fa vida. El enfoque de ciclo de vida es una
acepcion similar al enfoque de curso de vida.

Eplzootia.-Enfermedad que afecta simultdaneamente gran numero de animales de la misma especie o
de especies diferentes.

EstabIeC|m|entos de salud.-Nombre genérico dado a cualquier local o ambito fisico en los cuales las
TTas—Tisteas—o—jurteieas—debidamente autorizadas para ello, prestan servicios en materias
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directamente destinadas a la atencién integral de la salud para las personas, la familia y la comunidad
y que comprende la promocidn, prevencion y/o recuperacién y/o rehabilitacion y/o cuidados
paliativos y/o servicios de dispensacion de medicamentos; con determinados recursos y modalidades
de atencidn destinadas a la prestacién de servicios de salud a la poblacién sean extramurales y/o
intramurales de no internacién y/o internacidn, cualquier sea su tipologia y capacidad resolutiva. Los
establecimientos de salud pueden ser publicos, privados, auténomos o comunitarios.

Establecimientos farmacéuticos.- Todo establecimiento dedicado a la: produccidn, almacenamiento,
distribucion, comercializacion, dispensacidn y control o aseguramiento de la calidad de los
medicamentos, dispositivos médicos o de las materias primas necesarias para su elaboracidon. 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 v el aborto.

Expendio.-Es |a venta al por menor productos especificos como medicamentos, dispositivos médicos,
etc.

Expresion de género.- Es la externalizacién de la identidad de genero a través de la conducta,
vestimenta, postura, interaccidn social, etcétera.

Farmacotecnia.- Area de la Farmacia, responsable de la elaboracién y control de férmulas magistrales
normalizadas y extempordneas con el objetoc de proporcionar, en cualguier momento y con
independencia de las disponibilidades del mercado, aguellas formas de dosificacidn adecuadas a las
necesidades especificas del hospital o de determinados pacientes, manteniendo un nivel de calidad
y seguridad apropiado.

Férmulas lacteas.- Se define como una “leche modificada en su composicion quimica, fisica y en sus
caracteristicas organolépticas, para adaptar el producto a las necesidades de los lactantes y nifios en
la primera infancia”

Férmulas para lactantes.- Preparaciones para lactantes 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 poblacion, optimizando segun requerimientos en
base a fa situacion epidemioldgica y contribuir al control de la desnutricion, obesidad y de la
prevalencia de las enfermedades crénicas no transmisibles.

Hemoderivados.- Son aquellas especialidades farmacéuticas cuyo principio activo proviene del
plasma de donantes humanos sanos a través de un proceso de fraccionamiento y purificacion.

Inocuidad.-Es la incapacidad para infligir dafio. Normalmente, la palabra inocuidad se emplea en
relacion a sustancias que los seres humanos manipulan o consumen, tales como los alimentos.

Intervenmones en salud.- Se denomina al conjunto de estrategias, actividades y acciones que tienen
prevenir la enfermedad, recuperar el estado de salud, evitar
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reducciones en la calidad de vida en el caso de enfermedades cronicas incapacitantes o 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 procesos de rehabilitacién y reinsercién familiar y social.

Lactancia materna exclusiva.- Alimentacion de un lactante exclusivamente con leche materna, sin el
agregado de agua, jugos, té 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 renovacién 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
estandares minimos para el adecuado funcionamiento, los cuales seran emitidos por la Autoridad
Sanitaria Nacional. El licenciamiento habilita al establecimiento para prestar sus servicios.

Limite Maximo Permisible.- Es |la medida de la concentracidn de elementos, sustancias o parametros
fisicos, quimicos o hioldgicos en el agua, el aire o 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 érgano, tejido y/o 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 solidos, compuesto por el agua proveniente
de precipitaciones pluviales, escorrentias, la humedad de la basura y la descompaosicidn de la materia
organica 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 preparacion, conservacion, envase, distribucidn y venta de

alimentos.

Materia prima alimentaria.- Es todo producto natural o transformado o la mezcla de estas, utilizado
como ingrediente para la fabricacion o preparacion de un producto destinado a la alimentacidn.

