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De mi consideracion:

En cumplimiento a lo dispuesto en los articulos 58 y 61 de la Ley Organica de la
Funcion Legislativa, respetuosamente me permito remitir para su conocimiento y
difusién el Informe para Segundo Debate del Proyecto de Cddigo Orgéanico de
Salud, aprobado por la Comisidon Especializada Permanente del Derecho a la
Salud, en la Continuacion de la Sesién Ordinaria No. 242, llevada a cabo el jueves
20 de diciembre de 2018.

Por la favorable atencidén que se sirva brindar al presente me suscribo,
reiterdndole mis altos sentimientos de consideracion y estima.

Atentamente.

Dr. William Garzon Ricaurte
ASAMBLEISTA POR SANTO DOMINGO DE LOS TSACHILLAS
PRESIDENTE DE LA CpM!S!ON ESPECIALIZADA PERMANENTE
DEL DERECHO A LA SALUD
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INFORME PARA SEGUNDO DEBATE DEL PROYECTO DE
CODIGO ORGANICO DE SALUD

1.- OBJETO:

El presente documento tiene por objeto poner en conocimiento del Plenc de la Asamblea
Nacional el Informe para Segundo Debate elaborado y aprobado por la Comision Especializada
Permanente del Derecho a la Salud, respecto del PROYECTO DE CODIGO ORGANICO DE
SALUD, en base a la fusidn y unificacién de diversos proyectes de ley, que sobre la misma
materia, se encontraban tramitéandose en ia Comisidn; y al arduo trabajo de analisis,
sistematizacién y procesamiento de las cbservaciones efectuadas a los mismos.

2.- ANTECEDENTES:

2.1.- Mediante Memorando No. SAN-2012-1558, de fecha 9 de julio de 2012, suscrito por el
doctor Andrés Segovia, Secretario General de la Asamblea- Nacional, se puso en conocimiento
del sefior Presidente de la Comisién Especializada Permanente del Derecho a la Salud, la
Resolucion del Consejo de Administracion Legislativa sin numero, de fecha 05 de julio de 2012,
con la cual se califica el “Proyecto de Ley Orgénica General de Salud (Coédige Orgéanico de
Salud)”, presentado por los asambleistas Carlos Velasco y Victor Quircla, con oficio No. 029-
VQ-CEPDS-AN-2012, de 23 de mayo de 2012, para que sea tramitado en la Comision.

2.2.- Con Memorando No. SAN-2016-1747, de fecha 12 de mayo de 2018, suscrito por la
doctora Libia Rivas, Secretaria General de la Asamblea Nacional, se comunicd al sefior
Presidente de la Comision Especializada Permanente del Derecho a ia Salud, la Resolucion del
Consejo de Administracion Legislativa No. CAL-2015-2017-139, de 10 de mayo de 2016, con la
que se califica el “Proyecto de Ley-Cadige Orgénico de Salud”’, presentado por el asambleista
William Garzén, mediante oficio No. 011-WGR-CEPDS-AN, de 23 de marzo de 2016,
Resolucion con la que se dispone se analice y se unifiqgue con los demas Proyectos de Ley que
sobre la misma materia esta concciendo la Comisién.

2.3.- A través del Memorando No. SAN-2018-0020, de fecha 4 de enero de 2018, suscrito por la
doctora Libia Rivas, Secretaria General de la Asamblea Nacional, se hace conocer al senor
Presidente de la Comisién Especializada Permanente del Derecho a la Salud, la Resolucion del
Consejo de Administraciéon Legislativa No. CAL-2017-2019-214, de 3 de enero de 2018, con la
que se califica el Proyecto de Codigo Organico Integral de Saiud, presentado por la asambieista
Blanca Poly Ugarte, mediante oficio No. 0116-2017, de 05 de diciembre de 2017, con la misma
se dispone que, se unifique el Proyecto de Codigo Orgénico Integral de Salud con el proyecto
de Cédigo Organico de Salud que se encuentra en tramite dentro de la Comision.

2.4.- La Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud, en Sesidén Ordinaria No.
65, de fecha 18 de julio de 2012, conccid el “Proyecto de Ley Organica General de Salud
(Codigo Organico de Salud)” mismo que fuera calificado por el CAL mediante Resolucién de 05
de julioc de 2012; en Sesion Ordinaria No. 192, de fecha 18 de mayo de 2016, avocd
conocimiento del “Proyecto de Ley-Codigo Orgénico de Salud”, calificado con Resolucidn CAL
de 10 de mayo de 2016, finalmente en Sesién Ordinaria del 17 enero del 2018, conocié el
“Proyecto de Codigo Organico Integral de Salud”, calificado por Resolucién CAL de 3 de enero
de 2018.

2.5.- Con Oficio No. 042-WGR-CEFPDS-AN-2017, de fecha 14 de marzo de 2017, el Presidente
de la Comisién Especializada Permanente del Derecho a la Salud, doctor William Garzén
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R’icaurte, pusc en conocimiento de la sefora Presidenta de la Asamblea Nacional, Gabriela
Rivadeneira Burbano, el Informe para Primer Debate del Proyecto de Codigo Organico de
Salud, para que se continde con el tramite constitucional y legal correspondiente.

2.6.- En sesidn numero 450, llevada a cabo los dias 9 y 10 de mayo de 2017, el Plenc de la
Asamblea Nacional, discutié en Primer Debate el Proyecto de Codigo Organico de Salud.

2.7.- Cursan ademas tramite en la Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud,
varios proyectos de ley que versan sobre la misma materia, los cuales, conforme a los
lineamientos del Consejo de Administracion Legislativa, se incorporan y fusionan en el Proyecto
de Ley que se presenta hoy para conocimiento del Pleno de la Asamblea Nacional, mismos que
se detallan a continuacién:

NOMBRE DEL | ASAMBLEISTA | RESOLUCION | NUMERO
PROYECTO | PROPONENTE E DE ALCANCE GENERAL
- CALIFICACION | TRAMITE o

Proyecto de Ley |Omar Juez Juez |Memorando No. 16851 Reformar el articulo 43 de I3 L.ey Qrganica

Reformatoria a la SAN-2011-2108 de Salud que refiere “Del Control del

Ley Orgénica de Consumo de Productos del Tabacg”,

la Salud busca de manera puntual, casi
descriptiva, sefialar uno a uno los sitios en
los que rige la prohibicion de fumar,
saliendo de [a generalidad de sitinos
pablicos a establecer sitios determinados
con el objeto de facilitar las labores de
control y de ser necesario la impasicién de
sanciones en, en respeto al derecho gue
tienen los demas a la salud y a un
ambiente sano y descontaminado.

Proyecto de Ley | Francisco Ulloa |Memorando No. 81362 Garantizar la proteccion y atencion

de Proteccion SAN-2011-2104 integral de las personas que padecen

para el Paciente epilepsia.

con Epilepsia

Proyecto de Ley |Lourdes Tiban Memorando No. 15208 | Garantizar dentro del sistema nacional de

de Practica Guala SAN-2011-1359 salud la practica ancestral y alternativa, en

Intercultural para cuanto al parto se refiere, mediante el

el Parto reconocimiento, respeto y promocién del

Acompafiado en el uso de sus conocimientos, medicinas e

Sistema Nacional instrumentos.

de Salud

Proyecto de Ley | Silvia Salgado Memorando No. 896728 |Garantizar el derecho de las y los

Para la
Prevencion, el
Diagnostico, el
Tratamiento, el
Control y La
Vigilancia
Epidemioidgica
Del Cancer De
Marna

SAN-2012-0997

ciudadanas ecuatorianos a la salud en

relacion al cancer de mama,
estableciendo  mecanismos para la
prevencién, diagnéstico, tratamiento,

control y vigilancia epidemiolégica de la
enfermedad.
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Proyecto de Ley |Carlos Velasco | Memorando No. 104550 | Desarrollar las disposiciones
Organica General | Enriquez SAN-2012-1558 constitucionales de los Arts. 32, 37, 39,
de Salud (Cadigo 43, 46, 340; vy, 358 al 366, para la
Organico de implementacion del sistema nacional de
Salud) salud, integrado por cuatro subsisiemas:
publico de salud, seguridad sogcial,
medicinas ancestrales y privado de salud.
Caodificar la legislacion sanitaria en un solo
cuerpo legal.
Proyecto de Ley |Leandro Cadena [Memorande No. 106284 |Normmar |la atencion y asistencia social a
de Proteccion y SAN-2012-1558 madres adolescentes en situacion de
Asistencia a riesgo y a sus hijos desde su concepcion,
Madres hasta cuande cumplan once afios,
Adolescentes principalmente en los campos de salud y
educacian.
Proyecto de Ley | Pavel Chica Resolucion 213200 |Reformar la Ley Orgéanica de Donacién y
Reformatoria ala |Arieaga CAL No. Trasplante de Organos, Tejidos y Células,
Ley Orgénica De 2015-2017-006 para modificar los requisitos sobre
Donacién y donacidn de drganos en vida, permitiendo
Trasplante de la donacidbn de o6rganos por parte de
Organos, Tejidos parientes politicos hasta el segundo grado
y Células de afinidad.
Proyecto De Ley |Rocio Valarezo | Resolucion 213757 |Reformar la Ley Organica de Donacién y
Organica Ordofez CAL Nao. Trasplante de Organos, Tejidos y Células,
Reformatoria A La 2015-2017-007 para legislar sobre;
Ley Organica De Derechos de los familiares, de los
Donacion Y donantes vivos o fallecidos cuando éstos
Trasplante De no estén en capacidad de tomar
Organos, Tejidos decisiones por si solos, fijacion del
Y Células procedimiento para el caso de
emergencias médicas en el contexto del
proyecio; v. La posibilidad de donacién y
trasplante de érganos cuyo receptor tenga
parentesco hasta el cuarto grado de
consanguinidad vy segundo de afinidad
con la o el donante,
Proyecto de Ley |Gabriela Resaolucion 242194 | Legislar sobre el parto humanizado, los
Organica de Parto | Rivadeneira CAL No. derechos de las mujeres en relacién al
Humanizado Burbano 2015-2017-110 parto y obligaciones de los centros de
salud durante vy después del parto,
responsabtilidad de las autoridades de
contral vy prevencidn de la violencia
ohstétrica.
Proyecto De Ley |Lourdes Tiban Resolucion 244244 |Legislar sobre  reconocimiento  de
De Practica Guala CAL No. conocimientos tradicionales o ancestrales
Intercultural Para 2015-2017-118 respecto del pario, derechos de los
El Parto padres y recién nacidos, centros de

Hurmanizado En El
Sistema Nacional
De Salud

nacimiento, regulacién de las actividades
de parteras, comadronas y profesionales
de la salud ancestral.

Comisién Especializada Permanente del Derecho a la Salud
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Proyecto de Ley | Maria Alejandra | Resolucidn 216412 |Reformar la Ley Organica de Donacién y
Qrganica Vicufia CAL No. Trasplante de Organos, Tejidos y Células,
Reformatoria A La 2015-2017-016 para legislar sobre la donacién de Gvuios
Ley Orgénica De y espermatozoides, materias excluidas de
Donacion Y la Ley vigente, ampliando el alcance de
Trasplante De dicha Ley; y, reformar ¢! articule 33, para
Organos, Tejidos permitir, de manera excepcional, mediante
Y Células la conformacion de una comision especial
de bicética, la donacion en vida a
personas que no tengan parentesco hasta
el cuarto grado de consanguinidad y
segundo de afinidad con la o el donante.
Proyecto De Ley  [William Garzon | Resolucién 248332 |Desarrallar las disposiciones
Organica-Cédigo CAL No. constitucionales de los Arts. 32, 37, 39,
Orgénico De 2015-2017-139 43, 46, 340; y, 358 al 366, para garantizar
Salud el derecho a la salud de las y los
ciudadanos; desarrollo legal del Sistema
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 legislacion
sanitaria en un solo cuerpo legal.
Proyecto De Ley | Verénica Resolucién 250433
Para La Guevara CAL No, Establecer las condiciones y medidas que
Regulacion Y 2015-2017-151 dehen aplicarse para el almacenamiento,
Control En E| dispersién y conservacién de
Manejo De medicamentos, insumos vy dispositivos
Medicamentos, médicos; vy, regular, controlar y sancionar
Insumos Y el incumplimiento de las normas referidas
Dispositivos a la materia.
Médicos
Proyecto De Ley | Gabricla Resolucion 243253 |Regular el usg del cannabis con fines,
Organica Para El |Rivadeneira CAL No. medicinales, terapéuticos e investigativos;
Uso Del Cannabis |Burbano 2015-2017-155 regular el otorgamiento de licencias para
Con Fines el cultivo, cosecha, industrializacion,
Médicos ¥ almacenamiento y comercializacién del
Terapéuticos cannabis para los fines descritos.
Proyecto De Ley |Maria Alejandra | Resclucién 284577 |Reguiar el uso y aplicacion de las técnicas
Organica Para La | Vicufta CAL No. de reproduccion humana asistida en el
Regulacién Del 2015-2017-214 territorio Ecuatoriano.
Uso De Técnicas -
De Reproduccion
Humana Asistidas
En El Ecuador
Proyecio de Ley | Radl Auguilla Resolucién 296175 |Establecer medidas vy politicas de
de Prevencion de |Crtega CAL No. prevencion, que las instituciones vy
Riesgos a la Satud 2017-2019-037 entidades publicas y privadas tienen gue
por Radiacion adaptar, para reducir los efectos nocivos
Solar para la salud, ocasionados por la
exposicion a la radiacion solar,
Karina Arteaga | Resolucion 306662 |Mejorar la calidad de los servicios de

Proyecto de Ley
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para el Mufioz CAL No. salud mediante la implementacion de a

Mejoramiento de 2017-2019-127 categorizacion obligatoria de todos los

la Calidad de los prestadores de servicio de salud a nivel

Servicios de Salud nacional a través de procesos de
evaluacion permanentes.

Proyecto de Ley | Doris Soliz Resolucion 311847 |Establecer un mecanismo eficaz vy

Organica de Carridn CAL No. universal de prevencion del cancer de

Prevencion de 2017-2019-159 mama y cervico — uterino, estableciendo

Cancer de Mama en las mujeres el derecho a realizarse los

y de Cancer examenes respectivos en el sistema de

Cérvico-Uterino salud, asi como la obligacion de los
empleadores en brindar las facilidades del
caso para que se puedan practicar los
mismos.

Proyecio de Ley | Proyecio de Resolucion 324618 |Diseiiar, establecer, articular y ejecutar

Organica de Iniciativa Popular | CAL No. todas las acciones necesarias para

Lucha Contra el Normativa 2017-2019-301 optimizar la prevencion,..el contrel, la

Cancer atencion meédica, el apoyo emocional y
psicolégico, para las  personas gue
padezcan de esta enfermedad asi como
sus familiares, a fin de alcanzar una
adecuada atencion integral oncoldgica,
una oportuna deteccidn y la correcta
difusién de informacion a la sociedad,
garantizando un diagnostico y
tratamientos adecuados para el paciente.

Proyecto de Ley |Karla Cadena Resolucidn 331654 |Establecer un marce  informativo,

Que Prohibe EI Vélez CAL No. educativo y normativo que prohibe el mal

Mal Uso, 2017-2019-381 uso, la comercializacion,contrabando y

Comercializacion, aplicacion, de sustancias quimicas

Contrabando y derivadas del petrdleo, biopolimeros,

Aplicacion de polimeros y afines sin registro sanitario

Sustancias que se aplican como rellenos en

Quimicas, tratamientos corporales de salud estética.

Derivadas del

Petrdleo,

Biopolimercs,

Polimeros y

Afines, Sin

Registro Sanitario,

Que Se Usan

Comao Tratamiento

Para Modificar La

Imagen Corporal

Proyecto de Ley | Mayra Montafio  |Resolucion 348023 |Reformar la Ley Organica de Salud, en las

Organica para la |[Guisamano CAL No. Disposiciones Generales y Disposiciones

Prevencion de la 2017-2019-526 Transitorias, a fin de poner en marcha lo

Adiccion a las dispuesto en la Constitucion de la

Drogas y Republica, respecto a la prevencién y

Rehabilitacién rehabilitacién en materia de consumo de

Social de las drogas, que wvulnera los derechos de

Personas Adictas nifias, nifios, adolescentes, jovenes y
demas personas en riego de drogadicaion.

Comision Especializada Permanente del Derecho a ia Salud R B 4
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3.- PROCESO DE SOCIALIZACION Y SISTEMATIZACION DE OBSERVACIONES:

3.1.- La Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud, en el devenir de su trabajo
legislativo en la construccidén del Informe para Segunde Debate se convirtid en un recinto
parlamentario de puertas abiertas, contando de manera permanente con la participacion proactiva
y comprometida de la ciudadania, los movimientos sociales, actores del sector pablico y privado
en la elaboracidon de leyes y normas fundamentales para el pais, ha llevado a cabo procesos
incluyentes de continuo dialogo, dande pasc a un amplio debate sobre |os proyectos en tramite,
recibiendo en sesiones de la Comision los aportes y observaciones de la gran mayoria de actores
vinculados al sector salud, que tienen directa relacion con la aplicacién de esta propuesta
normativa, habiendo organizado talleres y conversatorios de socializacién y trabajo parlamentario,
que se detallan a continuacion; Taller "Bioética y Derechos”, el 28 de junio de 2017; Taller
“Sistema Nacional de Salud’, el 12 de julic de 2017; Taller “Talento Humano en Salud”, el 30 de
agosto de 2017, Taller “Derechos Sexuales y Reproductives”, el 06 de septiembre de 2017; Taller
sobre Medicamentos, el 13 de septiembre de 2017; Taller sobre Dispositivos Médicos, el 14 de
septiembre de 2017; Taller “Alimentos y Nutricién”, el 20 de septiembre de 2017 Taller “Estructura
del articulade para Segundo Debate”, el 4 de enero de 2018, Conversatorio en Santc Domingo
“‘Mitos y verdades sobre el uso terapéutico del cannabis”®, el 25 de junio de 2018; Taller “El cancer
en el Ecuador”, el 11 de julio de 2018; Taller “Una Visidn Juridico-Cientifica al Uso del cannabis
medicinal en el Ecuador’, el 25 de julio de 2018; Taller-Conversatorio “Rialogo con los Medicos
Devengantes y Postgradistas del Ecuador, un deber de todos”, 24 de octubre de 2018.

3.2.- La Mesa Legislativa de Salud, sesiond en varias ciudades del pais con la intension de
aterrizar en el territoric la discusion y el debate, que permita recoger los aportes de la ciudadania
a fin de incluirlos en un cuerpo normative, innovador, integral y participativo, las sesiones llevadas
a cabo en territorio fueron las siguientes: Guayaquil y Santo Domingo el 7 y 17 de julio de 2017,
respectivamente; Guaranda, el 28 de agostc de 2017; Junin, el 22 de septiembre de 2017,
Machala, el 29 de septiembre de 2017; en dichas ciudades se contd con la participacién
entusiasta de varios actores locales, entre los que figuran representantes de gremios
profesionales, de gremios y colectivos ciudadanos por la salud, autoridades y representantes
sectoriales del Ministeric de Salud Publica, de los Gobiemos Auténomos Descentralizados, tanto
provinciales, municipales y parroquiales, entre otros.

3.3.- La Comisidn recibic aportes y observaciones de los siguientes Asambleistas: Esther Cuesta
Santana; Maria Mercedes Cuesta; Manuel Ochoa; Patricia Henriquez; Juan Sebastian Palacios;
Gabriela Rivadeneira, Carlos Vera; Blanca Ugarte; Ana Galarza, Erika Poveda; Esteban Bemal;
René Yandun; Jorge Yunda; Marfa José Carrién; Angel Sinmaleza; Angel Gende; Brenda Flor:
José Fermnando Ugarte; Rosa Orellana; Doris Soliz; Marcela Aguifiaga; Norma Vallejo; Karla
Cadena Vélez; Franklin Samaniego; Juan Cristobal Lloret; Ruben Bustamante; Elio Pefa;
Verdnica Guevara,; Raul Auquilla Ortega; Mauricio Proafio Cifuentes; y, Maggie Padilla Sierra.

3.4.- La Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud, ademas del amplio debate y
socializacién que llevo a cabo en la elaboracién del Informe para Segundo Debate, realizé un
arduo trabajo legislativo que se resumen en 49 sesiones ordinarias, en las que se contd con la
valiosa participacidn de actores del sector plblico, privade, gremiales y sociales, guienes
expusieron sobre las diversas tematicas que contiene el Proyecto, en las siguientes sesiones: Red
de Profesionales de la Salud, en Sesién No. 207 de 14 de junio de 2017; Ministerio de Salud
Publica, Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador, Comision Nacional de Bioética, en Sesion
No. 208 de 28 de junio de 2017; doctores Jorge Cueva y Carmen Cabezas, en Sesidén No. 209 de
5 de julio de 2017; Subsecretaria de Vigilancia de la Salud, el Foro de Salud y Colegio Médico del
Guayas, en Sesién No. 210 de 7 de julio de 2017; el Instituto de Capacitacion en Salud de la
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Universidad San Francisco de Quito, el Instituto de Salud Publica de la Pontificia Universidad
Catélica del Ecuador, la Coordinacién General de Desarrollo Estratégico del Ministerio de Salud
Publica, en Sesidn No. 212 de 12 de julioc de 2017; Ministeric de Salud Publica, Gobernacién
Tsachila, Sociedad de Medicina Interna de Santo Domingo de los Tséachilas y la Coordinacién de
Técnicos de Atencién Primaria, en Sesién No. 213, de 17 de julio de 2017; doctor José Ruales,
Experto en Sistemas de Salud, en Sesion No. 215 de 27 de septiembre de 2017; la Universidad
Estatal de Bolivar, Ministerio de Salud Publica y el doctor Carlos Pazmirio, en Sesidén No. 216 de
28 de agosto de 2017; ONU Mujeres y la Federacién Ecuatoriana de Sociedades de Ginecologia y
Obstetricia (FESGO), en Sesién No. 217 de 06 de septiembre de 2017; Ministerio de Salud
Publica y la Organizacion Mundial de la Salud, en Sesién No. 218 de 13 de septiembre de 2017,
Asociacion Ecuatoriana de Distribuidores e Importadores de Productos Médicos y la Organizacién
Panamericana de la Salud, en Sesién No. 219 de 14 de septiembre de 2017; Sector Privado de |a
Industria de Alimentos, Organizacidon Mundial de la Salud y el Fondo de las Naciones Unidas para
la Infancia (UNICEF), en Sesicn No. 220 de 20 de septiembre de 2017; al Colegic de Quimicos de
Manabi, al Centro de Salud de San Pablo, Coordinacién Zonal de Salud, en Sesidén No, 221 de 22
de septiembre de 2017; Colegio. de Odontologia de fa provincia de El Oro, en Sesién No. 223 de
29 de septiembre de 2017; a la Red de Profesionales de la Salud y la Confederacion de
Profesionales de la Salud, en Sesion No. 226 de 11 de octubre de 2017; a la Asesoria Regional
Juridica de la Organizaciéon Mundial de Salud, en Sesidn No. 228 de 25 de octubre de 2017; al
Frente Nacional por la Vida, Representantes de Medicina Alternativa y Complementaria, en Sesion
No. 229 de 08 de noviembre de 2017; Asociacion de Clinicas y Hospitales Privados del Ecuador y
al Frente Ecuatoriano de Defensa de los Derechos Sexuales, en Sesion No. 230 de 15 de
noviembre de 2017; a Representantes de la Sociedad de Lucha Contra el Cancer del Ecuador
(SOLCA), en Sesidn No. 234 de 23 de enero de 2018; a Delegados del Hospital Carlos Andrade
Marin, en Sesion No. 235 de 7 de febrero de 2018; a los Representantes de Servicios
Farmacéuticos, Delegados de |la Fundacion AE-QUITAS, Mujeres con Voz y a la Coalicion de
Personas Viviendo con VIH, en Sesién No. 236 de 12 de febrero de 2018; Rodrigo Vélez y Maria
Isabel Ortiz, en Sesién No. 237 de 21 de febrero de 2018; a Efrain Scria Representante de la
Fundaciéon Ecuatoriana Equidad y Arnold Peral Representante Residente del Sistema de Naciones
Unidas en el Ecuador, Padre Alberto Rueda Eli, Miembro de la Comisién Nacional de Bioética del
Ecuador y Director Administrative del Hospicic San Camilo, en la Sesién No. 242 de 2 mayo de
2018; "Plataforma de Mujeres Caminando Hacia la Igualdad”, representadas por: Betty Tola,
Silvana Haro, Paulina Bercutere, Lorena Mora, Rosa Sala, Sandra Elizalde, Paula Gordén, Anita
Paguay y Michell Jiménez, en [a Continuacion de la Sesidén No. 242 de 10 mayo de 2018;
Doctores: José Ruales, Alberto Narvaez y Victor Manuel Alvarez, en la Continuacién de la Sesion
No. 242 de 30 mayo de 2018; al Ing. Sixto Cuesta Miembro del Consejo Directivo Nacional de la
Sociedad de Lucha Contra el Céancer del Ecuador (SOLCA) - Guayaquil, Abg. Jorge Cevallos
Presidente de la Sociedad de Lucha Contra el Cancer del Ecuador (SOL.CA) - Nucleo de Quito y
Benjamin Ortiz de |la Sociedad de Lucha Contra el Cancer del Ecuador (SOLCA) - Nucleo Quito,
en la Continuacién de la Sesion No. 242 de 31 maye de 2018; a los Doctores: Angélica Porras y
Geovanny Criollo Mayorga, expertos constitucionalistas, en la Continuacién de la Sesién No. 242
de 4 de junic de 2018; Pilar Collantes y Etson Salazar Presidenta y Vicepresidente,
respectivamente de la Agrupacién Social "Voces Ciudadanas” del Perd, en la Continuacién de |a
Sesidén No. 242 de 2 de junio de 2018; al Dr. Guillermo Paraje PHD en Economia, Consultor de la
Organizacion Mundial de la Salud, Alexis Ponce, Coordinador Nacional de la Agrupacion de
Pacientes con Parkinson, Cancer, Artritis Reumatoidea, Epilepsia Refractaria, Discapacidad
Intelectual y Dolores Cronicos del Ecuador, y a |la Dr. Cristina Martinez Delegada de Ecuador
Canabico, en la Continuacién de la Sesion No. 242 de 4 de julio de 2018; Abg. Ana Cristina Vera,
Directora Ejecutiva del Centro de Apoyo y Proteccién de los Derechos Humanos SURKUNA, a
Rashell Erazo mujer trans y Luis Cupichamba representantes de las Organizaciones Asociaciones
ALFIL y ASIRIS respectivamente, el Dr. Roque Albuja |zurieta en representacion de la RED VIDA
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y FAMILIA, la Abg. Marieliza Jaramillo, delegada de MISION FAMILIA y Joaquin Chiluisa,
Secretarioc General de OSUNTRAMSA, en la Continuacién de la Sesidén No. 242 de 9 de julio de
2018; Dr. Carlos Duran Viceministro de Gobemanza del Ministerio de Salud Publica; Dra. Gina
Tambini, Representante de la Organizacién Panamericana de la Salud en el Ecuador; Dr. Juan
Vésconez, Asesor para el control de enfermedades crénicas de Organizacion Panamericana de |a
Salud; Ing. Paul Carrasco Carpio, Prefecto del Azuay; Dr. Andrés Sotomayor, Director del Seguro
Individual y Familiar del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS); Ing. Sixto Cuesta,
representante de la Sociedad de Lucha Contra el Cancer del Ecuador (SOLCA); Ing. Wilson
Merino, Coordinador Nacional de la Red de Acuerdo Contra el Cancer, en la Continuacion de la
Sesién No. 242 de 11 de julio de 2018; Dra. Elizabeth Garcia, Directora Nacional de Denuncias y
Reclamos de Consumidores de la Defensoria del Pueblo; Dr. Santiago Zifiga Ojeda y Dra.
Catalina Espina, Representantes de la Sociedad de Médicos Postgradistas del Ecuador, en la
Continuacién de la Sesién No. 242 de 18 de julio de 2018; Dra. Rocio Caicedo B., Médico
Especialista en el cuidado y tratamiento de la lactancia materna del Ministerio de Salud, en la
Continuacion de la Sesion No. 242 de 18 de julio de 2018; Rosa Orellana, Asambleista por la
provincia de El Oro, en la Continuacion de la Sesidén No. 242 de 19 de julio de 2018; Doctores
Oscar Obando Bosmedianc y Diego Campoverde Sanchez, del Colectivo “Manos Libre de
Ataduras”; Dra. Elisa Jaramillo, Coordinadora Juridica del Ministerio de Salud; Dr. Rodrigo Vélez,
Ex Director-del Conseic Nacional de Control de Sustancias Psicotropicas y Estupefacientes
(CONSEPY); Dr. Luis Monteverde delegado del Director Ejecutive de la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA); y, Gabriel Alejandrc Buitrén Almeida
representanrte de Ecuador Cannabico, en la Continuacién de la Sesién No. 242 de 25 de julio de
2018; Doris Solis, Asambleista por la provincia del Azuay; Cristina Murgueitio, Directora Ejecutiva
de |la Asociacién Ecuatoriana de Distribuidores e Importadores de Productos Médicos (ASEDIM),
Francisco Caicedo, delegado de la Defensora del Pueblo Encargada, en la Continuacion de la
- Besion No. 242 de 31 de julio de 2018; René Baldedn, Representante de varias personas con
discapacidad; Dra. Laura Cotarelo, Asesora del Geénero de Plan Internacional, Dra. Leonor
Fernandez, Especialista de Proteccién de CHILDFUND - ECUADQOR; Dr Jaime Espin, profesor del
Centro de Investigacion de la Escuela Andaluza de Salud Publica de Espafa, Asesor de la
Comisién Europea sobre politica de medicamentos; y, Dr. Peter Sanipatin Presidente del Colegio
de Psicélogos de Pichincha, en la Continuacién de la Sesion No. 242 de 1 de agosto de 2018; Dr.
Juan Carlos Galarza Birector Ejecutivo Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA); Dr. Adrian Diaz, Asesor en Familia Promocién de la Salud y Curso de Vida de
la Organizacion Panamericana de la Salud; Dr. Carlos Duran, Ministro de Salud Publica
Subrogante; y, Dr. Carlos Cisneros, Secretaric de Promocion del Ministerio de Salud Publica, en la
Continuacién de la Sesidén No. 242 de 1 de agosto de 2018; Paola Cobo, Cedric Pruche y Paola
Vallejo, representantes del Sistema de Identificacion Trazabilidad y Autenticacion de
Medicamentos (SICPA), en la Continuacién de la Sesidon No. 242 de 5 de septiembre de 2018;
Salomén Proafio, Presidente de la Red de Profesionales por la Salud; en la Continuacién de la
Sesién No. 242 de 19 de septiembre de 2018; Paola Bastidas y Santiago Lemos, representantes
de la Sociedad de Médicos Devengantes de Becas, en la Continuacion de la Sesidén No. 242 de 3
de octubre de 2018; Dr. Francisco Vallgjo, Director Ejecutivo de la Agencia de Aseguramiento de
la Calidad de los Servicios Salud y Medicina Prepagada (ACESS), Dr. Victor Manuel Alvaraez,
Presidente del Colegio de Médicos de Pichincha; Ing. Mauricio Rodriguez Herrera, delegado del
Director Ejecutivo Agencia Nacional de Regulacicn, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA); Lcda.
Patricia Gavilanes, Presidenta de la Confederacién de Profesionales de la Salud; y, el Dr. Gorky
Espincsa, Presidente de la Comision Odontologica, en la Continuacion de la Sesion No. 242 de 10
de octubre de 2018; Kevin Barcia, Gerente General de la Empresa Comercial del Pacifico
(ECOPACIFIC), en la Continuacion de la Sesidén No. 242 de 17 de octubre de 2018; Dr. Carlos
Duran Ministro de Salud Fublica Subrogante; Dr. Francisco Pérez Pazmifio, Decano de la
Facultad de Ciencias Medicas de la Ponitificia Universidad Catélica del Ecuador; Dr. Ramiro
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Lépez, Decane de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Central del Ecuador; Dr.
Andrés Sotomayor Director del Seguro Individual y Familiar del Instituto Ecuatoriano de Seguridad
Social (IESS); Dra. Pacla Fernanda Bastidas Rivadeneira y Santiago Lemos, en representacion de
la Asociacion de Médicos Devengantes de Becas; Dr. Santiago Zufiiga Ojeda y Tamara Herrera,
miembros de la Sociedad de Médicos Postgradistas del Ecuador; y, Dr. Rubén Dario Mendoza
Moreira en representacion de la Asociacion Ecuatoriana de Medicina Familiar, en la Continuacion
de la Sesion No. 242 de 24 de octubre de 2018; Asambleista Marcela Aguihaga, Presidenta de la
Comision de Justicia y Estructura del Estado; Dr. Henan Pérez Montesinos, Director del Centro
Quirtrgico de Especialidades; Dra. Sara Medranda, Presidenta de la Sociedad Nacional de
Cirugia Plastica; y, Dr. Emesto Carrasco, Presidente de la Federacion Médica Ecuatoriana, en la
Continuacién de la Sesion No. 242 de 14 de noviembre de 2018; Dr. Carlos Pazmifio, Médico -
Abogado, especialista en la defensa juridica administrativa de profesionales de ia salud en casos
de presunta mala practica profesional, en la Continuacién de la Sesion No. 242 de 21 de
noviembre de 2018,

3.5.- Presentaron a la Comisién Especializada Permanente del Dereche a la Salud, observaciones
por escrito, para el Segundo Debate las siguientes instituciones: Ministerio de Saiud Publica;
Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social; Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas;
Instituto de Seguridad Social de la Policia Nacional, Defensoria del Pueblo, Direcciéon de
Relaciones Internacionales de la Universidad Central Ecuador; Direccion Provincial de Salud de
Bolivar; Asociacién Ecuatoriana de Distribuidores e Importadores de Productos Médicos;
Federacion Nacional de Distribuidores y Comercializadores de Bebidas Alcohdlicas del Ecuador;
Asociacién Ecuatoriana de Productos Cosméticos de Higiene y Absorbentes; Red de Nifios, Nifas
y Adolescentes por el Derecho a la Salud; Comisién Nacional de Bioética; Fundacion Vida Animal;
Frente Ecuatoriano de Defensa de los Derechos Sexuales y Reproductivos; Surkuna; Servicio
Nacional de Contratacion Publica; Ascciacidn de Clinicas y Hospitales Privados del Ecuader;
Asociacién Nacional de Fabricantes de Alimentos y Bebidas; Asociacion de Industrias de Bebidas
no Alcohdlicas del Ecuador; Camara de Industrias y Produccion; Asociacién de Laboratorios
Farmacéuticos; Industria Farmacéutica de Investigacion; Fundacién Ecuatoriana para la Ayuda al
Sindrome de Tumer; El Parto es Nuestro; Colective Agroecclégico del Ecuador; Comité de
Usuarios de Mercado qué Rico Es; Amawta Kawsa Slow Food Ecuador; Asociacion de Adultos
Mayores “Caminos de Vida”"; Universidad San Francisco de Quito; Pontificia Universidad Catdlica
del Ecuador; Frente Nacional de Jubilados del IESS; Grupo de Pacientes de Esclerosis Multiple a
Nivel Nacional; Movimiento Nacional de Nifios, Nifias y Adolescentes del Ecuador; Asociacion
Nacional de Clinicas y Hospitales Privados del Ecuador; Fundacién de la mujer “FARTEC?;
Asociacion de Terapeutas Alternativos; Consejo Internacional para el Control de los Desordenes
por Deficiencia de Yodo; Asociacién Ecuatoriana de Centro de la Industria Lactea el Ecuador;
Fundacién de Medicinas Tradicionales “Rescatando Senderos para la Salud”; Representantes de
los Servicios Farmacéuticos del Pais; Instituto Suramericano de Gobierno en Salud; Coalicidn
Ecuatoriana de Personas que Viven con VIH; los sefiores Luis Ferreria; Holger Zambrano Loor;
doctor Victor Hugo Rivadeneira; Eliecer Quishpe Fray; Patricio Alban Sanchez; Bolivar Alfonso
Pineda; Mariela Méndez Cedefio; Consejo Nacional de Salud; Agencia Nacional de Regulacion;
Contro!l y Vigilancia Sanitaria (ARCSA); Agencia de Aseguramiento de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada (ACESS); Gobierno Auténomo Provincial de la Prefectura del Azuay; Alegria
Corral Jervis y Cecilia Falconi de (Falconi Puig - Abogados); Plataforma por la Salud y la Vida.

3.6.- Presentaron observaciones por escrito, también, los siguientes gremios profesionales:
Federacion Médica Ecuateriana, Colegio Médico de Pichincha; Confederacién de Profesionales de
la Salud; Red de Profesionales por la Salud; Colegio Quimicos; Bioquimicos y Farmacéuticos de
Pichincha; Asociacion de Nufricionistas de los Rios; Federacion Ecuatoriana de Sociedades de
Ginecologia y Obstetricia; Federacion de Optometristas del Ecuador; Asociacion Ecuatoriana de
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Psicologos; Asociacidén de Nutricionistas del Ecuador; Asociacion Ecuatoriana de Médicos
Expertos en Medicina Integrativa; Asociacién de Profesionales Naturopatas del Ecuador, Sociedad
Ecuatoriana de Dermatologia Nucleo de Azuay; Confederacion de Profesionales de la Salud;
Colegio de Odontdlogos del El Oro; Asociacion de Visitadores Médicos; Asociacion de Naturistas
de Medicina Tradicional y Altemativa del Ecuador “ESCULAPIO"; Sociedad de Médicos
Postgradistas del Ecuador; Sociedad de Médicos Devengantes de Becas del Ecuador;

4.- METODOLOGIA APROBADA PARA LA CONSTRUCCION DEL INFORME DE SEGUNDO
DEBATE:

En Sesion Ordinaria No. 241, de 11 de abril de 2018, la Comisién Especializada Permanente del
Derecho a la Salud, aprobd con el voto afirmativo de 10 de los 11 Asambleistas presentes la
mocion planteada por el Angel Sinmaleza, asambleista por la provincia de Bolivar, referente a que
la metodologia para la aprobacién del Informe de Segundo Debate sea la siguiente: “Que por
Secretaria de la Comisién se de lectura articulo por articulo del C.0.S., en ese momento vayamos
los Asambleistas debatiendo e incorporando los cambias que correspondan y que se vaya
aprobando el C.Q.8. libro por libro para que una vez terminado el tratamiento se vote el informe
para segundo debate”.

5.- RESULTADOS DE LA VOTACION PARA LA APROBACION DE LOS TEXTOS QUE
FORMAN PARTE DEL PROYECTO DE CODIGO ORGANICO DE SALUD, CONFORME LA
METODOLOGIA DE TRABAJO MOCIONADA POR EL ASAMBLEISTA ANGEL SINMALEZA
SANCHEZ Y APROBADA POR LA COMISION:

Una vez que la Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud, aprobé como
metodologia de trabajo para la construccion del Informe de Segundo Debate, la de ir aprobando
libro por libro los textos del articulado del Cédige Organico de Salud, los resultados del proceso de
aprobacion, fueron los siguientes:

B Titulo Preliminar, fue aprobado en la Continuacion de la Sesion Ordinaria No. 242, de 31
de mayo de 2018, con la siguiente votacion:

VOTACION TITULO PRELIMINAR DEL C.0.S.

Asambileista A Favor | Encontra Abstencién| Ausente

Maria Jose Carrion ‘ X

Ana Mercedes Galarza Afiazco X

William Antonio Garzén Ricaurte X

Patricia Ivonne Henriquez Jaime X

Manuel Ochoa Morante I X

Juan Sebastian Palacios Mufioz | X

(GGabriela Rivadeneira Burbano X |

Angel Sinmaleza Sanchez X

Blanca Poly Ugarte Guzman ; X

Carlos Alfredo Vera Rodriguez X i

Jorge Homero Yunda Machado X
TOTAL 8 0 0 3
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B Libro |, fue aprobado en la Continuacién de la Sesidn Ordinaria No. 242, de 2 de julio de
2018, con la siguiente votacién:

VOTACION LIBRO | DEL C.0O.S.

Asambleista A Favor | En contra | Abstencion| Ausente

Maria José Carrion X
Ana Mercedes Galarza Afazco X
William Antonio Garzon Ricaurte X
Patricia Ivonne Henriguez Jaime X
Diana Ordofiez - Alterna de X
Manuel Ochoa Morante
Juan Sebastian Palacios Mufioz X
(Gabriela Rivadeneira Burbano X
Angel Sinmaleza Sanchez X
Blanca Poly Ugarte Guzman X
Carlos Alfredo Vera Rodriguez X
Jorge Homero Yunda Machado X

TOTAL 6 0 4 1

B Libro ll, fue aprobado en la Continuacién de la Sesion Ordinaria No. 242, de 3 de octubre
de 2018, con la siguiente votacion:

VOTACION LIBRO Il DEL C.0O.S.

Asambleista

A Favor

En contra

Abstencion

Ausente

William Antonic Garzén Ricaurte

X

Jorge Homero Yunda Machado

>

Maria José Carrion

5

Ana Mercedes Galarza Afiazco |

Fernando Ugarte - Alternc deé
Patricia Henriquez Jaime ’

Manuel Ochoa Morante

Juan Sebastian Palacios Mufioz :

Gabriela Rivadeneira Burbano |

Angel Sinmaleza Sanchez

KX | XX X X

Blanca Poly Ugarte Guzman

Carlos Alfredo Vera Rodriguez

TOTAL

[+
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B Libre llt y Disposiciones, fueron aprobados en la Continuacion de la Sesion Ordinaria No.
242, de 5 de diciembre de 2018, con la siguiente votacion:

VOTACION LIBRO lll y DISPOSICIONES DEL C.0.S.

Asambleista A Favor | En contra | Abstencién Ausente
Maria José Carrion X
Ana Mercedes Galarza Afazco . A

William Antonio Garzén Ricaurte

Patricia lvonne Henriquez Jaime
: Manuel Ochoa Morante '
Juan Sebastian Palacios Mufoz

- Gabriela Rivadeneira Burbano

KX K ||| X

Angel Sinmaleza Sanchez
Blanca Poly Ugarte Guzman | X

Carlos Alfredo Vera Rodriguez X
Jorge Homero Yunda Machado X !
TOTAL 7T 0 0 4
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6.- RESOLUCION PARA SOLICITAR EL ARCHIVO DE VARIOS PROYECTOS DE LEY, QUE
REFIEREN A LA MISMA MATERIA Y QUE FUERON RECOGIDOS EN EL PROYECTO DE
CODIGO ORGANICO DE SALUD:

En la Continuacion de la Sesion Ordinaria No. 242, de miércoles 5 de diciembre de 2018, la
Comisiéon aprobd por unanimidad la mocién planteada por el Asambleista Nacional, Carlos
Alfredo Vera, referente a que: “En ef Informe para Segundo Debate del Codigo Organico de
Salud, se haga constar la soficitud comedida para que la Secretaria General de la Asamblea
Nacional se sirva tomar nota de todos y cada uno de los proyectos de fey que sobre la misma
materia han sido incorporados al mencionado Cddigo, a fin de que disponga a quien
corresponda el archivo de los mismos”.

7.- DISPOSICIONES CONSTITUCIONALES RELACIONADAS:
“Art. 3.- Son deberes primordiales del Estado:

1.- Garantizar sin discriminaciéon alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en la
Constitucién y en los instrumentos internacionales, en particular la educacion, la salud, la
alimentacién, la seguridad social y el agua para sus habitantes.”

“Art. 11.- El gjercicio de los derechos se regird por los siguientes principios:
2. Todas las personas son iguales y gozaran de los mismos derechos, deberes y oportunidades.