Medicamento.- Toda sustancia o0 mezcla de origen natural, sintético o semisintético que tenga efecto
terapéutico, preventivo o rehabilitatorio ante las enfermedades o estados fisicas anormales, o de los
sintomas de los mismos y para el restablecimiento o modificacion de funciones orgénicas en la
personas, gue se presente en forma farmacéutica y que se identifique como tal por su actividad
farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas. Para fines de este Cddigo se incluira en
esta definicidn los medicamentos bioldgicos, naturales de uso medicinal y homeopdtico. Se incluyen
también, en la misma denominacion y para los mismos efectos, los alimentos dietéticos, los
praductos cosméticos y los productos odontoldgicos y otros que se presenten en alguna forma
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farmacéutica definida y la indicacién de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos, de
tratamiento o de diagnostico.

Medicamento esencial.- Es aquel que satisface las necesidades de la atencidn de la salud de la mayor
parte de la poblacidn, estos medicamentos deberan estar disponibles en todo momento en
cantidades adecuadas y en las formas farmaceuticas 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 diagndstico, 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
inversidn necesaria; para estos medicamentos no existe un interés de parte de los laboratorios
productores para su desarrollo, ya que no presenta un incentivo econdmico, 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 relacidn a su identidad u origen. Esto se aplica
al producto propiamente dicho, a sus envases o a la informacion contenida en la etiqueta o insertos.
La falsificacion se puede aplicar tanto a productos de marca registrada como a genéricos.

Medicamentos y dispositivos médicos de calidad subestandar.- Son aguellos 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 0 quimicos que deterioran o alteran sus caracteristicas fisicas externas o resultan en
una disminucion de sus estandares de calidad.

Modelo de Atencién Integral de Salud Familiar, Comunitario e Intercultural.- El Modelo de Atencidn
Integral de Salud Familiar, Comunitaric e Intercultural {MAIS-FCI), contendrd el conjunto de
estrategias, normas, procedimientos, herramientas y recursos gue al complementarse organizan el
Sistema Nacional de Salud para responder a las necesidades de salud de [as personas, las familias y
la comunidad, permitiendo la integralidad en los niveles de atencién de la red de salud

Muerte Encefalica.- Cese irreversible de las funciones encefalicas, alun 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 encefdlica es equivalente a
muerte.

Muerte.- Es el cese permanente de la funcion del organismo como un tedo. Esta definicidn implica
gue el mantenimiento por medios artificiales de la funcidn cardiovascular y ventilatoria se reduce al
funcionamiento de “subsistemas” independientes y que la funcidén del organismo “como un todo” se
ha perdido; teniendo en cuenta que el encéfalo es el responsable de la funcién del organismo “como
un todo”, se considera que la “muerte encefdlica” es equivalente a la muerte.
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Nivel de atencidn.- Es una manera de organizar los servicics de salud en el territorio de acuerdo a su
capacidad de resolucién de los problemas de salud, segun [a cual los establecimientos mas cercanos
a la comunidad deben ser capaces de resclver los problemas de salud més 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 relacién
al nivel de atencion al que corresponde, alcanzado mediante la especializacién y tecnificacion de sus
recursos. Guarda relacion directa con la categorizacién de establecimientos de salud.

Notificacion Sanitaria Obligatoria.- Es la comunicacidn en la cual se informa a las Autoridades
Nacionales Competentes, bajo declaracion jurada, que un producto sera comercializado a partir de
la fecha determinada por el interesado. En cualquier caso, tal comercializacion debera ser posterior
a la fecha de recepcidn de la Notificacién por parte de la Autoridad Nacional Competente del primer
pais miembro de comercializacién.

Organo.- Una parte diferenciada y vital del cuerpo humano formada por diferentes tejidos, que
mantiene su estructura, vascularizacion y capacidad para desarrollar funciones fisioldgicas con un
nivel de autonomia importante.

Partes anatémicas.- Son partes provenientes de restos humanos, muestras para analisis, tejidos
organicos amputados como partes corporales gue 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 vaginai.