Nadie podra ser discriminado por razones de etnia, lugar de nacimiento, edad, sexo, identidad
de género, identidad cuttural, estado civil, idioma, religién, ideologia, filiacidén politica, pasado
judicial, condicidn socio-econémica, condicidbn migratoria, orientacion 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 resultado menoscabar o anular el
reconocimiento, goce o ejercicio de los derechos. La ley sancionard toda forma de
discriminacion.

El Estado adoptara medidas de accion afirmativa que promuevan la igualdad real en favor de
ios titulares de derechos gue se encuentren en situacion 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 promovera la soberania alimentaria.”

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

Se prohibe el desarrollo, produccién, tenencia, comercializacidn, importacién, transporte,
almacenamiento y uso de armas quimicas, biolégicas y nucleares, de contaminantes organicos
persistentes altamente téxicos, agroquimicos intemacionalmente prohibidos, y las tecnologias y
agentes biolégicos experimentales nocivos y organismos genéticamente modificados
perjudiciales para la salud humana o que atenten contra la soberania alimentaria o los
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ecosistemas, asi como la introduccién de residuos nucleares y desechos téxicos al territorio
nacional.”

“Art. 32- La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al
gjercicio 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 garantizara este derecho mediante politicas econdémicas, sociales, culturales,
educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas,
acciones y servicios de promocidén y atencion integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regira por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética,
con enfoque de género y generacional.”

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

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

“Art. 39.- El Estado garantizara los derechos de las jovenes y los jovenes, y promovera su
efectivo ejercicio a través de politicas y programas, instituciones y recursos que aseguren y
mantengan de modo permanente su participacién e inclusion en todos los ambitos, en particular
en kos espacios del poder publico.

El Estado reconocera a las jovenes y los jovenes como actores estratégicos del desarrollo del
pais, y les garantizara la educacidn, salud, vivienda, recreacién, deporte, tiempo libre, libertad
de expresién y asociacion.”

‘Art. 43.- El Estado garantizara a las 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 proteccidn 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 recuperacion después del embarazo y durante
el periodo de lactancia.”

“Art. 45.- Las nifias, nifios y adolescentes gozarén de ios derechos comunes del ser humano,

ademas de los especificos de su edad. El Estado reconocera y garantizaré la vida, incluido el
cuidado y proteccion desde la concepcion.
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Las nifias, nifos y adolescentes tienen derecho a la integridad fisica y psiguica; a su identidad,
nombre y ciudadania; a la salud integral y nutricién; a la educacién y cultura, al deporte y
recreacion; a la seguridad social; a tener una familia y 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 informacién acerca de sus
progenitores o familiares ausenies, salve que fuera perjudicial para su bienestar.”

“Art. 46.- El Estado adoptara, entre otras, las siguientes medidas que aseguren a [as ninas,
nifios vy adolescentes:

1.- Atencion a mencres de seis anos, que garantice su nutricién, salud, educacion y cuidade
diario en un marco de proteccién integral de sus derechos.”

5.- Prevencion contra el uso de estupefacientes o psicotropicos y el consumo de bebidas
alcohdlicas y otras sustancias nocivas para su salud y desarrollo.”

“Art. 47.- El Estado garantizara politicas de prevencién de las discapacidades y, de manera
conjunia con |la sociedad y la familia, procurara la equiparacién de oportunidades para las
personas con discapacidad y su integracién social.

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

1.- La atencidn especializada en las entidades publicas y privadas que presten servicios de
.salud para sus necesidades especificas, que incluird la provision de medicamentos de forma
gratuita, en particular para aguellas personas que requieran tratamiento de por vida.

2.- La rehabilitacién integral y la asistencia permanente, que incluiran las correspondientes
ayudas técnicas.”

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

“Art. 66.- Se reconoce y garantizara a las personas.

2.- El derecho a una vida digna, que asegure la salud, alimentacion y nutricion, agua potable,
vivienda, saneamiento ambiental, educacién, trabaje, 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 cuando y cuantas hijas e hijos tener.

11.- El derecho a guardar reserva sobre sus convicciones. Nadie podra ser ¢bligado a declarar
sobre las mismas. En ningln caso se podréa exigir o utilizar sin autorizacion del titular o de sus
legitimos representantes, la informacién personal o de terceros scbre sus creencias religiosas,
filiacidon o pensamiente politico; ni sobre datos referentes a su salud y vida sexual, salvo por
necesidades de atencién médica.”

“Art. 73.- El Estado aplicara medidas de precaucion y restriccion para las actividades que

puedan conducir a la extincidon de especies, la destruccidn de ecosistemas o la alteracion
permanente de los ciclos naturales.
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Se prohibe la introduccion de organismos y material organico e inorganico que puedan alterar
de manera definitiva el pafrimonio genético nacional.”

“Art. 154.- A las ministras y ministros de Estado, ademas de las atribuciones establecidas en la
ley, ies corresponde;

1. Ejercer la rectoria de las politicas publicas del area a su cargo y expedir los acuerdos y
resoluciones administrativas que requiera su gestion”

“Art. 261.- El Estado central fendra competencias exclusivas sobre:
6.- Las politicas de educacidn, 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
educacién, 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 aicancen la
autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente apropiade de forma permanente.

Para ello, sera 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 ¢ antrépicos que
pongan en riesgo el acceso a la alimentacion. Los alimentos recibidos de ayuda internacional no
deberan afectar fa salud ni el futuro de la produccidn de alimentos producidos localmente.

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

“Art. 341.- El Estado generara las condiciones para la proteccién integral de sus habitantes a lo
largo de sus vidas, que aseguren los derechos y principios reconocidos en fa Constitucién, en
particular la igualdad en la diversidad y la no discriminacion, y priorizara su accién hacia
aquellos grupos que requieran consideracidn especial por la persistencia de desigualdades,
exclusién, discriminacién o viclencia, o en virtud de su condicién etaria, de salud o de
discapacidad.

La proteccion integral funcionara a través de sistemas especializados, de acuerdo con la ley.
Los sistemas especializados se guiaran por sus principios especificos y los del sistema nacional
de inclusién y equidad social.”

“Art. 358.- EI sistema nacional de salud tendra por finalidad el desarrolio, 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 y equidad social, y por los de bioética,
suficiencia e interculturalidad, con enfoque de género y generacional.”
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“Art. 359.- El sistema nacional de salud comprenderd las instituciones, programas, politicas,
recursos, acciones y actores en salud; abarcara todas las dimensiones del dereche a la salud;
garantizara la promocién, prevencion, recuperacion y rehabilitacion en todos los niveles; y
propiciara la participacién ciudadana y el control social.”

“Art. 360.- El sistema garantizarg, a través de las instituciones gue lo conforman, la promocién
de la salud, prevencién y atencién integral, familiar y comunitaria, con base en la atencién
primaria de salud; articularéa los diferentes niveles de atencién, y promovera la
complementariedad con las medicinas ancestrales y alternativas.

La red publica integral de salud seré parte del sistema nacional de salud y estara conformada
por €l conjunto articulado de establecimientos estafales, de la seguridad social y con otros
proveedores que pertenecen al Estado, con vinculos juridicos, operativos y de
compiementariedad.”

“Art. 361.- El Estado ejercerd la 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 informacion y la confidencialidad de la
informacién de los pacientes.

Los servicios publicos estatales de salud seran universales y gratuitos en todos los niveles de
atencién y comprenderan los procedimientos de diagndstico, tratamiento, medicamentos y
_rehabilitacién necesarios.”

“Art. 363.- El Estado sera responsable de:

1.- Formular politicas publicas que garanticen la promocion, prevencion, curacion, rehabilitacién
y atencion integral en salud y fomentar practicas saludables en los dmbitos familiar, laboral y
comunitario,

2.~ Universalizar la atencion en salud, mejorar permanentemente la calidad y ampliar ia
cobertura.

3.- Fortalecer los servicios estatales de salud, incorporar el talento humane 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 promocidn del uso de sus conocimientos, medicinas e instrumentos.

5.- Brindar cuidado especializado a los grupos de atencidén prioritaria establecidos en la
Caonstitucién.

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 embaraze, parto y postparto.

7.- Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular
su comercializacibn y promover la produccion 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 pulblica prevalecerdn sobre los econdmicos vy
comerciales.

8.- Promover el desarrollo integral del personal de salud.”
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“Art. 364.- Las adicciones son un problema de salud publica. Al Estado le correspondera
desarrollar programas coordinados de informacién, prevencién y control del consumo de
alcohol, tabaco y sustancias estupefacientes y psicotropicas; asi como ofrecer tratamiento y
rehabilitacion a los consumidores ocasionales, habituales y problematicos. En ningdn caso se
permitira su criminalizacién ni se vulneraran sus derechos constitucionales.

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

“Art. 365.- Por ningun motivo los establecimientos publicos o privados ni los profesicnales de la
salud negaran la atencion de emergencia. Dicha negativa se sancionara de acuerdo con la ley.”

“Art. 366.- El financiamiento publico en salud serd oportuno, regular y suficienie, 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 que 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 estaran sujetas a control y regulaciéon 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 que defina la ley. Las prestaciones de salud de las contingencias de enfermedad y
maternidad se brindaran a través de |a red publica integral de salud.”

“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 publica
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 restauracion de los ecosistemas.”

8.- ANALISIS Y RAZONAMIENTO:

La Constitucion de Montecristi, determind como parte de los elementos constitutivos del Estado
Ecuatoriano, los de ser un estado garantista y social, por lo que su actividad debe estar
enfocada, entre otras cosas, hacia a la proteccién de los derechos humanos y sociales, como el
derecho a la salud. Para ello, nuestra Constitucion determina que el la salud es un derecho
cuya realizaciéon depende de otros derechos y que debe ser garantizado mediante politicas
economicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y, mediante el acceso permanente,
oportunc y sin exclusién a programas acciones y servicios de promocion y atencién integral de
salud.

La legislacion de la materia debe reflejar ia visidn que plantea nuestra Constitucidn, a fin de

fortalecer la salud como eje fundamental del buen vivir y posicionar su vinculacion intersectorial,
bajo principios progresistas y solidarios, haciendo que la promocién de la salud, la prevencion,
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rehabilitacion y recuperacién formen parte del cuidado integral de la salud, determinando con
claridad la institucionalidad administrativa y los aspectos relatives a la regulacién, vigilancia y
control.

A fin de dar cumplimiento con el derecho constitucional a la salud y poner en practica las
disposiciones relativas al Régimen del Buen Vivir determinadas en la Carta Fundamental, el
Proyecto de Cédigo Orgénico de Salud tiene como objetivo fundamental armonizar la normativa
del sector con la Constitucion de la Repiblica vigente desde el afio 2008 y la nueva arquitectura
del Estado; sisternatizar las disposiciones legales dispersas en diversos cuerpos normativos,
normar aspectos no regulados en temas sanitarios, proporcionar un marce legal para todos los
actores del Sistema Nacional de Salud abarcando los determinantes sociales y la
intersectorialidad.

La Comision del Derecho la Salud, de la Asamblea Nacional, ha asumido el reto de promulgar
un nuevo Codigo Crganico de Salud, de construir et marco legal adecuado y necesario, de alta
especializacion, gue prevea una nueva institucionalidad y organizacion del sector, que
transforme el sistema de salud ecuatoriano, que organice la Red Pdablica Integral de Salud y que
incluya un modelc de atencién en salud basado en atencién primaria, determinando con
claridad que la rectoria asignada constitucionalmente a la Autoridad Sanitaria Nacional, le
corresponde Ministerio rector de la salud publica, conforme la Constitucion, norma que ademas
prevé dicha rectoria incluye la formulacién de la politica nacional de salud, y las competencias
para normar, regular y controlar todas las actividades relacionadas con la salud, asi como, el
funcionamiento de las entidades del sector.

El Proyecto contempla nomas que permitan regular el gasto publico en materia de salud para
mejorar el manejo y utiizacién de los recursos, la priorizacion del gasto, la eficiencia y
optimizacion del sistema de salud, que haga realidad la cobertura universal y gratuita de saiud,
gue recoja la nueva concepcion de la salud con un enfoque de inclusidn e interculturalidad,
garantizando el acceso, sin discriminacion alguna a servicios integrales de salud, adecuados,
oportunos y de calidad; y, a medicamentos seguros, eficaces y gratuitos, desterrando practicas
recurrentes en épocas antericres como la compra innecesaria de productos y medicamentos, la
ejecucion de procedimientos innecesarios, la duplicidad de procedimientos, y mas ineficiencias.

El proyecto, bajo el disefio de Coédigo Organico, 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 sistematico, recogiendo lo fundamental de las referidas leyes,
manteniendo la vigencia de las disposiciones, modificandolas, derogandolas, o incluyendo
nuevas, a fin de contar con un solo texto actual y de proyeccién futura, que facilite su aplicacion
por parte de todas las persenas naturales o juridicas que intervienen en los distintos procesos
relacionados con la salud. 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 y los contenidos de varias iniciativas
legislativas que cursaba tramite en la Comisién.

En el esfuerze 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 concepcién de los derechos y garantias en materia de salud, y define la -
gradualidad de las prestaciones,

b) Desarrolla de manera arficulada el Sistema Nacional de Salud, determinando con
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claridad su conformacion, funciones, objetivos', establece normas relativas la entidad
rectora de dicho sistema, sus competencias y atribuciones; e, instituye la forma de
gestion participativa dentro del mismo.

c) Instituye el marco legal para garantizar el cuidade integral de ia salud, incluyendo
aspectos relativos a la promocién de la salud y la vinculacidén del derecho a la salud con
otras materias, tales como el ambiente y el acceso al agua segura; asi mismo, incluye
normas relativas a la regulacion de bienes de uso y consumo humano, tales como
alimentos y medicamentos.

d) Determina con claridad el régimen de regulacién, vigilancia y control en materia de
salud.

e) Codifica los instrumentos legales referentes a salud.
9.- ESTRUCTURA DEL CODIGO ORGANICO DE.SALUD:

El Proyecto de Cédigo Organico de Salud, presenta una estructura en Tres Libros y un Tituio
Preliminar, incluye Disposiciones Generales, Transitorias, Reformatorias y Derogatorias que
permitan poner en practica nuevas propuestas legislativas que articulan toda la legislacion
dispersa referente a la materia, en un solo cuerpo normativo normativo, innovador, integral y
participativo.

TITULO PRELIMINAR:

El Titulo Preliminar define el objeto, ambito, principios, criterios y enfoques para la aplicacion de
Cddigo Organico de Salud. Consagra que el derecho a [a salud comprende el estado de
completo bhienestar, mental, fisico y social, y no solamente la ausencia de afecciones o
enfermedades e implica que tcdas las necesidades sanitarias, nutricionales, sociales y
culturales fundamentales de las personas estén cubiertas y que su gjercicio se de en una doble
dimensién; como producto de los determinantes biclégicos, econdmicos, sociales, politicos,
culturales y ambientales; y, como productor de condiciones que permiten &l desarrollo integral a
nivel individual y colectivo.

En el Capitulo 1l de este Titulo se establece que el gjercicio del derecho a la salud incluira 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 pulblicas orientadas a la
promocidén de la salud, la prevencidén de la enfermedad, la recuperacion, la rehabilitacion
y los cuidados paliativos y de largo plazo.

Se consagran como deberes del Estado; a) garantizar a todas las personas y, de modo
especial, a los grupos de atencion pricritaria, el derecho a la salud y a la atencién integral e
integrada que incluira el acceso a medicamentos y al uso racional de los mismos; b) incorporar
el derecho a la salud como componente esencial en todas las politicas publicas en [as que
tenga incidencia; y, su priorizacidn sobre cualquier ofro interés, principalmente de caracter
comercial y econémico; d) garantizar el financiamiento oportuno, regular y suficiente; &)
impulsar la participacién de la sociedad en el cuidado de la salud individual y colectiva; vy, f)
establecer mecanismos de veeduria y rendicién de cuentas en las instituciones publicas y
privadas involucradas.
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Consigna que la atencién 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 territorio
nacional realizara pagos directos por dichas atenciones en el punto de servicio; a la vez que
faculta a las autoridades competentes del Estade para dictar medidas que aseguren la
sostenibilidad del financiamiento en salud, sin vulnerar los derechos contemplados en la
Constitucién de la Republica.

La Seccion Il del Capitulo I, determina como derechos de las personas, familias y
comunidades, la atencion integral, ia atencidn en situacién de emergencia médica, el derecho a
recibir informacion clara, oportuna, suficiente y completa de su condicion de salud y su proceso
de atencion; a elegir libremente entre las opciones que le presente el © la profesional de la salud
para tratar su caso; el consentimiento informado; el testamento vital; la salud sexual y salud
reproductiva; la eleccidn de recibir atencién a través . de medicinas complementarias y
alternativas; y la atencién integral en enfermedad en fase final de vida. La Seccién |ll de este
mismo Capitulo establece los derechos de los grupos de atencidn prioritaria, a saber: mujeres
embarazadas y en periodo de lactancia, nifias, nifios y adolescentes, personas adultas
mayores, personas con discapacidad, con enfermedades catastréficas y de alta complejidad,
con enfermedades raras y en situacion de movilidad humana.

La Seccidn IV del Capitulo li desarrolla con amplitud los derechos de informacidn participacion y
control social, finalmente, cabe sefialar que para el Segundo Debate se ha hecho una
diferenciacién entre los derechos y las obligaciones de las personas, por lo que se han
estipulado en capitulos diferentes.

LIBRO | - SISTEMA NACIONAL DE SALUD:

El Libro |, denominade - Sistema Nacional de Salud, es el Libro que mas cambios ha sufrido
entre la versién del Primer Debate y la que se presenta para Segundo Debate, pues luego de
los amplios procesos de socializacién, dialogos, talleres, conversaterios y foros en donde se
contd, inclusive con asesoramiento internacional, se recibieron multiples observaciones que
permitieron tener mayor claridad sobre los contenidos técnicos de |la materia y que se deben
recoger en la legislacion,

El Titulo | de este Libro se refiere a las Normas Comunes y determina que el Sistema Nacional
de Salud es el conjunto articulado de instituciones de derecho publico y privado, politicas,
programas, acciones, recursos y actores que desempefien actividades relacionadas al campo
de la salud, por lo gue dichos actores se debe sujetar a las normas del Cédigo y demas
normativa conexa. Asi mismo, establece las finalidades del Sistema, sus objetivos y las
funciones que debe cumplir.

Entrando en detalle, el Titule [t desarrolia la Organizacién del Sistema Nacional de Salud, para
lo cual en el Capitulo | establece que la rectoria del Sistema le corresponde a la Autoridad
Sanitaria Nacional, que se ejercera a través del ministerio rector de la salud plblica, a quien se
le entregan competencias en materia de gobernanza, conduccion sectorial, formulacién de
politicas publicas, regulacién sanitaria, modulacion del financiamiento del sistema, promeocion
de la salud, garantia de acceso a prestaciones de salud, vigilancia de riesgos y amenazas para
la salud, investigacion cientifica; y, regulacién y control sobre los servicios de salud. Dichas
competencias se cumpliran a traves de las facultades otorgadas a dicha autoridad, entre ellas,
la-de emitir normativa de cumplimiento obligatorio para todos los integrantes del Sistema
Nacional de Salud y de manera intersectorial, asi mismo se determinan facultades sobre la
gobernanza del sistema, la modulacion del financiamiento y la articulacién de los servicios de
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salud. Vale destacar que se mencionan las entidades adscritas de vigilancia y control sanitario,
que se desarrollaran de manera especifica en el Libro Il

La Seccién |l de este Capitulo establece que el Sistema Nacional de Salud se organizara sobre
la base de un Modelo de Atencion basado en la atencién primaria de salud, que pemita
acceder al derecho a la salud, garantizando la promocion, cuidado y recuperacion de la salud.
Asi mismo, se prescribe que la Autoridad Sanitaria Nacional organizara la prestacién de
servicios de salud en el Sistema Nacional de Salud definiendo para el efecto niveles de
atencion, de complejidad, capacidad resolutiva, mecanismos de coordinacion y las
caracteristicas del sistema de referencia, contra referencia y derivacion en los casos gue
correspondan, garantizando de esta manera la continuidad e integralidad en la atencién; vy,
pianificara la distribucion territorial de los servicios de salud de la Red Publica Integral de Salud
considerando su ubicacion geografica, indicadores demogréficos, el perfil epidemiolégico de la
poblaciéon, grupos prioritarios, exposicion a amenazas naturales y antropicas, estandares de
infraestructura, equipamiento y recursos humanos de los servicios de salud existentes en el
territorio, garantizando el equilibric entre la demanda y la oferta en concordancia con los
procesos de desconcentracion establecidos por la Autoridad Nacional de Planificacion.

Una de las mas grandes innovaciones que se encuentran en el Proyecto versus la propuesta
para Primer Debate es |la creacion de Consejo Nacional del Sistema Nacional de Salud como un
organc colegiade que cuenta con amplia participacién, que incluye al ministerio rector de |a
salud publica, a las instituciones de la seguridad social, a otros prestadores de servicios de
salud del estado, tales como los pertenecientes a las fuerzas armadas y a la policia nacional, a
los gobiernos autdénomos descentralizados, adicionalmente, considera representacion de
profesiocnales y trabajadores de la salud, prestadores de servicios de salud privados, y de la
academia. Este Consejo tendra la funcion de concertar, generar insumos técnicos, articular y
evaluar la implementacién de ia politica publica.

Otra importante mejora del Proyecto presentado es la inclusion de normas que reguien las
Comisiones técnicas al interior del indicado Consejo que abordaran las siguientes tematicas:
financiamiento y sostenibilidad del sistema; gestion de la red publica integral de salud,
enfermedades catastréficas, raras, de alta complejidad y VIH, de Medicamentos y Tecnologias
Sanitarias Esenciales; y Compras Fublicas.

El Capitulo 1l se refiere a la Funcién de Provision de Servicios de Salud y desarrolla la Red
Publica Integral de Salud, cuya creacion se establece en la Constitucion de la Republica, por lo
que el Proyecto de Ley desarrolla su conformacion, la misma que esta dada por los prestadores
de servicios de salud pertenecientes al Estado central, prestadores de la seguridad social, sus
respectivas instituciones financiadores o aseguradoras; y, los prestadores de servicios de salud
de los gobiernos autbnomos descentralizados, se incluyen normas referentes a la necesidad de
conformar redes territoriales, reconocimiento economico entre los miembros de dichas redes, la
cobertura poblacional que deben cumplir, obligaciones respecto de la derivacién entre los
miembros de la red y hacia prestadores de servicios de salud privados y el respectivo y
oportuno reconocimiento econdmico .

El Capitulo 1l de este Titulo, denominado Financiamiento del Sistema Nacional de Salud,
determina que el modelo de financiamiento del Sistema tiene como finalidad garantizar de forma
progresiva la cobertura universal y el acceso efectivo y gratuito tanto a servicios de salud
colectiva como a los de caracter individual, conforme a un conjunto de prestaciones integrales
de salud, eliminando el pago directo por parte del usuario en los establecimientos prestadores
de servicios de salud publicos y en aquellos privados que reciban derivacion del sector publico,
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o a cualquier financiador publico o privado, de acuerdo a los lineamientos establecidos por la
Autoridad Sanitaria Nacional. Se determinan las fuentes de financiamiento del sistema y para el
Segundo Debate se han hecho importantes clarificaciones en relacion a la autonomia de los
fondos, especialmente de la Seguridad Social, y a la gestion sobre los recursos del Presupuesto
General del Estado. Ademas, se ha creado la obligacion de que las instituciones financiadoras
del sistema aprovisionen fondos especificos para la atencioén de enfermedades catastroficas vy
de alta complegjidad.

Finalmente, el Titulo ], recoge el tema referente al Desarrollo del Talento Humano, que para el
segundo Debate ha recibido importantes aportes que han permitido mejorar sustancialmente el
Proyecto. El Capitulo | establece con claridad el ambito del ejercicio profesional del talento
humano en salud, estableciendo parametros objetivos para determinarlo, asi como el ambito del
ejercicio profesional en cascs de emergencia y cuando se deban aplicar procedimientos de
anestesia; establece la regulacién para otros profesionales que desempafia actividades
relacionadas con la salud y reconoce el derecho a formar agremiaciones profesionales y
cientificas.

Mencion especial, merece ia creacién, reconocimientc y garantia de la Carrera Sanitaria
Publica, que es una aspiracion histdrica de los profesionales de la salud, ia misma se establece
como como un sistema integrado juridica y administrativamente, que articula la gestion del
talento humano para el ingreso, desarrollo integral, remuneracién adecuada, reconocimiento,
promocion, movilidad horizontal y ascenso, permanencia y desvinculacion del talento humano
en salud que preste servicios en la Red Publica Integral de Salud, cabe recalcar que para que
exista coordinacion legal adecuada, inclusive se propone reformar la Ley Organica de Servicio
Publico, adicionalmente, se reconoce la existencia de jornadas especiales de trabajo y de
menor duracién para el talento humano en salud, que ademas permitan horarios de atencién
continua para la poblacién.

El Capitulo 1l regula los Derechos y Obligaciones del Talento Humane en Salud, garantizando
especialmente el derecho al secreto y confidencialidad en la atencion en salud, el Capitulo |1l se
refiere a la Formacion del Talento Humano en Salud, en dicho Capitulo, se han realizado
importantes precisiones, asi se establece que la formacion del talento humano en salud sera
coordinada entre las autoridades de educacién superior, la Autoridad Sanitaria Nacional y las
instituciones de educacidn superior, ademas, se establece que los establecimientos de salud
deberan convertirse progresivamente en unidades asistenciales docentes, y que a los
profesionales de la salud debera reconocerles su actividad docente y su actividad asistencial.

El Capitulo IV regula lo referente a la Autorizacién del Ejercicic Profesional, por lo que coordina
adecuadamente la relacidon entre el examen de habilitacidn contemplado en la Ley Orgénica de
Educacion Superior y el requisito del periodo de servicio social de salud, asi mismo, crea el
sistema de renovacién de licencia profesional y regula lo referente al personal de salud
extranjero.

Uno de los temas que mas reievancia ha suscitado es el relativo a la responsabilidad
profesional, en este tema se desarrolla el Capitule V denominado de Seguridad del Paciente y
Responsabilidad del Talento Humano en Salud, asi se identifican con claridad las actuaciones
que generan responsabilidad de los profesionales de salud, de los establecimientos prestadores
de servicios de salud, de otras personas que intervienen en la cadena de atencién; y las
actuaciones gue no generan responsabilidad. Ademas, se determina que solamente acarrearan
responsabilidad administrativa las actuaciones profesionales directas, individuales,
intransferibles y no justificadas, que generen dafio a los pacientes; y en caso de gue existan
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indicios de responsabilidad penal se remitird el expediente al Fiscal correspondiente, inhibiendo
la continuacién del proceso en sede administrativa. '

LIBRO Il - CUIDADO INTEGRAL DE LA SALUD:

Este libro se aborda el Cuidado Integral de la Salud sin descuidar las implicaciones
intersectoriales.

Dentro del Titulo |, relativo a fa Promocion de la Salud, para el Segundo Debate se ha incluido
un Capitulo adicional relativo a la promocidn de la alimentacién saludable, a fin de incentivar el
consumo de alimentos naturales y que respondan a las necesidades nutricionales de la
poblaciéon. Asi mismo, se ha incluido un Capitulo Il reiativo a la Promocion de Lactancia
Materna, tema fundamental que permite garantizar que los nifios accedan a esta forma de
alimentacion de manera primordial por sobre sustitutos de la leche matema, ademas, se
establecen normas que incentiven educaciéon sobre los beneficios de la lactancia materna y
para que existan bancos de leche humana y salas de apoyoe a la lactancia.

El Titulo Il 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 con sectores involucrados en las diversas dreas gue 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 preservacion de la salud que pudiera verse
afectada por factores ambientales, calidad del agua, aire, manejo de desechos y otros. Contiene
disposiciones sobre salud ambiental, regulacién 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 quimicas y
biclégicas; y, confrol de fauna y zooncsis.

El Titulo I, relativo a prevencidn 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, per ciclo de vida, dirigidas a intervenir
sobre los determinantes de la salud y los factores de riesgo para evitar o reducir el avance de
enfermedades, deficiencias, lesiones y problemas de salud publica, con énfasis en aquellos
grupos expuestos a riesgos especificos; se prevé la deteccién temprana de enfermedades a
fravés de la implementacion de intervenciones de tamizaje; la prevencidon de enfermedades
transmisibles y no transmisibles, prevencion y control del uso y consumo de productos de
tabaco, bebidas alcohodlicas y sustancias estupefacientes, psicotropicas y otras que generen
dependencia.

De manera adicional al Primer Debate se ha desarrollade un Capitulo relativo a la Prevencién
de Problemas de Salud Publica, en donde se reconocen a la mortalidad materna, al embarazo
infantil y adolescentes; y, al aborto en condiciones de riesgo como problemas de salud publica.
Se incorporan articulados sobre prevencion de transmisioén de VIH, de violencia; y normas sobre
vacunacion y los efectos nocivos de la radiacién solar,

Respecto de la prevencién de enferrnedades transmisibles, ademas de las normas que
constaban en el articutado para primer debate, se recuperan normas sobre inmunizaciones que
constaban en la Ley que Garantiza el Abastecimiento Permanente de Vacunas e Insumos para
el Programa Ampliado de Inmunizacién; y, en la Ley Orgéanica de Salud, adecuandolas al
contexto del Proyecto y a la realidad nacional actual. En cuanto a la prevencién de
enfermedades no transmisibles se establecen normas sobre adicciones remitiéndose, en el
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caso de prevencion de drogas y tabaco a las Leyes vigentes sobre esas materias; y, en el caso
de bebidas alcohdlicas creando nuevas normas y estableciendo una regulacién mayor para ese
tipo de hebidas.

En el Titulo IV, se norman los servicios de salud generales, abordando los servicios de
recuperacion, habilitacidén, rehabilitacién, 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, donacién y trasplante de érgancs, tejidos y células, sangre
y componentes sanguineos, medicina ancestral, alternativa y terapias complementarias,
procedimientos de investigacidn, uso y aplicacién de células madre, xenotrasplante, uso de
células sexuales humanas, salud sexual y reproductiva. Adicionalmente a estas normas, que
constaban en el Primer Debate, se ha incluido un Capitulo | a fin de regular de correcta forma,
la atencion pre hospitalaria de emergencias y desastres, desarrollando regulaciones sobre estos
servicios que, actualmente, se brindan en el pais de manera desarticulada En la Seccién de
Enfermedades catastroficas se ha incorporado un paragrafo especifico para la atencion integral
del cancer en donde se determina la rectoria y coordinacién sectorial para la atencién de esta
enfermedad y la necesidad de articulacién de una red especializada de atencidn, integral
oncolbgica.

El Titulo V se refiere a la vigilancia epidemiolégica y control de enfermedades, y se determina
gque la Autoridad Sanitaria Nacional estard encargada de la vigilancia epidemiolégica que
permita el manejo integral e los problemas de salud, para lo cual fortalecera los sistemas de
recoleccidén oportuna y confiable de informacién con el fin de obtener datos confiables vy
representativos de la situacion real de los factores de riesgo y situaciéon epidemiolégica en el
pais, desarrollande una red especializada de vigilancia epidemiolégica y salud publica,

En el Titulo VI, se regula lo relativo a la materia de genémica y genética humana, corresponde a
la Autoridad Sanitaria Nacional regular, controlar y vigilar la proteccion del genoma humano, la
privacidad y confidencialidad de la informacién del material genético, la reccleccion, utilizacién,
almacenamientoc y disposiciéon de dicho material; asi como, a los servicios de salud y a los
profesionales que ejecuten actividades relacionadas con la investigacion y desarrollo de la
gentmica y de la genética humana.

En el Titulo VIl se prevé que para la investigacion en salud, la Autoridad Sanitaria Nacional
determinara las prioridades de investigacion, regulara y controlara dicha investigacién con las
entidades competentes del estado e impulsara la conformacién de redes de investigadores a fin
de integrar esfuerzos y optimizar los recursos. Se concibe una institucidon encargada de la
investigacion en salud publica adscrita a la Autoridad Sanitaria Nacional, como entidad técnica
especializada, encargada de la investigacion en salud publica y el desarrolio tecnologico e
innovacién en el area de salud humana, y que sera el laboratorio de referencia nacional.

En el Titule VIl de este libro, se norma lo atinente a medicamentos y dispositivos médicos,
estableciendo la obligacién de la Autoridad Sanitaria Nacional de regular y controlar la gestién
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 vy
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 cualquier otro tipo, especialmente los de caracter econdémico y comercial.

Se establecen como obligatoria para la adquisicién y uso en la Red Publica Integral de Salud y
para los prestadores de servicios de salud que reciban financiamiento del Estado la lista
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nacional de medicamentos esenciales. Se determina que 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 ofras estrategias a favor del uso
racional de medicamentos. En coordinacion con el ente rector del sector industrial se promovera
la produccion y comercializacion de medicamentos y dispositivos contenidos en las listas de
esenciales.

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 o atinente a medicamentos que contengan sustancias estupefacientes y
psicotropicas. En esta materia se han recogido las principales preocupaciones de la industria y
de los profesicnales bioguimicos y se han realizado ajustes y correcciones importantes a fin de
lograr un justo medic entre la regulacién y la actividad privada.

En el Titulo IX que versa sobre alimentacién, se oforga a la Autoridad Sanitaria Nacional
facultad para regular y controlar la inocuidad de los alimentos para consumo humano, |a
composicion de alimentos transformados, procesados y de las preparaciones que los
contengan. Se establecen prohibiciones en esta materia a fin de precautelar la salud de la
poblacion; y normas sobre el etiquetade consagrande legalmente que, en dicho etiquetado,
conste informacién clara que permita al consumidor tomar decisiones sobre os alimentos que
consuma. En el primer Capitulo de este Titule se regulan los alimentos de régimen especial
clarificando las normas en relacion al primer debate y en relacién a la legislacion actual sobre la
materia. Adicionalmente, se ha incluido una seccidn especifica sobre sucedaneos de lecha
materna a fin de cumplir con las recomendaciones internacionales sobre el uso de [os mismos,
enfocadas a prevenir y combatir practicas inadecuadas sobre publicidad y comercializacion de
dichos productos que desincentiven |a lactancia matema.

LIBRO Ill - REGIMEN DE CONTROL Y SANCION EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD:

El Libro lll, procura otorgar a la Autoridad Sanitaria Nacional de los instrumentos necesarios
para una adecuada respuesta institucional, otorgandole competencia para fa vigilancia y control
de los establecimientos, bienes y productes sujetos a control sanitario; y, del aseguramiento de
la calidad de la atencion, los servicios de salud y de los prestadores de dichos servicios, Para el
Segundo Debate se ha diferenciado con claridad el rol de cada una de esas agencias y se ha
divido su regulacion en dos titulos diferenciados.

En el Titulo 1 se desarrollan las competencias de la entidad adscrita de |la Autoridad Sanitaria
Nacional, encargada del control y vigilancia sanitaria, que esta encargada de la vigilancia y el
control de |los bienes de uso y consumo humano, tales como medicamentos y alimentos; y de
los establecimientos que manegjen ese tipo de bienes, en este Titulo, también se regula lo
relativo a las habilitaciones para ese tipo de productos y el control posterior que debe realizarse
sobre los mismos.

En el Titulo Il se regula la entidad adscrita correspondiente de la Autoridad Sanitaria Nacional,
encargada del aseguramiento de la calidad de la atencién, los servicios de salud, de los
prestadores de dichos servicios y de las compafiias que financian servicios de atencién integral
de salud prepagada y las de seguros que oferten coberturas de seguros de asistencia medica,
se le otorgan facultades especificas y se regulan las normas de habilitacion, calificacion
certificacion y acreditacion de establecimientos prestadores de servicios de salud, asi como, sus
obligaciones.
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Por otro ladeo, en el Tituio (Il de este libro, se prevé la competencia para para determinar
responsabilidades por el cometimiento de faltas administrativas en las que incurran ia personas
naturales o juridicas sujetas a control y potestad para sancionarlas, se determinan las
instancias para la determinacion y sancién de faltas administrativas, se identifican las faltas
administrativas clasificandolas en leves, graves y muy graves y la sancidon respectiva,
considerando la proporcionalidad; de otro lado, se prevé la sancién para reincidencia y el
destino de las multas.

El Capitulo 11, determina que el procedimiento administrativo para la determinacion y sancién
de faltas administrativas previstas en el Cédigo, sera el procedimiento especial sancionador
previsto en el Coédigo Organico Administrativo, aunque se realizan algunas precisiones
especificas para la materia de salud.

Respecto del glosario de términos que constaba en el articulado del Primer Debate, |a decisidn
de la Comisién ha sido que el mismo se regule en el Reglamento General que se expida, pues
al no ser propio de una ley definir sus términos, sino dedicarse a mandar, permitir o prohibir, se
ha considerado que no es pertinente gue consten definiciones que posteriormente pueden ser
modificadas, con mayor facilidad en normas menos rigidas que la Ley.

El Proyecto contempla Disposiciones Generales, Transitorias, Reformatorias y Derogatorias,
destinadas a viabilizar la aplicacidon del Cédigo, la racionalizacién y armonizacién de la
legislacién en materia de salud.

10.- RESOLUCION:

Por las consideraciones constitucicnales y legales expuestas, la Comisidén Especializada
Permanente del Derecho a la Salud; Resuelve: APROBAR, el Informe para Segundo Debate
del “PROYECTO DE CODIGO ORGANICO DE SALUD”, en los términos contenidos en este
documento y en el articulado adjunto, para conocimiento y discusidén del Pleno de la Asamblea
Nacional, conforme a lo que establece la Ley Organica de la Funcién Legislativa.

11.- ASAMBLEISTA PONENTE:

La Comisidon Especializada Permanente del Derecho a la Salud, designé por unanimidad, al Dr.
William Garzon Ricaurte, Presidente de la Comision, como Asambleista ponente del Proyecto
de Cédigo Organico de Salud, ante el Pleno de la Asamblea Nacional.

12.- TEXTO DEL CODIGO ORGANICO DE SALUD, PARA SEGUNDO DEBATE:
EXPOSICION DE MOTIVOS

El Ecuador, dentro de su historia nacional ha sufrido varios cambios en el ambito politico,
econdmice, social y cultural, afectando colateralmente a las funciones y acciones que el Estado
debid desarrollar a favor de 1a poblacién y en especial a favor de la salud. Todo este dentro de
diferentes marcos constitucionales a los que el Estade se ha visto avocado desde su formacion
como republica.

La Constituciéon de Montecristi, resolvié que el Estado Ecuatoriano sea garante de derechos y
promulgue dicha garantia a través del fortalecimientc del Derecho a la Salud como sistema
primigenioc del Buen Vivir. La vinculacién intersecterial, la promocién y proteccidén de la salud,
son ejes esenciales para considerar a la salud como un derecho humano fundamental,
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universal, no discriminatorio, indispensable para el goce de otros derechos relacionados y
esencial para un desarrollo sustentable, y no como una mera mercancia.

Aplicando estrictamente el articulo 424 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, “las
normas y los actos del poder publico deben mantener conformidad con las disposiciones
constitucionales; caso contrario careceran de eficacia juridica’. Es desde este articulado donde
surge la imperiosa necesidad de adecuar y actualizar el marco regulatorio en materia de salud
al nuevo marco constitucional.

Este derecho fundamental toma a la promocién de la salud y a la prevencion como factores
protagénicos, en el que se reconoce que no hay efectivo goce del derecho a la salud sin el
pleno goce de otros derechos, lo que implica un nuevo nivel de responsabilidad y compromiso
por parte del Estado y sus instituciones en los diversos niveles, cumpliendo cabalmente estas
acciones dentro del marco de sus facultades y competencias.

En fas ultimas décadas, |a legislacion sanitaria fue objeto de varias transformaciones, llevandola
a la dispersion de los diferentes cuerpos normativos, muchos de los cuales lograron su
aprobacion por los diversos intereses y factores, que en su debido momento se creyeron
oportunos. La gran dispersién normativa en materia de salud, terminé perjudicando no solo al
sector en si mismo, si no que también afectd y de manera grave a la atencion det ciudadano
que era y sigue siendo el beneficiario esperado de las atenciones contenidas en las leyes
aprabadas dentro de un sector ya fragmentado y segmentado sistema de salud.

Es por esto gue se convierte en un imperativo ético que las y los asambleistas en su capacidad
legisladora, busquen los mecanismos de didlogo con todos los sectores involucrados a fin de
gue se construya una normativa que verdaderamente se acople a la actual Carta Magna y con
ello cumplir fehacientemente sus mandatos y preceptos.

Adicionalmente, esta gran reforma normativa debe contener también las acciones y condiciones
que el Estado debe brindar, con el objetivo de cumplir de manera efectiva con la atencion
universal, prioritaria, con garantia de inclusién de saberes ancestrales, asegurando informacién
y acceso a servicios de salud sexual y salud reproductiva, garantizando la disponibilidad de
medicamentos que sean seguros, eficientes y de calidad, en el marco de la promocién de [a
salud y la prevencién de la enfermedad.

Las leyes mas diversas y que tratan temas de salud fueron recogidas en su parte pertinente e
incluidas en este Cédigo, la legislacién moderna no puede permitir que exista una ley para cada
enfermedad, sin tener en cuenta al sistema de salud en su conjunto y al ser humano en su
integralidad biolégica, psicoldgica y social, asi como los cambios presentados en el sector y que
han sido publicamente notorios.

La Comisién ha efectuado el procese de socializacion, tratamiento, discusion y debate del tema,
en procura de rescatar los aspectos mas importantes de las iniciativas y conciliar criterios en
torno a la legislacion en materia de salud. Este proyecto de Cdédigo, es trascendental, ya que
establece un cambio de vision en cuanto a institucionalidad y organizacion del Sistema Nacional
de Salud, estableciendo efectivamente y como lo ordena la Constitucidén, que el rector del
sistema y encargado de aplicar la politica publica en materia de salud, sea el Ministerio rector
de la salud, y con ello conseguir la eficiencia y efectividad del sistema en cuanto al acceso de la
poblacion a la promocion, la prevencion de la enfermedad, la vigilancia epidemioldgica, el
cuidado integral y de esta forma satisfacer las exigencias de los ciudadancs con respecto a los
servicios de salud.
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Del mismo modo, el proyecto pretende obtener el mayor provecho de las capacidades y
competencias del talento humano, el uso eficiente del presupuesto, y la eficiencia y efectividad
de las actividades operacionales del Ministerio rector de la salud y sus entidades adscritas,
garantizando con esto la cobertura universal de salud y el mejoramiento de la infraestructura vy
equipamiento de dicho sector.

Este Codigo Organico, recoge y mejora en un solo cuerpo normativo las diferentes leyes que en
materia de salud se han dictado hasta la presente fecha. En algunos casos fue necesario
derogar disposiciones preconstitucionales obsoletas e inaplicables; en otros casos se mejord su
redaccion, ajustandoles a las nuevas realidades y necesidades de la sociedad ecuatoriana; v,
sobre todo se dictd nuevas disposiciones legales acordes al mandato constitucional vigente, es
decir, la nueva ley es integral y de vanguardia y realiza avances sustanciales en la
progresividad de derechos. Dentro de la construccion participativa y de puertas abiertas que ha
tenido el proyecto en ia Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud, y que va
mas alld de la simple agregacién de cuerpos normativos, es una construccién conjunta, con una
misma perspectiva y un mismo eje articulador: los derechos de las personas. En este orden, se
codifican leyes como la Ley Organica de Salud, Ley Organica del Sistema Nacional de Salud,
Ley Organica de Discapacidades, Ley Reformatoria a la Ley Orgénica de Salud, Ley 67, para
incluir el Tratamiento de las Enfermedades Raras o Huérfanas y Catastroficas, 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 Atencién a la Infancia, Ley de Fomento, Apoyo y Proteccion a la
Lactancia Materna, entre otras. Se incluyen ademas, en este cuerpo normative dos proyectos
de ley en materia de salud, una propuesta efectuada por la asambleista Blanca Ugarte, y otro
proyecto que fue presentado por la organizacién “Acuerdo Centra el Cancer’, gran proyecto de
iniciativa ciudadana y que conté con el aval y aprobacion de mas de ciento once mil firmas que
respaldaron esta gran labor efectuada por todos sus integrantes pero que fue visibilizada por
quien se ha constituido en lider de la mencionada iniciativa, el Ing. Wilson Merino.

De esta forma, el pais cuenta con un nueva legislacién sanitaria enriquecida con la primera
iniciativa normativa ciudadana, que en cumplimiento de los requisitos constitucionales y legales,
se trata y aprueba en el pais, incorporada al Codigo Orgéanico de Salud.

El Cédigo Organico de Salud genera y contiene una serie de mecanismos que coadyuvan a que
el derecho a la salud del que son participes los ciudadancs, sean de aplicacion directa,
generando un accionar participativo de los mismos para lograr poner en perspectiva al sector
salud del pasado y el Sistema Nacional de Salud gue se generara con este nuevo cuerpo
normativo.

El Cédigo que se presenta para segundo debate contiene: un titulo preliminar, tres libros, diez y
seis titulos, treinta y ocho capitulos, cuatrocientos cinco articulos, veinte y dos disposiciones
generales, veinte y seis disposiciones transitorias, diez y ocho disposiciones reformatorias, ocho
disposiciones derogatorias. Este Cddigo promovera el mejor funcionamiento y gestion de las
instituciones publicas del sector salud, a fin de que cubran las necesidades clinicas y no clinicas
de la ciudadania sin desatender la correcta implementacion del Modelo de Atencion Integral en
Salud, particularmente enfocados en la Red Pdblica Integral de Salud, a nivel nacional y local
que devendra en una cotrecta implementacién de servicios en el primero, segundo y tercer nivel
de atencion.
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Este reto de promulgar un nuevo Cédige Organico de Salud tiene un Unico y exclusivo fin,
brindar a la poblacion la herramienta para el ejercicio pleno del derecho a la salud, sin
retrocesos. Se busca adicionalmente gue este Codigo, valore no solo ia actividad del
profesional de salud, si no de todos aquellos hombres y mujeres gue dia a dia buscan con su
esfuerzo cotidiano y fructifera labor, apoyar a que la poblaciéon logre su mayor grado de
bienestar.

La Comisién Especializada Permanente del Derecho a la Salud, de la Asamblea Nacional, con
absoluta certeza manifiesta que este cuerpo normativo ha sido construido con absoluta
responsabilidad por todos y cada uno de los y las asambleistas que estuvieron presentes
durante las mas de cincuenta sesiones que mantuvo la Comisién para escuchar a todos los
sectores que se encuentran relacionados con la salud e involucrados en ¢l desarrollo del pais
mediante la consecucién y el fortalecimiento de la garantia del derecho a la Salud para todos y
todas.

EL PLENO DE LA ASAMBLEA NACIONAL
CONSIDERANDO:

Que, el articuio 3 de la Constitucién de la Republica, en su numeral uno sefala que se debera;
“Garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en la
Constitucion y en los instrumentos internacionales, en particular la educacion, la salud, la
alimentacion, la seguridad social y el agua para sus habitantes.

Que, el articulo 11 de la Constitucién de la Republica, en el numeral dos, indica que: “Nadie
podré ser discriminado por razones de etnia, lugar de nacimiento, edad, sexo, identidad
de género, identidad cultural, estado civil, idioma, religién, ideologia, afiliacion  politica,
pasade judicial, condicidn socio-econémica, condicién migratoria, orientaciéon sexual,
estado de salud, portar VIH, discapacidad, diferencia fisica; ni por cualquier otra
distincion, personal o colectiva, temporal 0 permanente, que tenga por objeto o resultado
menoscabar o anular el reconocimiento, goce o gjercicic de los derechos. La ley
sancionara toda forma de discriminacién”.

Que, el articulo 32 de la Constitucién de la Republica dispone: “La salud es un derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos
el derecho al agua, la alimentacidn, la educacién, la cultura fisica, el trabajo, |a sequridad
social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir’; y de conformidad con o
previsto en el inciso segundo, la prestacion de los servicios de salud se regird por los
principios de equidad, universalidad, solidaridad interculturalidad, calidad, eficiencia,
eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.

Que, el articulo 37 de |la Constitucidén de la Republica, en lo referente a personas adultas vy
adultos mayores garantiza en su numeral uno que: “La atencién gratuita y especializada
de salud, asi como el acceso gratuito a medicinas”.

Que, el articulo 37 de la Constitucion de la Republica, en lo concerniente a personas adultas y
adultos mayores garantiza en su numeral uno que existiran: “Atencidn en centros
especializados que garanticen su nutricidn, salud, educacién y cuidado diario, en un
marco de proteccién integral de derechos.
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Que,

el articulo 39 de la Constitucidbn de la Republica, en lo relative a jbvenes se les
reconocera: como actores estratégicos del desarrollo del pais, y les garantizara la
educacién, salud, vivienda, recreacidn, deporte, tiempo libre, libertad de expresién y
asociaciéon. El Estado fomentara su incorporacién al trabaje en condiciones justas vy
dignas, con énfasis en la capacitacién, la garantia de acceso al primer empleo y la
promocidn de sus habilidades de emprendimiento.

Que, el articulo 39 de la Norma Maxima garantiza a las mujeres embarazadas y en etapa de

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

lactancia en sus numerales dos y tres respectivamente: La gratuidad de los servicios de
salud materna, y, la proteccion prioritaria y cuidado de su salud integral y de su vida
durante el embaraze, parto y posparto.

el articulo 39 de la Carta Magna garantiza el derecho de nifias, nifios y adolescentes: a la

integridad fisica y psiquica; a su identidad, nombre y ciudadania; a la salud integral y
nutricion; a la educacion y cultura, al deporte y recreacion; a la seguridad social; a tener
una familia y disfrutar de la convivencia familiar y comunitaria; a la participacién social; al
respeto de su libertad y dignidad, a ser consulfados en Ios 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 informacidén acerca de sus progenitores o familiares
ausentes, salvo que fuera perjudicial para su bienestar.

el articulo 46 numeral uno de la Norma Suprema asegura a nifias, nifios que el Estado
adopte: Atencién a menores de seis afios, gue garantice su nutricién, salud, educacién y
cuidado diario en un marco de proteccién integral de sus derechos.

el articulo 46 numeral uno de la Constitucion de la Republica garantiza a las personas
con discapacidad: La atencidn especializada en las entidades publicas y privadas que
presten servicios de salud para sus necesidades especificas, que incluira a provisién de
medicamentos de forma gratuita, en particular para aquellas personas que requieran
tratamiento de por vida.

el articulo 46 numerales dos, diez y once respectivamente, de la citada Nerma garantizan

a las y los ecuatoriancs: El derecho a una vida digna, que asegure la salud,
alimentacion y nutricién, agua potable, vivienda, saneamiento ambiental, educacién,
trabajo, empleo, descanso y ocio, cultura fisica, vestido, seguridad social y otros
servicios sociales necesarios. A tomar decisiones libres, responsables e informadas
sobre su salud y vida reproductiva y a decidir cudndo y cuantas hijas e hijos tener. Y, a
guardar reserva sobre sus convicciones. Nadie podra ser obligado a declarar sobre las
mismas. En ningln caso se podra exigir o utilizar sin autorizacion del titular o de sus
legitimos representantes, la informacién personal o de terceros sobre sus creencias
religiosas, filiacién o pensamiento politice; ni sobre datos referentes a su salud y vida
sexual, salvo por necesidades de atencién médica.

el articulo 261 numeral seis de la Carta Magna establece las competencias exclusivas
del Estado central sobre: politicas de educacidn, salud, seguridad social y vivienda.

el articulo 264 numeral siete de la Norma Suprema establece las competencias
exclusivas de |os gobiermnos municipales que seran: planificar, construir y mantener la
infragstructura 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.
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el articulo 286 de 1a Norma Maxima establece dentro de la politica fiscal que: los egresos
permanentes para salud, educacion y justicia seran prioritarios y, de manera
excepcional, podran ser financiados con ingresos no permanentes.

el articulo 326 numeral quince de la Constitucion de la Republica, prohibe: La
paralizacion de los servicios publicos de salud y saneamiento ambiental, educacién,
justicia, bomberos, seguridad sccial, energia eléctrica, agua potable y alcantarillado,
produccién hidrocarburifera, procesamiento, transporte y distribucién de combustibles,
transportacion publica, correcs y telecomunicaciones. La ley establecerd limites que
aseguren el funcionamiento de dichos servicios.

el articule 332 de la Norma Suprema, garantiza: el respeto a los derechos reproductivos
de las personas trabajadoras, lo que incluye la eliminacién de riesgos laborales que
afecten la salud reproductiva, el acceso y estabilidad en el empleo sin limitaciones por
embarazo o numero de hijas e hijos, derechos de maternidad, lactancia, y el derecho a
licencia por patemidad.

el articulo 359 de la Constitucion de la Republica, establece que: El sistema nacional de
salud comprendera las instifuciones, programas, politicas, recursos, acciones y actores
en salud; abarcard todas las dimensiones del derecho a la salud, garantizara la
promocion, prevencién, recuperacion y rehabilitacion en todos los niveles; y propiciara la
participacion ciudadana y el control social.

el articulo 360 de la Carta Magna, promovera: la atencidn en el sistema nacional de salud
exigiendo la complementariedad con las medicinas ancestrales y alternativas.

el articulo 363 de la Constitucion de la Republica, engloba las condiciones y acciones
que como estado central debe brindar a fin de que se cumpla atencidn universal,
prioritaria, con garantia de inclusidén de saberes ancestrales, asegurando infermacion y
acceso a servicios de salud sexual y salud reproductiva, garantizando la disponibilidad
de medicamentos que sean seguros, eficientes y eficaces en el marco de la promocion
de la salud.

el articulo 366 de la Maxima Norma, establece y garantiza que: El financiamiento publico
en salud sera oportuno, regular y suficiente, y debera provenir de fuentes permanentes
del Presupuesto General del Estado. Los recursos publicos seran distribuidos con base
en criterios de poblacién y en las necesidades de salud.

el articulo 381 de la Constitucion de la Republica, promovera: La cultura fisica que
comprende el deporte, la educacion fisica y la recreacidn, como actividades que
contribuyen a la salud, formacion y desarrollo integral de las personas; impulsara el
acceso masivo al deporte y a las actividades deportivas a nivel formativo, barrial y
parroquial; auspiciara la preparacién y participaciéon de los deportistas en competencias
nacicnales e internacionales, que incluyen los Juegos Olimpicos y Paraolimpicos,; y
fomentara la participacién de las personas con discapacidad.

la Disposicion Transitoria Vigésimosegunda de la Constitucion de la Republica establece
que: El Presupuesto General del Estado destinado al financiamiento del sistema nacional
de salud, se incrementara cada afio en un porcentaje no inferior al cero punto cinco por
ciento el Producto Interior Bruto, hasta alcanzar al menos el cuatro por ciento.
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Que, la prestacidn de los servicios de salud en el pais 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 nj incremento de la cobertura.

Que, el derecho a la salud, debe ser concebide no como una mercancia, sino como un
derecho humano fundamental que debe ser garantizado, indispensable para el goce de
otros derechos relacionados y esencial para un desarrollo sustentable de fa poblacion;
desarrollo que tiene como eje central el fortalecimiento del rol normativo del Estado, el
fortalecimiento del Sistema Nacional de Salud {SNS), el Modelo de Atencidn Integral de
Salud Familiar Comunitaria e Intercultural y su aplicacién, de forma desconcentrada y
grganizada.

Que, las politicas publicas en salud deben reflejarse en una legislaciéon sanitaria modema vy
eficaz que permita el acceso universal a la salud a toda la poblacién; promueva la
construccién del poder ciudadano a través de procesos participatives 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 Cédigo:

TiTULO PRELIMINAR

CAPITULO |
OBJETO, AMBITO Y PRINCIPIOS

Articulo 1.- Objeto y ambito.- El presente Cédigo tiene por objeto establecer el regimen legal
gue permita el ejercicio del derecho 2 [a salud de todas |las personas, comunidades, pueblos,
nacionalidades y, de las personas extranjeras que se encuentren en ¢l territorio ecuatoriano; y
regula a todas las personas naturales y juridicas, entidades publicas, auténomas, privadas y
comunitarias, en lo que respecta a la salud, como gje fundamental del Régimen del Buen Vivir
en todo el territcrio nacional.

Articulo 2.- Principios, criterios y enfoques.- Para la aplicacion del presente Codigo regiran
los principios de; equidad, precaucién, gradualidad, igualdad, no discriminacion, sostenibilidad,
suficiencia, bioética, laicidad, transparencia y solidaridad, universalidad y gratuidad en los
servicios publicos y, los criterios de: calidad, calidez, eficiencia, eficacia, responsabilidad y
participaciéon, con base en los derechos humanos, condicion discapacitante o discapacidad,
interculturalidad, género, generacional e intergeneracional. En el marco de lo previsto en la
Constitucién de la Republica.

Articulo 3.- Finalidades.- El presente Cédigo tiene las siguientes finalidades:

1. Establecer el régimen legal para aplicar la garantia constitucional del derecho a |3 salud;

2. Establecer las competencias de las instituciones del Estado para que cumplan con &l
chjetc del presente Cadigo;

3. Regular la articulacién y complementacion del Sistema Nacional de Salud;

4. Instaurar el régimen legal para regular las condiciones determinantes de la salud que
permitan el pleno cumplimiento de la garantia del derecho a la salud;

Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud AR Lo 35



s
ASAMBLEA NACIONAL

REFUBLICA DEL ECUADOR

5. Desarrollar las normas que permitan la atencion integral en salud que incluya la
promocién de la salud, prevencion de las enfermedades, recuperacién, rehabilitacion,
cuidados paliativos y de largo plazo:

6. Establecer el regimen regulatorio para hienes de uso y consumo humano a fin de
proteger la salud de la poblacion;

7. Establecer el régimen regulatorio para garantizar ia calidad de los servicios de salud; vy,

8. Determinar el régimen de la actividad juridica, competencia, procedimiento y régimen
sancionatorio.

CAPITULOII
NORMAS GENERALES Y DERECHOS

SECCION !
DERECHQO A LA SALUD

Articulo 4.- Derecho a la salud.- La salud, como derecho humano, es el producto de los
determinantes biclégicos, econdmicos, sociales, politicos, culturales y ambientales; se debera
considerar como productor de condiciones que permiten el desarrollo integral a nivel individual y
colective; vy, como el estado de bienestar, mental, fisico y social, y no solamente comoe la
ausencia de afeccicnes o enfermedades, e implica la cobertura progresiva de las necesidades
sanitarias, nutricionales, sociales y culturales fundamentales de las personas.

Articulo 5.- Atencidn integral e integrada.- El gjercicio del derecho a la salud incluira el
acceso universal, permanente, oportuno, continuo, eficaz, eficiente, de calidad, de manera
integral, integrada y ajustado a los principios bioéticos universales, y a la atencion de salud.

Todas las personas tienen derecho a la promocion de la salud, la prevencién de la enfermedad,
la recuperacién, la rehahilitacién, cuidados paliativos y de largo plazo, para lo cual la Autoridad
Sanitaria Nacional dictard politicas publicas crientadas para alcanzar dichos fines.

Las instituciones del Sistema Nacional de Salud, aseguraran los presupuestos necesarios para
cumplir con lo dispuesto en este articulo.

Articulo 6.- Deber del Estado.- El Estado garantizara a todas las personas y, de modo
especial, a los grupos de atencién prioritaria o en situacion de vulnerabilidad, el derecho a la
salud de manera progresiva y a la atencién integral e integrada que incluira el acceso oportuno
a medicamentos y al uso racional de los mismos.

Incorporara el derecho a la salud, obligatoriamente, como componente esencial en todas las
politicas publicas en las que tenga relacién; y, lo priorizard sobre cualquier otro interés,
principalmente de caracter comercial y econémico. Su financiamiento sera oportuno, regular y
suficiente, conforme lo estipulado en la Constitucién de la Republica, y provendra de fuentes
permanentes del Presupuesto General del Estado.

La atencion 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 territorio nacional realizara
pagos directos por dichas atenciones en el punto de servicio. Sin contrariar el principio de
gratuidad, la Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacién con la autoridad rectora de las
finanzas publicas podran dictar medidas para asequrar la sostenibilidad del financiamiento en
salud, sin vulnerar los derechos contemplados en la Constitucion.
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Las situaciones y condiciones consideradas problemas de salud publica o de interés nacicnai
requieren de una atencién integral, que incluya la prevencién de sus riesgos y abarque
soluciones de orden educativo, sanitario, social y psicologico, privilegiando los derechos
fundamentales garantizados por la Constitucion.

Sera responsabilidad del Estado impulsar la participacion de la sociedad en el cuidado de la
salud individual y colectiva; y, establecer mecanismos de veeduria y rendicidon de cuentas en las
instituciones publicas y privadas involucradas.

Articulo 7.- Articulacién y coordinacion institucional.- Las entidades del Estado deberan
coordinar, en el ambitc de sus competencias, la implementacion de politicas publicas y su
gestidn con el objetivo de garantizar el derecho a la salud, para lo cual, sera necesario contar
con los estudios de impacto en la salud de la poblacién, previo a la ejecucion de cualquier
politica, programa o proyecto que pueda afectarla.

SECCION I
DERECHOS DE LAS PERSONAS, FAMILIAS Y COMUNIDADES

Articulo 8.- Atencion en salud.- Toda persona, familia 0 comunidad que reciba atencién de
- salud, tendra |os siguientes derechos:

1. A recibir atenciéon oportuna y de calidad en fodos los establecimientos de salud del
Sistema Nacional de Salud; y, al acceso universal, gratuito, equitativo, permanente y de
manera progresiva a todas las acciones y servicios de salud en la Red Publica tntegral
de Salud; y, a los programas y acciones de salud publica. Se dara atencion preferente
en los servicios de salud publicos y privados, a los grupos de atencidn prioritaria y en
situacion de vuinerabilidad determinados en la Constitucion de la Republica;

2. A recibir acciones de promocidn, proteccién y recuperaciéon de su salud y rehabilitacién,
y a que sean dadas oportunamente y sin discriminacién, en las formas y condiciones
que determina este Codigo;

3. Alrespeto a su dignidad, autonomia, privacidad e intimidad, cultura, edad, etnia, religién,
género y crientacion sexual sin discriminacion alguna;

4. A recibir atencién integral e integrada con calidad, seguridad y efectividad, relacionada
con su ciclo de vida, para satisfacer sus necesidades y que se respete y se ejerza su
autonomia de la voluntad para la toma de decisiones en sus tratamientos, problemas de
salud y riesgos; asi como, otorgar su consentimiente informado y tomar decisiones
respecto a su estado de salud, conforme lo dispuesto en este Cédigo;

5. A tener una historia clinica unica redactada en términos precisos, comprensibles y
completos; asi como la confidencialidad respecto de la informacion en ella contenida y a
que se le entregue su epicrisis, o el expediente completo en caso de solicitarlo,
conforme lo dispuesto en este Cédigo;

6. Al resguardo de la confidencialidad de la informacion que sea de conocimiento de los
prestadores de servicios salud en cualquier momente de la atencidn, incluida la
transmision de informacién médica a través de medios electronicos. Salvo las
excepciones previstas en este Codigo;

7. A sertratada, con respeto, amabilidad y ser llamada por su nombre; y a que se utilice un
ienguaje adecuado e inteligible durante la atencién;

8. A gue los prestadores de servicios de salud faciliten la compaiiia de familiares cercanos
durante su hospitalizacion y con ocasién de prestaciones ambulatorias, de acuerdo con
la normativa de bioseguridad gue dicte la Autoridad Sanitaria Nacional, |a gue en ningun
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caso podra restringir este derecho de la persona mas alla de lo que requiera su beneficio
clinico;

9. A que todos y cada uno de los miembros del equipo de salud que la atiendan tengan
algun sistema visible de identificacion personal, incluyendo la funcién que desempefian,
asi como a saber quién autoriza y efectla sus diagndsticos y fratamientos; v,

10. A solicitar, en cualquier momento de su tratamiento, un informe que sefiale la duracién
de éste, el diagnoéstico y los procedimientos aplicados.

Articulo 9.- Atencién en situacién de emergencia médica.-Toda contingencia de gravedad
que afecte la salud del ser humano con inminente peligro para la conservacion de la vida,
independientemente del lugar de ocurrencia, se considerara situacion de emergencia médica,
en cuyo caso todas las personas tienen derecho a ser atendidas en cualquier establecimiento
de salud de manera obligatoria, inmediata, sin discriminacién alguna. En caso de que dichos
establecimientos prestadores de servicios de salud, no estén en capacidad de resolver |a
emergencia, deberan estabilizar al paciente y realizar el procedimiento de derivacion necesario
a fin de salvaguardar [a vida y salud del paciente.

Se prohibe a los establecimientos prestadores de servicios de salud publicos, privados,
autébnomos y comunitarios exigir al paciente en situacién de emergencia o a las personas
relacionadas con el, cualquier tipo de requisito de caracter administrativo, econémico,
financiero, o de cualguier otro tipo, como condicidn previa a ser recibido o atendido, hasta la
estabilizacion de su condicion de salud. De igual manera en estos casos, se prohibe a los
profesionales de salud, dilatar la atencion de emergencia bajo cualquier pretexto, incluido el
planteamignto de objecidn de conciencia.

Articulo 10.- Continuidad de la atencién de la situacion emergencia médica.- Una vez
superada la situacién de emergencia, sera obligacién del establecimiento de salud que atendid
al paciente cumplir con los procedimientos administrativos que permitan la continuidad de la
atencién del paciente, en el mismo establecimiento, en un establecimiento de la Red Publica
Integral de Salud; o, en otro establecimiento de salud privado al que haya sido derivado por
estos ultimos, en coordinacion con las entidades pertinentes.

Luego de que se haya garantizado la continuidad de la atencion del paciente, el establecimiento
de salud privado, realizard las gestiones pertinentes para recuperar los gastos que haya
demandado dicha atencién, al paciente, terceras personas relacionadas con él, o a la institucion
de la Red Publica Integral de Salud que corresponda, conforme la norma que dicte la Autoridad
Sanitaria Nacional, para el efecto.

Articulo 11.- Informacién suficiente.- Toda persona tiene derecho a recibir personalmente o a
través de la persona que ejerza su representacion legal, antes y en las diversas etapas de
atencién a:

1. Recibir asesoria e informacion directa, clara, oportuna, suficiente y completa de su
condicidén de salud y de cualquier procedimiento relacionado con la misma; y, de los
riesgos que estos impliquen, las alternativas para el cuidado y tratamiento existentes, en
términos comprensibles para elegir libremente; y,

2. Negarse a recibir informacidn directa acerca de su condicién de salud y diagnédstico.

Articulo 12.- Autonomia de la voluntad.- Toda persona tiene el derecho a que se respete su
autonomia de la voluntad para:
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1. Elegir libremente de entre las opciones que le presente el profesional de la salud para
tratar su caso;

2. Aceptar o rechazar total o parcialmente la atenciéon, diagndstico o cualquier
procedimiento relacionado con su condicion de salud,

3. Autorizar de manera expresa, la presentacion de su caso por fuera del ambito
diagnoéstico, siempre y cuando la misma se realice con fines estrictamente académicos,
respetando los parametros éticos; vy,

4. Estas manifestaciones de la autonomia de la voluntad deberan constar en el expediente
Unico de |a historia clinica.

Articulo 13.- Consentimiento informado.- Toda persona tiene derecho a otorgar, negar o
revocar su consentimiento libre y voluntario en cada procedimiento o intervencion, que formen
parte de la atencion, expresado verbalmente o por escrito, después de haber sido informado de
manera clara, oportuna, suficiente y completa sobre su condicion de salud.

La recepcion de dicho consentimiento se realizaré por parte de los prestadores de servicios de
salud conforme la normativa que la Autoridad Sanitaria Nacional emita para el efecto.

En caso de que el consentimiento informado se exprese por escrito, el documento para su
constancia deberd ser entregado unicamente por profesionales de salud. En caso de que se
haga de manera verbal, debera ser registrado por el profesional de la salud. En ambos casos
formara parte del expediente unico para la historia clinica.

Articulo 14.- Capacidad de otorgamiento del consentimiento informado.- El consentimiento
informado en adultos que no estén en capacidad de otorgarlo, podra hacerse a traves de su
representante legal o curador. En caso de no existir representacién 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, ¢ en caso de disputa de la representacion legal, para
tomar |a definicién respecto de la atencién clinica o quirirgica, el profesional de la salud actuara
sobre la base de su valoracién clinica, tomando en consideracién el interés superior y beneficio
del paciente.

En el caso de nifios, nifas y adolescentes el consentimiente informado debera ser otorgado por
sus padres y a falta de aquellos por quien ejerza su representacion legal o tutoria. Tratandose
de adolescentes emancipados el consentimiento podra ser otorgado por si mismos. En caso de
hijos de padres adolescentes no emancipados, el consentimiento podra ser otorgado por su
tutor o quien ejerza la patria potestad. En caso de disputa entre los padres respecto de una
intervencion clinica o no exista persona capaz para emitir el consentimiento informado,
conforme |o prescrito en este articulo, el profesional de la salud actuara segun lo estipulado en
el inciso anterior. En el caso de pacientes adolescentes no emancipados se considerara lo
dispuesto en el articulo veinte y dos; y, en materia de salud sexual y reproductiva a lo dispuesto
en el articulo diez y seis de este Codigo.

En caso de que una persona se negare a recibir informacion, conforme lo dispuesto en el
articulo once, se dejara la constancia respectiva en |a historia clinica,

Las siguientes situaciones seran consideradas excepciones al requerimiento obligatorio del
consentimiento informado de los pacientes:
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1. Cuando la intervencion sea indispensable, calificada de este modo por la Autoridad
Sanitaria Nacional, en cautela de la salud publica;

2. Cuando la urgencia o emergencia médica no permitan demoras, a riesgo de ocurrencia
de lesiones irreversibles ¢ de fallecimiento del paciente; vy,

3. Cuando en el curso de una intervencién programada que haya recibido consentimiento
informado se presentare una emergencia médica o situacion inesperada.

Articulo 15.- 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
recipir en el momento que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de
expresarlos personalmente o, para luege 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 ejercera, conforme la normativa que emita la Autoridad Sanitaria Nacional para el efecto.
Las decisiones anticipadas constantes en dicho documento podran ser revocadas en cualquier
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.

Articulo 16.- Salud sexual y salud reproductiva.- Todas las personas, sin discriminacion
alguna, tienen derecho a:

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

2. Recibir informacién cientifica sobre salud sexual, salud reproductiva y prevencién de
viclencia sexual, de acuerdo al ciclo vital;

3. Acceder a asesoria e informacion sobre métodos de concepcion y anticoncepcion
permanentes, definitivos, de emergencia, naturales y post evento obstétrico, y a su
acceso oportunoe;

4, Decidir sobre tratamientos para el manejo de [a infertilidad, de acuerdo a las normas
expedidas por la Auteridad Sanitaria Nacional sobre la materia;

5. Acceder a asesoria y atencidén en caso de infecciones de transmision sexual y a
meétodos para la prevencion de dichas infecciones, incluido el VIH, de manera
permanente y accesible en todo el territorio nacional; vy,

6. Recibir atencion integral en caso de ser victima de violencia y violencia sexual.

Articulo 17.- Atencidon con medicinas ancestrales, alternativas y complementarias .- Toda
persona tiene el derecho de elegir su atencién a través de medicina y terapias alternativas y
complementarias reconocidas por la Autoridad Sanitaria Nacional; asi como a través de las
medicinas ancestrales; y a que se le informe sobre el tratamiento, resultados esperados y sus
posibles consecuencias.

El Estado reconoce la practica de la atencién con medicinas ancestrales, altemnativas y
complementarias, conforme lo dispuesto en este Cédigo.

Articulo 18.- Cuidado de fa enfermedad en fase final de vida.- Toda persona que presenta
una enfermedad en fase final de vida tiene derecho a recibir atencién integral que incluya
cuidados paliativos y a planificar decisiones anticipadas para el final de su vida, incluyendo la
decisién de no ser reanimado o reanimada o el rechazo de acciones que produzcan esfuerzos
terapéuticos innecesarios, inutiles o desproporcionados. El derecho a la planificacién de
decisiones anticipadas para el final de su vida, en casos de enfermedad en fase terminal, podra
ser ejercido unicamente por las perschas que se encuentren en plena capacidad de
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discernimiento y en completc uso de sus facultades mentales y en ejercicio de su competencia
legal o caso contrario por su representante legal o familiares, conforme |as reglas establecidas
en éste Codigo para el otorgamiento del consentimiento informado, lo cual se hara constar en el
expediente Unico de la historia clinica.

SECCION Il
DERECHOS DE LOS GRUPOS DE ATENCION PRIORITARIA

Articulo 19.- Atencién en salud para grupos prioritarios- Las personas y grupos definidos
como prioritarios en la Constitucion de la Republica del Ecuador tendrén atencién integral,
integrada y preferente de salud en establecimientos prestadores de servicios del Sistema
Nacional de Salud, cuando sus condiciones de salud lo ameriten. El Estado prestara especial
proteccion a las personas en condicion de doble vulnerabilidad.

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

Los servicios de salud atenderan en primer lugar, a los grupos de atencion prioritaria, salvo que
la atencion para cualquier otra persona, sea necesaria para salvaguardar su salud o vida,
conforme la valoracién clinica que realice el profesional de la salud.

Articulo 20.- Mujeres embarazadas y en periodo de lactancia.- Las mujeres embarazadas y
en periodo de lactancia tienen derecho a:

1. Recibir atencién de salud preferente, integral, humanizada, especializada cuando se
requiera, oportuna y de calidad durante el periodo gestacional, el parto y el puerperio;
incluido el manegjo prioritario y adecuade de las emergencias obstétricas, la referencia y
transporte a los establecimientos prestadores de servicios de salud que correspondan;
asi como, el acceso oportune a medicamentos, dispositivos médicos, sangre,
hemoderivados, planificacién familiar post evento obstétrico, transporte sanitario y
examenes de VIH de acuerdo a la normativa vigente;

2. Recibir, junto a su entorno familiar de ser el caso, asesoramiento e informacion
oportuna, cientifica y veraz sobre preparacién prenatal, ia condicién de su embarazo y
sobre la prevencion de riesgos biolégicos, sociales, laborales, familiares o individuales
que puedan poner en peligro su salud o la del ser en gestacién, esto incluira
necesariamente toda la informacion sobre las ventajas del parto vaginal;

3. Decidir el tipo y modalidad de parto, respetando las practicas culturales y ancestrales,
tiempos biolégicos y psicologicos y al asesoramiento oportuno de profesionales de la
salud, y a que se respete su eleccidn; siempre y cuando esta opcion no comprometa la
salud y vida de la madre o del gue esta por nacer; ,

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

5. Contar con licencia por matemidad extendida, en caso de partc de neonatos
prematuros, desde el momento del nacimiento hasta que el nific ¢ nifia haya llegado a
cumplir fas treinta y ocho semanas de edad gestacional corregida; despues de
transcurrido este periodo iniciara la licencia por maternidad regular, conforme la Ley;

6. Que el Estado provea las condiciones y mecanismes adecuados para poder amamantar
a sus hijos durante los primeros seis meses de vida; vy,

7. La oportuna accidén de los prestadores de servicios de salud cuando se requiera una
referencia, derivacion, contrareferencia, referencia inversa y transferencia.
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Articulo 21.- Nifias y nifios.- Las nifias y nifios tienen derecho a:

1.

2,

Recibir atencion integral y oportuna por parte del Sistema Nacional de Salud segin sus
necesidades de salud y condiciones de vulnerabilidad;

Al apego temprano a sus madres al momento del nacimiento, al internamiento conjunto
si requirieren de cuidados especiales, o si el parto es prematuro;

A ser identificados y registrados correctamente en el momento de su nacimiento y
asignados su nimero de cédula de identidad o ciudadania y otros instrumentos que a tal
efecto disponga |a entidad competente en coordinacion con las instituciones integrantes
del Sistema Nacional de Salud;

Acceder a la deteccion precoz y tamizaje oportune de condiciones de salud, que puedan
producir deterioro psiguico, intelectual, fisico o sensorial, de acuerdo a la normativa
establecida por la Autoridad Sanitaria Nacional;

Recibir atencidn social y de salud acorde a sus particulares necesidades, en especial si
son hijos o hijas de personas privadas de libertad; nifios ¢ nifias gue viven en la calle;
nifnos o nifias victimas de violencia o en situacion de riesgo como mendicidad, trabajo
infantil u ctras situacicnes de vulnerabilidad; '
Acceder, en los Centros de Privacion de Libertad, a un entorno gue asegure el desarrollo
fisico, psiquico y social para los nifios y nifas hijos de madres privadas de la libertad, a
fin de facilitar el vinculo materno infantil durante |la estadia de los infantes en dichos
centros;

Que el personal de salud obtenga el consentimiento libre e informado de los padres,
madres o tutores legales en cuanto a las decisiones médicas que los afectan o en las
investigaciones en las que sean participantes, para lo que se considerard lo dispuesto
en los articulos trece y catorce de éste Codigo;

Recibir informacién acerca del cuidado e integridad de su propio cuerpo, del respeto
mutuo en |as relaciones interpersonales y familiares, y la reproduccién humana, en
forma adecuada a su edad, en términos comprensibles con base en evidencia cientifica:
Y,

Realizar actividades deportivas, de recreacién y educacion fisica que contribuyan a la
salud, formacién y su desarrollo integral.

Articulo 22.- Adolescentes.- Las y los adolescentes tienen derecho a:

1.

2.

Recibir atencion integral de salud, teniendo en cuenta las particularidades de su entomo
geografico, étnico y cultural; y, su desarrollo psicolégico, social y biolégico:

Recibir asesoria e informacion, adecuada a su edad, que fomente su autonomia y
promueva el autc cuidado de su salud;

Que se garantice la confidencialidad de las atenciones relativas a salud sexual y salud
reproductiva;

Recibir informacion 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 participen, de
forma adicional a la informacion que reciban los padres, madres o tutores legales; vy, a
expresar su opinién sobre las mismas a fin de que se considere dentro de dichas
decisiones;

Realizar actividades deportivas, de recreacién y educacion fisica que contribuyan a la
salud, formacion y su desarrollo integral y,

Los demas derechos establecidos en la legislacion vigente.
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Articulo 23.- Personas adultas mayores.- Las personas adultas mayores tienen derecho a
recibir atencién geridtrica y gerontologica integral de salud y adecuada a su condicion,
privilegiando las actividades de promocion de la salud orientadas a prevenir las enfermedades y
discapacidades; y, a favorecer el envejecimiento y sexualidad saludables, fomentando |a
autonomia y promoviendo el auto cuidado.

Articulo 24.- Personas con discapacidad.- Sin perjuicic de lo dispuesto en la ley sobre |la
materia, y los convenios intemacionales relacionados suscritos por el pais, las personas con
discapacidad tendran derecho a recibir, tanto en los prestadores de servicios de salud, como a
nivel familiar, atencion integral de salud gque inciuya atencién en salud sexual y reproductiva,
atencion y prevencion de la viclencia, habilitacion, rehabilitacion y ayudas técnicas apropiadas a
su condicion, promoviendo su inclusidén en los ambientes deportivos, recreativos, culturales,
artisticos, sociales, familiares, comunitarios y laborales. Se procurara que en el entorno familiar
se brinden cuidados de salud, de acuerdo a las condiciones socio econdmicas que cada familia
pueda proveer.

Articulo 25.- Personas con enfermedades catastréficas y de alta complejidad.- Las
personas con enfermedades catastréficas o de alta complejidad, tendran derecho a atencion
especializada en todos los niveles de atencidn y complejidad, de manera oportuna y preferente,
de acuerdo a la normativa establecida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 26.- Personas con enfermedades raras.- Las perscnas que padezcan de
enfermedades raras, tendran derecho a atencion especializada en todos los niveles de atencion
y complejidad, de manera oportuna y preferente para un diagnostico oportuno y una
intervencién que mejore su calidad de vida de acuerde a la normativa establecida por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 27.- Personas privadas de libertad.- Las personas privadas de libertad, durante su
permanencia en los centros de privacién de libertad, tendréan derecho a:

1. Recibir una atencion integral e integrada de salud, incluyendo servicios de salud mental,
salud sexual y reproductiva y garantizando la disponibilidad de medicamentos e
insumos; bajo ningun concepto, se negard el acceso a medicamentos debidamente
prescritos, aduciendo que se utilizan como sustancias estupefacientes o psicotropicas.

2. Mantener el contacto con hijos e hijas, procurando fortalecer el vincule familiar,
especialmente en las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia;

3. Recibir un tratamiento preferente y especializado de salud, los adolescentes, adultos
mayores, personas con discapacidad y personas con diversa orientacion sexual e
identidad de género.

Articulo 28.- Personas en situacién de movilidad humana.- Las personas extranjeras en
proteccion internacional, segln lo establecido en la ley de la materia, tienen derecho a recibir
atencion integral de salud, en las mismas condiciones que las personas ecuatorianas.

Las victimas de trata u otras modalidades de explotacion gozaran de proteccién especial para
garantizar su derecho a la salud.

La atencion en salud para las demas personas extranjeras que se encuentren en el pais, se
brindara conforme la Ley de materia.
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SECCION IV
DERECHOS DE INFORMACION, PARTICIPACION Y CONTROL SOCIAL

~Articulo 29.- Comunicacién e informacion.- Toda persona, familia y comunidad tiene derecho
a recibir informacién sobre su salud, incluidos los derechos y obligaciones contenidos en este
Cobdigo, asi como sobre determinantes y promocion de la salud, practicas para mantener su
salud y sobre medidas de reduccion de discriminacion, vulneracién de derechos, riesgos v
danos a la salud; asi como, sobre situaciones que pongan en riesgo su salud y vida en términos
comprensibles en los idiomas oficiales del Ecuador, de acuerdo a la normativa que para el
gfecto dicte la Autoridad Sanitaria Nacional.

La comunicacion social en salud estara orientada a desarrollar en la poblacion habitos y estilos
de vida saludables, desestimular conductas nocivas, incentivar la actividad fisica, fomentar la
igualdad entre los generos, desarroliar conciencia sobre la importancia del autocuidado v la
participacion ciudadana en salud.

La Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacién con la Superintendencia de la Informacién y
Comunicacién regulara y controlard la difusién de programas o mensajes, para evitar que sus
contenidos resulten nocivos para la salud fisica y psicoldgica de las personas, en especial de
ninos, nifas y adolescentes.

Articulo 30.- Obligacién de reporte de los prestadores.- En casos en |os cuales exista riesgo
epidemico o se ponga en riesgo la vida de terceros, los profesionales y establecimientos
prestadores de servicios de salud deberdn entregar esa informacion a la Autoridad Sanitaria
Nacional, sin necesidad de consentimiento previo, scbre |a base de criterios bioéticos y de
acuerdo a [a normativa que para el efecto dicte la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 31.- Participacidon ciudadana y control social.- Todas las personas pueden
participar, de manera individual o colectiva, de conformidad con la ley de la materia, para
fomentar su auto cuidado y la relacidon 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 ofros mecanismos de participacién y control social.

El Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social, promovera fa conformacion de
veedurias ciudadanas y observatorios de pacientes a fin de vigilar el cumplimiento del presente
Cddigo y de los derechos de los pacientes.

CAPITULO Il
OBLIGACIONES

Articulo 32.- 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. Velar por la vigencia de los derechos humanos dentro del Sistema Nacional de Salud;

3. Promover la salud personal, familiar y comunitaria;

4. Apoyar las intervenciones de promocion y proteccion de la safud, asi como las de
prevencion de las enfermedades; sin perjuicio de su derecho a no participar en las

Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud



KEPUBLICA DEL ECUADOCEH

mismas, siempre y cuando dicha negativa no comprometa la salud colectiva, conforme a
la regulacién de la Autoridad Sanitaria Nacional;

5. Cumplir con las disposiciones y normas emitidas por la Autoridad Sanitaria Nacional,
cuando se presenten situaciones de potencial riesgo para la salud publica o para evitar
la propagacion de enfermedades al interior de pais; asi como con las disposiciones que
se dicten en aplicacion del Reglamento Sanitario Internacional para evitar la propagacion
internacional de enfermedades transmisibies;

6. Cumplir con el tratamiento y recomendaciones realizadas por i personal de salud para
evitar riesgos personales, al entorno familiar o comunitario;

7. Poner en conocimiento de la autoridad competente, situaciones gue pudieran constituir
un riesgo o peligro para la salud, respetando la autonomia, derechos y obligaciones de
las personas;

8. Proporcionar a las autoridades de salud, la informacién requerida para la vigilancia de
salud publica y responsabilizarse por acciones u omisiones gue pongan en riesge la
salud individual o colectiva;

9. Acoger las medidas de seguridad y preventivas sanitarias que las autoridades ordenen
de conformidad a este Cédigo;

10. Cumplir con las disposiciones de este Cédigo, sus reglamentos y demdés normativa
emitida por la Autcridad Sanitaria Nacional siempre que no violen sus derechos
censagrados y reconocidos por la Constitucién;

11. Proporcionar la informacién solicitada por el talento humano en salud, que ayude a su
atencién;

12. Respetar al talento humano en salud;

13. Cumplir con las indicaciones prescritas por el profesional de la saijud; v,

14. Hacer uso responsable de los servicios de salud.

Articulo 33.- Obligaciones particulares.- Los progenitores, representantes legales vy
encargados del cuidado de nifios, nifias, adolescentes, adultos mayores y perscnas con
discapacidad, personas que sufran enfermedades catasirdficas; 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 ios hayan atendido; en caso de que se encuentre implicito un riesgo para el
individuo © la salud publica.

Quienes sean portadores de enfermedades infecto contagiosas y tengan conocimiento de ello

deberan tomar las medidas necesarias para proteger a todas las personas, asi como, al
personal de salud. '

LIBRO |
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

TITULO |
NORMAS COMUNES
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Articulo 34.- Sistema Nacional de Salud.- El Sistema Nacional de Salud es el conjunto
articulado de instituciones de derecho publico y privado, politicas, programas, acciones,
recursos y actores que desempefien actividades relacionadas al campo de la salud y se
sujetaran a las disposiciones de este Cédigo y deméas normativa conexa.

Este Sistema abarca las dimensiones del derecho a la salud consagradas en la Constitucion; se
organizara en base a un modelo de atencion integral y, coordinara sus acciones con el Sistema
Nacional de Inclusidén y Equidad Social y con otras entidades competentes del Estado para la
proteccidn del derecho a la salud de la poblacién ecuatoriana; vy, garantizard la promocion,
prevencion, recuperacion, rehabilitacion, cuidados de largo plazo y paliativos en todos los
niveles y propiciara la participacién ciudadana y el control social.

Articulo 35.- Subsistema Comun de Informacién en Salud.- La Autoridad Sanitaria Nacional
con la participacion de los integrantes del Sistema Nacional de Salud, organizara e
implementaré y gestionara un Subsistema Comun de Informacion en Salud con la finalidad de
conocer la situacion de salud, identificar los riesgos para las personas y el ambiente, establecer
perfiles epidemiolégicos, dimensionar los recursos disponibles y la produccién de los servicios
que sirvan para orientar las formulacion participativa de decisiones politicas y gerenciales.

Esta informacién debe ser debidamente clasificada a fin de determinar cual tiene el caracter de
reservada; y, alimentard el Sistema Nacional de Informacidn.

Articulo 36.- Finalidad del Sistema Nacional de Salud.- El Sistema Nacional de Salud tiene
por finalidad hacer efectivo el derecho a la salud, mediante la aplicacién de principios y
normativas comunes; y la proteccion financiera, desarrcllo y recuperacion de |las capacidades y
potencialidades de la pobiacién ecuatoriana.