Periodo intergenésico.- Denominado también intervalo, se define como el tiempo entre fas fechas de
dos nacimientos vivos sucesivos o consecutivos menaos la edad gestacional del neonato mas reciente.

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
cualguier sustancia o mezclas de sustancias, de caracter organico o 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 cualguier otra forma en la produccidn, elaboracion,
almacenamiento, transparte o comercializacion de alimentos, produccion de alimentos, productos
agricolas, madera y productos de madera o alimentos para animales, también aquellos que pueden
administrarse a los animales para combatir insectos aracnidos u otras plagas en o sobre sus cuerpos.

Politica Nacional de Garantia de la Calidad de la Atencién en Salud.- Es el conjunto armonico,
consensuado vy coordinado de planes, estrategias, instrumentos, lineamientos y proyectos gue 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 nivel profesional éptimo, enfocando su esfuerzo en fomentar y
monitorear la excelencia de los servicios v la seguridad del paciente.
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Prestadores de servicios de salud.- Son las personas naturales y juridicas que brindan servicios de
salud, incluyendo al persanal de salud; a los establecimientos de salud, pablicos, privados, con o sin
fines de lucro, autdénomos y comunitarios.

Primer nivel de atencién.- El Primer Nivel de Atencion es el mas cercano a la poblacidn, 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 atencidn. Promueve acciones
de Salud Publica de acuerdo a normas emitidas por la autoridad sanitaria. Es ambulatorio y es la
puerta de entrada obligatoria al Sistema Nacional de Salud.

Principio activo.-Es el componente que porta las cualidades farmacoldgicas presentes en el
medicamento y que le permite al mismo prevenir, tratar o curar una enfermedad o condicion 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 atencion integral de
salud a toda la poblacién, de acuerdo con sus necesidades, eliminando las disparidades injustas y
evitables.

Principio de Gradualidad.- La atencion 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 discriminacion.- La atencion integral de salud que otorgue el Sistema
Nacional de Salud serd inclusiva y provista a toda la poblacién que resida en el pais en [as mismas
condiciones de calidad, calidez y oportunidad; sin distincién alguna de etnia, lugar de nacimiento,
edad, sexo, identidad de género, orientacion sexual, identidad cultural, estado civil, idioma, religién,
ideologia, filiacidn politica, pasado judicial, condicién socio-econdmica, condicidn migratoria, estado
de salud, discapacidad, diferencia fisica o cualquier otra, personal o colectiva, temporal
permanente

Principio de Precaucion.- La Autoridad Sanitaria Nacional tomard medidas de precaucion frente a toda
situacidn que represente una amenaza o un dafio para la salud humana o el ambiente, aun cuando
la relacién causa-efecto no haya podido demostrarse cientificamente de forma concluyente.

Principio Solidaridad.- El Sistema Nacional de Salud generard condiciones para satisfacer las
necesidades de salud de [a poblacién, especialmente la mas vulnerable, con el esfuerzo y cooperacion
de la sociedad en su conjunto.

Principio Sostenibilidad.- El Sistema Nacional de Salud tomard 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 generara, de manera paulatina, la capacidad de
responder oportunamente ante las necesidades integrales de salud de los diversos grupos
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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 posibilitara el acceso a los servicios, de
manera equitativa, igualitaria, oportuna integral y de calidad, basado en principios de solidaridad y
criterio de participacidn social; teniendo el primer nivel de atencidn comoe eje del cuidado

Procedimientos médicos y quirdrgicos estéticos.- Son procedimientos para obtener mayor armonia
facial y corporal, asi como, también tratamientos médicos de embellecimiento y rejuvenecimiento.

Producto cosmético.- Es toda sustancia o formulacidn de aplicacién local a ser usada en las diversas
partes superficiales del cuerpo humano como epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y
6rganos genitales externos o en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de limpiarlos,
perfumarlos, modificar su aspecto y protegerlos o mantenerlos en buen estadc 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} Formula infantil;

b) Férmula de seguimiento;

c) Leches denominadas de crecimiento

d) Cualguier 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 vy todo material comercializado en relacidn a la
preparacién e higiene de biberones; o,

f) Cualquier otro producto que la Autoridad Sanitaria Nacional determine como producto
designado.