Articulo 37.- Objetivos del Sistema de Salud.- El Sistema Nacional de Salud cumplira los
siguientes objetivos:

1. Proteger integralmente a las personas, familias y comunidades para mejorar el estado
de salud, el bienestar fisico, psiquico y psicoldgico de la poblacion;

2. Identificar, divulgar y actuar sobre los factores condicionantes y determinantes de la
salud para lograr el mejor nivel posible de salud;

3. Promover entornos, practicas y condiciones de vida saludables, asi como acciones que
permitan la prevencidn de enfermedades;

4, Efectivizar el acceso equitativo y universal a servicios de salud para una atencién
integral, integrada y de calidad que respondan a las necesidades sociales;

5. Incorporar la participacion ciudadana en la planificacion y control social en todos los

- niveles y ambitos de accion del Sistema Nacional de Salud;

6. Brindar proteccidn financiera y sostenible a la poblacién ecuatoriana, promoviendo la
optimizacién y uso adecuado de recursos;

7. Articular las instituciones del Sistema Nacional de Salud para complementar y optimizar
los recursos y lograr la eficiencia en la provision de servicios, la sostenibilidad y los
mejores resultados e impactos en salud;

8. Implementar medidas permanentes para reducir las muertes prevenibies y evitables, las
enfermedades, y contribuir al desarrollo de la capacidad fisica y mental de la poblacidn;

9. Garantizar el acceso equitativo de |la poblacidén a los recursos generados dentro del
Sistema Nacional de Salud; vy,

Comision Especializada Permanente del Derecho a Ia Salud

46



ASAMBLEA NACIONAL

REPFPUBLICA DEL ECUADOR

10. Impulsar el desarrollo del talento humano en salud para mejorar sus condiciones y la
salud de la poblacion.

Sera obligacién de todos los miembros del Sistema Nacional de Salud trabajar y coordinar con
los diferentes sectores para la consecucién de estos objetivos.

Articulo 38.- Funciones del Sistema Nacional de Salud. - Son funciones del Sistema
Nacional de Salud:

1. La Rectoria del Sistema;

2. La provision de servicios de salud;
3. Financiamiento del Sistema; vy,

4. Generacion de Recursos.

La Autoridad Sanitaria Nacional ejercera las facultades respecto de las mismas, conforme lo
dispuesto en este Cédigo.

TiITULO NI
ORGANIZACION Y FUNCIONES DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

CAPITULOI
FUNCION DE RECTORIA

SECCION |
AUTORIDAD SANITARIA NACIONAL

Articulo 39.- Ente Rector.- La Autoridad Sanitaria Nacional ejercera la rectoria del Sistema
Nacional de Salud, a través del ministeric rector de la salud publica y sera responsable de
formular la politica nacional de salud, normara, regulara y controlara todas las actividades
relacionadas con la salud, e! funcionamiento de las entidades del sector y la ¢coordinacion con
las demas entidades del Estado para la regulacion de las condiciones determinantes de |a
salud. Dicha autoridad dirigira la accion colectiva para el monitoreo, vigilancia y evaluacion de
las funciones del sistema, desempeno y logro del cumplimiento del fin y los objetivos del
sistema; y, ejercera la regulacion de los actores y de los recursos de conformidad con lo
establecido en el articulo cuarenta y nueve de este Codige.

Articulo 40.- Competencia.- La Autoridad Sanitaria Nacional serd la encargada de la
gobernanza, la conduccién sectorial en salud y de planificar, regular, coordinar, vigilar, controlar,
evaluar y monitorear las funcicnes del Sistema; y, el logro de los objetivos del Sistema Nacional
de Salud; asi como, sancionar el incumplimiento al presente Cédigo. Ejercera sus competencias
en los siguientes ambitos:
1. Conduccién sectorial y articulacién funcional de los integrantes del Sistema Nacional de
- Salud,
2. Formulacién de politicas publicas en salud con caracter sectorial y articulacion
intersectorial respecto de los determinantes sociales de la salud;
3. Regulacion sanitaria del sector, que proteja, promueva la salud, controle v vigile la salud
publica. Dicha regulacién debera ser construida participativamente;
4. Fortalecer el desarrollo del talento humano en salud,
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5. Modular la complementariedad de los recursos de diversas fuentes para garantizar el
acceso universal, efectivo y gratuitc de la poblacion a los servicios de salud; vy,
demandar que la asignacién de recursos fiscales sea suficiente y oportuna y vigilar el
cumplimiento de las normas constitucionales respecto del financiamiento en salud;

6. Promocion de la salud, participacion y control social en salud;

7. Garantia de acceso a un conjunto de prestaciones individuales y colectivas de salud
integrales e integradas, que incluya medicamentos, tecnologias sanitarias y planes
especificos para poblaciones de atencion prioritaria y de doble vulnerabilidad, basados
en la mejor evidencia que aseguren calidad, seguridad y eficacia;

8. La vigilancia, investigacion y control de los riesgos y amenazas para la salud publica;

9. Desarrollo tecnologico e innovacion para la gestidon del conocimiento en salud y
capacitacion; y, regulacidn sobre el uso racional de tecnologias de la salud;

10. Regulacién y control de la calidad de los servicios sanitarios incluyendo aquellos gue se
presten a traves de plataformas tecnolégicas u otros medios informaticos; v,

11. Otras competencias que le otorgue la ley.

Articulo 41.- Facultad normativa.- Para la aplicacion de este Cédigo y el ejercicio de sus
competencias y atribuciones, la Autcridad Sanitaria Nacional tendrd facultad para dictar
acuerdos, resoluciones y otros instrumentos juridicos que seran de cumplimiento obligatorio a
nivel nacional; y, por parte de todas las personas naturales, juridicas e instituciones integrantes
del Sistema Nacional de Salud. Las regulaciones que emita, consideraran la mejor evidencia
cientifica disponible.

Articulo 42.- Entidades Adscritas de vigilancia, control y sancién.- La Autoridad Sanitaria
Nacional, contara con entidades técnicas adscritas a dicha autoridad, con personalidad juridica
y autonomia técnica administrativa, economica y financiera, quienes podran emitir resoluciones,
mismas que no podran contravenir l[as normas emitidas por la Autoridad Sanitaria Nacional, y
tendréan facultad para imponer las sanciones previstas en éste Codigo y estaran encargadas de:

1. El aseguramiento de |a calidad de los servicios de salud y de los prestadores de dichos
servicios; y,
2. Del control y vigilancia sanitaria.

La Autoridad Sanitaria Nacional podra delegar a los gobiernos auténomos descentralizados
municipales y metropolitanos, dentro de sus funciones, el gjercicio de las acciones necesarias
para el control y vigilancia sanitaria, quienes las realizaran de acuerdo con las disposiciones
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 43.- Entidad Adscrita en materia de donacién y trasplantes.- La Autoridad Sanitaria
Nacional, en ejercicio de su rectoria, a través de la entidad o dependencia adscrita que designe
para el efecto, regulara, controlara, vigilara y evaluara la actividad trasplantolégica en el pais.
Dicha entidad o dependencia designada por la Autoridad Sanitaria Nacional, gozara de
autonomia técnica, administrativa y financiera. Se sujetara a |o establecido en la presente Ley y
su reglamento, velando por su cumplimiento y promoviendo acuerdos internacionales de
cooperacion.

Articulo 44.- Comision Nacional de Bioética en Salud.- Créase la Comisién Nacional de
Bioética en Salud, como parte de la Autoridad Sanitaria Nacional, misma que fendra
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competencia a nivel nacional para identificar, conocer y estudiar aspectos bioéticos, asesorar y
emitir recomendaciones para todos los miembros del Sistema Nacional de Salud.

Su integracién serd amplia y deberd contar con la participacién de representantes de fa
academia, sociedades cientificas, de prestadores de servicios de salud publicos y privados,
gremios profesionales, y, otros representantes de la sociedad civil, su funcionamiento se
regulara en el Reglamento General del presente Cédigo. Dicha Comisién, en la practica
asistencial y en la investigacidén biomédica velaréd por los derechos de las personas y
comunidades y por el respeto a su dignidad e integridad.

La Autoridad Sanitaria Nacional, aprobara los comités de bioética asistencial y para la
investigacion en salud en el Sistema Nacional de Salud y evaluarg su funcionamiento.

Articulo 45.- Entidades de coordinacién y control social.- Con la finalidad de contribuir a la
gobernanza sectorial y la articulacion intersectorial, la Autoridad Sanitaria Nacional integrara y
Jiderara los organismos encargados de la concertacion sectorial y la articulacion intersectorial de
~ conformidad con lo dispuesto en este Codigo.

PARAGRAFO |
FACULTADES DE GOBERNANZA, REGULACION, CONTROL Y SALUD PUBLICA

Articulo 46.- Facultades de gobernanza, regulacién y control.- La Autoridad Sanitaria
Nacional ejercers, sin perjuicio de ofras facultades otorgadas por la Ley, las siguientes:

1. Rectoria sobre el Sistema Nacional de Salud y definicion de los objetivos, lineamientos,
contenidos sanitarios nacionales, transformacién sectorial y 10s que se incluyan en las
politicas sectoriales que intervienen scobre los determinantes de la salud, en
coordinacion con las demas entidades competentes del Estado;

2. Formular, coordinar, ejecutar, controlar y evaluar la ejecucidn de la Politica Nacional de
Salud, objetivos, prioridades y lineas de accion de [a misma,;

3. Formular, implementar, evaluar y actualizar periédicamente el Plan Sectorial de Salud;

4, Formular e implementar el modelo de atencion integral de salud a nivel individual,
familiar, comunitaric e intercultural con base en la Atencién Primaria de Salud, de
aplicacién obligatoria para el Sistema Nacional de Salud; promover su mejoramiento
continuo y evaluarlo periddicamente;

5. Promover |a participacion social representativa, colectiva e individualizada 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 prestadores de
servicios de salud,

6. Monitorear, evaluar y analizar el estado de salud de la poblacién; regular y aprobar los
estudios de impacto en Ia salud de |a poblacién; y, establecer las prioridades de atencién
de acuerdo al andlisis de situacion, evidencia cientifica y recursos disponibles;

7. Formular politicas, programas y acciones de prevencién, habilitacion, rehabilitacion y
cuidados paliativos para la atencién integral de la salud, con un enfoque de género,
generacional e intercultural y que respondan a las necesidades poblacionales;

8. Fomular politicas, mecanismos y regulaciones necesarias para garantizar la
disponibilidad, calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos y dispositivos medicos,
asi como, la disponibilidad de medicamentos y dispositivos médicos esenciales,
medicamentos huérfaneos y otros de dificil acceso;

9. Formular la politica de sangre y sus derivados y vigilar su cumplimiento;
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10. Coordinar y participar con las entidades competentes en la formulacion, ejecucién y
evaluacién de la formacion de talento humano; promover el desarrollo y capacitacion
continua del talento humano en salud y, planificar estratégicamente el desarrolio integral
de los recursos humanos en salud;

11. Establecer un sistema de licencia para el ejercicio profesional de los prestadores
individuales de salud y renovacion de la misma;

12. Coordinar y participar con otros organismos competentes, el disefic de politicas vy
normas para garantizar la seguridad alimentaria y nutricional, su vigilancia y orientacion;

13. Coordinar y participar con el ente rector del sector industrial el fomento en [a produccidn
de medicamentos genéricos con garantia de calidad que respondan a las necesidades
de la poblacion y la promocidn del uso racional;

14. Regular las tarifas de los servicios de salud;

15, Fijar y controlar los precios de medicamentos, y regular los precios de dispositivos,
equipos e insumos medicos;

16. Establecer y gjecutar los criterios, parametros y métodos para el control de la calidad
sanitaria de productos, sustancias y servicios de uso humano y consumo;

17. Desarrollar mecanismos de evaluacion del impacto que las tecnologias sanitarias
provocan en la salud; autorizar la incorporacion de nuevas tecnologias sanitarias en la
Red Publica Integral de Salud segun pricridades nacionales; y, determinar el impacto y
utilidad de las tecnologias sanitarias en el Sistema Nacional de Salud;

18. Regular y controlar, a través de la entidad adscrita correspondiente, el funcionamiento
de establecimientos e instalaciones sujetas a control sanitario y sancionar la
inobservancia de la ley, asegurando la transparencia y el debido proceso; y,

19. Regular y establecer ios mecanismos de complementariedad con los prestadores de
servicios de salud privados.

Articulo 47.- Facultades de Salud Publica.- La Autoridad Sanitaria Nacional ejercera, sin
perjuicio de otfras facultades otorgadas por la Ley, las siguientes relacionadas a la Salud
Publica:

1. Formular politicas, programas y acciones intersectoriales orientadas a la promocion de
la salud, que actien sobre los determinantes de la salud y que incluyan practicas de vida
saludables, reorientacion de los servicios, espacios seguros, saludables y participacion
social en salud;

2. Formular las politicas publicas y normativas para el control de vectores, zoonosis que
representen un riesgo para la salud humana y colectiva; coordinar con las entidades
competentes y participar en la implementacion, monitoreo y evaluacion de las mismas;

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

4. Coordinar y participar con las entidades competentes la formulacidn, implementacion,
monitoreo y evaluacion de politicas, normas técnicas y el establecimiento de estandares
para la promocién de la salud, prevencién, recuperacion y rehabilitacion de la
enfermedad del trabajador; asi como, la vigilancia epidemiologica y vigilancia sanitaria
de los riesgos provenientes de la organizacién y condiciones de trabajo;

5. Coordinar y participar con las entidades competentes en la formulaciéon de |a politicas y
ejecucion de acciones de sansamiento basico y colaboracidon en la proteccion y
recuperacion del medio ambiente, el control de riesgos ambientales y la evaluacién de
su impacte en la salud publica;
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6. Coordinar y paricipar con las entidades competentes en la formulacidn, ejecucion,
evaluacion y control de la politica publica relacionadas con la investigacion, el desarrolio
cientifico y tecnoldgico, la propiedad intelectual y la innovacion para garantizar el
derecho a salud;

7. Declarar alertas sanitarias, disponer las medidas de seguridad necesarias para estos
casos, determinar las enfermedades de notificacién obligatoria, ejecutar la vigilancia
epidemiolégica e implementar los mecanismos para ello; vy,

8. Promover la participacidon ciudadana en salud, en el marco de la politica y normativa
definida por las entidades competentes; y, dictar las normas para el egjercicio del
voluntariado en |os establecimientos prestadores de servicios de salud.

PARAGRAFO II
FACULTADES DE ARTICULACION Y COMPLEMENTACION DE LA PROVISION DE
SERVICIOS

Articulo 48.- Facultades articulacion y complementacién de la provisién. de Servicios de
Salud.- La Autoridad Sanitaria Nacional, sin perjuicio de otras faculiades otorgadas por la Ley,
cumplira las siguientes facultades relacionadas con la articulacidén y complementacién de la
provisién de servicios:

1.

Formular la politica de garantia de la calidad de la atencion en salud y servicios de
salud; y, normar y promover su implementacién y evaluacion para asegurar la calidad en
tla prestacién integral de servicios de salud individuales y colectivos orientados a
garantizar [a resolucion de |los problemas de salud,

Formular, normar, regular, controlar y evaluar planes, programas, proyectos e
intervenciones para la atencion integral de enfermedades prevalentes y problemas de
salud publica pricritarios, de conformidad a los lineamientos establecidos en el modelo
de atencién integrai de salud;

Disefiar e implementar programas de atencién integral v de calidad a las personas
durante el cicio de vida y de acuerdo con sus condiciones particulares;

Formular politicas publicas programas y acciones intersectoriales de promocién,
prevencidn y atencidn integral de salud sexual y salud reproductiva de acuerdo al ciclo
de vida;

Coordinar y participar con las entidades competentes en la formulacién, ejecucion y
evaluacion de politicas y planes que garanticen la inversion para el mantenimiento de la
infraestructura fisica, equipamiento en salud, repotenciaciéon, construccién y renovacion
de equipamiento de los establecimientos de salud de los miembros de la Red Publica
Integral de Salud en los casos que amerite y en concerdancia con las necesidades
locales y considerando, de ser el caso, las particularidades de la Policia Nacional y
Fuerzas Armadas,

Formular, implementar y evaluar la politica de reducciéon de riesgos en el Sistema
Nacional de Salud,;

Coordinar y participar con las entidades competentes en la formulacién, ejecucion y
evaluacién de planes para asegurar la continuidad de la atencion en salud ante
desastres;

Coordinar con las entidades competentes el establecimiento de mecanismos accesibles,
transparenies, claros y agiles para receptar las consultas, denuncias, quejas, reclamos y
sugerencias para el mejoramiento en la atencion en la prestacién de servicios de salud y
en otros establecimientos sujetos a control sanitario y canalizarios a las instancias de
control para su adecuada resolucién y sancién cuando el caso lo amerite;
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9. Definir el conjunto de prestaciones integrales de salud en coordinacion con fas entidades
de la seguridad social;

10. Establecer los lineamientos normativos para la organizacion y funcionamiento
coordinado que garantice la operacidn en redes integradas de los prestadores de
servicios de salud publicos y privados, de acuerdo a la tipologia, cartera de servicios y
organizacion territorial vigente; vy,

11. Planificar estratégicamente la distribucién territorial y por niveles de atencion vy
complejidad de los establecimientos de los prestadores de servicios de salud del
Sistema Nacional de Salud.

PARAGRAFO Ili

FACULTADES DE MODULACION Y MONITOREQ DEL FINANCIAMIENTO DEL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD PARA LA GARANTIA DEL DERECHO A LA SALUD

Articulo 49.- Facuitades de modulacién y monitoreo del financiamiento del sistema
nacional de salud para la garantia del derecho a la salud.- La Autoridad Sanitaria Nacional,
sin perjuicic de ofras facultades otorgadas por la Ley, cumplird las siguientes facultades
relacionadas con el financiamiento en salud;

1. Establecer mecanismos que garanticen un financiamiento plblico oportuno, regular,
suficiente, incremental y sostenible del Sistema Nacional de Salud de conformidad a lo
establecido en la Constitucién, asi como, vigilar su cabal cumplimiento;

2. Coordinar y participar con las entidades competentes del estado en la elaboracion del
presupuesto para el sector salud, de conformidad con los principios constitucionales y al
Plan Sectorial de Salud;

3. Establecer un modelo de financiamiento articulado para que la distribucién y asignacion
de recursos dentro de la Red Publica Integral de Salud, sea equitativa y eficiente, a fin
de posibilitar el funcionamiento y la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud,
considerando las particularidades de las instituciones financiadeoras, aseguradoras o
prestadoras de servicios de salud publicos, a fin de no afectar su funcionamiento y
operacion;

4. Establecer prioridades para |la asignacion de recursos de acuerdo a las necesidades de
la poblacién y los recursos disponibles, asi como para 1os grupos de atencion prioritaria;
y, vigilar su cumplimiento;

5. Establecer mecanismos que garanticen transparencia, eficiencia, eficacia, calidad y
optimizacién del gasto en salud en las entidades publicas del Sistema Nacional de Salud
y vigilar su cabal cumplimiento;

6. Emitir normas técnicas, parametros de costos y el instrumento de reconocimiento
econdmico con estandares de calidad, que serd aplicable para el Sistema Nacional de
Salud; vy,

SECCION Il
MODELO DE ATENCION

Articulo 50.- Modelo de Atencién.- El Sistema Nacional de Salud se organizara con un
modelo de atencién integral de salud, basado en la Atencion Primaria de Salud, centrado en las
necesidades de las perscnas, familias y comunidades; garantizara la prestacion de servicios
integrales, de calidad y la continuidad de la atencién; propiciara la articulacién intersectorial y la
participacion ciudadana, en todos los niveles de atencion de forma eficiente, eficaz y oportuna;
fortaleciendo la promocidn de la salud y prevencién de la enfermedad para garantizar derecho a
la salud.
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Los prestadores del Sistema Nacional de Salud participaran de manera articulada vy
complementaria en la implementacién del modelo de atencion.

Articulo 51.- Elementos del Modele de Atencién.- EL Modelo de Atencion, al que hace
referencia el articulo anterior, deberé contemplar el abordaje de los determinantes sociales de la
salud, contemplar la atencién integral de la salud, con enfoque de derechos, segun el ciclo de
vida de las personas con un enfoque intercultural y organizado a través de redes integradas de
servicios de salud.

Articulo 52.- Organizacion de la prestacién de servicios de salud.- La Autoridad Sanitaria
Nacional organizard la prestacion de servicios de salud en el Sistema Nacional de Salud
definiendo para el efecto niveles de atencién, de complejidad, capacidad resoclutiva,
mecanismos de coordinacion, modalidades de atencién y las caracteristicas del sistema de
referencia y contra referencia y derivacion en los casos que correspondan, garantizando de esta
manera la continuidad e integralidad en la atencion.

La Autoridad Sanitaria Nacional planificara la distribucién territorial de los servicios de salud de
la Red Publica Integral de Salud considerando su ubicacién geografica, indicadores
demograficos, el perfil epidemiolégico de la poblacion, grupos prioritarios, exposicion a
amenazas naturales y antropicas, estandares de infraestructura, equipamiento y recursos
humanos de los servicios de salud existentes en el territorio, garantizando el equilibric entre la
demanda y la oferta en concordancia con los procesos de desconcentracion establecidos por la
Autcridad Nacional de Planificacién.

La planificacion debera tomar en cuenta las particularidades de los prestadores publicos de la
Policia Nacional y las Fuerzas Armadas.

Articulo 53.- Acceso a los servicios de salud.- La prestacién de servicios de salud en el
Sistema Nacional de Salud garantizara el acceso efectivo y oportuno a servicios integrales de
salud, eliminando las barreras geograficas, econtmicas y sociales; garantizara el equilibrio de la
oferta y la demanda; y, establecera la adscripcidn territorial. El acceso a la red de servicios de
salud se realizard desde el primer nivel de atencién y desde éste a los demas niveles de
referencia, salvo en casos de emergencias médicas, cuando, se podrd acceder al
establecimiento de salud mas cercano o mediante los servicios pre hospitalarios de emergencia.

La atencién pre hospitalaria se brindara desde que se comunica el acaecimiento de un evento
gue amenace la salud o la vida de las persenas, en el lugar en que este ocurriere, hasta que el
paciente sea admitido en una unidad de emergencia o establecimiento de salud.

Articulo 54.- Organizacién poblacional.- Para la implementaciéon del modelo de atencién
integral de salud, las personas o familias deberan adscribirse al establecimiento de salud que
esté mas cercano a su domicilio, segun el modelo definido por la Autoridad Sanitaria Nacional,
gue contemplara las particularidades de los establecimientos de salud peliciales y militares.
Podran cambiar su adscripcidbn a otro establecimientc en caso de cambio de domicilio
debidamente comprobado.

Articulo 55.- Referencia, contra referencia y derivacion.- El modelo de atencién integral
contard con un sistema de referencia, contra referencia y derivacion, garantizando en este
proceso la continuidad de la atencién integral, que se aplicara desde establecimientos
prestadores de servicios de salud, del primer nivel de atencion hacia niveles de mayor
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complejidad y viceversa. En estos casos, toda la informacidn estara registrada en el expediente
unico de fa historia clinica, que debera ser entregada por y a cada prestador que atienda al
paciente.

Los establecimientos prestadores de servicios de salud de la Red Publica Integral de Saiud,
estan obligados a implementar y respetar el sistema de referencia, contra referencia y
derivacién.

SECCION IlI

CONSEJO NACIONAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD Y MECANISMO DE
ARTICULACION DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Articulo 56.- Consejo Nacional del Sistema Nacional de Salud.- Créase el Consejo Nacional
del Sistema Nacional de Salud, que estara integrado de la siguiente manera:

1. La Autoridad Sanitaria Nacional, representada por el delegado del Presidente de la
Republica, quién presidira el Consejo;

2. Un delegado de la maxima autoridad del ministeric rector de la salud publica en relacién
a la atencion integral de salud;

3. El Presidente del Consejo Directivo del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, o su
delegado;

4. El Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar del Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social o su delegado;

5. La maxima autoridad del Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas, o su
delegado;

6. La maxima autoridad del Instituto de Seguridad Social de la Policia Nacional, o su
delegado; '

7. La maxima autoridad del Ministerio rector de la defensa nacional, o su delegado a cargo
de sanidad militar y salud;

8. La maxima autoridad del Ministerio rector de la seguridad ciudadana, o su delegado a
cargo de |a direccion nacional de salud;

9. Un representante de los profesionales de la salud;
10. Un representante de los trabajadores u obreros de la salud;

11. Un representante de |los prestadores de servicios de salud privados con; o, sin fines de
lucro; '

12. Un representante de los financiadores y aseguradores de salud privados;

13. Un representante por las veedurias ciudadanas de pacientes y o usuarios; de
conformidad con la ley que regula la materia de participacion ciudadana y control social;

14. Un representante del consejo ciudadano sectorial en materia de saiud, de conformidad
con la ley que regula la materia de participacién ciudadana y control social; v,

15. Un representante de las facultades de ciencias de la salud, tanto publicas como
privadas.

Este Consejo tendra la funcién de:
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Concertar;
Generar insumos técnicos;
Valorar |as prioridades para |la formulacion de politica pablica; vy,

o=

Articular y evaluar la implementacién de la politica publica y el desempefio del Sistema.

Su funcionamiento se determinara en el Regiamento General del presente Codigo y estaré a
carge de la instancia administrativa del ministerio rector de la salud pdblica, que funcionara
como Secretaria Técnica de este Consejo.

El Consejo se reunird en forma ordinaria al menos cuatro veces al afio, al final de cada
trimestre. En forma extraordinaria, se podra reunir en cualguier tiempo, mediante convocatoria
de quien preside el Consejo y conforme lo establezca el Reglamento General del presente
Cadigo.

El Consejo Nacional del Sistema Nacional de Salud y las comisiones especializadas propiciaran
la participacién activa y permanente de diferentes entidades publicas, privadas, sociedad civil y
otros expertos, a fin de lograr los mejores insumos técnicos en cada una de las materias que se
aborden.

Articulo 57.- Comisiones Técnicas del Consejo.- El Consejc Nacional del Sistema Nacional
de Salud, contara con Comisiones Técnicas Especializadas Permanentes, que estaran
integradas por un delegado técnico de cada una de las entidades que forman parte de dicho
organismo, seran presididas por el delegade de la Autoridad Sanitaria Nacional, y se
conformaran para las siguientes materias, sin perjuicio de otras comisiones permanentes u
ccasionales que pueda crear:

1. Articulacién, coordinacion, financiamiento y sostenibilidad del Sistema;
Evaluacion de la politica puablica y desempenio del sistema nacional de salud; vy,

3. Enfermedades catastroficas, raras, de alta complejidad y VIH.

Estas Comisiones tendran la funcion de generar insumos técnicos para la formulacién,
implementacién y evaluacion de politicas de salud.

Articulo 58.- Comisiones del Consejo Integradas por fa Red Publica Integral de salud.-
Dentro de las Comisiones con las que cuente en Consejo del Sistema Nacional de Salud,
existirdn las siguientes comisiones que estaran integradas unicamente por los miembros de la
Red Publica Integral de Salud y seran presididas por la Autoridad Sanitaria Nacional o su
delegado.

1. Comision de Compras Publicas.- Esta Comisién tendréd competencia para efaborar los
pliegos que contengan los requisitos técnicos, econdmicos y financieros de los
procedimientos de compra de medicamentos y otras tecnologias sanitarias esenciales
mediante subasta inversa corperativa y otros mecanismos mancomunados previstos en
éste Codigo;
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2. Comisidén de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias Esenciales.- Tendra a cargo la
elaboracion de las listas esenciales de medicamentos y las demas competencias que le
asigne el presente Cédigo; v,

3. Comision de Gestion de la Red Publica Integral de Salud.- Tendra a cargo desarrollar los
mecanismos de coordinacion para implementar, planes, programas y estrategias en los
temas relativos a la gestion y articulacion de la Red Pudblica Integral de Salud.

Articulo 59.- Gestion desconcentrada de articulacion en el Sistema Nacional de Salud.-
De manera desconcentrada, en el territorio se conformaran comisiones de articulacién de la
Red Publica Integral de Salud, que contardn con un representante de los prestadores de
servicios de salud privados, a fin de articular la gestion local en el ambito territorial.

Articulo 60.- Mecanismos de concertacién.- Los insumos técnicos que se acuerden en el
Consejo Nacional del Sistema Nacional de Salud, deberan ser expedidos mediante normativa
por la Autoridad Sanitaria Nacional, solo en dicho caso, seran vinculantes para las instituciones
que forman parte del Sistema Nacional de Salud, quienes deberan garantizar la implementacién
de dicha normativa. S '

Articulo 61.- Coordinacidon Interinstitucional e Intersectorial.- A fin de garantizar la
coordinacion en la emisién y aplicacién de politicas publicas y su gestion, con el objetivo de
garantizar el derecho a la Salud, la Autoridad Sanitaria Nacional liderara la articulacion
interinstitucional e intersectorial, para ello establecera vinculos permanentes con las
autoridades rectoras de:

Finanzas:;

Planificacién;

Educacion:

Agua;

Agricultura;

Ambiente;

Inclusién econdémica y social;
Deporte;

Habitat y vivienda;

10. Transporte, transito y seguridad vial;
11. Trabajo; v,

12.Con los Gobiemos auténomos descentralizados provinciales, municipales o
metropolitancs y parroquiales.

LN RELMN =

CAPITULO II
FUNCION DE PROVISION DE SERVICIOS DE SALUD

Articulo 62.- Provision de servicios de salud.- La provisién de los servicios de salud en el
Sistema Nacional de Salud comprende la gestién y entrega de servicios de cuidado integral e
integrados en red y se brindara a través de las instituciones prestadoras de servicios de salud
de la Red Publica Integral de Salud y los demas prestadores de servicios de salud privados,
auténomos y comunitarios, de acuerdo a las necesidades de la poblacién, al ciclo de vida, a
traves de los diferentes niveles de atencidbn y comprenderan atenciones de promocion,
prevencion, recuperacion, rehabilitacién, cuidados de largo plazo y paliativos de conformidad
con el Modelo de Atencidn definido por la Autoridad Sanitaria Nacional.
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L.a Autoridad Sanitaria Nacional regulara los aspectos técnicos de la planificacién, gestion y
evaluacion de la provision de servicios en la Red Publica Integral de Salud; y los mecanismos
de financiamiento que aseguren el funcionamiento y |a articulacion de la Red Puablica Integral de
Salud y de ésta con los prestadores de servicios de salud privados, respetando |a autonomia de
las instituciones de seguridad social, de acuerdo a las facultades establecidas en éste Codigo.
Las instituciones de la Red Publica de Salud podran desarroliar mecanismos de articulacion y
compiementacion con prestadores de servicios de salud privados a fin de garantizar el derecho
a la atencién integral.

La Autoridad Sanitaria Nacional también regulara los aspectos técnicos referentes a la calidad
de los servicios para todos los establecimientos prestadores de servicios de salud, quienes
tendran la obligacion de implementar mecanismos que les permitan cumplir dichas
regulaciones.

Articulo 63.- Red Publica Integral de Salud.- La Red Publica Integral de Salud esta
conformada por los prestadores de servicios de salud pertenecientes al Estado central,
prestadores de servicios de salud de la seguridad social, sus respectivas instituciones
financiadores o aseguradoras; los prestadores de servicios de salud de los gobiernos
auténomos descentralizados; y, por otros prestadores con vinculos juridicos, operatives y de
complementariedad. Estas instituciones y establecimientos forman parte del Sistema Naciconal
de Salud.

Los miembros de la Red Publica Integral de Salud desarrollaran mecanismos coordinados para
implementar planes, programas y estrategias en temas de promocién, prevencion,
recuperacion, habilitacidn, rehabilitacién y cuidados paliatives.

Se prohibe a los prestadores de servicios de salud de la Red Pudblica Integral de Salud, la
adquisiciéon de servicios con tecnologia sanitaria que no se encuentre debidamente evaluada
por la Autoridad Sanitaria Nacional

Articulo 64.- Redes territoriales de prestadores de servicios de salud.- Los miembros de Ia
Red Publica Integral de Salud tendrén la obligacién de conformar redes territorializadas de
servicios de salud y redes especializadas para complementar entre si la prestacidén de los
servicios de salud hacia la ciudadania, teniendo en cuenta todos los prestadores de servicios de
salud publicos del territorio y asegurar el continuo de la atencién a la poblacién definida en el
mismo.

Articulo 65.- Reconocimiento econémico entre los miembros de la Red Publica Integral
de Salud.- Los miembros de la Red Publica Integral de Salud, a través de sus entes
financiadores o aseguradores se obligan al reconocimiento econdmico a favor de los
prestadores de servicios publicos, por los gastos que se generen en las prestaciones de salud
brindadas a los pacientes, de acuerde a |a afiliacién y cobertura del subsistema con el que
cuente el usuario al momento de la atencion, de conformidad con la Normativa que dicte la
Autoridad Sanitaria Nacional para el efecto.

Los funcionarios de los establecimientos prestadores de servicios de salud, de dicha Red,
tendran la obligacion de atender a los pacientes que hayan cumplido los debidos
procedimientos, independientemente del subsistema de salud al que pertenezcan.

Articulo 66.- Cobertura poblacional.- Los Miembros de la Red Pudblica Integral de Salud,
deberan aplicar los mecanismos de adscripcion poblacional, distribucion y planificacion territorial
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y asignacion per capita de atencién, conforme la normativa definida por la Autoridad Sanitaria
Nacional y de conformidad al Modelo de Atencion.

Articulo 67.- Intercambio excepcional de bienes y servicios entre establecimientos de
salud de la Red Pdblica Integral de Salud.- Los prestadores de servicios de salud de Red
Publica Integral de Salud podran, en casos excepcionales, bajo responsabilidad de la maxima
autoridad de cada establecimiento de salud, intercambiar bienes y servicios entre si, a fin de
garantizar el derecho a la atencion de salud de la ciudadania. Los prestadores de servicios de
salud a los que hace referencia este articulo tendran la obligacidén de restituir los bienes o
valores correspondientes a la institucion de los que los haya recibido.

Articulo 68.- Obligaciones de los prestadores para la derivacion.- Los prestadores de
servicios de salud publicos tendran a obligacién de atender a los pacientes derivados por los
miembros de la Red Publica Integral de Salud, siempre que tengan la capacidad resolutiva,
garantizando la calidad de la atencidn.

Los prestadores de servicios de salud privados, que hayan sido calificados como proveedores
de servicios conforme lo dispuesto en este Codigo y la normativa que dicte para el efecto la
Autoridad Sanitaria Nacional, tendran la obligacién de recibir a los pacientes derivados por la
Red Publica Integral de Salud, garantizando la calidad de la atencién. La Autoridad Sanitaria
Nacional emitira [a normativa para el pago de los servicios brindados que garantice la
sostenibilidad financiera de los prestadores de servicios de salud involucrades.

Articulo 69.- Derivacidn de pacientes hacia la Red Publica Integral de Salud, prestadores
privados nacionales y prestadores internacionales.- Los establecimientos prestadores de
servicios de salud que conforman la Red Publica Integral de Salud podran derivar a pacientes
hacia otros establecimientos prestadores de servicios de saiud, tanto de la Red Publica Integral
de Salud como a prestadores de servicios de salud privados debidamente calificados como
proveedores de servicios, cuando no cuenten con |a capacidad para resolver las necesidades
de salud de un paciente determinado, de acuerdo a la nermativa establecida para el efecto por
la Autoridad Sanitaria Nacional.

Los pacientes de las instituciones de la Red Pudblica Integral de Salud que requieran
prestaciones para las cuales no exista la capacidad resolutiva dentro de la Red Publica Integral
de Salud o en los prestadores de servicios de salud privados calificados, seran derivados a
establecimientos de salud privados no calificados como proveedeores de servicios, que cuenten
con dicha capacidad, en cuyo caso el reconocimientc econdmice se sujetara a la normativa
especifica que debera contener el instrumento para el reconocimiento econtmico de los
servicios de salud.

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

Las instituciones de la Red Pulblica Integral de Salud deberdn asegurar los recursos para la

derivacion de sus pacientes, garantizando la sostenibilidad financiera de los establecimientos
prestadores de servicios de salud invelucrados.
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Articule 70.- Instrumento para el reconocimiento econémico de los servicios de salud.- La
Autoridad Sanitaria Nacional expedira el instrumento para establecer los mecanismos de pago y
el proceso de reconocimiento ecoenémico de los servicios de salud brindados por instituciones
publicas entre si y para la compra de servicios de estas a entidades privada, que sera
elaborado en coordinacion con todas las instituciones de la Red Publica Integral de Salud; y un
delegado técnico de los prestadores de servicios de salud privado. Para tales efectos, dicho
instrumento seré de cumplimientoc nacicnal y obligatorio por parte de todos los integrantes del
Sistema Nacional de Salud.

El instrumento para el reconocimiento econdmico de los servicios de salud debera ser revisado
periddicamente y se actualizara obligatoriamente, al menos cada dos afios.

CAPITULO Il
FUNCION DE FINANCIAMIENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Articulo 71.- Finalidad del modelo de financiamiento.- El modelo de financiamiento tiene
como fin garantizar progresivamente la cobertura universal y el acceso efective y gratuito tanto
a servicios de salud colectiva como a los de caracter individual, conforme al conjunto  de
prestaciones integrales de salud de forma soclidaria, equitativa y sostenible, eliminando el pago
directo por parte del usuario en los establecimientos prestadores de servicios de salud de la
Red Publica Integral de Salud y en aquellos privados que reciban derivacién del sector publico,
o a cualquier financiader publico o privado, de acuerdo a los lineamientos establecidos por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 72.- Fuentes de financiamiento del Sistema Nacional de Salud.- Las fuentes de
financiamiento del Sistema Nacional de Salud son:

1. Los recursos provenientes del Presupuesto General del Estado destinados a financiar
prestaciones integrales de salud, de acuerdo a las pre asignaciones establecidas en la
Constitucion;

2. Las pre asignaciones establecidas por ley;

3. Contribuciones obligatorias a la Seguridad Social para salud, considerande su
autonomia,;

4, Pagos directos o indirectos de las personas naturales o juridicas por la atencién en

servicios de salud privados, por las coberturas de seguros de asistencia médica o de

salud prepagada, de conformidad con la ley de la materia;

Donaciones nacionales e internacionales, vy,

Otros aportes de carécter solidario, progresive u obligatorio previstos en la ey u otros

que se crearen para este fin.

o ¢

Fuentes de financiamiento que serviran para que |la Autoridad Sanitaria Nacional elabore, en
coordinacion con otras entidades competentes del Estado, las cuentas nacionales en salud.

Articulo 73.- Modulacion del financiamiento.- La Autoridad Sanitaria Nacional, contara con
una instancia técnica encargada dentro de su esfructura, que establecera los mecanismos que
contribuyan a la eficiencia técnica y distributiva del financiamiento en salud, formulara el plan de
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y los respectivos lineamientos técnicos,
administrativos y financieros para organizar y vigilar la correcta aplicacidn de los recursos
dentro del mismo.
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La Autoridad Sanitaria Nacional, definira y normara los mecanismos de gestion de los recursos
financieros para la salud publica y de las instituciones de la Red Publica Integral de Salud, de tal
manera que todas las entidades que manejen recursos publicos destinados a salud, administren
sus recursos, bajo los mismaos principios de eficiencia, solidaridad, equidad y justicia distributiva,
con el fin de garantizar el acceso a |a salud y la cobertura progresiva de atencién dentro del
Sistema Nacional de Salud.

Las instituciones financiadoras y aseguradoras publicas del Sistema Nacional de Salud, con
apoyo del Estado, aprovisionaran los recursos adicionales y suficientes para atender las
garantias constitucionales de los grupos de atencién prioritaria, segun la capacidad financiera y
actuarial de cada una de ellas y los lineamientos emitidos por la Autoridad Sanitaria Nacional; vy,
deberan coordinar sus acciones para lograr equidad y eficiencia financiera en su cobertura.

Del Presupuesto General del Estado destinado al financiamiento del sistema nacional de salud,
se destinarg el porcentaje que determinen los entes rectores de las finanzas publicas y de Ia
salud publica, para acciones de promocion de [a salud y prevencién de las enfermedades
prevalentes,

Articulo 74.- Regulacién para la asignacion y pago de obligaciones.- La Autoridad Sanitaria
Nacional definira y normara mecanismos de asignacion y pago de las prestaciones de salud
entre las instituciones de la Red Publica Integral de Salud y por parte de dichas entidades a los
prestadores de servicios de salud privados, estableciendo para el efectoc niveles de
coordinacion, indicadores para el monitoreo y evaluacion de la ejecucion del financiamiento,
calidad del gasto y oportunidad de pago de acuerdo a normas de auditoria de calidad de la
facturacién, no superiores a seis meses.

Articulo 75.- Recursos para atenciones de salud.- El reconocimiento econémico por las
atenciones brindadas por los prestadores de la Red Publica Integral de Salud o por prestadores
privados, siempre que haya mediado la respectiva derivacién, se realizara de manera directa
por la entidad financiadora o aseguradora de la Red Publica Integral de Salud que corresponda.

El ente rector de las finanzas publicas debera destinar los fondos necesarios y suficientes para
el pago de atenciones en salud que se generen al final de cada ejercicio fiscal.

TiITULO NI
DESARROLLO DEL TALENTO HUMANOQ EN SALUD

CAPITULO |
NORMAS COMUNES

Articulo 76.- Talento humano en salud.- Se considera talento humano en salud a los
profesionales, tecndlogos, técnicos y persenal de apoyo en salud.

Articule 77.- 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 Autoridad
Sanitaria Nacional regulara el ejercicic profesicnal y determinara el listado de profesiones de la
salud.
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Los profesionales de la salud deberan declarar, de ser el caso, su conflicto de interés respecto
del desempeiio de sus actividades.

El ejercicio de las profesiones de |la salud se sujetard a las disposiciones de este Coédigo, el
Reglamento General del mismo y a las demas normas que emita la Autoridad Sanitaria
Nacional para el efecto.

Articulo 78.- Ambito del ejercicio profesional.- El ambito de ejercicio profesional estara dado
por el nivel de formacion académica, conforme las mallas curriculares segun las cuales cada
profesional haya obtenido su titulo de tercer o cuarto nivel, y las habilidades y destrezas
obtenidas mediante formacién continua, por lo que dichos profesionales deberan limitar sus
actuaciones a esos niveles de formacion. El gjercicio de los profesionales de la salud se
sujetara a las disposiciones de este Codigo, el Reglamento General del mismo y otra normativa
que emita la Auteoridad Sanitaria Nacional para el efecto.

Los profesionales de la salud en procese de formacion de postgrado o cuarto nivel, incluidas las
especializaciones en medicina alternativa, solamente, podran realizar los procedimientos de
especialidad, acorde a su nivel de formacion, mientras estén cursando dicho proceso de
formacion.

Los profesionales de la salud no especializados o que no estén en proceso de formacién de
posgrado o cuarto nivel, solo podran practicar procedimientos de especialidad, en casocs de
limitaciones de acceso geografico o cuando no pueda contarse con un profesional especializado
para el efecto, previa autorizacion expresa y bajo responsabilidad de la Autoridad Sanitaria
Nacional, conforme el procedimiento que determine en la normativa que emita para el efecto.

Articulo 79.- Ejercicio profesional en casos de emergencia.- En el caso de emergencias
médicas, los profesionales de 1a salud estaran facultados a realizar procedimientos que superen
su nivel de formacién académica, formacién continua, capacitacién y experiencia en la practica
profesional, siempre que no existan otros profesionales disponibles con la capacidad resolutiva
de atenderla, debiendo actuar de acuerdo a los conocimientos, habilidades adquiridas en la
practica, lex artis aplicabie y las normas bioéticas.

Articulo 80.- Aplicacion de procedimientos de anestesia en el ejercicio profesional de
salud.- Los médicos especializados en anestesiologia seran los Unicos responsables y
autorizados para el gjercicio de esta especialidad. Los médicos no especializados en
anestesiologia y los profesionales en odontologia y obstetricia podran practicar procedimientos
anestésicos locales, en los casos propios de su ejercicio profesional ordinario y habitual.

Se prohibe aplicar procedimientos anestésicos y llevar a cabo intervenciones quirdrgicas por
parte del mismo médico en forma simultéanea, salvo los casos de emergencia médica,

Articulo 81.- Otros profesionales cque realicen aclividades de salud colectiva.- Se
considerara, también, como ejercicio profesional en salud, el que realicen profesionales que
ostenten titulos de cuarto nivel relacionados 0 que desarrollen labores de planificacion,
coordinacion o administracién de acciones de salud publica y servicios de salud; y, ofras
acciones vinculadas a la gobernanza, regulacién, vigilancia, control, provision, promocién e
investigacion en salud, de conformidad con la normativa que emita la Autoridad Sanitaria
Nacional, por lo que seran considerados para el acceso a la Carrera Sanitaria.
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Articulo 82.- Personal técnico o tecnolégico y de apoyo en el Sistema Nacional de Salud.-
Se considera personal técnico o tecnoldégico a aquel que tenga dicho nivel de formacion
conforme la ley de la materia, y deberan limitar sus actuaciones a las competencias que les
otorguen dicho nivel de formacién conforme las mallas curriculares de sus estudios.

Se considerara personal de apoyo en salud a aquel que tiene formacién de bachillerato y
capacitacion o cualificacion profesional en salud y que preste servicios en el Sistema Nacional
de Salud en un puesto acorde a su perfil.

Articulo 83.- Federaciones, colegios, sociedades, sindicatos y asociaciones dei talento
humano en salud.- Los profesionales, tecndlogos técnicos, y perscnal de apoyo en saiud
podran constituir federaciones, colegios de profesionales de la salud, sociedades cientificas,
gsociaciones, sindicatos, entre otras, con el objetivo de promover y defender los derechos de
sus miembros, impulsar y promover el desarrollo del talento humano, incluida la capacitacion
permanente, vigilar el cumplimiento de sus obligaciones; y, coadyuvar con los objetives y
lineamientos estabiecidos en esta Ley, el Reglamento General de la. misma y demas normativa
aplicable. Deberan registrarse ante la Autoridad Sanitaria Nacional. Se reconoce el derecho a la
agremiacion laboral del talento humano en salud, conforme las leyes que regulan la materia.

Articulo 84.- Personas en la Practica de la medicina ancestral y terapias
complementarias.- La Autoridad Sanitaria Nacional emitird la normativa para regular, vigilar y
controlar |a practica de las terapias alternativas y complementarias, reconocerd y promovera la
medicina ancestral.

Articulo 85.- Carrera Sanitaria Puablica.- Se crea, reconoce y garantiza la Carrera Sanitaria
Publica como un sistema integrado juridica y administrativamente, que define, regula y articula
la gestidn del talentc humano para el ingreso, desarrollo integral, remuneracién adecuada,
reconocimiente, promocion, movilidad herizontal y ascenso, permanencia y desvinculacién de
los profesionales, técnicos y tecndlogos en salud que presten servicios en la Red Publica
Integral de Salud.

La carrera sanitaria considerara los siguientes parémetros. ingresc en base a concursos de
mérito y oposicidn, relicenciamiento, formacion y niveles de clasificacion en funcién de aguella,
educacién continua, investigacién, docencia, reconocimiento al buen desempeno, actividades
en comisiones institucionales y comités, evaluacién, planes de salida y sucesidn, riesgos y
exigencias laborales; y, otros que determine |a ley, el Reglamento que dicte el Presidente de la
Republica para la Carrera Sanitaria Publica y mas normas aplicables que dicte la Autoridad
Sanitaria Nacional, para dicho efecto se instituira el régimen especial de administracion de
personal.

La escala remunerativa para los profesionales, técnicos y tecndlogos gue ingresen a esta
Carrera o laboren en establecimientos prestadores de servicios de salud de ia Red Publica
Integral de Salud se determinard en base a la formacién, responsabilidad, competencias,
experiencia y desempeno de los profesionales de la salud.

Articulo 86.- Jornadas Especiales de trabajo.- La Autoridad Sanitaria Nacional, en
coordinacién con la autoridad competente en materia de trabajo, determinara las jornadas
especiales de trabajo que se aplicaran para los profesicnales de la salud gue laboren en los
establecimientos prestadores de servicios de salud de la Red Publica Integral de Salud. Asi
mismo, determinaran la aplicacién de jornadas especiales de menor duracion para el talento
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humano en salud a quien se aplique este tipo de jomadas, que percibira igual remuneraciéon que
el personal que labore en jornadas ordinarias.

Las jornadas de trabajo gque se realicen en herarios noctumnos, dias de descanso obligatorio,
dias feriados, consideraran escalas remunerativas acorde a esas actividades, de conformidad
con la normativa gue la Autoridad del Trabajo emita para el efecto. Del mismo modo, las
jornadas especiales deberan considerar las horas que los profesionales de salud dediquen a las
actividades docentes en las unidades asistenciales docentes.

Articulo 87.- Educacién continua y relicenciamiento.- La Autoridad Sanitaria Nacional llevara
a cabo programas educacidon continua para los profesionales de la salud, con el apoyo de las
instituciones de educacion superior, a fin de asegurar su desarrollo integral y mejorar la calidad
del desemperio laboral, implementando para el efecto, en la Carrera Sanitaria, un régimen de
ascenso y promocion ligado a la evaluacién y relicenciamiento, garantizando asi el desarrollo vy
crecimiento profesional.

Articulo 88.- Contratacion de servicios por honorarios profesionales.- Los establecimientos
prestadores de servicios de salud de la Red Publica Integral de Salud podran contratar
profesionales de salud especialistas, en modalidad de prestacién de servicios profesionales,
unica y exclusivamente en casos en los que no se cuente con dichos profesionales en el
establecimiento de salud, y solo para atenciones especificas, previo requerimiento debidamente
motivado.

Se prohibe utilizar esta forma de contratacién para cubrir plazas laborales permanentes en
establecimientos prestadores de servicios de salud de la Red Publica Integral de Salud o para
reemplazar cualquier forma de contratacion laberal ordinaria.

Articulo 89.- Horarios de Atencién Continua.- Los servicios pubiicos de salud se prestaran en
jornadas y horarios de trabajo que garanticen la seguridad del paciente y la seguridad, higiene
laboral y salud del talentc humano en salud; y, la atencion permanente y oportuna de salud a
los usuarios. La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacion con la Autoridad Nacional del
Trabajo, determinara las jornadas especiales de trabajo y los servidores y frabajadores que
recibiran servicio de alimentacién de acuerdo a la naturaleza de los servicios, horarios y trabajo
que realicen.

CAPITULO Il

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

Articulo 90.- Derechos y obligaciones.- Los profesionales, técnicos o tecndlogos, personal de
apoyo en salud, personas que practiquen terapias alternativas y complementarias y medicina
ancestral, estos Ultimos, en todo lo que les fuera aplicable, tendran los siguientes derechos y
obligaciones:

1. Que en el gjercicio de su profesion, arte u oficio se respeten sus derechos humanos y
laborales;

2. Disponer de jornadas de trabajo y condiciones e instalaciones apropiadas que aseguren
su seguridad, salud y practica profesional, en los centros de trabgjo, incluyendo la
prevencidn y proteccién de riesgos laborales;
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Ejercer su profesidn u oficio con autonomia y libertad, respetando las limitaciones
derivadas de la aplicacion de la evidencia cientifica, |a bioética y deontologia y de las
normas propias del ordenamiento institucional;

A que se respete su juicio clinico y su libertad de definir v recomendar planes
terapéuticos;

Percibir una remuneracioén u honorarios profesionales jusics y dignos de acuerdo a su
nivel de formacion, responsabilidad, competencias, experiencia calificada, ubicacién
geografica y desempefio; o los honorarios profesionales correspondientes;

Ingresar a la Carrera Sanitaria y a acceder a la formacion y educacion continua, previo el
cumplimiento de los requisitos establecidos para el efecto;

Plantear la objecidén de conciencia en los casos en que esta sea aplicable, conforme
definiciones bicéticas y lo dispuesto en este Codigo;

Asociarse de modo libre y voluntario a organizacionas gremiales y laborales;

Acceder, conforme a lo dispuesto en este Cédigo y otra normativa vigente emitida por la
Autoridad Sanitaria Nacional, a actividades de investigacion y docencia en el campo de
su profesién;

Guardar confidencialidad y no divulgar informacion relacionada con los pacientes,
conforme lo dispuesto en éste Codigo;

Atender a los usuarios que requieran atencidn de salud, con respeto, calidad y calidez,
pricrizando la atencion a los grupos vulnerables y evitando la re victimizacién;

Respetar los derechos de los usuarios de los servicios de salud, sin discriminacién por
razones de etnia, lugar nacimiento, edad, sexo, identidad de género, identidad cultural,
estado civil, idioma, religion, ideologia, filiacién politica, pasado judicial, condicion socio-
econdmica, condicidn migratoria, orientacién sexual, estado de salud, portar VIH,
discapacidad, diferencia fisica; ni por cualquier otra distincidn;

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

Recibir trato respetucsc por parte de los pacientes y sus familiares, asi como del
personal relacionado con su trabajo profesional e informacion completa, veraz y
oportuna relacionada con el estado de salud del pacients;

Obtener el consentimiento informade de los pacientes ¢ sus representantes legales
sobre los tratamientos y los procedimientos que se apliquen de conformidad con la Ley y
demas normativa aplicable, este consentimiento sera otorgado a profesionales de la
salud, técnicos y tecndlogos;

Cumplir con los estandares de calidad y calidez en la atencién, conforme lo determine la
Autoridad Sanitaria Nacional,

Cumplir con las normas gue autorizan el gjercicio profesional o el desarrollo de su oficio;
Aplicar tratamientos y realizar estudios e investigaciones con estricto apego a la bioética,
a la mejor evidencia cientifica y a la normativa expedida por la Autcridad Sanitaria
Nacional;

Comunicar a los pacientes, familiares o representantes legales la situacion de salud del
paciente y los tratamientos, procedimientos o intervenciones quirdrgicas gue se
aplicaran y los posibles eventos adversos derivados de la atencién en salud,

Prescribir medicamentos aplicando las normas de uso racional que dicte para el efecto
la Autoridad Sanitaria Nacional y las normas de prescripcion contempladas en este
Cadigo;

. Conocer y cumplir los cddigos de ética profesional;
22
23.

Precautelar el interés pablico en el gjercicio de su profesion;
Abstenerse de garantizar resultados y juicios concluyentes sobre los resultados
esperados de la atencién de salud;
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24. Abstenerse de realizar publicidad engafiosa y promocion publicitaria atentatoria a la
dignidad de la mujer y a los derechos de los grupos de atencidn prioritaria, consagrados
en la Constitucion, la ley e instrumentos internacionales de derechos humanos; vy,

25. Otras obligaciones y derechos establecidos en las leyes.

Articulo 91.- Secreto profesional y confidencialidad en atencién en salud.- Los
profesionales, técnicos o tecndlogos, personal de apoyoc en salud, personas que manejen
informacion personal de los pacientes, personas que practiquen terapias complementarias
tienen la obligacion de garantizar la confidencialidad y no divulgar la informacion en cualquier
ambito y circunstancia relacionada con la condicion de salud de las personas, procedimientos
médicos, consultas, diagndstico, examenes, 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 como, el
derecho a guardar secreto en relaciéon a su ejercicio profesional o practicas, de conformidad con
la ley. Sin perjuicio de las responsabilidades administrativas a que hubiere [ugar, el
incumplimiento de esta obligacién serd sancionada conforme la legislacion penal referente a la
revelacion de secreto profesional.

En los casos de riesgo epidémico, casos de violencia o que pongan en riesgo la vida y salud de
ofras personas, no se ohservarg lo dispuesto en los incisos anteriores.

CAPITULC IHI
FORMACION DEL TALENTO HUMANO EN SALUD

Articuio 92.- Formacién de talento humano.- El Consejo Nacional de Educacién Superior, la
Autoridad Nacional de Educacion Superior, [a Autoridad Sanitaria Nacional, y un representante
de las Instituciones de Educacién Superior, que oferten carreras de profesiones de salud,
formaran parte de la Comision [nterinstitucional encargada de determinar los estandares de
calidad, actualizacién de mallas curriculares, el enfoque, la pertinencia social y técnica de la
formacion del personal de salud; asi como la proyeccién de profesionales por rama y
especialidad, en funcién de las necesidades de salud de la poblacion y el modelo de atencion
vigente. El funcionamiento y presidencia de esta Comision estara a cargo del Consejo de
Educacién Superior.

Articulo 93.- Becas para formacion de profesionales de la salud.- Dentro de los porcentajes
destinados para hecas de postgrade, establecidos en la Ley que regula la materia de educacion
superior, deberan contemplarse el numero de becas que determine la Comisidn
Interinstitucional, establecida en el articulo noventa y dos, para cubrir las necesidades de
especialistas que requiera el pais.

En los casos en los que, por motivos de otorgamiente de becas financiadas por el estado, los
profesionales de la salud deban devengar dicho beneficio con trabajo asistencial, la misma
debera ser remunerada. El plazo del devengamiento no podra ser superior al del tiempo de la
beca otorgada.

|os profesionales de salud que sean beneficiarios de becas financiadas por el estado no podran
incumplir el plazo de devengamiento, tampoco podran reconocer econdmicamente a la
institucion que lo financid, los valores recibidos para evitar el cumplimento del plazo de
devengamiento.

Articulo 94.- Practica asistencial durante el proceso de formacién de especialidad.- Los
profesionales de la salud, que como parte de sus programas de formacion de postgrado
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cumplan trabajo asistencial fuera de la carga horaria establecida en el programa académico,
recibiran reconocimiento econdmico por dicho trabajo, el mismo que debera ser cubierto por las
unidades asistenciales, de conformidad con la normativa que emita la autoridad del trabajo para
el efecto, para lo cual deberén contemplar dentro de sus presupuestos dicho reconocimiento
economico.

Las institucionaes de educacion superior a las que pertenezcan los estudiantes de postgrado,
deberan reconocer a las unidades asistenciales los costos generados por las practicas de sus
estudiantes en dichas unidades.

Articulo 95.- Docencia e investigacion en los establecimientos prestadores de servicios
de salud.- La Autoridad Sanitaria Nacional determinara, de manera progresiva y de acuerdo a
la necesidad del pais, los mecanismos para que los establecimientos prestadores de servicios
de salud de todos los niveles de atencién de la Red Publica Integral de Salud, operen como
unidades asistenciales docentes; y en coordinacién con la Autoridad de Educacién Superior
certificara esas unidades. Los establecimientos de servicios de salud privados que expresen su
interés podran convertirse en unidades asistenciales docentes luego del cumplimiento de la
respectiva normativa.

La Autoridad Sanitaria Nacional promovera en coordinacion con las instituciones de educacion
superior que hayan sido evaluadas y acreditadas, la realizacion de la docencia e investigacion
en todos los establecimientos prestadores de servicios de salud del Sistema Nacional de Salud;
asi como, las demas actividades asistenciales.

El ejercicio de la docencia en materia de salud, se realizard en consideracion a la relacion
institucional, entre las unidades asistenciales docentes y las instituciones de educacion
supericr.

Articulo 96.- Docencia por parte de profesionales de la salud .- Los profesionales de la salud
gue realicen actividades asistenciales docentes, recibiran remuneracion por sus actividades
asistenciales y reconocimiento econémico por sus actividades docentes, en este Ultimo caso,
dicho reconocimiento econémico serda cubierto por la institucion de educacion superior que
corresponda, de conformidad con ia normativa que el Consejc de Educacién Superior dicte para
el efecto.

Los estudiantes de profesiones de la salud y aquellos que participen en proyectos de
investigacion deberan disponer de jornadas adecuadas a sus funciones que seran
determinadas por [a Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacion con fos estabiecimientos
prestadores de servicios de salud y las instituciones de educacién superior.

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

Articulo 97.- Investigacién y docencia.- Las Instituciones de la Red Publica Integral de Salud

generaran espacios para que |os profesionales de salud realicen actividades de investigacion y
docencia y desarrollara incentivos para la publicacion de las investigaciones realizadas.
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El tiempo dedicade a la investigacion por parte del personal de salud sera considerade dentro
del horario de trabajo y no podra ser mayor que las actividades de atencion al paciente.

CAPITULO IV
AUTORIZACION DEL EJERCICIO PROFESIQNAL

Articulo 98.- Licencia para el gjercicio de profesionales de la salud.- La Autoridad Sanitaria
Nacional otorgara la licencia para el ejercicio de las profesiones de la salud en el territorio
nacional, a los profesicnales de la salud tanto nacionales, como extranjercs. Esta licencia, se
entregara al finalizar el periodo servicic social de salud, o su equivalente en el extranjerc, para
quienes tengan la obligacién de hacerlo, para quienes no tengan la obligacién de cumplir dicho
periodo de servicio social, la licencia se otorgara al obtener el titulo de tercer nivel, nivel técnico
o tecnolégico y al aprobar el examen de habilitacidn contempladeo en la Ley Organica de
Educacion Superior, para los profesionales que no tengan dicha obligacion. La referida licencia
serad renovada de acuerdo a la periodicidad que determine la Autoridad Sanitaria Nacional,
conforme lo dispuesto en éste Cédigo.

La Autoridad Sanitaria Nacional administrara el registro nacional del Talento Humano en Salud,
en donde constara la informacion relativa a: la identificacion, nivel de formacion, autorizacion de
prescripcién y otra que determine la Autoridad.

Ningun profesional de la salud podra ejercer su profesion sin contar con la respectiva licencia o
mientras [a misma se encuentre suspendida.

Articulo 99.- Periodo de servicio social de salud.- La Autoridad Sanitaria Nacional,
determinara las profesiones de la salud que deban realizar el periodo de servicio social de
salud. Para poder obtener la licencia de ejercicio profesional previo a realizar el periodo de
servicio social, seré requisito haber aprobado el examen de habilitacion contemplado en la Ley
Organica de Educacién Supernor. Luego de cumplido el periodo de salud rural ios profesionales
de la salud, tanto nacionales como extranjeros, obtendran la licencia de ejercicio profesional.

El periodo de servicio social al que hace referencia este articulo deberd cumpiirse en unidades
operativas del Red Publica Integral de Salud, ubicadas en zonas urbanc marginales y rurales
del pais, destinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional, de conformidad con la norma técnica
correspondiente. Las labores desarrolladas durante el afo de salud rural de servicio social
seran remuneradas por las instituciones de dicha Red.

Los profesionales de la salud que hayan obtenido sus titulos de especialidad en el extranjero
cumplirédn el requisito del periodo de servicio social, en caso de que ne |o hayan realizade, en
unidades operativas de la Red Publica Integral Salud de acuerdo a su formacion académica.

Articulo 100.- Especialidades en salud.- Los profesionales que obtengan titulos de
especialidad en salud deberan registrar el mismo ante la Autoridad Sanitaria Nacional, de
manera adicional al registro contemplado en |a ley que regula la materia de educacidn superior;
y cumplir el proceso de renovacion contemplado en el presente Cédigo.

Articulo 101.- Renovacién de la licencia para el ejercicio profesional.- Los profesionales de
la salud v los profesionales de salud con grade de especialidad, que determine la Autoridad
Sanitaria Nacional, deberan cumplir con el requisito de re licenciamiento, a fin de renovar su
licencia profesional, ante la Autoridad Sanitaria Nacional. El procedimiento para dicho re
licenciamiento, incluira la evaluacién de las habilidades y competencias de los profesionales por
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parte de las Instituciones de Educacion Superior y sera establecido por la Comisién a la que
hace referencia el articulo 89 de éste Cddigo, para lo cual, contaran con la participacion de las
Saciedades Cientificas, debidamente reconocidas

Articulo 102.- Personal de salud extranjero.- Los profesionales de la salud extranjeros que
residan en el pais, para el ejercicio de su profesién, deberan obtener la licencia sujetandose a
los requisitos y procedimiento que determine la Ley y la Autoridad Sanitaria Nacional, para el
efecto.

Los profesionaies de la salud que ingresen al pais, para brindar ayuda en el ambito de la salud,
de manera temporal a través de misiones, voluntariados, jornadas de ayuda, asistencia
humanitaria en desasfres y emergencias sanitarias; y, otras formas de cooperacion deberan
obtener el permiso de ejercicio profesional temporal para el ejercicio exclusivo en las
actividades antes sefialadas, conferide por la Autoridad Sanitaria Nacional.

CAPITULO V
SEGURIDAD DEL PACIENTE Y RESPONSABILIDAD DEL TALENTO HUMANO EN SALUD

Articulo 103.- Responsabilidad profesional sanitaria.- El talento humano en salud deberd
actuar de forma diligente cumpliendo las nermas, guias y protocolos emitidos por la Autoridad
Sanitaria Nacional; la lex artis aplicable para cada profesion de la salud; y, tomar todas las
precauciones a fin de evitar los riesgos previsibles o evitables derivados de la practica
profesional y actuaciones de los profesionales de la salud. Los dafos generados en el paciente,
por incumplimiento de estas actuaciones, se consideraran faltas administrativas y seran
sancionadas de conformidad a este Codigo.

Los profesionales de la salud responderan por sus actuaciones en el gjercicio profesional
conforme lo dispuesto en este Codigo y demas leyes aplicables.

Articulo 104.- Actuaciones de los profesionales de salud que no generan responsabilidad
profesional.- Las actuaciones de los profesionales de la salud, que incumplan las obligaciones
dispuestas en el articulc anterior, que no generen dafos, no se consideraran faltas
administrativas, pero deberan reportarse a la maxima autoridad del establecimiento de salud a
fin de que se tomen en cuenta para el mejoramiento continuo de la calidad, que inciuira |a
capacitacién para el profesional de salud.

Para efectos de la aplicacion del régimen sancionatorio previsto en este Cadigo no constituiran
faltas administrativas las lesiones, incapacidad o muerte cuando provengan de circunstancias
no previsibles, que pudiendo preverse no se puedan evitar;, o cuando se deban a
complicaciones derivadas del curso natural de la enfermedad o condicién de salud.

Articulo 105.- Responsabilidad por fallas del sistema de salud.- Los establecimientos
prestadores de servicios de salud y los empleados, funcionarios o trabajadores administrativos
de dichos establecimientos, respconsables de la falencia técnica o administrativa, ligada al
incumplimiento de la Lex Artis, que resulten en prolongacion innecesaria de la estancia
hospitalaria, lesiones, incapacidad © muerte seran sancionades por dichas faltas
administrativas, conforme lo dispuesto en éste Cadigo y demas legislacion aplicable.

No seran afribuibles a los profesionales, tecnélogos, técnicos y personal de apoyo en salud, las

faltas administrativas derivadas de circunstancias independientes ¢ conexas producio de las
falencias en el establecimiento prestador de servicios de salud.
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Articulo 106.- Responsabilidad por actuaciones profesionales.- Acarrearan responsabilidad
administrativa las actuaciones profesionales directas, individuales, intransferibles y no
justificadas, que produzcan muerte © lesiones que deriven en incapacidad, causadas por
cualquiera de las siguientes circunstancias:

1. Incbservancia de leyes, reglamentos, protocolos, reglas técnicas o lex artis aplicables a
la profesion;

2. Haber actuado con negligencia, imprudencia o impericia.

La mera produccion del resultado no configurard responsabilidad por actuaciones profesionales.
Constituyen eximentes de responsabilidad administrativa el caso fortuito o fuerza mayor.

Dentro del proceso de determinacion de faltas y sanciones administrativas por actuaciones
profesionales, la autoridad administrativa competente, solicitara el informe de auditoria médica;
y en caso de que considere que existe concurrencia de las circunstancias previstas en este
articulo, que puedan consfituir delito de mala practica profesional, remitira su informe y el
expediente a la autoridad administrativa superior competente.

En caso de que la autoridad administrativa superior competente, ratifique el sefialado informe,
enviard el expediente completo a la Fiscalia General del Estado y se inhibird de continuar
sustanciando la causa en sede administrativa. Dicho expediente constituira un requisito
obligatorio dentro de la investigacién previa y sera incorporado previc a iniciar la instruccion
fiscal. Cuando la autoridad superior administrativa competente considere que no existe meérito
para la ratificacion del informe, devolvera el expediente a la instancia que lo remitidé para que
continde con el procedimiento administrativo de determinacién y sancion.

En los casos que el Fiscal reciba denuncia contra un profesional, tecnélogo o técnico en salud,
por delitos de lesiones u homicidio culposo por mala practica profesional oficiara a la Autoridad
competente para que remita el informe técnico referido en el presente articulo.

Articulo 107.- 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
las normas de seguridad del paciente; y, a vigilar el cumplimienio 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.

Articulo 108.- Defensa de profesionales de la salud.- La Auteridad Sanitaria Nacicnal
implementara las acciones de coordinacion con los organismos judiciales pertinentes, que

permitan la defensa de los profesionales de la salud ante procesos de determinacién por
actuaciones profesionales que generen responsabilidad administrativa.

LIBRO Il
CUIDADO INTEGRAL DE LA SALUD
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Articulo 109.- Ambito de aplicacion.- El cuidado integral de la salud comprende todos los
servicios y prestaciones de salud en promocion de la salud, prevencidn de la enfermedad,
recuperacion, rehabilitacién y cuidados paliativos. Las normas que emita |a Autoridad Sanitaria
Nacional para garantizar la calidad, el respeto & las personas en su diversidad, su entorno v la
pariicipacion ciudadana serdn de cumplimiento obligatorio en todos los establecimientos
prestadores de servicios de salud del territorio ecuatoriano. Todos los prestadores vy
financiadores o aseguradores de salud deberan facilitar y coordinar la continuidad de la
atencion del paciente, en estricta observancia de este Cédigo y las normas que la Autoridad
Sanitaria Nacional dicte para el efecto.

TITULO I
PROMOCION DE LA SALUD

Articulo 110.- Promocidn de la salud.- Las instituciones publicas y los gobiernos auténomos
descentralizados, formularan y ejecutaran politicas y acciones para establecer entornos
saludables y educar a la poblacion en practicas de vida saludables, con el fin de mejorar sus
condiciones de vida y salud; puedan fomar mejores decisiones y ejerzan mayor control sobre
las mismas. Las instituciones privadas deberan incorporar acciones para proporcionar a las
personas y a la sociedad los medios necesarios para mejorar dichas condiciones. Los
establecimientos de salud tendran Ia obligacién de ejecutar acciones a fin de lograr servicios de
salud inclusivos.

Fara el cuidado integral de la salud en el ambito educativo, la Autoridad Educativa Nacional,
asegurara entomos educativos inclusivos, libres de violencia y de sustancias perjudiciales para
la salud, que fomenten una alimentacién y medios de transporte saludables, asi como la
practica de actividad y educaciédn fisica. La Autoridad Educativa Nacional en coordinacion con la
Autoridad Sanitaria Nacional y la entidad rectora encargada del Deporte, Educacién Fisica y
Recreacién, se encargaran de implementar acciones para mejorar la salud integral de la
comunidad educativa. Todo integrante de la comunidad educativa estara obligado a seguir las
disposiciones de la Autoridad Sanitaria Nacional en relacidon a [a salud y ante cualquier
contingencia que exponga a la comunidad educativa a un riesgo de epidemia o crisis sanitaria.
No sera necesario ningun certificade médico para incorporarse a la comunidad escolar.

Los gobiemos autdénomos descentralizados municipales y metropolitanos ejecutaran programas
de promocion de la salud, que incluiran entre otros, programas de actividad fisica, deporte v
recreacion, de educacién para la salud, entomos saludables y la participacién de la ciudadania.

Es responsabilidad de la Autoridad Sanitaria Nacional, desarrollar y promover estrategias,
planes, investigacion en determinantes sociales y programas de informacion, educacion y
comunicacion social en salud, en coordinacidon con las instituciones y organizaciones
competentes.

Las instituciones de la Red Publica integral de Salud dentro de su presupuesto y segln
permitan sus estudios econdmicos y actuariales, destinaran un porcentaje exclusivo para los
planes, programas y actividades dirigidos a la promocion de la salud y prevencién de
enfermedades. '
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Los gobierncs autdénomos descentralizados municipales, metropolitanos y provinciales, en el
ambito de sus competencias, podran destinar un presupuesto especifico y exclusivo para el
desarrollo de planes, programas y actividades de promocion de la salud.

Articulo 111.- Autocuidado responsable de la salud.- Los miembros del Sistema Nacional de
Salud, en el ambito de sus competencias, deberan promover el autocuidade responsable de la
salud, a fin de que las perscnas desarrollen comportamientos que les permitan prevenir
complicaciones en la salud, participar en el tratamiento de su enfermedad, hacer frente a los
problemas de salud y fomentar practicas y habitos de vida saludable.

Los miembros del Sistema MNacional de Salud implementaran pregramas de informacion,
basada en |la mejor evidencia cientifica disponible para que las personas tomen una correcta
decision sobre el auto cuidado responsable con el fin de preservar y recuperar la salud.

Articulo 112.- Informaciéon scbre salud pilblica en medios de comunicacién.- La
informacién sobre salud publica difundida en los medios de comunicacion deberda ser
consistente con el conocimiento cientifico y no debera promover acciones que atenten contra la
salud. La regulacion scbre la publicidad de los productos de consume humano se sujetard a lo
dispuesto a la ley de la materia de comunicacion. La Autoridad Sanitaria Nacional emitira
recomendaciones que mejoren el conocimiento sobre la salud de la poblacién en el uso ©
consumo de bienes o productos que no cuenten con registro sanitario, atenciones de salud por
personal no auterizado, situaciones de riesgo, de alerta o emergencia sanitarias declaradas.

Los medios de comunicacion asignaran espacios permanentes para la difusion de programas vy
mensajes educativos e informativos de salud, de promocion de la actividad fisica, alimentacion
saludable y prevencion de las enfermedades, dirigidos a la poblacién, conforme lo dispuesto en
la Ley de la materia; del mismo modo, sin perjuicio de lo dispuesto en dicha ley, se prohibe toda
forma de publicidad © promocién que atente contra la salud e induzca comportamientos
discriminatorios, promueva la violencia o induzcan al uso indebido de bienes y productos fuera
de sus especificaciones tecnicas.

Articulo 113.- Educacién en promocién de la salud.- Los programas de estudio de
establecimientos de educaciéon plblica, particular, municipales y fiscomisionales, en todos sus
" niveles y modalidades, incluiran contenidos que fomenten el conocimiento de los deberes y
derechos en salud, practicas y estilos de vida saludables que incluyan la actividad fisica,
deporte y recreacion, la importancia y necesidad de la donacidn altruista de érgancs, tejides v
células, promuevan el auto cuidado, la igualdad de genero, la corresponsabilidad personal,
familiar y comunitaria para proteger la salud y el ambiente, y desestimulen y prevengan
conductas nocivas.

La Autcridad Sanitaria Nacional, en coordinacién con [a Autoridad Educativa Nacional y la
entidad rectora encargada del Deporte, Educacidn Fisica y Recreacion, vigilara que los
establecimientos educatives publicos, privados, municipales y fiscomisionales, asi como su
personal, garanticen la proteccidn, la prevencion, el cuidado, salud mental, nutricional y fisica de
sus educandos.

Articulo 114.- Proteccidon de nifio, nifias y adolescentes.- Las entidades competentes del
Estado desarrollaran e implementaran la politica pablica que permita la proteccion del desarrollo
evolutivo, fisico, psiquico y sexual de ninos, nifas y adolescentes. Dicha politica debera incluir
la identificacion de dafios y prevencion de riesgos frente a intervenciones médicas inadecuadas,
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actos de violencia y violencia sexual en sus entornos familiar, educativo o comunitario desde la
primera infancia.

Articulo 115.- Politicas en prevencion.- La Autoridad Educativa Nacional y la entidad rectora
encargada del Deporte, Educacién Fisica y Recreacion, en coordinacion con la Autoridad
Sanitaria Nacional, con el crganismo estatal especializado en género, el ente rector de las
politicas publicas en inclusion econémica y social y otras entidades competentes, elaboraran
politicas y programas educativos de implementacién obligatoria en los centros de desarrollo
integral para la primera infancia, establecimientos de educacion a nivel nacional, para la difusién
y orientacién en materia de salud sexual y salud reproductiva, a fin de prevenir el embarazo
infantil y adolescente, toda forma de vioclencia contra nifios, nifias y adolescentes, el VIH-SIDA y
otras afecciones de transmisién sexual, el fomento de la patemidad y maternidad responsables,
la erradicacion de toda forma de explotacion sexual y discriminacion; asignando los recursos
suficientes para ello. Los medios de comunicacién deberan cumplir las directrices emanadas de
la autoridad sanitaria nacional a fin de que los contenidos que difunden no promuevan la
violencia sexual, el irrespeto a la sexualidad y la discriminacién de género, por orientacion
sexual o cualquier otra forma de discriminacion.

: CAPITULO |
PROMOCION DE ALIMENTACION SALUDABLE

Articulo 116.- Fomento y promocién de la alimentacién saludable.- La Autoridad Sanitaria
Nacional, en coordinacién con otras entidades competentes, desarrollard politicas, programas y
acciones para fomentar y promover practicas de vida saludable y la adopcién de la alimentacion
saludable y emitird recomendaciones acerca de las necesidades nutricionales y dietas
adecuadas para las personas a lo largo del ciclo de vida y segun sus condiciones de salud.

La Autoridad Sanitaria Nacional promovera el consumo de alimentos naturales, organicos y
nutritivos, considerando las politicas de soberania alimentaria del pais.

Dichas politicas y programas deberan incluir el fomento, proteccion y promocién de |a lactancia
materna, y el desarrollo de educacién continua, sensibilizaciéon y capacitacion a personas,
familias y comunidades, acerca del valor nutricional de los alimentos.

La Autoridad Sanitaria Nacional verificara que los alimentos de los programas de alimentacion
para colectivos respondan a las necesidades nutricionales de las poblaciones beneficiarias, asi
comeo su calidad nutricional, pertinencia cultural e inocuidad; ademas, verificard que los
alimentos recibidos por concepto de ayuda internacional no afecten la salud de la poblacién, ni
la produccién de alimentos de origen local.

Articulo 117.- Comunicacién en alimentacién saludable.- La Autoridad Sanitaria Nacional,
en coordinacién con los gobiernos auténomos. descentralizados, la empresa privada, las
Instituciones Educativas y de Educaciéon Superior desarrollarén actividades de informacion,
educacién, comunicacion y participacion comunitaria dirigidas al conocimiento del valor
nutricional de los alimentos, su calidad, suficiencia e inocuidad, de conformidad con las normas
técnicas que dicte para el efecto |la Autoridad Sanitaria Nacional y del presente Codigo.

Articulo 118.- Vinculacion intersectorial para la promocion de alimentacidn saludable.- La
Autoridad Sanitaria Nacional establecera vinculos permanentes con el ente encargado de la
regulacion y control del agua y la autoridad agraria nacional, a fin de que se vigile [a calidad del
agua para asegurar la inocuidad en la produccién de alimentos y se promueva la recuperacién
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de semillas de alimentos de alto nivel nutricional, respectivamente. Teniendo en cuenta la
vinculacién entre el agua, la alimentacién y la salud publica. Las autoridades nacionales
Educativa, Agraria, de Educacion Superior y Sanitaria, mediante los mecanismos de
coordinacion intersectorial establecidos en este Cédigo, formularéan conjuntamente acciones
educativas y comunicacionales sobre los beneficios y potenciales riesgos del consumo de
alimentos que se producen o se comercializan en el pais; asi como, la generacion de evidencia
para la promocién de alimentacion saludable.

Articulo 119.- Investigacién de los efectos del consumo de productos que contengan
organismos genéticamente modificados.- La Autoridad Sanitaria Nacional, las instituciones
del Sistema Nacional de Salud, las instituciones de Educacion Superior investigaran los efectos
del consumo de alimentos, semillas, materia prima, productos y derivados, con modificacion
genética, a fin de determinar posibles riesgos para la salud publica y adoptar |as acciones que
considere pertinentes en cautela de |la salud individual y colectiva. En coordinacion con la
Autoridad Ambiental Nacional y conforme lo dispuesto en las normas de bioseguridad y la Ley
de ia materia con respecto a agrobiodiversidad, semillas y fomento de agricultura.

Articulo 120.- Fortificacion de alimentos.- La Autoridad Sanitaria Nacional emitira la
normativa a la que debera sujetarse la fortificacién de alimentos que consume habitualmente la
poblacién, bajo los lineamientos de la politica de soberania alimentaria y en base a evidencia
cientifica. La sal para consumo humano sera yodada en forma obligatoria, de acuerdo con la
normativa emitida para el efecto. En los cascs en los que la Autoridad Sanitaria Nacional
determine la necesidad de fortificar cualquier alimento para contrarrestar deficiencias
nutricionales de la poblacion, otorgara un plazo razonable a los productores de dichos alimentos
para cumplir |a fortificacion referida. '

Se prohibe la produccion y venta de ingredientes, alimentos y productos procesados fortificados
que no cumplan con los niveles minimos de fortificacion determinados por la Autoridad Sanitaria
Nacional.

CAPITULOII
PROMOCION DE LACTANCIA MATERNA

Articulo 121.- Derecho a la lactancia materna.- Todoes los nifios y nifias tienen derecho a la
lactancia matema que garantice su vida, salud, crecimienio y desarrollo integral, salvo las
excepciones que determine la Autoridad Sanitaria Nacional en la normativa que dictamine para
el efecto. Asi mismo, las madres tienen derecho a amamantar a sus hijos e hijas con el apoyo
de la familia, la comunidad, los empleadores publicos y privados, es obligacion del Estado
garantizar este derecho.

Todas las personas, y especialmente las mujeres embarazadas y madres en periodo de
lactancia, tienen derechoc a recibir informacion oportuna, veraz y comprensible sobre los
beneficios de la lactancia materna, tas técnicas para el amamantamiento, extraccion,
almacenamiento, posibles dificultades y soluciones en su implementacién; asi como, los riesgos
asociados a la alimentacién con sucedaneos de leche materna.

Los miembros del Sisterma Nacional de Salud implementaran programas para mejorar la

nutricion de mujeres embarazadas a fin de reducir el bajo peso de los recién nacidos al
momento del nacimiento.
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Articulo 122.- Obligacién de promocién de la lactancia materna.- Todos los
establecimientos y el talento humano en salud del Sistema Nacional de Salud, deberan
fomentar, apoyar y proteger la lactancia materna exclusiva durante los seis primeros meses de
vida, procurando su prolongacion de forma complementada durante al menos los dos primeros
afios de vida e informar sobre sus beneficios; ademas, deberan brindar educacion continua
sobre dichos temas a los miembros de la familia y la comunidad.

Sera su obligacién informar a la madre y a la familia sobre la importancia de la lactancia
materna, la leche materna y sus beneficios, haciendo énfasis en |a superioridad de ésta sobre la
alimentacion con sucedanecs; y, cumplir las normas obligatorias para garantizar el contacto
inmediato del nifio con su madre al nacimiento y el inicio temprano de la lactancia materna.

Articulo 123.- Obligacién del talento humano en salud sobre lactancia materna.- Los
profesionales de la salud del Sistema Nacional de Salud, deberan recomendar [a alimentacion
con la leche materna de manera exclusiva durante Ios seis primeros meses de vida y su

_ prolongacion durante al menos los dos primeros afios, y solamente, cuando existan
indicaciones médicas que lo justifiquen, el consumo de sucedaneos de leche materna.

Sera obligacién del talento humano en salud impartir la instrucciéon oportuna a toda madre
embarazada o en periodo de lactancia sobre su nutricion, la preparacién para la lactancia, los
beneficios nutricionales, inmunitarios, psico-afectivos y el efecto anticonceptivo de la lactancia
materna, asi como, respecto los riesgos que representa para la salud el uso innecesario y la
preparacién incomrecta de sucedaneos de leche matema y del reemplazo injustificado de aquella
por biberones y chupones. Asi mismo, sera obligacién del talento humano en salud ayudar a la
madre a iniciar la lactancia natural, ensefar a las madres |la forma correcta de amamantar e
instruir a las madres sobre |la preparacién adecuada de sucedaneos de leche materna en los
casos en los que por razones médicas no sea posible la alimentacién con leche materna.

Articulo 124.- Fomento sobre lactancia materna en establecimientos de educacion basica,
media y superior.- La Autoridad Nacional de Educacion y las instituciones de educacién
superior incluirdn temas sobre la lactancia materna, la leche matema y sus beneficios, la
alimentacién adecuada para los nifios y nifas, la familia y la comunidad, en los contenidos
curriculares de acuerdo a los diferentes niveles educativos.

Las mallas curriculares de los programas de educacién superior de los profesionales de la salud
deberan incluir obligatoriamente contenidos sobre lactancia materna.

Articule 125.- Bancos de leche humana y salas de apoyo a la lactancia.- E! Estado
promovera la creacién e implementacién de bancos de leche materna pasteurizada en los
establecimientos prestadores de servicios de salud del Sistema Nacional de Salud, que seran
los encargados de recolectar, analizar, pasteurizar y ejecutar los procescs de conservacion,
clasificacion, control de calidad y distribucion de leche humana para el lactante imposibilitade de
recibir lactancia direcia de su madre. E| Estado mantendré los servicios implementados en los
bancos de leche humana de la Red Publica Integral de Saiud.

La donacidén de leche humana deberd ser gratuita, ninguna institucion publica, privada, persona
natural ¢ juridica, podra establecer ningun tipo de contraprestacion o compensacién econémica
para la obtencién o distribucién de la misma, la transgresién de esta obligacién se sancionara
conforme fa regulacidén para la donacioén de drgancs, tejidos y células.

Las instituciones publicas y privadas deberan implementar espacios adecuados que funcionen
como salas de apoyo a la lactancia para que las madres puedan amamantar, recolectar y
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conservar la leche materna, en los lugares de trabajo o estudio, de acuerdo a la normativa que
emitan las Autoridades Sanitaria Nacional y rectora del trabajo para el mangjo de dichas salas
con su correcta implementacion, las condiciones laborales, el tiempo necesario para dicha
recoleccidon o amamantamiento y la efectiva aplicacién de la normativa dictaminada para el
efecto.

TITULO I

SALUD AMBIENTAL

CAPITULO |
NORMAS GENERALES

Articulo 126.- Competencia de la Autoridad Sanitaria Nacional en materia de salud
ambiental.- La Autoridad Sanitaria Nacional, -participara en la elaboracion y expedicion de
normas y politicas relacionadas a los factores ambientales que pudieran afectar o afecten a la
salud humana.

Seré responsabilidad de la Autoridad Sanitaria Nacional el desarrollo de sistemas para la
identificacion, evaluacioén, control, reporte, vigilancia y alerta de los riesgos y darios causados a
la salud humana por la contaminacion ambiental, incluyendo dafios o pasivos ambientales
reportadcs por la Autoridad Ambiental Nacional.

La Autoridad Sanitaria Nacional debera proporcionar informacién a la poblacién sobre las
alternativas para minimizar los impactos negativos de los factores ambientales sobre su salud.

Articulo 127.- Coordinacion e intersectorialidad en materia de salud ambiental.- En lo
relacionado a salud ambiental, ademas de lo dispuesto en esta Ley se aplicara lo dispuesto en
la ley de la materia. La Autoridad Sanitaria Nacional coordinara con las entidades competentes
el desarrollo, implementacion y evaluacidén de acciones destinadas a analizar, valorar, gestionar,
controlar, vigilar y mitigar los riesgos y efectos negativos sobre la salud humana derivados de
los factores ambientales, con el objetivo de proteger la salud publica.

Articulo 128.- Politicas, planes y programas.- La Autoridad Sanitaria Nacional, en
coordinacién con la Autoridad Ambiental Nacional y otras entidades competentes, desarrollara
planes, pregramas y normas dirigidas a proteger la salud de la poblacion frente a los factores
ambientales quimicos, fisicos, biologices, electromagnéticos y otros que afecten o pongan en
riesgo la salud humana.