Promocion de la salud.- Es la accién individual y colectiva sobre los determinantes de la salud, como
los procesos sociales, econdmicos, politicos, ambientales, culturales y espirituales que inciden sobre
las condiciones de vida v salud de los individuos o poblaciones. Es la potenciacion de las capacidades
humanas para alcanzar el buen vivir,

Promocidn o publicidad.- Cualquier actividad de presentacién o demostracidn, por cualquier 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 usuario, gue acompafa al medicamento.

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

g

. “-’%ASA.M BLEA NACiCH 1!
T COMISION ESPECIALIZADA PERMANENT,
DEE DERECHO A LA SALUD

_SECRETARLA

e i ot

Comision Especializada Permanente del Dereche a la Salud 152



REPUBLICA DEL ECUADOR

ASAMBILEA NACIONAIL

datos e informacion que deben ser cumplidos obligatoriamente por los responsables de las diferentes
fases del proceso o intervencion.

Provision de servicios de salud.- Es el conjunto organizado de actividades individuales y sociales,
politicas y gestiones de gobernanza, integrales e integradas, dirigide 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 atomo queda con un exceso de carga eléctrica, ya sea positiva o negativa, se dice
que se ha convertido en un idn {positivo o negativo).

Son radiaciones ionizantes:

a) Los rayos X;

) Llas radiaciones alfa;

} Las radiaciones beta;

) Las radiaciones gamma; v,
} La emision de neutrones.

T O 0O

Radiaciones no ionizantes.- Son aquellas que no son capaces de producir iones al interactuar con los
dtomos 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 {imites minimos y maximos permisibles definidos
de acuerdo al efecto nocivo de la sustancia, elemento o componente en la salud humana.

Reactivos de diagndstico.- Son aquellas sustancias quimicas o bioldgicas, sclas o asociadas, o
presentadas como sistemas {exceptuando los equipos de lectura) sean de lectura directa 6 por medio
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 condicion fisica o psiquica de un ser humano,
para determinar 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 anatémicos
provenientes de otro organismo humano o de otra especie.

Rellenos sanitarios.- Es una técnica para la disposicidn de los desechos sélidos en el suelo sin causar
perjuicio al medio ambiente y sin causar molestia o peligro para la salud y seguridad publica. Este
método utiliza principios de ingenieria para confinar los desechos sélides en un area la menor posible,
reduciendo su volumen al minimo aplicable, y luego cubriendo los desechos sdlidos depositados con
una capa de tierra con la frecuencia necesaria, por lo menos al fin de cada jornada.

Residuos sélidos.- 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 liguidos o gaseosos.
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Restos humanos.- Lo que gueda del cuerpo humano, terminados los procesos de destruccién 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
gue se produzca un evento que puede afectar adversamente a la salud de las poblaciones humanas,
considerando en particular la posibilidad de gue se propague internacionalmente o pueda suponer
un peligro grave y directo” y gue podria exigir una respuesta internacional coordinada®; por lo tanto,
son eventos de posible importancia internacional, gue los Estados Partes deben notificar a la OMS;
pueden extenderse mas alld de las enfermedades transmisibles y tener cualquier origen o

procedencia.

Salud mental.- La salud mental abarca, entre otros aspectos, el bienestar, la percepcién de la propias
capacidades y competencias, la autonomia, la interdependencia generacional y la autorrealizacién de
las capacidades intelectuales y emocionales que permiten afrontar las presiones normales de la vida,
trabajar de forma productiva vy fructifera, y hacer una contribucién a su comunidad.

Salud Ocupacional.-Actividad multidisciplinaria que promueve y protege la salud de los trabajadores.

Segundo nivel de atencion.- El Segundo Nivel de Atencién comprende todas las acciones y servicios
de atencion ambulatoria especializada y aquellas que requieran hospitalizacion basica y general.
Constituye el escaldn de referencia inmediata del | Nivel de Atencidn. Se desarrollan nuevas
modalidades de atencién no basadas exclusivamente en la cama hospitalaria, tales como la cirugia
ambulatoria, el hospital del dia, entre otros.