CAPITULO I
REGULACION Y CONTROL DE FACTORES CONTAMINANTES
QUE AFECTEN A LA SALUD HUMANA

Articulo 129.- Regulacion para la prevencion y el control de la contaminacién que afecte a
la salud humana.- L.a Autoridad Ambiental Nacional, y las entidades competentes del Estado
cuando formulen politicas y dicten normas para mantener la calidad del aire, el agua y del suelo,
prevenir, controlar y mitigar su contaminacion, asi como, la contaminacién acustica, visual,
electromagnética y la producida por radiacicnes ionizantes y no ionizantes, deberan coordinar
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obligatoriamente con la Autoridad Sanitaria Nacional, para prevenir, evitar y contrarrestar los
impactos negativos sobre la salud humana.

Las normas que se dicten para el control de |as radiaciones ionizantes y no ionizantes incluirén
obligatoriamente disposiciones sobre el destino final de los desechos,

Articulo 130.- Control y vigilancia del cumplimiento de normas.- El Estado a través de las
entidades competenies controlara y vigilara el cumplimiento de las normas dictadas para
prevenir, evitar y contrarrestar afectaciones a la salud humana provocada por factores
contaminantes producto de cualiquier actividad que generen contaminacion y de modo especial
en establecimientos e instalaciones que generen radiaciones ionizantes y no ionizantes.

CAPITULO llI
CONTROL Y VIGILANCIA DEL USO, CONSUMO Y DESCARGA DE AGUA

Articulo 131.- Proteccién de fuentes de agua para abastecimiento y cohsumo humano.-
Toda persona natural o juridica tiene la obligacidn de proteger los acuiferos, las fuentes y
cuencas hidrograficas que sirvan para el abastecimiento de agua para consumo humano.

Articulo 132.- Responsabilidades exclusivas y compartidas de la Autoridad Sanitaria
Nacional.- La Autoridad Sanitaria Nacional ejercera rectoria y tendra responsabilidad exclusiva
sobre la regulacién de |la calidad del agua para consumo humano y responsabilidad compartida
£on otros organismos el Estado sobre la vigilancia y el control de la misma.

Es obligacion del Estado, por medio de los gobiernos auténomos descentralizados municipales
y mefropolitanos, proveer a la poblacién de agua potable de calidad.

Los prestadores del servicio de abastecimiento de agua potable deberan cumplir las
regulaciones scbre calidad de agua potable que emita la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 133.- Garantia de acceso a agua procesada segura.- La Autoridad Sanitaria
Nacional promovera acciones de caracter intersectorial para garantizar el acceso de la
poblacion al consumo de agua segura para consumo humano.

Articulo 134.- Regulacién de la calidad e inocuidad del agua de consumo humano.- La
Autoridad Sanitaria Nacicnal, dictara la normativa para regular y fijar los parametros fisicos,
guimicos y microbiolégices del agua para censumo humano, tanto para el agua potable como
para el agua envasada; y los limites maximos permisibles en funcién del riesgo de los agentes
con potencial nocivo, a fin de precautelar la salud publica. Regulaciones gue deberan
considerarse en las normas municipales que se dicten a efecto de la provisidn de agua potable
de calidad.

Articulo 135.- Vigilancia de la calidad del agua procesada.- La Autoridad Sanitaria Nacional,
regulard y ejercera la vigilancia de la calidad e inccuidad del agua procesada, producida y
comercializada por los prestadores de servicios de agua potable, proveedores vy
comercializadores de agua envasada.

Articulo 136.- Responsabilidad de los proveedores de agua para consumo humane.- Los
proveedores y comercializadores de agua para consume humane procesada y agua envasada
procesada, deberan garantizar la calidad e inocuidad de su producto, mediante el monitoreo,
analisis, control continuo de la calidad del agua que procesan, envasan y proveen, inclusive los
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de las redes de distribucion y los recipientes para envase utilizados, con sujecién a las normas
que para el efecto expida la Autoridad Sanitaria Nacional, para lo cual, deberan reportar a la
entidad adscrita correspondiente encargada del control y vigilancia sanitaria de la Autoridad
Sanitaria Nacional, los resultados de dicho monitoreo, anélisis y control.

Articulo 137.- Gestion comunitaria de los sistemas de agua para uso y consumo
humano.- La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacion con las entidades competentes del
estado, supervisaran la gestidon comunitaria de los sistemas de agua para consumo humano y
saneamiento, a fin de garantizar su calidad e inocuidad.

Articulo 138.- Regulacidon de agua cruda y aguas residuales.- La Autoridad Sanitaria
Nacional, en el marco de su competencias, participaréd en la elaboraciéon y expedicion de
normas referidas a la calidad del agua cruda y fijacion de los parametros y limites méximos
permisibles de descarga de aguas residuales para proteger la salud humana.

Articulo 139.- Gestion de excretas y aguas residuales.- La Autoridad Sanitaria Nacional y la
Autoridad Ambiental Nacional emitiran los lineamientos y parametros obligatorios que deberan
cumplir los Gobiernos Autdnomos Descentralizados para fa emision de regulaciones referentes
a la gestion de aguas residuales, aguas servidas y disposicion final de excretas.

Las viviendas utilizaran las redes de alcantarillado y los sistemas publicos de tratamiento para la
disposicion final de excretas, aguas residuales y aguas servidas producto de las actividades que
desarrollen. En los casos en los que no existan redes publicas de alcantarillado y sistemas de
tratamiento de excretas, aguas residuales y aguas servidas, los Gobiernos Auténomos
Descentralizados Municipales o Metropolitanos estableceran soluciones de saneamiento y
acompanamiento técnico correspondiente. El Estado promoverd soluciones de saneamiento
ecoldgico.

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

Articulo 140.- Sistemas de tratamiento de aguas residuales.- Toda obra, proyecto o
actividad tienen la obligacion de instalar sistemas o seguir procesos efectivos y adecuados de
tratamiento de aguas residuales producto de sus actividades de acuerdo a la normativa
ambiental emitida para el efecto. 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.

Las autoridades ambientales competentes seran responsables de hacer cumplic esta
disposicién, su incumplimiento serd sancionado de acuerdo a la normativa ambiental
correspondiente.

Articulo 141.- Disposicién final de aguas residuales en zonas costeras e insulares.- Las
obras, proyectos o actividades que no requieran autorizaciones administrativas ambientales
ubicadas en las zonas costeras e insulares utilizaran |las redes de alcantarillado y los sistemas
publicos de tratamiento para la disposicion 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 en estas zonas, se atendran a lo dispuesto en este Codigo y
demés normativa aplicable.
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El incumplimiente de lo dispuesto serd sancionado de acuerdo a la normativa ambiental
correspondiente.

Articulo 142.- Emisiones submarinas.- Se prohiben las emisiones submarinas de aguas
residuales no tratadas y descargas de sustancias quimicas cualquiera fuera su estado.

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

CAPITULO IV
GESTION INTEGRAL DE DESECHOS

Articulo 143.- Gestion de desechos y residuos que afecten la salud humana. - La Autoridad
Ambiental Nacional y ofras entidades competentes, dictardn las normas para la gestién integral
de todo tipo de desechos y residuos gque afecten la salud humana; normas que seran de
cumplimiento obligatoric para las personas naturales y juridicas. :

La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacién con la Autoridad Nacional Ambiental y los
gobiernos autonomos descentralizados municipales y metropolitanos emitiran los reglamentos,
normas y procedimientos técnicos de cumplimiento obligatoric para el manejo adecuado de los
desechos infecciosos gque generen los establecimientos de servicios de salud, publicos o
privados, ambulatorios o de internacion, veterinaria y estética.

Articulo 144.- Gestion de desechos de establecimientos de salud.- Los establecimientos de
salud del Sistema Nacional de Salud, en todos los niveles de atencion seran responsables de la
gestibn interna de los desechos sanitarios generados por su actividad y cumpliran
obligatoriamente con la normativa que regule la gestién interna de desechos sanitarios en todas
sus etapas.

La gestién externa de desechos sanitarios y comunes de establecimientos de salud sera
responsabilidad de los Gobiemos Auténomos Descentralizados Municipales y Metropolitancs de
acuerdo a la normativa emitida para el efecto por la Autoridad Ambiental Nacional y las
contraprestaciones establecidas para el efecto. Excepcionalmente, en aguelios casos en que
dichos Gobiernos no tengan capacidad de tratar los desechos sanitarios, las unidades del
Sistema Nacional de Salud, proporcionaran dicho tratamiento, para lo cual, podran instalar sus
propios sistemas de tratamiento de desechos o contratar gestores externos de los mismos, para
posteriormente entregarlos a los sefialados Gobiernos para su disposicion final.

Articulo 145.- Vigilancia y control de desechos de establecimientos prestadores de
servicios de salud.- La Autoridad Sanitaria Nacional, la Autoridad Ambiental Nacional y los
gobiermnos auténomos descentralizados, provinciales, municipales y metropolitancs, en el ambito
de sus competencias y de manera coordinada vigilaran y controlaran la gestion y disposicidon
final adecuada de los desechos de establecimientos prestadores de servicios de salud, a fin de
propiciar ambientes limpios y saludables, y precautelar la salud de la poblacion.

La Autoridad Sanitaria Nacional vigilard que los establecimientos prestadores de servicios de

salud cumplan con las normas aplicables sobre el mangjo de sus desechos a fin de prevenir
riesgos a la salud humana y al ambiente.
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CAPITULO V

PRODUCTOS VETERINARIOS, PLAGUICIDAS Y OTRAS SUSTANCIAS QUIMICAS Y
BIOLOGICAS

Articulo 146.- Sustancias perjudiciales para fa salud humana.- La Autoridad Ambiental
Nacional, en coordinacion con las Autoridad Sanitaria Nacional expedira las normas que regulen
el uso de sustancias quimicas de conformidad con la Ley de la materia.

La Autoridad Agraria Nacional, en coordinacion con la Autoridad Sanitaria Nacional, expedira
las normas que regulen el uso de insumos agropecuarios, agrogquimicos de uso doméstico y
agricola, asi como de oftras sustancias téxicas o potencialmente contaminantes de los
alimentos. '

Las Autoridades Ambiental, Agraria y Sanitaria Nacionales en el ambito de sus competencias,
controlaran el cumplimiento de normas y regulaciones nacionales e internacionales para la
produccién, importacidn, exportacion, almacenamiento, distribucién, comercializacion, uso y
manipulacion de plaguicidas y otras sustancias quimicas o biologicas, cuya exposicion,
inhalacién, ingestidn o contacto puedan causar dafio a la salud humana.

Articulo 147.- Control y vigilancia de Sustancias que afecten a la salud humana.- La
Auteridad Agraria Nacional, en coordinacion con las demas entidades competentes, realizaran
actividades de vigilancia y control a los centros de produccién, distribucion y el uso de
plaguicidas y ofro tipo de sustancias quimicas ¢ bioldgicas a fin de vigilar la salud de la
poblacién expuesta y el cumplimiento de ics rangos de seguridad establecidos; 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 para el
consumo humano, a fin de garantizar que se encuentren dentro de los limites permitidos.

Quienes comercialicen, distribuyan o expendan este tipo de productos tendran la obligacién de
la destruccidn y disposicion final. La Autoridad Agraria Nacicnal emitira la normativa referente a
la destruccion y disposicion final de plaguicidas y otro tipo de sustancias quimicas o biolégicas,
cuando las mismas hayan caducado.

Articulo 148.- Prohibicion de produccion, importacién, comercializacién y uso de
sustancias quimicas o biolégicas potencialmente peligrosas para la salud humana.- Se
prohibe el uso de sustancias quimicas o bicldgicas determinadas en instrumentos
internacionales ratificados por el estado ecuateriano como perjudiciales para la salud humana,
del mismo modo se prohibe la produccion, importacion, comercializacion, aceptacion de
donaciones y uso de plaguicidas, y otras sustancias quimicas o biologicas prohibidas en el
orden internacional, cualquiera sea su forma farmacéutica, con excepcidn de los estandares y
materiales de referencia utilizados para analisis de laboratorios de investigacién; también
estaran prohibidas las sustancias vetadas por la Autoridad Sanitaria Nacional, Autoridad
Ambiental Nacional o la Autoridad Agraria Nacional, en base a las alertas internacionales o
evidencia cientifica disponibles.

CAPITULO VI
CONTROL DE LA FAUNA Y ZOONOSIS

Articulo 149.- Regulacién, vigilancia y control de la fauna y zoonosis.- La Autoridad
Sanitaria Nacional, en coordinaciéon con las entidades competentes, establecera |as normas
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para la regulacion y el control de la proliferacion de vectores y otros animales que presenten
riesgo para la salud humana y colectiva.

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

Articulo 150.- 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, seran atribuciones
de los Gobiernos Auténomos Descentralizados Municipales o Metropolitanos, siguiendo las
normas y lineamientos que dicte dicha autoridad y demas organismos competentes, las
siguientes:

1. Controlar la proliferacion 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
compania;

3. Controlar |la proiiferacion de animales callejeros;

4. Controlar dentro del perimetro urbano la prohibicion de instalacion de establos o granjas
para la cria de ganado vacuno, equino, bovine, capring, porcine, asi como aves de corral
y otras especies,

5. Ejecutar programas y acciones de vacunacion de animales de compania o mascotas,
contra la rabia y otras enfermedades susceptibles de causar epizootias, zoonosis u otros
riesgos para la salud humana; vy,

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

Articulo 151.- Productes de origen animal.- La entidad encargada de la regulacion y contral
de la sanidad y bienestar animal, considerara dentro de los requisitos sanitarios y estandares de
bienestar animal, los lineamientos que dicte de la Autoridad Sanitaria Nacional en relacién con
las condiciones higiénico-sanitarias y condiciones de vida animal, con el objetivo de eliminar,
reducir y mitigar los riesgos a la salud humana.

La Autoridad Agraria Nacicnal debera comunicar a la Autoridad Sanitaria Nacional, en caso de
existir enfermedades de control oficial en animales para coordinar las acciones peninentes, con
el objetivo de eliminar, reducir y mitigar los riesgos a la salud humana

Articulo 152.- Prohibicién de ingreso de animales al pais.- Se prohibe la entrada al pais de
animales afectados por enfermedades transmisibles a la poblacién humana, sospechosos de
estarloc 0 que sean portadores de agentes patégencs cuya diseminacién pueda constituir un
peligro para la salud de las personas, es responsabilidad de la Autoridad Agraria Nacional [a
aplicacion de los controles necesarios para evitar del ingreso de dichos animales,

La Autoridad Sanitaria Nacional emitira las correspondientes alertas sanitarias en el caso de
animales afectados por enfermedades transmisibles a la poblacién humana,

Articulo 153.- Actividades de control de plagas.- Toda persona natural o juridica que se
dedique al control de plagas y vectores transmisores de enfermedades, debera cumplir con las
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normas que para el efecto dicte la Auteridad Agraria Nacional, y deberd utilizar para este fin
solo 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.

TiITULO 1l

PREVENCION DE ENFERMEDADES Y PROBLEMAS DE SALUD PUBLICA

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

Articulo 154.- La prevencién en el Sistema Nacional de Satud.- Sera politica de Estado, de
prioridad esencial y obligacidn de todos los integrantes del Sistema Nacional de Salud, en
coordinacion con las entidades competentes, generar e implementar acciones y estrategias, por
ciclo de vida, dirigidas a intervenir sobre los determinantes de la salud y los factores de riesgo
para evitar o reducir el avance de enfermedades, deficiencias, lesiones y problemas de salud
publica, con énfasis en aquellos grupos expuestos a riesgos especificos, para lo cual destinaran
el porcentaje de recursos suficientes para cumplir con las disposiciones contenidas en este
Codigo con respecto a la prevencion de enfermedades.

Articulo 155.- Deteccion temprana de enfermedades.- La Autoridad Sanitaria Nacional
regulard la implementacién de tamizaje, entendido como la deteccién de condiciones o
enfermedades en personas que no presentan sintomas ni signos mediante la realizacion de
pruebas, examenes u otras técnicas costo efectivas y susceptibles de aplicacion rapida. La
deteccion temprana de enfermedades incluird la blsqueda activa de casos en personas que
presenten riesgos.

Articulo 156.- Informacidn previa. - Serd obligacién de los profesionales de salud que realicen
determinaciones biolégicas o pruebas diagnoésticas de tamizaje, informar previamente a la
persona interesada o su reprasentante legal, acerca de sus resultados, beneficios y riesgos con
base a los principios de la bioética, y obtener ef consentimiento informado previo a la realizacion
del procedimiento.

CAPITULO Il -
PREVENCION DE PROBLEMAS DE SALUD PUBLICA

Articulo 157.- Reconocimiento de problemas de salud publica.- El Estado reconoce a la
mortalidad matemna, al embarazo infantil y adolescente; y, al aborto en condiciones de riesgo
como problemas de salud plblica. Estos problemas requerirdn de la atencién integral, que
incluya la prevencion de la violencia y situaciones de riesgo, que abarque soluciones
intersectoriales de orden educativo, sanitario, social, psicolégico, privilegiando el derecho a la
vida garantizado por la Constitucién. Para efectos de la atencion integral, también se
consideraran problemas de salud publica la malnutricion infantil, la mortalidad neonatal y otros
que determine la Autoridad Sanitaria Nacional.
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La Autoridad Sanitaria Nacionai, en coordinacion con las autoridades competentes en materia
de educacion, inclusion econémica y social, trabajo y otras, pondra en practica politicas para
prevenir el abuso sexual a nifios, nifias y adolescentes y el embarazo en nifias y adolescentes y
brindara proteccion en el cumplimiento de sus derechos.

Articulo 158.- Prevencién de transmisiéon de VIH.- El Estado reconoce al contagio y |a
transmisién de VIH, como un problema de salud publica para lo cual desarrollara programas
intersectoriales de prevencién, que incluyan informacién suficienie scobre las formas de
transmisién y reduccidn de riesgos. Los establecimientos prestadores de servicios de salud de
la Red Publica Integral de Salud deberan cofertar pruebas voluntarias y confidenciales de
diagnostico.

Se suministrara la anticoncepcién que corresponda, previo consentimiento informado, a mujeres
viviendo con VIH. Esto incluye anticoncepcion de emergencia cuando el caso lo requiera y otras
medidas con la finalidad de prevenir la transmisidn vertical del VIH.

‘Articule 159.- Prevencién de la violencia.- El Estado reconoce a la violencia como problema
de salud publica, especialmente la violencia contra las mujeres. La Autoridad Sanitaria Nacional
y las autoridades competentes en materia de educacién, inclusidn social, género, nifiez y
adolescencia, igualdad intergeneracional, transporte, justicia, seguridad, gobiernos autdénomos
descentralizados desarrollaran programas, proyectos y campafas que permitan determinar las
causas de la violencia e incidir en los factores que la generan para disminuir sus efectos en la
sociedad. Dichos programas deberan comprender, entre otras, acciones educativas y de
desarrollo de habilidades sociales, impulso a las relaciones intrafamiliares positivas y reduccion
de acceso a factores predisponentes para la violencia,

Articulo 160.- Prevencidén de consumo de bebidas alcohdlicas, tabace y sustancias
estupefacientes y psicotropicas.- El Estado reconoce como problemas de salud publica el
consumo de bebidas alcohdlicas, tabaco y sustancias estupefacientes y psicotrdpicas. La
Autoridad Sanitaria Nacional, adoptara medidas y acciones prioritarias y permanentes para
prevenir el consumo de bebidas alcohdlicas, especialmente en mujeres embarazadas, nifos,
nifas y adolescentes; y, desarrollarda programas de informacion, prevencién y control del
consumo de bebidas alcohdlicas.

Las medidas y acciones para la prevencidon del consumo de tabaco y de sustancias
psicotropicas y estupefacientes se sujetaran a las correspondientes leyes que regulan dichas
materias. La Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacién con otras entidades e instituciones
del Sistema Nacional de Salud, adicionalmente a las contempladas en [as leyes especificas,
desarrollaran programas de informacion y prevencion.

Articulo 161.- Prevencion de malnutricién.- El Estado reconoce a la desnutricion, sobrepeso
y obesidad en la poblacién ecuatoriana, especiaimente en nifios, nifas y adolescentes como un
problema de salud piblica. La Autoridad Sanitaria Nacional, desarrollara programas de
educacion nutricional que permitan reconocer el estado nutricional de nifios, nifias y
adolescentes, deteccion temprana frente a riesgos nutricionales y permitan a la poblacion
conocer habitos de alimentacién saludable. La Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacién con
otras instituciones del Sistema Nacional de Salud y los gobiemos autdnomos descentralizados
municipales y metropolitanos, promoveran programas de informacién nutricional y prevencién
de la malnutricién.
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Articulo 162.- Vacunacion. - Los padres y madres de familia, tutores o representantes legales
de los nifios, nifias y adolescentes; entidades educativas, instituciones pulblicas y privadas
tienen la obligacién y la responsabilidad de vigilar que se aplique y cumpla la totalidad del
esqguema nacional de vacunacion establecido por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 163.- Prevencion de las enfermedades no transmisibles.- La Autoridad Sanitaria
Nacional coordinara con otras autoridades competentes, incluyendo los Gobiernos Autdnomos
Descentralizados, para ofrecer a la poblacion servicios publicos de agua, alcantarillado,
saneamiento, vivienda digna, espacios saludables y seguros, que le permitan practicar
actividades que prevengan la aparicion de enfermedades, pricrizando a las poblaciones de
mayor vulnerabilidad.

Articulo 164.- Prevencion de efectos nocivos de la radiacion solar.- Las entidades publicas
y privadas, en el ambito de sus competencias, adoptaran las medidas informativas, educativas y
de foto-proteccidn, para reducir los efectos nocivos de la exposicién a la radiacién solar, entre
las que incluiran horarios para el desarrollo de actividades al aire libre.

La autoridad competente en materia de seguridad y salud ocupacional, velara por que los
empleadores publicos y privados cumplan con las normas de seguridad a fin de evitar o reducir
la exposicién a la radiacion solar.

Los gobiemos auténomes municipales y metropolitanos descentralizados desarrollaran
acciones a fin de prevenir la exposicion a la radiacién solar en el espacio publico del ambito
territorial de su competencia.

CAPITULO Il
PREVENCION DE ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

Articulo 185.- Enfermedades transmisibles.- Son enfermedades transmisibles aquellas
causadas por virus, bacterias u ofros agentes biolégicos o por sus productos toxicos en un
huésped susceptible. Para efectos de acciones o intervenciones preventivas, de vigilancia vy
control, se consideran grupos de enfermedades transmisibles, los siguientes:

Enfermedades inmunoprevenibies;

Enfermedades trasmitidas por vectores;

Enfermedades trasmitidas por contaminacion de alimentos, ingredientes y condimentos;
Infecciones asociadas a la atencion de salud;

Enfermedades e infecciones de transmisién sexual;

Enfermedades causadas por mico-bacterias; vy,

Enfermedades zoondticas;

NoapRONn=

La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacion con los Gobiernos Auténomos
Descentralizados y demas instituciones competentes desarrollarén e implementaran politicas e
intervenciones para vigilar y controlar las epizootias y enfermedades transmisibles, en particular
aquellas declaradas como prioritarias.

Articulo 166.- Prevencion de infecciones asociadas a la atencién de salud.- La Autoridad
Sanitaria Nacional regulara, desarrollarad, vigilaréa y controlara las intervenciones destinadas a
reducir el riesgo de infecciones asociadas a la atencion de salud y a atenuar el dafio producido
por estas infecciones. Las infecciones asociadas a la atencién en salud se notificaran
obligatoriamente a la Autoridad Sanitaria Nacional.

Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud



ASAMBLEA NACIONAL

REPOBLICA DEL ECUHADOR

Articulo 167.- Obligaciéon general en prevencion de enfermedades inmunoprevenibles.-
Las personas naturales y juridicas, nacionales y extranjeras que se encuentren en territorio
ecuatoriano, deberan cumplir con las disposiciones y medidas que la Autoridad Sanitaria
Nacional disponga para el control de enfermedades inmunoprevenibles, incluida la vacunacién
obligatoria en cumplimiento del esquema nacional de inmunizaciones definido por dicha
Autoridad y el apoyo a las actividades de vigilancia epidemiologica, a fin de prevenir su
propagacion.

Articulo 168.- Provision de bioldégicos y vacunas.- Declarase de interés nacional las
vacunas. La Autoridad Sanitaria Nacional proveera a los establecimientos prestadores de
servicios de salud de la Red Publica Integral de Salud, los bioldgicos e insumos para la
prevencion de enfermedades inmunoprevenibles contempladas en el esquema nacional de
inmunizaciones, en forma oportuna y permanente, asegurando su calidad y conservacion.

El esquema nacional de imunizaciones serd revisade de manera periddica para fines de
actualizacion, en base a la mejor evidencia cientifica disponible.

Articulo 169.- Recursos econdmicos para la vacunacioén.- El Estado garantizara y transferira
oportunamente, a través del organismo competente, los recursos econdmicos suficientes para
el cumplimiento de las acciones que posibiliten el logro de Ilas metas nacionales de
inmunizacion, y lo dispuesto en el articulo precedente, para lo cual realizara los respectivos
ajustes presupuestarios en los recursos que entregue a las instituciones de la Red Publica
Integral de Salud.

Los recursos econdmicos destinados a este objetivo se fijaran conforme al esquema de
inmunizaciones determinado por la Autoridad Sanitara Nacional y deberan ser asignados a la
misma, por la autoridad competente en materia de finanzas plblicas de manera automatica.

Los recursos econdmicos destinados para las inmunizaciones la gue se refiere el articulo
precedente, formarédn parte del gasto corriente no podran ser disminuidos, ni utilizados para
otros fines.

Articulo 170.- Adquisicién de vacunas por proveedores exfranjercs.- Con la finalidad de
asegurar la disponibilidad oportuna y garantizar la calidad y precio de las vacunas, las
adquisiciones se podran hacer en forma directa a través de convenios con el Fondo Rotatorio
de la Organizacién Panamericana de la Salud/Crganizacion Mundial de la Salud, o con ofros
Estados, Organismos Internacionales o empresas plblicas

Articulo 171.- Gratuidad de vacunas en la Red Publica Integral de Salud.- Las instituciones
de la Red Publica Integral de Salud administraran, sin costo a la poblacion, las vacunas
contempladas en el esquema nacional de vacunacion.

Las instituciones publicas y privadas reportaran obligatoriamente a la Autoridad Sanitaria
Nacional los datos estadisticos que reguiera.

Articulo 172.- Vacunacién a trabajadores.- Es obligacion de los servicios de salud y otras
instituciones y establecimientos prestadores de servicios de salud publicos y privados,
inmunizar a los trabajadores que se encuentren expuestos a riesgos prevenibles por
vacunacion, de conformidad con la normativa emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.
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CAPITULO IV
PREVENCION DE ENFERMEDADES NO TRANSMISIBLES

Articulo 173.- Enfermedades no transmisibles.- Para fines de su atencion integral se
entenderan como enfermedades crénicas no transmisibles aquellas de larga duracion,
habitualmente multicausales, con largos periodos de incubacion o latencia, no suscepfibles de
contagio, sin resolucién espontanea y sin regresion en el tiempo, incluyendo las enfermedades
crénico — degenerativas.

Articulo 174.- Prevencion, vigilancia y control.- Los prestadores de servicios de salud del
Sistema Nacional de Salud tendran |a responsabilidad de ejecutar acciones e intervenciones
destinadas a disminuir la morbilidad y la mortalidad causadas por estas enfermedades,
incluyendo la identificacion y control de sus faciores de riesgo, la deteccidn precoz, el
tratamiento oportuno, la reduccidon de la incidencia de complicaciones y secuelas; vy, la
rehabilitacion para evitar el dafo 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 atencidn pricritaria y los ejecutara en coordinacion con las entidades competentes.

SECCION [

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

Articulo 175.- Adicciones como problemas de salud piblica.- El uso y consumo de los
productes de tabaco, en todas sus formas, sustancias de estupefacientes y psicotropicas 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.

La prevencion, control y regulaciéon del consumo de tabaco y de sustancias estupefacientes y
psicotrdpicas se sujetaran a lo dispuestc en la Ley Orgdnica de Regulacién y Control de
Tabaco; y, a la Ley Organica de Prevencion Integral del Fenémeno Socioecondmico de las
Drogas y Regulacién y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion,
respectivamente.

La Autoridad Sanitaria Nacional implementara modalidades intra y extra murales para el
tratamiento en los distintos niveles de atencidon, para los consumidores habituales vy
problematicos de esas sustancias y planificara la oferta territorializada de los servicios de
tratamiento y rehabilitacion de las instituciones del Sistema Nacional de Salud; y, promovera la
creacidén de centros especializados de tratamiento a personas con consumo problemético de
" alcohol y drogas.

SECCION H
PREVENCION Y CONTROL DEL CONSUMO DE BEBIDAS ALCOHOLICAS

Articulo 176.- Prevencién de consumo de bebidas alcohélicas.- La Autoridad Sanitaria
Nacional, adoptara 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 informacion, prevencion y control del consumo nocive de bebidas
alcohdlicas. ' '
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Las empresas cuya actividad sea la produccion, distribucion y expendio de bebidas alcoholicas
en el pais, realizardn campanas de promocion de la salud y prevencidn de las enfermedades,
con fondos propios fortaleciendo |a politica publica en coordinacion y cooperacion con el
Estado.

Articulo 177.- Regulacién y control de bebidas alcohdélicas.- La Autoridad Sanitaria Nacional
en el &mbito de su competencia y en coordinacién con ofras entidades regulara y controlara el
consumo de bebidas alcohdlicas en el pais. Serd la encargada de:

1. Dictar las politicas publicas y las normas para regular, controlar y vigilar el consumo
nocivo de bebidas alcohdlicas, en atencién al riesgo sanitario y para la colocacion y
contenido de la informacion no publicitaria en lugares de venta de bebidas aicohdlicas; y,

2. Determinar la informacién sanitaria que los fabricantes estan obligados a observar y
proporcionar a las auforidades correspondientes y al publico en general respecto de las
bebidas alcohdlicas y sus efectos nocivos.

Articulo 178.- Etiquetado de bebidas alcohdlicas.- Los envases y etiquetas de bebidas
alcohdlicas, deben incluir de forma clara, visible y comprensible leyendas y advertencias sobre
su caracter y efectos nocivos para la salud, para la impresion de dichas leyendas y advertencias
se seguirdn las especificaciones previstas en el Reglamento General del presente Cédigo.

Articulo 179.- Regulacién de publicidad, promocién, patrocinio y expendio.- La Autoridad
Sanitaria Nacional en conjunto con las autoridades competentes dictard normas de caracter
general para regular la publicidad, promocion y patrocinio de bebidas alcohdlicas a fin de reducir
riesgos para la salud de la poblacién. De manera veluntaria las empresas productoras vy
distribuidoras de bebidas alcohédlicas en el pais podran destinar recursos econdmicos para la
promocion y prevencién de enfermedades relacionadas a su consumo nocivo.

Ef ministerio rector de la seguridad interna y orden publico, en coordinacién con los gobiernos
autbnomos descentralizados municipales, tendran competencia para regular y controlar la
comercializacién, distribucién, expendio y venta de bebidas alcohdlicas.

Articulo 180.- Prohibiciones para las bebidas alcohélicas, productos con los que se
publiciten y otros que se aprecien como tales.- Se prohibe lo siguiente:

1. La venta y expendio de bebidas alcohdlicas a menores y por parte de menores de 18 anos;

2. Comercializar, vender, distribuir, exhibir o promocionar bebidas alcohdlicas mediante
maquinas expendedoras automaticas; y, en lugares que no tengan las condiciones minimas
requeridas para esta actividad determinadas por la autoridad competente;

3. Publicitar y promocionar bebidas alcohdlicas a través de productos dirigidos a nifios, nifas y
adolescentes;

4. Fabricar, importar, vender y distribuir dulces, refrigerios, juguetes y otros objetos que tengan
la forma y el disefio de bebidas alcohdlicas y que puedan resultar atractivos para os 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:

a)} Centros de cuidado infantil, instituciones educativas en todos sus niveles,
establecimientos prestadores de servicios de salud, farmacias, instituciones y
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dependencias publicas, y espacios publicos y privados de recreacion de nifios, nifias y
adolescentes; vy,

b) Escenarios destinados a la practica del deporte y a espectaculos deportives, artisticos vy
culturales, salvo que para dichos eventos se cuenten con los permisos otorgados por la
autoridad competente en materia de seguridad interna y orden publico:

7. Vincular la promocion de las bebidas alcohdlicas con beneficios a la salud, el éxito deportivo
o a la imagen de la mujer como simbolo sexual;

La venta y expendio de alcohol adulterado o no apto para consumo humane; vy,

Distribuir gratuitamente bebidas alcohdlicas al publico en general, asi como emplear
incentivos que fomenten [a compra y consumo de las mismas, excepto en actividades
dirigidas a publico adulto sobre promocion de bebidas alcohdlicas, en espacios de
recreacion para adultos y cuando se distribuyan como acompanamiento de alimentos

© 0

TiITULO IV
SERVICIOS DE SALUD GENERALES Y ESPECIFICOS

CAPITULOI
ATENCION PRE HOSPITALARIA DE EMERGENCIAS Y DESASTRES

SECCION |

TRANSPORTE SANITARIO Y ATENCION PRE-HOSPITALARIA DE EMERGENCIA Y
URGENCIA

Articulo 181.- Servicios de transporte sanitario y atencién pre-hospitalaria.- La Autoridad
Sanitaria Nacional definird e implementard un modelo de gestidn Unico, organizado y eficiente
que regule, conirole y coordine los recursos té&cnico, médico y operativo de los servicios pre
hospitalarios del Sistema Nacional de Salud, que considere el transporte sanitario primario,
secundario, necnatal y otro tipo de transporte, a fin de garantizar el acceso oportuno de los
usuarios que necesiten dichos servicios.

Los servicios de atencion pre-hospitalaria constituyen parte de la atencién de salud y se
brindaran a toda persona que se encuentre en situacién de emergencia médica o condicion de
salud critica, independientemente de su pertenencia o no a un régimen de aseguramiento en
salud publico o privado, por fuera de los establecimientos prestadores de servicios de salud.
Dichos servicios incluirdan el talento humano, la infraestructura fisica y movil, sistemas de
comunicacion y transmision de informacion, que permitan la evaluacién, coordinacion, traslado y
atencién adecuada de la emergencia o condicion de salud.

Los servicios de transporte secundario seran parte de |a atencion integral y se brindaran a toda
persona que por necesidad clinica ¢ de diagndstico requiera el traslado asistido por talento
humano en salud entre establecimientos de salud o de apoyo diagnéstico.

Articulo 182.- Articulacién de los servicios pre-hospitalarios de emergencia.- Los servicios
pre-hespitalarios de emergencia médica, incluido el transporte sanitario, de las instituciones de
la Red Publica Integral de Salud, se articularéan bajo la coordinacion de la Autoridad Sanitaria
Nacional, y formaran parte del sistema integradoe de seguridad nacional; y tendra como
funciones:
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1. La coordinacién eficaz y eficiente de los mecanismos de referencia y derivacidn de
usuarios que se encuentren en situacién de emergencia ¢ condicidn de salud critica;

2. Movilizar los recursos necesarios para el transporte sanitario sea por via terrestre, aérea
0 acuatica, para atencion de casos de pacientes en situacién de emergencia médica o
en condicion de salud critica;

3. Determinar el tipo de talento humano y transporte sanitario que se despachara, en cada
caso, segun la compilejidad de la emergencia médica;

4, Determinar y asignar el establecimiento de salud del Sistema Nacional de Salud
adecuado para atender al paciente en situacion de emergencia médica o condicion de
salud critica; v,

5. Vigilar que se garantice la continuidad de la atencidén, desde la notificacion de la
emergencia médica o condicidn de salud critica hasta la recepcidn del paciente por parte
del establecimiento de salud.

Los establecimientos prestadores de servicios de salud de la Red Publica Integral de Salud,
tendran la obligacion de poner al servicio del mecanismo de articulacidn descrito en este
articulo, todos los vehiculos de transporte sanitario de que dispongan.

Articulo 183.-Transporte pre-hospitalario de emergencia.- La Autoridad Sanitaria Nacional
regulara, controlara y vigilara el equipamientc y acondicicnamiento de los vehicuios de
transporte sanitario, para lo cual emitira las correspondientes habilitaciones sanitarias. Los
vehiculos de transporte sanitario deberan obtener dicha habilitacion de manera previa a la
matricula emitida por la Autoridad competente en materia de trénsito.

En casos de atenciéon de emergencia médica o cuando la condicién critica de salud del paciente
lo amerite, los vehiculos de transporte sanitario podran circular en todo el territorio nacional, sin
sujetarse a la circunscripcién territorial de la institucién de salud a la que pertenezean.

.Se prohibe el trasbordo de pacientes entre vehiculos de transporte sanitario por razones
administrafivas.

Articulo 184.- Talento humano en atencién pre-hospitalaria.- La atencion pre-hospitalaria
para emergencias médicas y en casos de condiciones criticas de salud, se brindara en el lugar
de acontecimiento de las mismas por profesionales de la salud o personal técnico o tecnoldgico.

En casos en los gue la atencidn de emergencia médica o condicion de salud critica, sea
realizada por personal de salud y no se encuentre presente un médico que respalde sus
actuaciones, se permitira la practica de procedimientos que superen su nivel de formacion,
siempre que los mismos se utilicen para salvaguardar la vida o salud del paciente.

El servicio de transporte sanitario serd brindado por profesionales de la salud, personal técnico
o tecnolbgico con atencidén especifica en atencidon pre hospitalaria © emergencias médicas,
cumpliendo con los requisitos de capacitacion o cualificacion profesional que determine la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Los conductores de vehiculos de transporte sanitario, ademas de la licencia de conduccion
profesional habilitante, emitida por la autoridad de transito competente, deberdn cumplir con el
requisito de capacitacién o cualificacién profesional, que determine la Autoridad Sanitaria
Nacional.
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SECCION Il
ATENCION DE SALUD EN CASOS DE DESASTRES

Articulo 185.- Atencién de salud en casos de desastres.- De conformidad con la Ley que
regula la materia de seguridad publica, le corresponde al organismo responsable de |a defensa
civil y desastres, elaborar el plan de gestitn de riesgos en desastres y sus consecuencias. La
Autoridad Sanitaria Nacional articulara con dicho plan sus acciones para la atencion integral de
salud en como parte de la gestién de riesgos y desastres.

Articulo 186.- Acciones de respuesta.- La Autoridad Sanitaria Nacional liderara y organizara
la respuesta sanitaria frente a emergencias o desastres generados por amenazas de origen
natural o antrépico, en coordinaciéon con el organismo competente en defensa civil y desastres;
evaluard y definira las necesidades de recepcion de ayuda humanitaria nacional o intermacional
y determinara las acciones de respuesta, también evaluara los dafos en la infraestructura de
salud, a fin de tomar las acciones emergentes que se requieran. - -

La Autoridad Sanitaria Nacional implementara acciones para fomentar, promover, proteger y
apoyar la lactancia materna en estos casos y para prevenir posibles dafos en la salud de los
lactantes, derivadas del uso incorrecto de sucedaneos de leche matema, biberones, tetinas y
chupones.

Articulo 187.- Cooperacién, asistencia humanitaria y de bienes en salud durante
desastres.- La Autoridad Sanitaria Nacional organizara, coordinara, reguiara y supervisara el
voluntariado, la asistencia humanitaria y de bienes proveniente del pais y del extranjero; y
establecera los tipos y volumenes de bienes, servicios y talentc humano necesarios para una
adecuada respuesta y recuperacion.

Cualquier tipo de asistencia, relacionada con bienes, servicios o talentc humano en salud,
debera contar con la autorizacion de |la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 188.- Politica para la reduccién de riesgos en el Sistema MNacional de Salud.- La
Autoridad Sanitaria Nacional definird la politica para la reduccién de riesgos en el sistema
nacional de salud, asi como planes para asegurar la continuidad de |la atencion en salud ante
desastres de origen natural y antropices, en coordinacion con las entidades competentes del
Estado.

CAPITULO Il

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

Articulo 189.- Servicios de recuperacion, habilitacién y rehabilitacién.- La Autoridad
Sanitaria Nacional, dictara las normas para regular los servicios de recuperacion, habilitacion y
rehabilitacion en todo el Sistema Nacional de Salud. Estos servicios se prestaran en todos los
niveles de atencién, haciendo énfasis en los grupos de atencion prioritaria determinados en la
Constitucién y la Ley.

Se podran organizar bajo las modalidades:

1. Intra mural o extra mural; v,
2. Ambulatoria u hospitalaria
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Estos servicios deberan cumplir las normas, protocolos y guias clinicas de atencion y calidad
establecidas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 190.- Servicios de cuidados paliativos.- Todas las personas que sufran
enfermedades crénicas, avanzadas, progresivas, incurables y se encuentren en |a etapa final de
su vida, tendran derecho a recibir cuidados paliativos. La Autoridad Sanitaria Nacional, dictara
las normas para regular los servicios de cuidados paliativos y de largo plazo que deberan
brindarse en todos los niveles de atencidén del Sisterna Nacional de Salud, de manera
obligatoria. Los profesionales de salud en fodos los establecimientos prestadores de servicios
de salud del Sistema Nacional de Salud, brindaran informaciéon y ofreceran como alternativa
terapéutica los cuidados paliativos.

Los servicios de cuidados paliativos podran ser brindados por profesionales de la salud,
personal auxiliar y cuidadores capacitados y se brindaran de acuerdo con las necesidades del
paciente y la familia.

Los cuidados paliativos que se prestaren en domicilio formaran parte de la atencién 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,
impulsara que se brinden facilidades laborales al cuidador o cuidadora primaria del paciente, de
conformidad a lo establecido en las normas vigentes.

Articulo 191.- Servicios de largo plazo.- Todas las personas que hayan perdido o corran
riesgo de perder su capacidad de valerse por si mismas, incluidas las personas de la tercera
edad, v dependan de ofras personas para las actividades de la vida cotidiana, tendran derecho
a recibir cuidados de largo plazo. La Autoridad Sanitaria Nacional, dictara las normas para
regular los servicios de salud de large plazo, que deberan ser brindados, en todos los niveles de
atencion del Sistema Nacional de Salud, de manera obligatoria; y, para regular los cuidados que
se brinden en el domicilio del paciente por profesionales de la salud y personal auxiliar en salud.

Los cuidados de salud de largo plazo seran responsabilidad compartida entre ios
establecimientos prestadores de servicios de salud y la familia.

El ministerio sectorial rector de la inclusidén social sera responsable de brindar los servicios de
cuidado para personas de |a tercera edad en condiciones de abandono, de conformidad con la
Ley de la materia.

La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacion con las entidades competentes del estado,
impuisara que se brinden facilidades laborales al cuidador o cuidadora familiar del paciente.

CAPITULO Il
SERVICIOS DE SALUD ESPECIFICOS

SECCION |
SALUD SEXUAL Y REPRODUCTIVA

Articulo 192.- Derecho a la Salud Sexual y Salud Reproductiva.- El Estado garantizara el
derecho de todas las personas a tomar decisiones libres, informadas, voluntarias y
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responsables, sin coercién o violencia, ni discriminacién, sobre su género, sexualidad, su vida y
crientacion sexual; asi como sobre su salud sexual y salud reproductiva y a disponer de
informacién sobre sus derechos.

Estos derechos se consagraran en politicas de salud sexual y reproductiva, su ejercicio se
realizara a través de programas y servicios integrales e integrados basados en evidencia. Las
politicas y programas de salud sexual y salud reproductiva garantizaran el acceso universal de
hombres y mujeres, incluidos adolescentes, a acciones y servicios de salud que aseguren la
igualdad de género, con enfoque pluricultural, intergeneracional y contribuiran a erradicar
conductas de riesgo, violencia, estigmatizacion y explofaciéon sexual.

Articulo 193.- Atencion en salud sexual y salud reproductiva.- Los prestadores de servicios
de salud del Sistema Nacional de Salud deberan brindar atencion en salud sexual y salud
reproductiva con intervenciones integrales y basadas en evidencia cientifica, con enfoque
intergeneracional y pertinencia pluricultural que contribuyan a erradicar conductas de riesgo,
discriminacion, viclencia, estigmatizacion y explotacién de la sexualidad; respetando la
identidad de génerc y la orientacidn sexual de las personas.

En ningun caso se podrd exigir o utilizar, sin autorizacién del fitular o de sus legitimos
representantes, informacién personal sobre la sexualidad, salvo por necesidades de atencion
médica.

La Autoridad Sanitaria Nacional promovera la educaciéon sexual para evitar enfermedades de
transmisién sexual y embarazos no deseados en nifas, adolescentes y adultos.

Se prohibe la realizacion de procedimientos de definicién de sexo en casos de personas con
indiferenciacion sexual hasta que la persona alcance la fase biolégica de la pubertad o defina
su identidad de género, excepto los casos en los que esté en riesgo inminente su salud o vida,
en ningun caso estara permitido realizar actividades que vulneren la integridad personal en
estos aspecios.

Articulo 194.- Planificacién familiar.- Los programas y servicios de planificacion familiar
garantizaran el derechc de hombres y mujeres para decidir de manera libre, voluntaria,
responsable, autdnoma, sin coercién, violencia ni discriminacion alguna, acerca del momento y
namero de hijos/as que puedan tener, sin necesidad de consentimiento de terceras personas;,
asi como a acceder a la informacion y medios necesarios para ello.

Articulo 195.- Métodos anticonceptivos.- La Autoridad Sanitaria Nacional dictard las normas
para garantizar la disponibilidad y acceso a métodos anticonceptivos cuando las y los usuarios
lo soliciten, incluyende anti concepcidon después de eventos obstétricos. Todos los
establecimientos prestadores de servicios de salud de la Red Publica Integral de Salud contaran
con el aprovisionamiento adecuado y oportuno de dichos métodos, los proporcionardn de
manera gratuita y no podran negar informaciéon acerca de los mismos a los usuarios de sus
servicios, conforme lo establecido en la Constitucién y lo dispuesto en este Codigoe.

Se prohibe a los profesionales de la salud negarse a prescribir, implantar, aplicar o realizar el
procedimiento anticonceptivo eiegido por las y los usuarios, a menos que existan razones
médicas para ello o se plantee objecidn de conciencia, en cuyo caso, dicho profesional y el
establecimiento de salud, de ser el caso, deberan cerciorarse que el paciente acceda al
tratamiento solicitado con otro profesional de la salud que pueda realizarlo, estos particulares
deberan registrarse en la historia clinica.
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Articulo 196.- Reproduccién humana asistida.- Las técnicas de reproduccidén humana
asistida, podran realizarse en el pais cumpliendo las normas, requisitos y regulaciones
determinados por la Autoridad Sanitaria Nacional y los principios bioéticos universales
relacionados con el tema.

Solo se autorizarg este tipo de procedimientos en establecimientos prestadores de servicios de
salud que cuenten con la habilitacion especifica para brindar estos servicios, estos
establecimientos deberan contar con protocolos explicitos de consentimiento informado,
someter a la aprobacion de ia Autoridad Sanitaria Nacionai sus protocolos de atencion y cumplir
la regulaciones que se expidan para el efecto respecto de toda la cadena de atencién. En los
casos de portadoras gestacionales, ademas deberan garantizar en todo momento el cuidado v
atencién necesaria para gvitar riesgos durante los procesos de fertilizacion, embarazo, parto y
post parto.

Se prohiben las contraprestaciones econdmicas o compensaciones de cualquier tipo a cambio
de la donacion de gametos, embriones o de la subrogacién del vientre. No se consideraran
contraprestaciones econdmicas a los costos de atencion durante fa preparacién para el proceso
de fertilizacién, gestacion y parto.

Articulo 197.- Atencion en el embarazo, el parto y el puerperio.- Durante el embarazo, parto
y puerperio la mujer recibird atencién integral y humanizada respetando su dignidad, intimidad,
confidencialidad y practica cultural.

La Autoridad Sanitaria Nacional implementara programas para disminuir los riesgos durante la
atencion maternc-infantil y para que las mujeres embarazadas reciban informacién y asesoria
adecuada y suficiente en relacién con el embarazo, parto, y puerperio y acerca de su atencion.
Se les informara sobre el pinzamiento oportuno del cordén umbilical, apego precoz, alojamiento
conjuntc y otras practicas de atencién integral del parto y nacimiento, con el objetivo de
promover la toma de decisiones informacdas.

parto por cesdarea se practicara cuando existan indicaciones médicas encaminadas a
precautelar la vida de la madre y del que esta por nacer. Podra realizarse en consideracion a la
decision de la mujer, siempre y cuando, exista labor de parto y no se ponga en riesgo la vida de
la madre y del que esta por nacer.

En todos los casos se debera observar de manera obligatoria y rigurosamente las regulaciones,
procedimientos y protocolos medicos que para el efecto haya dictado o dicte la Autoridad
Sanitaria Nacional.

Articulo 188.- Vicolencia gineco-obstétrica.- Sera de interés prioritario del Estado prevenir y
erradicar la violencia gineco obstétrica y fomentar el parto vaginal. Se considerara violencia
gineco obstetrica a toda accidn u omision que considere a los procesos de embarazo, parto y
puerperio como una patologia, manifestada por las siguientes conductas:

1. Alterar el proceso natural del parto de bajo riesgo, mediante el uso de técnicas y
practicas innecesarias o contraindicadas;

2. Practicar la cesarea sin que medien las condiciones establecidas en el articulo anterior;
o, limitar el derecho de la mujer a que se le practique una cesérea, cuando el parto
vaginal sea imposible o complicado, poniendo en riesgo tanto la salud de la madre como
la del que esta por nacer,;
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3. En el parto vaginal, obligar a la mujer a parir en posicion litotdmica, contrariando su
eleccién de la posicion de parto de su preferencia, no obstante existir las condiciones
necesarias para que se produzca el parto en libre posicion;

4. Obstaculizar sin causa meédica justificada el apego precoz del recién nacido con su

madre, y el contacto piel con piel, negandole |a posibilidad de cargarlo inmediatamente

después de nacer, independientemente del tipo de parto que se haya producido;

Abuso de medicalizacion en |a atencion del embarazo, parto y postparto;

No ofertar los metodos anticonceptivos post evento obstétrico, de acuerdo a la eleccidn

de las usuarias; v,

7. Ejercer violencia o maltrato fisico o psicolégico en contra de la mujer embarazada
durante los procesos de embarazo, parto y postparto que incluirdn acciones como
esterilizaciones inveluntarias o forzosas y la mutilacidén genital femenina.

@ o

En el caso de mujeres no embarazadas se considerard maltrato o violencia ginecolégica a las
acciones u omisiones que vulneren ia autonomia de las mujeres con respecto a las decisiones
que tomen sobre sus cuerpos y su sexualidad; o, aquellas atenciones que se realicen
afectando el estado fisico o psicolégico de la paciente y practicas invasivas gue no observen de
manera obligatoria y rigurosa las regulaciones, procedimientos y protocolos médicos que para el
efecto haya dictado o dicte la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 199.- Nifias y adolescentes embarazadas.- La Autoridad Sanitaria Nacional, en
coordinacién con las autoridades competentes en materia de inclusién econdmica y social,
educativa y otras autoridades competentes, velaran por la prevencién de las situaciones de
riesgo, brindaran atencién y asistencia, a nifias y adolescentes embarazadas y madres, de
acuerdo a la normativa emitida para el efecto.

Los establecimientos prestadores de servicios de salud del Sistema Nacional de Salud
brindaran atencion oportuna y preferente, asi como asistencia especializada y diferenciada, a
ninas y adolescentes embarazadas durante su embarazo, parto, puerperic y en etapas
posteriores, de acuerdc con este Codigo, la ley que regula la materia de prevencidn y
erradicacion de la viclencia de género contra las mujeres y demas normativa aplicable.

Articulo 200.- Servicios interculturales y alternativos.- El Estado promoverd politicas,
acciones y programas destinados a implementar la atencion integral durante el embarazo, parto,
post parto y puerperio, con un enfoque intercultural, intergeneracional y de género, que
garantice el acceso y la disponibilidad de servicios interculturales adecuados a las creencias y
practicas culturales de pueblos y nacionalidades

Articulo 201.- Emergencias obstétricas.- Seran consideradas emergencias los abortos de
cualquier tipo y por cualquier causa aparente, y todas las patologias que comprometan la salud
materno fetal. Se prohibe a |os establecimientos prestadores de servicios de salud; y, 2 las y los
profesionales de la salud negar la atencion de estas emergencias, y deberan respetar la
confidencialidad, privacidad, el secreto profesional y los derechos de las mujeres, sujeténdose a
la normativa y protocolos establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 202.- Atencion a personas que ejercen el trabajo sexual.- Se brindara atencidn
integral e integrada de salud, sin discriminacién alguna y garantizando la confidencialidad, a las
personas que ejercen el trabaje sexual, considerando sus situaciones y necesidades
especificas e incluyendo informacién y servicios de salud sexual y salud reproductiva, asesoria
en sus derechos sexuales y reproductivos, anticoncepcion, prevencion de infecciones de
transmisién sexual y otras enfermedades.
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En el caso de detectarse nifios, nifas y adolescentes en situacion de trabajo sexual, la
Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacion con las autoridades competentes en materia de
inclusion econdmica y social, educativa y otras autoridades competentes, velaran por la
prevencion de las situaciones de riesgo, brindaran atencion y asistencia de acuerdo a la
normativa emitida para el efecto.

Articulo 203.- Atencion especializada para personas viviendo con VIH.- Los miembros de la
Red Pdblica Integral de Salud garantizaran en sus servicios de salud, atencidon especializada,
prioritaria y preferente, sin discriminacién y en condiciones de igualdad a las personas viviendo
con VIH, acceso y disponibilidad a medicamentos antiretrovirales y para enfermedades
oportunistas con énfasis en medicamentos genérices, asi como los reactivos para examenes de
deteccion y sequimiento,

Articulo 204.- Atencidn para casos de violencia.- En todos los casos de viclencia sexual o
violencia dentro del nicleo familiar y de sus consecuencias, se brindara protecciéon y atencién
de salud integral a las personas afectadas. En el caso de violencia contra las mujeres, de
manera adicional, debera aplicarse lo establecido en la Ley de la materia. El personal de los
servicios de salud tiene la obligacién de atender los casos de violencia sexual o violencia dentro
del nicleo familiar . Deberan suministrar, enfre otros, anticoncepcién de emergencia, realizar los
procedimientos y aplicar los esquemas profilacticos y terapéuticos necesarios, para detectar y
prevenir el riesgo de contraer infecciones de transmision sexual, especialmente el VIH y
hepatitis B, previa consejeria y asesoria a la persona afectada, con su consentimiento
informado expresadoe por escrito y debera poner en conocimiento de las maximas autoridades
de los establecimientos de salud a fin de que se tomen las medidas iegales pertinentes.

La Autoridad Sanitaria Nacional emitira la normativa cormrespondiente a la  atencién
especializada en el caso de nifios, nifas, adolescentes y otros grupos de atencion prioritaric o
en situacién de vulnerabilidad.

SECCION Il
SALUD NEONATAL

Articulo 205.- Atencion a los recién nacidos.- Los establecimientos prestadores de servicios
de salud del Sistema Nacional de Salud aseguraran la necesaria y oportuna atencién integral e
integrada, en los diferentes niveles de complejidad, a todas y todos los recién nacidos sanos,
prematuros, de bajo peso o que presenten cualquier tipo de patologia o riesgo. La Autoridad
Sanitaria Nacional, emitird la normativa para asegurar {a adecuada atencién de los recién
nacides y la articulacion efectiva de los establecimientos prestadores de servicios de salud con
la finalidad de garantizar la continuidad de la atencién y salvaguardar la vida de la o el recién
nacido.

Articulo 206.- Practicas integrales del nacimiento y parto.- La Autoridad Sanitaria Nacional
regulara y controlard que todos los establecimientos prestadores de servicios de salud,
garanticen el pinzamiento oportuno del cordén umbilical, el alojamiento continuo y apego
inmediato del nifio o nifia con su madre, la lactancia materna durante la primera hora de vida y
otras practicas integrales de nacimiento y parto. Bajo ninguna circunstancia se podra prohibir a
la madre, representante legal o al familiar mas cercano, el contacto estrecho con la o el recién
nacido, salvo e| caso de riesgo para la vida de la madre o del recién nacido.

. Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud



ASAMBLEA NACIONAL

REPUBLICA DEL ELCUADOR

SECCION IIi
SALUD MENTAL

Articulo 207.- Salud mental y bienestar psicolégico.- La salud mental es parte integral de la
salud. La Autoridad Sanitaria Nacional promovera el tratamiento ambulatorio y la rehabilitacion
en el Sistema Nacional de Salud; asi como, la reinsercion familiar y comunitaria de personas
que padezcan trastornos o enfermedades mentales, © gue consuman sustancias psicoactivas,
que en el marco del Modelo de Atencién de Salud en esta materia, incluird equipos
multidisciplinarios a fin de que asegure la atencién en salud mental desde el primer nivel.

Articulo 208.- Establecimientos prestadores de servicios de salud para el tratamiento de
personas que padezcan de trastornos mentales o adicciones.- La Autoridad Sanitaria
Nacional regulard y controiara en el Sistema Naciconal de Salud, la creacion y funcionamiento de
los establecimientos prestadores de servicios de salud mental para el tratamiento para las
personas que padezcan enfermedades mentales o gue consuman sustancias psicoactivas, y los
métodos de atencién integral en su tratamiento, rehabilitacion fisica y psicolégica, que permitan
su inclusién social, econémica, cultural, civil y politica.

Se prohibe la oferta de servicios que tengan como finalidad cambiar la orientacién sexual o ia
identidad de género, por cualquier tipo de método o bajo cualquier circunstancia.

Articulo 209.- Requerimientos para internamiento.- Para el internamiento de una persona
por un diagnéstico de un trastorno mental ¢ adiccién es obligatorio que conste por escrito lo
siguiente:

1. El consentimiento libre e informado de la persona o de su representante legal, tutor o
curador, conforme 2 lo dispuesto en este Cédigo;

2. El diagnostico e indicacion de la necesidad de internacion por parte de un profesional de
la salud especializado en salud mental,

3. La estrategia terapéutica sugerida, sus modalidades y condiciones, basada en evidencia
cientifica, protocolos ¢ guias de practica clinica nacional o internacionales; vy,

4. Ofras definidas por la Autoridad Sanitaria Nacional con el objeto de garantizar el respeto
a los derechos humanos, la autonomia y el tratamiento integral y adecuado a la
condicion de salud de la persona.

Estd prohibida la prolongacion del internamiento sin una justificacién médica.

Las personas inimputables por padecer trastomos mentales y de comportamiento, cuyo
internamiento ha sido impuesto por los jueces competentes, deberan recibir atencién integral de
salud mental de acuerdo a la condicién o enfermedad a partir de una evaluacién realizada por
un equipo interdisciplinario de salud mental 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.

SECCION IV
ENFERMEDADES CATASTROFICAS Y RARAS

Articulo 210.- Enfermedades catastréficas.- Para efectos de su atencion integral y demas
programas que deban aplicarse se considerard enfermedades catastroficas aquellas patologias
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gue generan severos dafos en |a salud de quienes las padecen, cuyo tratamiento genera un
alto impacto econdmico para quienes las padecen y sus familias, poniendo en riesgo la
capacidad financiera de los hogares.

Articulo 211.- Enfermedades raras.- Para efectos de su atencion integral se considerara
enfermedades raras a aquellas patologias de baja prevalencia, alta complejidad, dificil
diagnostico, crénicas, potencialmente mortales e incapacitantes, incluidas las patologias de
origen genético. Los recursos terapéuticos para su tratamiento son limitados y de alto costo.

Articulo 212.- Atencién de enfermedades catastréficas y raras.- La Autoridad Sanitaria
Nacional regulara y organizara la atencidén de las enfermedades catastréficas y raras en el
Sistema Nacional de Salud mediante normas y procedimientos basados en evidencia cientifica
y que sean pertinentes; y, dirigira la efectiva aplicacién de los programas de atencidén de las
mismas, en dicho Sistema. El abordaje de estas enfermedades se reconoce como de interés
nacional.

Los miembros de la Red Plblica integral de Salud proveeran servicios de calidad a las
personas que padezcan estas enfermedades, eliminando los obstaculos en el acceso para la
atencioén.

Articulo 213.- Sistema de registro e informacion.- La Autoridad Sanitaria Nacional
administrara el sistema de registro y reporte obligatorio de casos diagnosticados, enfermedades
catastroficas y raras. Los miembros del Sistema Nacional de Salud deberan reportar
obligatoriamente estos casos a la Autoridad Sanitaria Nacional, de acuerdo con los criterios que
establezca dicha autoridad.

Dicha informacién tendré el caracter de confidencial y podran tener accese a ella las entidades
competentes del estado, Unicamente para efectos de formulacién e implementacién de politicas
plblicas y de proteccion social.

Articulo 214.- Acceso a medicamentos y dispositivos médicos.- La Autcridad Sanitaria
Nacional desarrollara mecanismos que faciliten y permitan la provision suficiente, oportuna de
medicamentos y dispesitivos médicos esenciales de calidad, seguros y eficaces que brinden
beneficio efectivo y comprobado al paciente, conforme a los principios dé progresividad,
equidad y solidaridad.

Articulo 215.- Capacitacion y participacidn.- La Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacion
con las instituciones competentes del estado y con las instituciones de educacion superior
planificara y promovera acciones para |la formacién a nivel de pregrado, postgrado y educacion
permanente de las y los profesionales de la salud, sobre las enfermedades catastroficas y raras;
y, al desarrollo y transferencia del conocimiento cientifico acerca de dichas enfermedades.

PARAGRAFOI
ATENCION INTEGRAL DEL CANCER

Articulo 216.- Rectoria sectorial de la lucha contra el cancer. - La Autoridad Sanitaria

Nacional es la entidad rectora de la atencién integral del cancer; regulard, articulard y
. coordinara la red especializada de atencidn integral oncoldgica del Sistema Nacional de Salud.
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La Autoridad Sanitaria Nacional promovera en todo el Sistema Nacional de Salud la prevencion,
deteccion oportuna y atencién integral del cancer. Dicha Autoridad determinara los tipos de
cancer que tendréan un abordaje prioritario; y, fortalecera las actividades de las instituciones de
la Red Publica Integral de Salud que presten servicios de atencidn integral contra cancer.

Las personas viviendo con cancer que presenten disminucion o supresién temporal de alguna
de sus capacidades fisicas, sensoriales o intelectuales se consideraran personas con condicidén
discapacitante, ¢ los cuidadores primarios de nifics, nifias, adolescentes o adultos mayores con
esta condicién, a fin de recibir ios beneficios laborales, de seguridad social, accesibilidad,
transporte y los demas contemplados en la Ley que regula la materia de discapacidades.

Articulo 217.- Articulacién de la red especializada de atencion integral oncolégica.- Los
servicios de salud publicos, privados, organizaciones de la sociedad civil relacionadas con esta
area, incluidas aquellas organizaciones de apoyo a pacientes y sus familias, se articularan, de
acuerdo a los lineamientos de la Autoridad Sanitaria Nacional en la red especializada de
atencién integral onceolégica, que incluird aspectos de apoyo emocional y acomparnamiento
lidico. :

Articulo 218.- Organizacién de Oferta de Servicios de Atencién Oncolégica.- La Autoridad
Sanitaria Nacional organizara y planificara la oferta de los servicios de salud de la red
especializada de atencién integral oncoldgica existente en pais; e implementard, en caso de ser
necesarnio, los servicios necesarios para el diagndstico oportuno y el fratamiento de personas
con cancer en el Sistema Nacional de Salud.

Las instituciones de |a Red Publica Integral de Salud vy las privadas deberan coordinar con la
Autoridad Sanitaria Nacional, el desarrollo e implementacion de servicios de atencion
oncoldgica, a fin de cubrir las necesidades nacionales.

La Autoridad Sanitaria Nacional coordinara, con la red de atencidn especializada, dentro del
sistema de referencia y contrareferencia, los mecanismos de referencia expeditos para el inicio
de las medidas terapéuticas prescritas por los profesionales de salud, cuando se confirme un
diagnéstico de enfermedad neoplasica.

Articulo 219.- Deteccidn oportuna del cancer.- Los servicios de salud del Sistema Nacional
de Salud fortaleceran las capacidades del primer nivel de atencion para la deteccién oportuna
del cancer. La Autoridad Sanitaria Nacional, de manera coordinada con la red especializada de
atencién integral oncolégica, capacitard a los profesionales de salud que presenten servicios en
el primer nivel de atencién, para este fin,

Los prestadores de servicios de salud de la red especializada de atencion integral oncologica
deberan brindar consejeria genética para poblaciones de alto riesgo, bajo |os lineamientos que
para el efecto emita la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 220.- Registro de tumores.- El registro nacional de tumores formara parte del
Subsistema Unico Comun de Informacién, en donde se recolectard, almacenara, analizara,
interpretara y reportara en forma sistematica, oportuna y periédica los datos de todos los casos
diagnosticados de cancer en los diferentes establecimientos de salud del Sistema Nacional de
Salud; podré ser delegado vy deberd ser evaluado conforme la periodicidad que determine la
Autoridad Sanitaria Nacional.
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Articulo 221.- Participacion Social en la prevencién del céncer.- La Autoridad Sanitaria
Nacional, en coordinacidn con las entidades y organizaciones competentes, promoverd la
participacién social y comunitaria en la prevencién del cancer, asi como la difusién de
informacion basada en evidencia cientifica sobre promocién de la salud, prevencién de la
enfermedad, el tratamiento, la rehabilitacion y los cuidados paliativos de dicha enfermedad.

Se reconocera como voluntariado a las actividades sin fines de lucro, realizadas de forma
gratuita para proporcionar soporte a pacientes con cancer, para lo cual, los establecimientos del
Sistema Nacional de Salud, de conformidad con la normativa que dicte la Autoridad Sanitaria
Nacional para el efecto, facilitaran sus actividades.

Articulo 222.- Permisos para tratamiento, rehabilitacion y cuidados paliativos.- Los
pacientes oncolégices o los cuidadores primarios de nifias, nifos y adolescentes con cancer,
tendran derecho a gozar de permiso para tratamiento y rehabilitacién, de acuerdo a la
prescripcion medica debidamente certificada, tanto en el sector plblico como en el privado, de
conformidad con la Ley Qrganica de Servicio Publico y el Codigo de Trabajo. Ademas de
permisos emergentes, inherentes a la condicién de la persona con cancer.

Se prohibe disminuir la remuneracién de la o el servidor publico o trabajador con cancer por
cualquier circunstancia relativa a su condicion.

Las y los servidores publicos y las y los empleados privados contratados en jornada de trabajo
de ocho (8) horas diarias, que tuvieren bajo su responsabilidad a una persona ¢on cancer gue
requiera de cuidados especiales, debidamente certificados, tendrén derecho a dos (2) horas
diarias para su cuidado, previo informe de la unidad de recursos humanos o de administracién
del talento humano.

SECCION Vv
DONACION Y TRASPLANTES DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS

Articulo 223.- Organizacidn y coordinacién del subsistema nacional integrado de
donacién y trasplante.- La entidad adscrita en materia de donacién y trasplantes, sera la
encargada de ejecutar la politica publica de donacion y trasplantes de érganos tejidos y células,
que formaré parte de la politica nacional de salud, estara adscrita a dicha Autoridad vy gozara 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
organos, tejidos y celulas humanas y actividades conexas, en el pais.

El subsistema nacional integrado de donacién y trasplantes estara conformado por los
establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud, servicios de apoyo, profesionales de
la salud reiacionados con la actividad trasplantolégica, las entidades rectoras en materia de
transporte terrestre y aérec, la funcidén judicial, la entidad encargada del registro civil e
identificacion, en el dmbito de sus competencias. Las entidades de seguridad ciudadana
actuaran como entidades de apoyo logistico y operativo.

Articulo 224.- Regulacién, vigilancia, control y evaluacion de la actividad
trasplantolégica.- La Autoridad Sanitaria Nacional a través de la entidad adscrita en materia de
donacién y trasplante regulara, vigilara y controlara las actividades relacionadas con la
seleccidon, obtencién y utilizacion clinica de érganocs, tejidos y células de humanos; las
actividades de promocion, donacion, extraccion, preparacion, almacenamiento, transporte,
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distribucién y trasplante; y, las nuevas practicas o técnicas que reconozca como vinculadas a la
implantacion de érganos tejidos y células, con fines terapéuticos, en seres humanos.

Articulo 225.- Promocion de la donacién altruista de érganos, tejidos y células.- La
Autoridad Sanitaria Nacional promovera la donacién alfruista y el trasplante de érganos, tejidos
y células, dicho acto y procedimiento se someteran a las normas establecidas en este Cadigo.

La publicidad y promocion de la donacién aitruista y el trasplante de 6rganos deberan contar
obligatoriamente con |la auterizacidén de la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 226.- Prohibicion de la extraccién sin el debido consentimiento.- Queda prohibida
la extraccion u obtencidn de drganos, tejidos o células, de perscnas vivas, sin el debido
consentimiento informado de la persona o de su representante legal en el caso que la persona
se encontrara inhabilitada. En caso de personas fallecidas que sean donantes universales, sus
familiares directos o representante legal seran informados de la extraccidén de los érganos,
tejidos o, células. Los procedimientos descritos podran efectuarse udnicamente en
establecimientos prestadores de servicios de salud debidamente habilitados por la Autoridad
competente para donacion y trasplante de organos, tejidos y células, de acuerdoc a lo
establecido en este Codigo y demas normativa aplicable.

Articulo 227.- Traslado, transferencia y recepcion de érganos.- El traslado, transferencia y
recepcidén con fines de trasplante, de érganos, tejidos o células de personas vivas o fallecides,
deberan obligatoriamente contar con la autorizacién de |la entidad adscrita correspondiente de |la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 228.- Prohibicién de trasplantes a extranjeros no residentes.- Los establecimientos
prestadores de servicios de salud, acreditados para la realizacién de trasplantes solo podran
realizar actos quirdrgicos de donacién y frasplante de érganos, tejidos y células de donantes
ecuatorianos © extranjeros residentes en el Ecuador, a pacientes ecuatorianos y extranjercs
residentes en el pais; por excepcién podran realizarse dichos procedimientos en pacientes
extranjeros no residentes que hayan sido declarades en cédige cero.

Articulo 229.- Personas donantes y receptoras de trasplante.- Toda persona que haya
recibido un érgano por trasplante tendra trato preferencial en la atencién médica, el acceso a
medicamentos de calidad, seguros, eficaces y de forma oportuna con la finalidad de conservar
el organo frasplantado y mejorar su calidad de vida. El seguimiento de pacientes que hayan
recibido trasplantes se realizara en centros especializados habilitados para este fin.

La persona que, habiendo recibide un 6rgano trasplantado, no haya recuperado sus
capacidades funcionales, de acuerdo a la norma emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional,
sera considerada como persona con discapacidad.

Asimisme, se otorgara trato preferencial a todo donante vivo que por efectos de donacion haya
sufrido una alteracién que signifiqgue disminuciéon en sus funciones organicas o en su estado de
salud, debidamente certificada por una institucion médica calificada.

Articulo 230.- Transporte para equipos de trasplante y érganos.- Las companias de
transporte aéreo, terrestre, maritimo y fluvial, pablicas o privadas, estan obligadas a brindar
todas las facilidades para transportar el equipo humano, érgano, tejido, célula o componente
anatémico que sea necesario para realizar un precedimiento de trasplante, privilegiando este
servicio frente al traslado de pasajeros o carga.
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Los centros especializados para trasplantes podran autorizar el traslado del equipe médico en
transporte sanitario a fin de garantizar la procuracion y transporte adecuado de los érganocs.

PARAGRAFO |

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

Articulo 231.- Prestadores de salud para donacién y trasplantes.- Los profesionales de
salud y los establecimientos prestadores de servicios de salud del Sistema Nacional de Salud
vinculados y que realicen actividades relacionadas con la seleccién, obtencidn y utilizacion
clinica de érganos, tejidos y células de humanos; las actividades de donacién, extraccion,
preparacion, procesamiento, almacenamiento, transporte, distribucién, despacho, trasplante y el
seguimiento y control de pacientes trasplantados, deberan contar con la autorizacidén en el
programa de trasplante correspondiente, emitida por la entidad adscrita en materia de donacion
y trasplante para el ejercicio de sus actividades y se sujetaran a las normas que para el efecto
~-8e dieten. e -

Articulo 232.- Integracidn 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 simultdnec en dos o mas
trasplantes, durante el acto quirirgico, excepto cuando se trate de trasplantes multiorganicos.
Los profesionales extranjeros podran formar parte de los equipos de trasplante, siempre vy
cuando cumplan con lo establecido en este Cédigo y mas normas aplicables.

Articulo 233.- Bancos de tejidos y células.- La entidad adscrita en materia de donacién y
trasplante regulara y autorizara el funcionamiento de los bancos de tejidos y células humanas;
¥, podra crearlos de considerarlo necesario.

PARAGRAFO II :
INFORMACION REFERENCIA Y SISTEMA DE ASIGNACION

Articulo 234.- Obligaciones especificas de los establecimientos prestadores de servicios
de salud y prefesionales de la salud en el procedimiento de donacidén y trasplante.- Los
establecimientos prestadores de servicios de salud y los profesionales de salud en los
procedimientos de donacidn y trasplante de érganos, tejidos y células, tendran las siguientes
obligacicnes.

1. Guardar absoluta confidencialidad sobre la identidad de donantes y receptores, asi
como de datos que permitan la relacién entre estos;

2. l|dentificar a pacientes que requieran trasplantes y notificar a la entidad adscrita en
materia de donacidn y trasplante cuande diagnostiquen una enfermedad susceptible de
ser tratada mediante trasplante;

3. Entregar a la entidad adscrita en materia de donacion y trasplante la informacién que
esta requiera; e,

4, Informar de modo veraz y oportunc a las y los pacientes, los detalles de los

procedimientos de donacién y trasplante de érganos, tejidos y células. Dicha informacién
debera contener:
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a) Las opciones terapéuticas, incluyendo los trasplantes;

b} Los mecanismos de financiamiento y cobertura, informacion que sera entregada por el
establecimiento de salud;

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

d) La condicién de los donantes y su derecho a expresar su voluntad contraria a la
donacién;

e) Los beneficios de la donacién de drganos, tejidos y células;

f) La duracién, complejidad y probabilidades reales de éxito de los procedimientos de
trasplante;

g) Las consecuencias de la decision 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 de éxito del uso autélogo de los progenitores hematopoyéticos
obtenidos a través de la sangre de cordén umbilical almacenada;

j} Las obligaciones y deberes de los establecimientos prestadores de servicios de salud en
materia de donacién y trasplantes, conforme lo previsto en este Codigo; vy,

k) La informacién adicional que establezca fa Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 235.- Sistema de informacion de donacién y trasplantes .- La entidad adscrita en
materia de donacién y trasplante establecera un sistema de informacién de las actividades de
trasplante de érganos, tejidos y células humanas en el Ecuador, que garantice la trazabilidad,
confidencialidad, transparencia y seguridad de los datos, que sera de referencia obligatoria.

En ningun caso se facilitardn o divulgaran informaciones que permitan la identificacion de la o el
donante y/o de la o el receptor de los 6rgancs, tejidos o células, salvo el caso de requerimiento
de la funcidn judicial, dentro del ambito de su competencia, o0 mediante accién de habeas data,
cuya audiencia tendra caricter reservado. Se permitird el acceso y divulgacion de datos
estadisticos con fines cientificos, respetando el anonimato.

Articulo 236.- Lista de Espera Unica Nacional y Asignacion.- La lista de espera unica
Nacional es el registro ordenado de las y los pacientes de con patologias susceptibles de
trasplante, que se encuentran en espera de érganos, tejidos o ¢élulas y gque han cumplido con
los requisitos establecidos en este Cddigo. Esta lista sera de cumplimiento obligatorio para
todos los establecimientos asignara los componentes anatémicos respetando principios y
criterios universales y constitucionales, en especial el interés superior de las nifias y nifios y las
condiciones de doble vulnerabilidad prestadores de servicios de salud del Sistema Nacional de
Salud, de conformidad con este Codigo y su reglamento.

La entidad adscrita en materia de donacion y trasplantes elaboraré, actualizard y ejercera la
administracion de la Lista de Espera Unica Nacional y, modificarla de acuerdo con las normas
que establezea la Autoridad Sanitaria Nacional para cada érgano, tejido y célula,

Los organos, tejidos y celulas humanas a ser utilizados en trasplantes, serdn asignados
respetando la Lista de Espera Unica Nacional; y, en casos especificos, sobre la base de las
escalas técnicas adoptadas para cada érgano, tejido o célula en particular.

Los pacientes que, de conformidad con lo sefialado en éste Codigo, puedan recibir trasplantes y

gque sean declarados en codigo cero, se consideraran de estricta prioridad en las listas de
espera.
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Ninguna persona natural o juridica podré ofrecer, tramitar o modificar la Lista de Espera Unica
Nacional bajo cualquier criterio. La inobservancia de lo estipuladc en este inciso sera
sancionado de acuerdo a lo establecido en el presente Codigo.

PARAGRAFO I
DONACION DE ORGANOS, TEJDOS Y CELULAS

Articulo 237.- 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 negativa a la donacion de
organos y tejidos.

La manifestacion de la voluntad respecto a tener o no la calidad de donante, se hara constar en
la cédula de ciudadania, en el caso de las y los ciudadanos ecuatorianos, y en el documento
correspondiente de identificacidn, en el ¢caso de los extranjeros residentes legales en el pais. La
negativa de las personas a ser donantes no generara discriminacion y no podra ser utilizada de
modo publico por ninguna autoridad, medio de comunicacion u otra persona.

Sera obligacién de la entidad encargada del registro civil, identificacién y cedulacion de la
Republica, consultaréd y recabara de las personas mayores de edad, que concurran ante dicho
organisme, la manifestacion de su voluntad.

La entidad adscrita en materia de donacién y trasplantes tendra acceso a consultar dicha
infarmacion, con la finalidad de cumpilir sus funciones.

Articulo 238.- 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 facilitaran o divulgaran informaciones que permitan la identificacion de ia o el
donante y de la o el receptor de los 6rganos, tejidos o células, salvo el caso de requerimiento de
[a funcion judicial, dentro del ambito de su competencia, ¢ mediante accion de habeas data,
cuya audiencia tendra caracter reservado. No seré aplicable la confidencialidad entre donante y
receptor en casos de donacion en vida.

La confidencialidad no limitara la adopcién de medidas por parte de la Autoridad Sanitaria
Nacional frente a la presuncién de riesgos para la salud individua!l o colectiva.

Articulo 239.-Requisitos de la donacién en vida.- Cualquier persona podra donar en vida sus
organcs, tejidos y células, siempre y cuandoe se cumplan las siguientes condiciones:

1. Que el donante sea mayor de edad, en goce de plenas facultades mentales, libre de
coersion, con un estado de salud éptimo para el procedimiento;

2. Que exista compatibilidad biologica, morfolégica y funcional con la o el receptor;

3. Que el receptor tenga parentesco hasta el cuarto grado de consanguinidad con la o el
donante, o se trate de su cényuge o conviviente en unién de hecho; vy, que, siendo el
caso, se hubiere comprobado la compatibilidad entre donante y receptor mediante las
pruebas médicas correspondientes. Para fines de donacién de progenitores de células
hematopoyéticas y sangre no se requiere mantener parentesce ni determinacion de la
compatibilidad con el receptor;
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4. Que 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 extraccion de organos, tejido y células no implique para la o el donante riesgo de
incapacidad funcional permanente;

6. Que la extraccién de drganos, 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 del donante vivo esté certificado por un médico
distinto de aquellos que vayan a efectuar la extraccién y el frasplante, con el
correspondiente informe psiquiatrico sobre la normalidad de sus facultades mentales;

8. Que no existan indicios de praciicas ilegales de ftréfico de érganos o turismo de
trasplantes; vy,

9. En caso de donacion cruzada o anénima, no constard la identidad de la o el receptor y
sera codificada por la Autoridad Sanitaria Nacional.

La donacion de progenitores hematopoyéticos y de sangre no requeriran la existencia de
parentesco.

Tanto las instancias competentes como los establecimientos prestadores de servicios de salud
deberan vigilar y denunciar los casos en los que se sospeche el delito de trafico de 6rganos.

Articulo 240.- Excepcién para la donacién en vida en casos de no parentesco.-
Excepcionalmente la entidad adscrita en materia de donacidn y trasplantes podra autorizar la
donacion por parte de donantes no contemplados en el numeral 3 del articulo anterior, en casos
de filiacion por adopcidn, donacién cruzada, donacién anénima, trasplante dominé y otros
procedimientos meédicos que tengan evidencia cientifica, cumpliéndose las siguientes
condiciones:

1. Que no medie entre las partes coercion de caracter econémica, social, psicologica o de
cualquier otra indole;

2. Que no exista indicio de trafico de érganos o turismo de trasplantes; v,

3. Contar con el informe motivado del Comité de bicética asistencial del establecimiento de
salud donde se gjecutara el procedimiento.

Articulo 241.- Consentimiento expreso para la donacién de organos, tejidos y células.-
lL.as declaraciones de consentimiento informade de donante vivo y receptor deberan ser
otorgadas ante Notario Publico, con sujecion al procedimiento que establezca para el efecto
entidad adscrita en materia de donacién y trasplante.

La declaracion de consentimiento informado de [a o del donante de un érgano constara en un
documento de cesidn de 6rgano, que sera firmado por el donante vivo, por el médico que ha de
gjecutar la extraccion y por el coordinador de trasplantes del establecimiento de salud.
Cualquiera de ellos podréd oponerse, en forma expresa, a la donacion, en caso de duda
respecto de la idoneidad dei consentimiento de la o el donante, lo que sera notificado
inmediatamente a la entidad adscrita en materia de donacién y trasplante.

Articulo 242.- Revocatoria del consentimiento.- El consentimiento informado de la o del
donante vivo no podra ser sustituido ni complementado. Sin embargo, podra ser revocado en
forma verbal hasta el momento mismo de |a intervenciéon quirargica, mientras la o el donante
conserve |la capacidad para expresar su voluntad y debera ser respetado por los profesionales
de salud responsables del proceso de trasplante. Esta revocatoria no generara obligacién de
ninguna clase ni dara lugar a indemnizacion alguna por dafos y perjuicios.
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Articulo 243.- Prohibicidn de expresar consentimiento por hijas e hijos menores de edad
o representados vivos.- Los padres o los representanies legales no podrén otorgar el
consentimiento para donar en vida, con fines de trasplante u otra operacién semejante, los
oérganos o tejidos de sus hijas o hijos menores de edad o de sus representadas o
representados. Se exceptuan de esta prohibicion los casos de donacidén 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 244.- Autorizacién de donacidon de érganos, tejidos y células de menores de edad
fallecidos.- Cuando se compruebe el diagnéstico de muerte de ecuatorianas y ecuatorianos o
extranjeros y extranjeras residentes legales en el pais, menores de dieciocho anos de edad, no-
emancipados o emancipadas, solamente sus padres o a falta de éstos, sus representantes
legales, podran autorizar, en forma exclusiva, la donacién de sus dérgancs, tejidos y células
especificando los alcances de la misma. En ausencia de las personas mencionadas, podran
intervenir los jueces de la nifiez y adolescencia competentes para autorizar ia donacion.

Articulo 245.- Donacidén cadavérica.- Una vez comprobada y certificada la muerte de una
persona se podra disponer de todos o parte de sus drgancs, 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 cadavériccs de organos y tejidos, seran claramente identificados y tendran
prioridad para la realizaciéon de la necropsia a fin de permitir la extraccion de los érganos y
tejidos de forma oportuna.

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

PARAGRAFO IV
OTROS PROCEDIMIENTOS

Articulo 246.- Células madre.- La entidad adscrita en materia de donacién y trasplante
regulard y controlard todo uso de células madre adultas provenientes de la sangre, sangre
periférica, corddén umbilical del recién nacido, médula 6sea o de cualquier ofro componente
anatémiceo adultoc de donde se las obtenga.

La terapia con células humanas y sus derivados debe ser autorizada por la Autoridad Sanitaria
Nacional, una vez que haya sido comprobada su eficacia terapéutica y seguridad.

Queda prohibida la investigacién, uso o aplicacion de ceélulas madre de linea germinal,
embrionarias y fetales, excepto los analisis para determinar las causas de la pérdida
embrionaria o fetal, con el consentimiento informado correspondiente y en cumplimiento. de la
normativa que emita la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 247.- Investigacion con células madre.- La investigacidn con células madre
somaticas y con células diferenciadas adultas estard permitida siempre y cuando exista
autorizacidon expresa de la Autoridad Sanitaria Nacional y se cumpla con los siguientes
requisitos:
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1. Exista el consentimiento informado del donante y receptor o de sus representantes
legales;

2. Se cuente con auspicio de centros de investigacidn autorizados, v,

3. Los demas requisitos que establezca la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 248.- De los trasplantes celulares.- Los procedimientos de trasplante alogénico,
autolégo y de xenotrasplante estaran permitidos Unicamente cuando exista evidencia cientifica
sobre su validez, y cuando se garanticen condicionas que aseguren la calidad del procedimiento
con sujecion a principios bioéticos y a las regulaciones que al efecto expida la Autoridad
Sanitaria Nacional.

Articulo 249.- Células sexuales humanas.- El usc de 6vulos espermatozoides, 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 extraccion 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 reproduccion asistida.

Articulo 250.- Uso de células sexuales humanas en técnicas de reproduccion asistida .- La
donacion de ovulos y espermatczoides solo podra hacerse por personas mayores de dieciocho
afos. La fertilizacion de ovulos e implantacion 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 General del presente Cédigo para el efecto y, en centros y por
profesionales de la salud especializados y autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional.
Estos centros deberan llevar un registro de donantes y receptores de este tipo de células, asi
como de los nacidos vivos concebidos con estos procedimientos y reportario 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.

SECCION Vi
SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

PARAGRAFO |
NORMAS COMUNES

Articulo 251.- Prestadores de servicios de sangre en el Sistema Nacional de Salud.- La
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, hormativas 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.
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La Autoridad Sanitaria Nacional organizara y normard el funcionamiento articulado de la red de
servicios de sangre, conformada por los servicios de sangre publicos y privados y otros que
estén relacionados con la gestion de sangre y sus componentes.

Articule 252.- Disponibilidad de sangre y componentes sanguineos. - La sangre y los
componentes sanguinecs seran considerades como recursos esenciales para la vida y salud
humanas, su aprovisionamiento, disponibilidad y uso seran considerados de interés nacional y
regulados por la Autoridad Sanitaria Nacional. Dicha autoridad desarrollara mecanismos para
asegurar la autosuficiencia nacional de sangre, coordinara y controlara la gestién de la cadena
transfusional para asegurar |a trazabilidad de la sangre y los componentes sanguineos.

Se prohibe todo condicionamiento para la provisidn de sangre o sus componentes, incluida la
reposicion, en forma previa a cualquier procedimiento clinico ¢ quirargico.

Articulo 253.- Costos de procesamiento de sangre y componentes sanguineos.- La
Autoridad Sanitaria Nacional sera la encargada de la regulacion de los costos de procesamiento
de la sangre, de los componentes sanguineos y de los demas procedimientos refacionados,
mismos gue regiran para todo el Sistema Nacional de Salud.