Seguridad QOcupacional.- Todas aquellas actividades destinadas a la identificacién y control de los
riesgos vy las causas de los accidentes de trabajo vy las enfermedades profesionales

Servicios de cuidados paliativos.- Es la atencién integral individual v familiar a las personas que
padecen una enfermedad que presenta los siguientes criterios de manera concurrente: cronicidad,
estado avanzado y con prondstico 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 vy los dispositivos médicos, utilizados en |la promocién de la salud
y la prevencién, diagnodstico, tratamiento y rehabilitacion de la enfermedad con el fin de contribuir
de forma armonica e integral al mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva.

Servicios Integrales.- Promacion, prevencién, cuidados curativos, rehabilitacion, paliatives y socio-
sanitarios.

Suceddneo de leche materna.- Es todo producto comercializado o presentado como sustituto parcial
o total de leche materna, sea o no adecuado para ese fin.
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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
boténicos o hierbas, aminoacidos (los elementos que componen las proteinas) y enzimas (proteinas
complejas que aceleran las reacciones bioguimicas} y que se agregan a la dieta de una persona para
mejorar o complementar su valor nutricional. Los suplementos nutricionales ne son medicamentos y
no pueden tratarse como tales. )

Tecnovigilancia.-Es el conjunto de actividades orientadas a la identificacion, evaluacidn, 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 fa autorizacion, con el fin de desplegar las acciones correctivas
pertinentes que permitan proteger la salud de la poblacion.

Tejido.- Toda parte constituyente del cuerpo humano formada por células unidas por algun tipo de
tejido conectivo.

Tercer nivel de atencién.- Ef Tercer Nivel de Atencidn comprende todas las acciones y servicios de
atencion de especialidades médicas y constituye el escaldn de referencia inmediata del Segundo Nivel
de Atencién. :

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 vy 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 o cadavérico.

Trazabilidad en tejidos o células.- Capacidad de localizar e identificar tejidos o células durante
cualgquier etapa, desde su abtencidn, pasando por el procesamiento, evaluacidn y almacenamiento,
hasta su distribucién al receptor o su desestimacion ¢ eliminacién, incluyendo la capacidad de
identificar al donante, el banco de tejidos y células, las instalaciones que lo reciben, procesan o
almacenan los érganos, 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.

Urgencia médica.- Es todo estado patologico de rapida instauracion o por accidente fortuito que no
pone en riesgo inmediato la vida del paciente, pero que genera la necesidad imperiosa de recibir o
brindar atencidn 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 fratamiento. "\
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Vigilancia Sanitaria.- Funcidn esencial de salud publica consistente en el proceso sistematico y
constante de inspeccidn, vigilancia y control del cumplimiento de normas y procesos para asegurar
una adecuada situacion sanitaria y de seguridad de todas las actividades que tienen relacién con la
salud humana.

Xenotrasplante.- Es el trasplante de drganos, tejidos o células de una especie a otra. Es decir, la
utilizacion de drganos, tejidos o células de animales para su implantacidn en el ser humano.

Zoonosis.- Se refiere a cualguier enfermedad que puede transmitirse de animales a seres humanos.
Se trata de enfermedades que afectan generalmente a los animales vertebrados, incluyendo al
hombre. Aungue estrictamente hablando se tiende a definir como zoonosis solo a las enfermedad
infectocontagiosas que se transmiten desde otros vertebrados a los seres humanos.

DISPOSICION FINAL

Las disposiciones de este Codigo y sus derogatorias entraran en vigencia desde la fecha de su
promulgacién en el Registro Oficial.

10.- CERTIFICACION.-

El Proyecto de CODIGO ORGANICO DE SALUD, en el proceso de formulacion del Informe para Primer
Debate; fue conocido, debatido y aprobado en el seno de la Comisién Especializada Permanente del
Derecho a la Salud en sesidn numero 205 realizada el dia 14 de marzo de 2017.
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