Las actividades relacionadas con la gestion de la sangre y componentes sanguineos incluyendo
la donacién, seran sin fines de lucro.

Articulo 254.- Servicios de sangre.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara los servicios de
sangre de zlta, mediana y baja complegjidad, que abarcan la promocion de donacién voluntaria
de sangre alogénica y autdloga, la colecta de sangre y componentes sanguineos; vy, el
procesamiento, almacenamiento, distribucién, transfusién de componentes sanguineos, para
asegurar gue se presten aplicando sistemas de calidad y hemovigilancia.

Los prestadores de servicios de sangre y componentes sanguinecs deberan reportar a la
Autoridad Sanitaria Nacional los datos de todos los procesos relacionados con la cadena
transfusional, incluyendo el dato de serologia positiva para enfermedades infecciosas
transmitidas por transfusién sanguinea.

PARAGRAFO Il
DONACION DE SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

Articulo 255.- Promocién de la donacién voluntaria, altruista, repetitiva y no remunerada
de sangre.- La Autoridad Sanitaria Nacional promovera que los componentes sanguineos
utifizados en el pais provengan preferentemente de donantes voluntarios, altruistas, repetitivos y
no remunerados, de acuerdo a la norma que expida para el efecto.

La Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacién con instituciones y empresas publicas y
privadas, el Sistema Nacional de Educacién y la poblacion en general, promovera la donacion
voluntaria de sangre de la ciudadania. La donacion de sangre sera siempre a titulo gratuito, por
lo tanto, no admitira ningtin tipo de contraprestacion o compensacion econdmica.

Articulo 256.- 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.
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PARAGRAFO Il
PROCESAMIENTO DE COMPONENTES SANGUINEOS Y LOGISTICA

Articulo 257.- 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 ia Autoridad Sanitaria Nacional.

El transporte de sangre y componentes sanguineos, tiene caracter prioritario en los servicios de
transporte publicos y privados. Los prestadores de servicios de sangre seran los responsables
de garantizar la cadena de frio, el embalaje, envio y entrega de los componentes sanguineos a
los prestadores de servicios de salud requirentes. La entrega solo podra realizarse a personal
autorizado.

Articulo 258.- Salida de sangre y componentes sanguineos y autorizaciéon para
procesamiento de plasma en el exterior.- La salida de sangre y componentes sanguingos al
exterior solo podra realizarse en situaciones de emergencia y para fines humanitarios. El
procesamiento de plasma en el exterior requeriréa obligatoriamente de la autorizacién otorgada
de la Autoridad Sanitaria Nacional.

SECCION VI
SALUD EN EL TRABAJO

Articulo 259.- Salud en el trabajo.- La Autoridad Sanitaria nacional ejercera la rectoria,
regulacion y control de la promocion, prevencion, recuperacion y rehabilitacion, 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. -

La realizacion de la prueba de VIH, en materia de salud en el trabajo, sera voluntaria y no sera
requisito para el acceso laboral.

Articulo 260.- Obligaciones de los empleadores en materia de salud en el trabajo.- Los
empleadores tendran, en materia de salud en el trabajo, las siguientes obligacicnes:

1. Controlar las fuentes de generacion y propagacion de los riesgos en el trabajo, incluidos
los carcinégenos laborales, a fin de disminuir o eliminar las mismas;

2. Ejecutar acciones para prevenir posibles dafios a la salud fisica y psicolégica; vy, vigilar
que |os trabajadores y empleados cuenten con informacidn suficiente sobre riesgos de
trabajo, equipos de proteccion, vestimenta apropiada y ambientes seguros de trabajo, a
fin de prevenir, disminuir o eliminar los riesgeos, accidentes y aparicién de enfermedades
en el trabajo, incluidos los riesgos derivados de la exposicion a la radiacion solar;

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

4. Adecuar las condiciones laborales para los grupos de atencién prioritaria, conforme las
normas que se dicten para el efecto;

5. Oftorgar los permisos laborales correspondientes a fin de que los trabajadores y
servidores publicos puedan realizarse los examenes de tamizaje oportunos de
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enfermedades oncolbgicas de acuerdo a la normativa que emita la Autoridad Sanitaria
Nacional, en coordinacion con el Ministerio rector del trabajo;

6. Implementar los servicios de salud en el trabajo y contar con profesionales de salud, de
acuerdo al tipo y nivel de riesgo laboral, para realizar el control vy vigilancia de la salud
fisica y psicolégica de sus empleados y trabajadores, con sujecion a {a Ley y deméas
normativa aplicable; y,

7. Promover que todos los empleados y trabajadores, se realicen los examenes de salud
preventiva y ocupacional, segun cada actividad.

Articulo 261.- Registro de atenciones en salud ocupacional.- Los empleadores publicos y
privados seran responsables de reportar las atenciones en salud preventiva, accidentes de
trabajo y morbilidad ocupacional, a la Autoridad Sanitaria Nacional para efectos de formulacion
de politica publica y control epidemiolégico, dicha Auteridad debera remitir esa informacion a la
Ministerio rector del trabajo, a solicitud de la mismo.

- CAPITULO IV
MEDICINA ANCESTRAL, ALTERNATIVA Y TERAPIAS COMPLEMENTARIA

Articulo 262.- Practica de la medicina ancestral, alternativa y terapias complementarias.-
La Autoridad Sanitaria Nacionai formulara la politica pUblica en salud con enfoque de
interculturalidad y vigilara la ejecucién de planes, programas y proyectos relativos a medicina
ancestral, alternativa y complementaria; y, la practica de las mismas. Dicha Autoridad impulsara
la articulacién entre los distintos tipos de medicina en el Sistema Nacional de Salud.

La Autoridad Sanitaria Nacional en conjunto con los actores de |la medicina ancestral
reconocera y protegera la practica de esa medicina, respetando su cosmovision.

La medicina ancestral, alternativa y complementaria y la practica de las mismas deberan
respetar los derechos de las y los pacientes y evitar los danos a la salud individual y colectiva.

Articulo 263.- Medicina ancestral.- Comprende al conjunto integrado de conocimienios,
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 armonizacioén del individuo,
consigo misme, con su familia, su comunidad, la naturaleza y el cosmos.

Sera obligacion del Estado promover el uso y la preservacion de |las practicas, conocimientos y
saberes ancestrales y, la transferencia intergeneracional de los mismos en las comunidades,
pueblos y nacionalidades.

El reconocimiento de los agentes de medicina ancestral, lo efecturan los integrantes de su
comunidad de acuerdo a las practicas propias de cada puebie ¢ nacionalidad, dicha comunidad
deberéd informar a la Autoridad Sanitaria Nacional para el registro correspondiente.

El Estado, en conjunto con los agentes de medicina ancestral y sus comunidades, promoveran
la réplica generacional de los saberes ancestrales en el marco de las practicas propias de cada
comunidad, puebklo o nacionalidad.

Articulo 264.- Medicina y practica de salud alternativa y complementaria.- La medicina y

practica de salud altenativa y complementaria es el conjunto de conocimientos, métodos,
técnicas y sistemas, que se fundamentan en una vision del mundo o cosmovision diferente al
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modelo médico convencional y estan orientadas a equilibrar el organismo en sus aspectos,
fisico, mental y espiritual. La medicina y practica de salud alternativa se puede utilizar como una
opcién terapéutica a la medicina alopatica.

La medicina y practica de salud complementaria pueden ser utilizadas de manera
interrelacionada para contribuir, con sus esfuerzos terapéuticos, con la medicina alopatica.

Los profesionales, técnicos y tecndlogos en salud podran ejercer las medicinas altemativas y
complementarias, de acuerdo a su nivel de formacidén. En caso de gue los profesionales de Ia
salud cuenten con titulos de especialidad, estos deberan cumplir los requisitos establecidos en
la ley que regule la materia de educacidn superior, para su inscripcion.

La practica de terapias de salud altemativas y complementarias podran ser ejercidas por
personas gue no sean profesionales de la salud, de acuerdo a su nivel de formacion. Dichos
practicantes deberan observar la normativa que la Autoridad Sanitaria Nacional emita para el
efecto y no podran realizar diagndsticos clinicos, prescribir medicamentos, ni realizar
procedimientos invasivos y deberan limitar su accionar de acuerdo a su nivel de formacion.

Articulo 265.- Regulacién, control y vigilancia de la medicina y practicas alternativa y
complementaria.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulard, controlara y vigilara las medicinas
alternativa y complementaria y la practica de las mismas, para lo cual, emitira la normativa para
reconocer las distintas modalidades de medicinas y practicas de salud alternativas vy
complementarias.

La Autoridad Sanitaria Nacional regulara y controlara a los profesionales, técnicos y tecnélogos
en salud, a los practicantes de este tipo de terapias, el alcance de sus acciones, ios
dispositivos; vy, los productos naturales de uso medicinal que se utilicen.

TiTULO V
VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA Y CONTROL. DE ENFERMEDADES

Articulo 266.- Vigilancia de la Salud Publica.- La Autoridad Sanitaria Nacional estard
encargada de la recoleccion sistematica, continua, oportuna y confiable de informacién
relevante y necesaria sobre determinantes de la salud, factores de riesgo, enfermedades y otras
condiciones de salud que deban vigilarse para el desarrolio de politica publica gue pemita el
manejo integral de los problemas de salud y coadyuve al desarrollo de politicas dirigidas a la
disminucion de brechas de desigualdad e inequidad.

La Autoridad Sanitaria Nacional desarrcllarda una red de especializada para la vigilancia
epidemioldgica y de la salud publica.

Articulo 267.- Estado de excepcion sanitaria - La Autoridad Sanitaria Nacional serd |a
responsable de solicitar al Presidente de la Republica la declaracion de estado de excepcion
sanitaria, segun lo establecido en el reglamento sanitario internacional, la normativa nacional
vigente que dicte la Autoridad Sanitaria Nacional y lo establecido por la Organizacién Mundial
de la Salud, cuando se presenten entre otras las siguientes circunstancias:

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

2. Sean de naturaieza extraordinaria o imprevista;
3. Tengan un alto potencial de propagacién en el territorio nacional o internacional; y,
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4. Presenten riesgos a la movilidad intema de personas o al comercio nacional o
internacional.

La declaracién del estado de excepcién sanitaria chservaré lo establecido en la Constitucién de
la Republica del Ecuador.

Articulo 261.- Alerta sanitaria.- La Autoridad Sanitaria Nacional sera la Unica entidad con
potestad de emitir alertas sanitarias en casos de sospecha de situaciones de riesgo potencial
para la salud de la poblacién; la implementacion de las acciones de tal declaratoria debera ser
coordinada con ofras entidades competentes del estado.

Articulo 268.- Investigaciéon para el control de enfermedades.- La Autoridad Sanitaria
Nacional, en coordinacion con los organismos competentes, priorizard la investigacion de
enfermedades que representen un riesgo epidemiolégico para la poblacién con el objetivo de
caracterizarlas y controlarlas.

Articulo 269.- Medidas de seguridad sanitaria.- La Autoridad Sanitaria Nacional, en
coordinacion con las autoridades competentes podra disponer como medidas de seguridad
sanitaria, las siguientes:

El aislamiento, la observacién personal;

La inmunizacion de personas;

La inmunizacion de animales;

La destruccién o control de vectores u otra fauna transmisora;

La desocupacidn o desalojc de casas; edificios, establecimientos; y en general de
cualguier predio; vy,

Ofras medidas de seguridad sanitaria que dicha Autoridad dictamine a fin de precautelar
la salud y vida de la poblacion.

R
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Articulo 270.- Enfermedades de notificacion obligatoria.- Todos los integrantes del Sistema
Nacional de Salud tendran el deber de informar de manera inmediata a la Autoridad Sanitaria
Nacional la deteccion de una enfermedad de notificacién obligatoria, debiendo guardar la
confidencialidad respecto de la informacién entregada y recibida; e, implementar las acciones
que defina la Autoridad Sanitaria Nacional, a fin de evitar [a propagacion de estas
enfermedades.

Articulo 271.- Propagacion de enfermedades y riesgos para la salud.- La Autoridad
Sanitaria Nacional definirda y establecerd los mecanismos necesarios para prevenir la
propagacion de enfermedades y riesgos para la salud hacia otros paises; proteger a la
poblacién gue habita en territorio ecuatoriano conira la propagacion de enfermedades y riesgos
para la salud originados en el Ecuador y en ofros paises; y, controlar dicha propagacion,
evitando en lo posible las interferencias con el trafico y el comercio internacional. Asi mismo,
sera responsabilidad de la Autoridad Sanitaria Nacional, adoptar las medidas que correspendan
para controlar la propagacion de las enfermedades transmisibles.

Articulo 272.- Participacidén de la poblacién y de otras entidades.- La Autoridad Sanitaria
Nacional podra requerir a otras entidades del Estado, de la sociedad civil organizada; y, a la
poblacién su participacion obligatoria y responsabilidad compartida para la deteccidn y
contencion de los riesgos para la salud publica de potencial importancia internacional, de
acuerdo a las disposiciones que para ello emita.
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CAPITULOI
DISPOSICION DE CADAVERES

Articulo 273.- Regulacién, vigilancia y control de disposicién de cadaveres.-
Correspondera a la Autoridad Sanitaria Nacicnal regular, controlar y vigitar el manejo y
disposicion de cadaveres, partes anatomicas y restos humanos, dicha Autoridad dictara normas
especificas para el caso de cadaveres que contengan residuos radicactivos o particulas
infecciosas.

Articulo 274.- Establecimientos que manejan y disponen de cadaveres, partes anatémicas
y restos humanos.- La instalacién, construccion, mantenimiento y operacién de cementerios,
salas de velacidn, tanatorios, criptas, crematorios, morgues, anfiteatros en universidades o
sitios de conservacion de cadaveres y restos humanos podra ser realizada por entidades
publicas, privadas y comunitarias, previo cumplimiento de las normas establecidas por la
Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacidon con los gobiernos autdénomos descentralizados, y
otras entidades competentes.

Los cementerios y criptas son Ios unicos sitios autorizados para la inhumacién de cadaveres,
partes anatomicas y restos humanos. Deberan contar con el estudio de impacto ambiental y la
correspondiente licencia ambiental.

Articulo 275.- Obligacién de certificado de defuncion.- No se podra proceder a la
disposicion, inhumacién o cremacién de un cadaver sin que se cuente con el certificado de
defuncién emitido por un médico que confirme la muerte y establezca sus causas de acuerdo al
diagnostico. 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 cremacion por mas de setenta y
dos horas, excepto cuando medie orden judicial 0 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 276.- Disposicidn de cadaveres y partes anatdmicas en situaciones de
emergencia sanitaria.- La Autoridad Sanitaria Macional sera la responsable de regular e
implementar medidas de excepcion para el manejo de cadaveres y restos humanos producto de
situaciones de emergencia sanitaria.

Articulo 277.- Cadaveres no identificados.- Previa disposicidon o inhumacién de los cadaveres
no identificados, se extracran muestras que permitan la obtencidén del perfil genético de la
persona. Esta informacién ser registrada en un banco de datos de cadaveres no identificados.
Esta prohibida la cremacién de cadaveres no identificados, salvo en casos de emergencia
sanitaria.

Los cadaveres 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, o se inhumaran de cenformidad con las disposiciones que emita la
Autoridad Sanitaria Nacional para el efecto.

Articulo 278.- Traslado de cadaveres y partes anatémicas.- El traslado de cadaveres, y

partes anatémicas, a nivel local, intra e-interprovincial o nacional, en los casos y condiciones
establecidos en el Reglamento General de éste Codigo, asi como su ingresc y salida del
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territorio nacional requiere autorizacién de la autoridad sanitaria nacional, quien establecera las
normas de conservacion y seguridad.

La Autoridad Sanitaria Nacional podra autorizar la formolizacion o uso de ofras sustancias
permitidas para la conservacion de cadaveres a personas que no sean profesionales de |la salud
y cuenten con capacitacion o cualificacién profesional debidamente reconocida por la Autoridad
competente en dicha materia.

Articulo 279.- Obligacién de necropsias.- Las necropsias deben ser realizadas bajo
responsabilidad de médicos patdlogos o forenses, excepto en las localidades donde estos
profesicnales no existan, en cuyo caso se realizaran por peritos especializados, de acuerdo con
lo establecido en el Coédigo Organico Integral Penal, sin costo para los familiares o deudos en
las instituciones publicas. '

TITULO VI
GENOMICA Y GENETICA HUMANA

Articulo 280.- Regulacion, vigilancia y control.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara,
controlara y vigilaré la proteccidon del genoma humanoe, la privacidad y confidencialidad de la
informacién del material genético, la recoleccién, utilizacién, almacenamiento y disposicién de
dicho material,

La Autoridad Sanitaria Nacional, también regulara y controlara a los servicios de salud publicos
y privados; y, a los profesionales que ejecuten actividades relacionadas con la investigacion y
desarrollo de la genémica y de la genética humana.

Se autorizard el uso del material genético, para fines diagndsticos, terapéuticos o de
investigacion, de acuerdo a la regulacion que se defina para el efecto.

Articulo 281.- Atencion Especializada en Genética.- La Autoridad Sanitaria Nacional contara,
dentro del cuarto nivel de atencién, con un centro especializado para |a atencion e investigacion
de enfermedades con componente genético.

El centro especializade a la que hace referencia este articulo contara con profesionales
especializados en diversas areas de salud, a fin de poder atender las necesidades de [a
poblacion, en funcién del perfil epidemiolégico.

Articulo 282.- Riesgo de dafio al contenido genético humano.- La Autoridad Sanitaria
Nacional definira, reguiara y controlara las actividades de riesgo teratogénico y epigenético. Se
consideraran actividades de riesgo teratogénico y epigenético a todas aquellas que impliquen la
exposicion de manera directa a sustancias de orden biolégico, quimico, radiolégico, o fisico que
causen o gue sean sospechosas de causar dafios en el embrion ¢ en el contenido genético
humano. La Autoridad Sanitaria Nacional coordinara con otros actores del Estado el control de
actividades que puedan provocar riesgo teratogénico y epigenético.

Articulo 283.- Manejo altruista del material genético.- La Autoridad Sanitaria Nacional

regulara, controlara y vigilara que el proceso de donacion de muestras genéticas, tanto para los
sujetos fuente como para los depositantes sea altruista y sin fines de lucro. Los procesos de
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cesién, aimacenamiento y utilizacion de estas muestras estaran desprovistos de finalidad de
lucro. Los datos genéticos de caracter personal no podran ser utilizados con fines comerciales.

Articulo 284.- Pruebas de analisis de ADN humano.- La Autoridad Sanitaria Nacional
regulara y controlaré los fines, autorizaciones y procedimientos relacionados con las pruebas de
andlisis 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, diagnéstica, de prevencion, prediccion y fratamiento de
enfermedades; y de investigacidén medica-cientifica, médico-legal, epidemiolégica, antropolégica
y arqueoldgica, de acuerdo con la normativa que la Auteridad Sanitaria Nacional emita para el
efecto.

Articulo 285.- Consejeria Genética.- Los prestadores de servicios de salud de la Red Publica
integral de Salud deberan brindar consejeria genética para poblaciones de alto riesgo, bajo los
lineamientos que para el efecto emita la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 286.- Prohibiciones en materia de genética humana.- En materia de genética
humana, se prohibe:

La practica de clonacidn de seres humanos;

La obtencién de embriones humanos, con fines de experimentacion,;

. El uso de células madre embrionarias con fines de experimentacién en sujetos
humanos;

La intervencién genética sobre células de linea germinal y células madre;

La comercializacién de material genético humano en todas sus formas;

Fatentar genes o derivados celulares humanos naturales; vy,

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

Ll o
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Articulo 287.- Genoma humano.- La Autoridad Sanitaria Nacional regularéd y autorizara las
intervenciones sobre el genoma humano, por razones predictivas, preventivas, diagnosticas o
terapéuticas, siempre que se disponga de asesoramiento genético especializado, se trate de
procedimientos cientificamente probados y seguros, enmarcades en principios bioéticos y se
cuente con el consentimiente informado, previo, expreso y escrito de la persona o quien la
represente.

Los profesionales que realicen intervenciones sobre el genoma humano, en las condiciones
autorizadas en este Cédigo, deberan contar con la especializacion pertinente debidamente
reconocida en el pais, y desarrollarla en un establecimiento de salud autorizado por la Autoridad
Sanitaria Nacional.

Articulo 288.- Confidencialidad en materia de genética y genémica humana.- Las
instituciones que realicen pruebas genéticas, los profesionales de la salud y los investigadores
que, en el desarrollo de actividades de atencidén sanitaria e investigacién, tengan acceso a
muestras bioldgicas humanas y/o datos genéticos de caracter personal, garantizaran la
proteccion de su confidencialidad. La Autoridad Sanitaria Nacional regulara las medidas que se
deben adoptar para garantizar el anonimato de las y los pacientes que se sometan a estos
estudios.
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Articulo 289.- Salida e ingreseo al pais de muestras biolégicas.- La Autoridad Sanitaria
Nacional requlara y controlara la salida e ingreso al pais de muestras biologicas con fines
diagnosticos, terapéuticos © de investigacion.

TITULO VI
INVESTIGACION EN SALUD

Articulo 290.- Investigacién en salud.- La Autoridad Sanitaria Nacional determinara las
prioridades de investigacién en salud con fa participacion de los actores del sistema nacional de
salud; v, regulara y controlara la investigacion en esa materia, con el fin proteger a las personas
parficipantes en |os estudios, en coordinacién con las entidades competentes del estado.

La investigacion en salud debera realizarse respetando los principios bioéticos con la finalidad
de proteger la dignidad y el bienestar de las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades.

La Autoridad Sanitaria Nacional contara con una entidad adscrita con autonomia administrativa
y financiera, que estara encargada de la investigacidn en salud pudblica, la investigacién,
desarrollo tecnoldgico, e innovaciéon en el area de la salud humana y sera el laboratorio de
referencia nacional.

Articulo 291.- Consentimiento informacdo para investigacién.- Previo al inicioc de una
investigacién en salud, se debera contar con el consentimiento informado por escrito, mismo
que debera obtenerse de forma libre y voluntaria de cada sujeto en investigacién o
representante legal, una vez que haya sido informado suficientemente de todos los aspectos de
la investigacion, a fin de que el participante pueda valorar la naturaleza, los riesgos y beneficios
de la investigacién; sin influir en su decisién,

Se respetara la autonomia de las personas que participan en investigacidn, quienes pueden
expresar su negativa a otorgar su consentimiento informado o a revocarle, de acuerdo a lo
dispuesto en el presente Codigo.

Articulo 292.- Autorizacion para la investigacion.- Los ensayos clinicos en seres humanos y
demas proyectos de investigacion en salud con muestras bioldgicas humanas, que se realicen
en el pais, se sujetaran a los protocolos elaborados por los equipos de investigacién, dichos
protocolos deberan ser avalados por el comité de bioética respectivo y autorizados por la
Auteridad Sanitaria Nacional, de conformidad con la normativa que dicte para el efecto.

Estas investigaciones deben ser lideradas unicamente por profesionales de fa salud y
ejecutadas en centros de investigacion o establecimientos de salud que cumpian con los
requisitos necesarios para el efecto. La Autoridad Sanitaria Nacional o la entidad que delegue
para el efecto, controlara y vigilara la implementacidn y desarrollo de esos ensayos.

Articulo 293.- Coordinacidn de la investigacién en Salud.- La Autoridad Sanitaria Nacional,
en coordinacién con la autoridad rectora de la investigacién en el pais, impulsara la
conformacion de redes de investigadores a fin de transferir conocimientos y optimizar los
recursos asignados.

El Estado establecera mecanismos de financiamiento para desarrollar proyectos de
investigacion en salud, que respondan a las prioridades de investigacion en salud.
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Articulo 294.- Utilizacién de muestras biclégicas en investigacién.- La utlizacion de
muestras tomadas con fines de practica médica asistencial, en investigaciones en salud
posteriores, requerira del consentimiento informado correspondiente.

En casos excepcionales, las muestras biolégicas y datos obtenidos a partir de ellas, que
provengan de una practica médica asistencial y gue no cuentan con consentimiento informado
para investigacion, podran ser utilizados para estudios de salud, siempre y cuando la
investigacion sea de relevancia social y cientifica para el pais, la Autoridad Sanitaria Nacional
requiera desarrollarla con fines de vigilancia epidemiolégica; © en casos de una emergencia
sanitaria. En estos casos los datos deberan manejarse de forma anénima y se debera
garantizar que el paciente no pueda ser identificado por ningun medie.

Articulo 295.- Confidencialidad en la investigacién en salud.- Los investigadores
garantizaran la proteccién de la confidencialidad de los datos de caracter personal en el ambito
de investigacién en salud. La misma garantia de confidencialidad se aplicard a los datos
genéticos de caracter personal y a las muestras biolégicas que sean fuente de informacién de
caracter personal, que resulten de una investigacién en salud.

Articulo 296.- Colecciones y biobancos de muestras bioldgicas humanas.- La Autoridad
Sanitaria Nacional vigilara regulara, y controlard la creacién de colecciones y biobancos de
muestras biolégicas humanas con fines de investigacion. La obtencién de muestras biologicas
humanas sea para fines diagndsticos, terapéuticos o de investigacion requeriran la obtencién
previa del consentimiento informado escrito.

Articulo 297.- Inspeccion de ensayos clinicos.- La Autoridad Sanitaria Nacional realizara
inspecciones a los ensayos clinicos en seres humanos que se realicen en el pais, antes,
durante o después de la ejecucién de los mismos, y verificara el cumplimiento de normas
nacionales e intemacionales para la realizacion de este tipo de ensayos, la sujecidn a los
protocolos aprobados, y lo establecido en este Cédigo y normativa aplicable.

Articulo 298.- Suspensién o revocatoria de la autorizacién de investigacion en salud.- La
Autoridad Sanitaria Nacional dispondra la suspension de una investigacion en salud cuando
detecte y compruebe su egjecucidn sin la autorizacidon correspondiente, © si se detecta
incumplimientc en alguna condicidén que ponga en riesgo la salud de los participantes; asi
mismo, dispondra la revocatoria de la autorizacidn otorgada cuando detecte y compruebe que
se han alterado las condiciones de autorizacién del estudio.

TITULO VIl

MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

CAPITULO |
NORMAS COMUNES

Articulo 299.- Ambito y alcance.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulara y controlara la
calidad, seguridad, eficacia y estabilidad de los medicamentos de uso y consumo humano; v, la
calidad de los dispositivos médicos, su importacién, produccién, fabricacién, almacenamiento,
comercializacién, distribucién y expendio. Asi como la gestién del suministro de los mismos a fin
de garantizar el acceso y la salud de la poblacidn; y, promovera el uso racional de los mismos
en el Sistema Nacional de Salud.

Comisién Especializada Permanente del Derecho a la Salud .o - 115



ASAMBLEA NACIONAL

REPUBLICA DEL ECUADOR

El ente rector del sector industrial en coordinacién con la Autoridad Sanitaria Nacional y demas
entidades competentes del Estado, desarrollaran la politica publica para promover [a produccion
y comercializacion de medicamentos y dispositivos médicos, con énfasis en aguellos contenidos
en las listas de medicamentos y dispositivos médicos esenciales, garantizando que dichas
politicas incorporen las normas de calidad determinadas por la autoridad competente y ofras
determinadas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articule 300.- 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 de los registros sanitarios y los profesionales
de la salud, estan obligados & reportar a la Autoridad Sanitaria Nacional las sospechas de
eventos, incidentes, fallas terapéuticas o reacciones adversas atribuibles al uso de
medicamentos y dispositivos médicos v a entregar toda la informacidn que ésta requiera, de
conformidad con la normativa que se dicte para el efecto.

La entidad adscrita encargada de la vigilancia y control sanitaric realizara estudios sobre
utilizacién de medicamentos y controles post-registro de los mismos, a fin de tomar las medidas
preventivas para precautelar la salud y vida de las personas; y, sancionara a quienes
comercialicen productos que no cumplan los estandares de calidad, falsifiguen o adulteren los
productos farmacéuticos.

Articulo 301.- Garantia de acceso y uso racional.- El Estado, a través de la Autoridad
Sanitaria Nacional garantizard, a la poblacidn, el acceso universal, equitativo, efectivo y
oportuno a medicamentos y dispositives médicos de calidad, seguros y eficaces, mediante |a
verificacion de la mejor evidencia cientifica disponible, generaré los mecanismos para
implementar servicics farmacéuticos de calidad y fortalecera la gestién del suministro de los
mismos en el Sistema Nacional de Salud. Dicha Autcridad regularé los aspectos técnicos de la
adquisicidén de medicamentos y dispositivos meédicos para la Red Puablica Integral de salud.

La Autoridad Sanitaria Nacional podra suscribir acuerdos de riesgo compartido con los
establecimientos farmacéuticos, con el objetivo de garantizar la sostenibilidad en el Sistema
Nacional de Salud, para el usc de medicamentos que generen alto impacto presupuestario y
que consten en el listado de medicamentos esenciales, a fin de compartir el beneficio, riesgo vy
responsabilidad sobre los mismos. Estos acuerdos estaran sometidos a evaluaciones periddicas
de resultados clinicamente relevantes que permitan medir los beneficios versus los costos. La
Autoridad Sanitaria Nacional determinard, en la normativa que se dicte para el efecto, la
metodologia de las evaluaciones y el tiempo de los acuerdos, en bhase a lo dispuesto en el
Reglamento General de este Codigo.

Para garantizar el uso racional de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, la Autoridad
Sanitaria Nacional implementaré y regulara mecanismos gue permitan a la ciudadania recibir
medicamentos en dosis y periodos adecuados a las necesidades clinicas, considerando
criterios de costo - beneficio para ellos y la comunidad, considerando los insumos técnicos
basados en la mejor evidencia cientifica, que se generen en la Comisidon de Medicamentos y
Tecnologias Sanitarias Esenciales del Consejo Nacional del Sisterma Nacional de Salud.
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Todos los prestadores de servicios de salud dentro del Sistema Nacional de Salud fienen la
responsabilidad de promover | uso racional de medicamentos. En el acceso a medicamentos,
los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los econémicos y comerciales.

Articulo 302.- Listas nacionales de medicamentos y dispositivos médicos.- La Comisién
de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias Esenciales del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Salud, elaborara, actualizarad y emitira, periédicamente, al menos cada dos afios,
las listas nacionales de medicamentos y dispositivos esenciales en base a la mejor evidencia
cientifica, al perfil epidemiolégico, criterios de costo — beneficio, calidad, efectividad, entre otros.

Las instituciones de la Red Publica Integral de Salud y los prestadores de servicios de salud
que reciban financiamiento o transferencias presupuestarias del Estado estan obligados a
adquirir exclusivamente los medicamentos de la lista nacional de medicamentos esenciales. Los
profesionales de salud de dichas instituciones deberan prescribir exclusivamente esos
medicamentos. La lista nacional de dispositivos médicos permitira la estandarizacion del uso de
los mismos en el Sistema Nacional de Salud.

Los prestadores de servicios de salud privados cuando atiendan a pacientes derivados de la
Red Publica Integral de Salud, usarén exclusivamente los medicamentos de |a lista nacional de
medicamentos esenciales; en casos excepcionales, debidamente justificados, siempre que
exista evidencia cientifica suficiente que demuestre su seguridad, calidad y eficacia; y, se
cuente con la auditoria médica correspondiente, se podran utilizar medicamentos por fuera de
dicha lista.

En casos excepcionales, debidamente justificados, la referida Comisién podra autorizar la
adquisicidn de medicamentos no contemplados en la mencionada lista, siempre que la
evaluacidn de tecnologias sanitarias demuestre la seguridad, calidad y eficacia del
medicamento; el mismo brinde un beneficio efectivo y comprobado al paciente; y, su adquisicion
no afecte la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 303.- Compra y dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos en la Red
Publica Integral de Salud.- La Red Publica Integral de Salud contara con los mecanismos
necesarios, adecuados y eficientes para garantizar la compra y dispensacion de medicamentos
y dispositivos médicos a las personas de manera oportuna.

La planificacidon anual para la ejecucién de los mecanismos mancomunados de compra de
medicamentos y dispositivos se realizara por parte de cada una de las instituciones de la Red
Publica Integral de Salud, contara con el acompafiamiento técnico de la Autoridad Sanitaria
Nacional y sera insumo para la Comisién de Compras Publicas del Consejo Nacional del
Sistema Nacional de Salud.

Articule 304.- Disponibilidad de medicamentos y dispositivos médicos.- Los titulares del
registro sanitario de los medicamentos que forman parte de la lista nacional de medicamentos
esenciales, estan en la obligacion de disponer de los mismos en las cantidades necesarias para
abastecer el consumo de la demanda en el territorio nacional.

Los servicios farmacéuticos en el territorio nacional deberan mantener disponibles en el

mercado los medicamentos esenciales, de acuerdo con la normativa que para el efecto emita la
Autoridad Sanitaria Nacional.
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Los titulares del registro sanitario de dispositivos médicos estan en |la obligacion de disponer de
los mismos en las cantidades necesarias para abastecer el consumo de la demanda en el
territoric nacional, se exceptlan de esta obligacién a aguellos que no deban poseer registro
sanitario de acuerdo con la normativa que para el efecto emita la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 305.- Falta de comercializaciéon de medicamentos registrados.- El titular del
registro sanitario esta en la obligacion de notificar a la autoridad competente, sobre |a no
disponibilidad del medicamento registrado en el mercado nacional por mas de seis meses.

Los registros sanitarios de medicamentos de fabricacion nacional o extranjera, que no sean
comercializados en el pais por un lapso de doce meses consecutives seran cancelados,
excepto cuando los medicamentos sean definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional como de
interés para la salud publica.

Articulo 306.- Provision de medicamentos y dispositivos médicos a las instituciones
pablicas.- Los establecimientos prestadores de servicios de salud de la Red Publica Integral de
Salud, ademas de las normas de contratacidon publica que emita la autoridad competente,
deberdn someterse a las normas técnicas, respecto de la adquisicion de medicamentos y
dispositivos médicos que para efecto emita la Autoridad Sanitaria Nacional, que incluird los
casos en los que, de manera excepcional y debidamente justificada, se puedan solicitar
muestras de dispositivos medicos.

El precio referencial de los medicamentos y dispositivos médicos para los procesos de
contratacion publica de las instituciones publicas sera determinado por el Consejo Nacional de
Fijaciéon y Revision de Precios de Medicamentos y deberéd ser menor al precio de venta al
publico.

Articulo 307.- Promocién del uso de medicamentos genéricos.- Para efectos de éste
Cédigo, se entendera por medicamento genérico a todo producto farmaceutico que constituya
un equivalente farmacéutico o alternativa farmacéutica al medicamento de referencia. La
Autoridad Sanitaria Nacional promovera la produccion, importacion, comercializacion,
prescripcion, dispensacién y expendio de medicamentos genéricos.

La Autoridad Sanitaria Nacional determinara los casos en los que se requieran estudios
especificos adicionales para este tipo de medicamentos.

Los establecimientos prestadores de servicios de salud de la Red Publica Integral de Salud y
los privados que reciban financiamiento del Estado procuraran la adquisicidén de medicamentos
genéricos, siempre que estos respondan a la sostenibilidad del sistema y el mejor interés del
Estado.

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

Articulo 308.- Biologicos y biosimilares.- Las instituciones publicas y privadas deberan
cumplir con las normas que garanticen la seguridad, calidad y eficacia de las vacunas,
medicamentos biolégicos y biosimilares.

La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacién con otras entidades del estado, promovera la
importacion, comercializacion, prescripcién, dispensacion y uso racional, de medicamentos
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biosimilares. El Ministeric rector de la politica industrial promovera la produccion de
medicamentos biosimilares esenciales.

Articulo 309.- Denominacion Comuin Internacional.- Los medicamentos para su
comercializacion en el pais deberan registrarse y comercializarse utilizande la Denominacion
Comun Internacional, o en su ausencia otra denominacién reconocida internacionalmente,
misma que debera estar claramente identificada en todos los empaques primarios vy
secundarios. La Autoridad Sanitaria Nacional expedird las normas para proteger el uso de la
Denominacién Comun internacional de medicamentos.

Articulo 310.- Medicamento de referencia.- Se considerara como medicamento de referencia
a aquel que fue registrado por primera vez ante la entidad adscrita competente en materia de
control y vigilancia sanitaria de bienes y productos de uso y consumo humano; y, que haya
demostrado su calidad, seguridad y eficacia, a través de informacion propia o de terceros,
mediante un expediente administrativo completo. En los casos en los no existan medicamentos
que se hayan registrado en el pais de esa manera, la Autoridad Sanitaria Nacional, definira el
medicamento gue se considerara como de referencia.

No serd necesaria la presentacién de datos de prueba cuando se pueda demostrar la
seguridad, calidad y eficacia mediante la presentacion de registros sanitarios ¢ sus equivalentes
otorgados por autoridades sanitarias de alta vigilancia.

Articulo 311.- Acuerdos de propiedad intelectual.- El Estado Ecuatoriano reconoce de
interés publico el acceso a medicamentos y dispositivos médicos para el tratamiento de
enfermedades que afecten a la poblacion ecuatoriana, [a entidad competente en materia de
propiedad intelectual podra conceder licencias obligatorias sobre las patentes de los
medicamentos y dispositivos médicos de uso humano y utilizar otros mecanismos contemplades
en tratados y acuerdos internaciones de los que el Estado Ecuatoriano sea parte.

CAPITULO I
REQUISITOS, LIMITACIONES Y PROHIBICIONES

Articulo 312.- Liberacién de lotes de medicamentos biolégicos.- Los medicamentos
biclégicos adquiridos a cualguier 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 cada lote con el fin de preservar su calidad y seguridad.

Articulo 313.- Etiquetado, prospecto o inserto de medicamentos.- Los medicamentos para
su comercializacién deberan contar con prospectos o insertos que contenga informacion
farmacéutica sobre el producto y contendran en sus etiquetas la siguiente informacién:

Numero de registro sanitario;

Denominacién comun internacional;

Fecha de expiracion;

Precio; v,

Otra informacion y requisitos que determine la Autoridad Sanitaria Nacional, en la
ncormativa que dicte para el efecto.

Ll ol

Todos los medicamentos deberén contener en su etiqgueta la Denominacién Comun
Internacional de manera clara y visible de tal manera que la misma prime y resalte sobre la
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marca del medicamento y del fabricante, conferme las normas que la Autoridad Sanitaria
Nacional dicte para el efecto.

La Autoridad Sanitaria Nacional determinara la informacion y requisitos que debera contener el
etiquetado, prospectos e insertos de los medicamentos que se distribuyan en el sector publico.

Los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién deberan
contener las advertencias necesarias para la seguridad del usuario.

Articulo 314.- Identificacién de dispositivos médicos y equipos biomédicos.- Los
dispositivos médicos para su comercializacién deberdn contar con prospectos e inseros
dependiendo de su naturaleza. En sus etiquetas se consignara la siguiente informacion: nombre
comercial del producto; nombre del fabricante; fecha de expiracidn, cuando corresponda;
numere de lote ¢ serie; y otra informacion y requisitos gque determine la Autoridad Sanitaria
Nacional.

Los equipos biomédicos deberan estar marcados con el numero de lote o serie, nombre del
fabricante, precio y otra informacién que determine la Autoridad Sanitaria Nacional.

Unicamente la Autoridad Sanitaria Nacional determinara la informacion y requisitos que debera
contener el etiquetado, prospectos e insertos de los dispositivos médicos que se distribuyan en
el sector publico.

Articulo 315.- Registro Sanitario.- Estan sujetos a la obtencion de registro sanitario los
medicamentos en general en |la forma prevista en éste Codigo, medicamentos bioldgicos,
productos naturales procesados de uso medicinal, productos homeopaticos, dispositivos
médicos y reactivos bioquimicos de diagnostico, fabricados en el termitorio nacional o en el
exterior, para su almacenamiento, importacién, comercializacién, distribucion, dispensacion vy
expendio.

Queda prohibida la importacion, comercializaciéon y expendio de los productos referidos en este
articulo que no cumplan con la obtencidén previa del registro sanitario, salvo las excepciones
previstas en éste Cdédigo. Si se detectare y comprobare su existencia, las autoridades
pertinentes notificaran a la Autoridad Sanitaria Nacional para que esta proceda a su incautacion
y disposicién final, conforme la normativa que dicte para el efecto, sin perjuicio de ofras
sanciones previstas en este Codigo. Asi mismo, se prohibe la participacién en procesos de
contratacién publica, de ofertas de medicamentos y dispositivos médicos que no hayan obtenido
dicho registro.

Se reconoce como una forma de obtencién del registro sanitario en el territorio nacional, al
proceso de homologacidn de registro sanitario, conforme la normativa que dicte para el efecto la
Autoridad Sanitaria Nacional. No seran susceptibles de entrar en este proceso los
medicamentos que hubieren obtenido registro sanitario en el pais de origen mediante vias de
aprobacion répida.

Articulo 316.- Excepcidn a la obtencién de registro sanitario.- La Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de la entidad adscrita correspondiente, podra autorizar la importacion de
medicamentos, medicamentos bioldgicos, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de
diagnéstico gque no hayan obtenido el correspondiente registro sanitario en el Ecuador, siempre
que cuenten con el Registro Sanitario de una auteridad sanitaria de alta vigilancia o autorizacién
equivalente en el pais de origen ¢, en los siguientes casos:
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Para tratamientos especializados no disponibles en el pais;

Para su utilizacion con fines de investigacién clinica humana;

En situaciones de emergencia sanitaria vy desastres;

En situaciones de desabastecimiento nacional o falta de disponibilidad:;

Para el abastecimiento del sector publico a través de organismos internacionales; y,
Donaciones aceptadas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

S e

Para el efecto se emitird la normativa correspondiente por parte de la Autoridad Sanitaria
Nacional.

Los medicamentos, productos bioldgicos, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de
diagndstico cuya importacién se permita, seran los especificos para cada situacion.

Articulo 317.- Importacion y adquisicion de vacunas.- Las vacunas importadas a través de
organismos Intemacionales por la Autoridad Sanitaria Nacional en virtud de convenios
internacionales no requeriran registro sanitario nacional, siempre que tuvieran registro sanitario,
certificado de producto farmacéutico o su equivalente, otorgado por una autoridad sanitaria de
referencia. De no contar con estos requisitos, se debera seguir el procedimiento establecido por
la Autoridad Sanitaria Nacional.

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

Sera 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 desaduanizacién
expedita, conforme las disposiciones que expida la Autoridad Sanitaria Nacional y demas
normativa aplicable.

Articulo 318.- Otros mecanismos de adquisicion de bienes estratégicos.- Los mecanismos
de adquisicion de bienes estratégicos relacionados con la salud publica a través de organismos
internacionales de derecho publico, que optimicen el gasto publico, garantizando la calidad,
seguridad y eficacia de los bienes, podrén aplicarse de manera preferente por sobre los
procedimientos nacionales de adquisicion de tales bienes establecidos en la Ley que regule la
materia de contratacién publica.

Articulo 319.- Medicamentos y dispositivos médicos caducados y que no cumplan las
especificaciones.- Se prohibe la importacion, produccion, fabricacién, almacenamiento,
comercializacién, distribucion, expendio y dispensacion de medicamentos y dispositivos
médicos caducados y que no cumplan con las especificaciones determinadas por la autoridad
competente relativas a su composicion, calidad, seguridad, eficacia y estabilidad; y, de
dispositivos meédicos caducados, cuando corresponda y que no cumplan con los estandares de
calidad determinados por la autoridad competente.

Articulo 320.- Medicamentos y dispositivos médicos falsificados, adulterados o que sean
objeto de contrabando.- Se prohibe la importacion, produccién, fabricacion, almacenamiento,
comercializacion, distribucion, expendio y dispensacién de medicamentos o dispositivos
médicos falsificados, adulterados o que sean objeto de contrabando, incluidos aguellos
medicamentos o dispositivos médicos que no cuenten con la serializacion o marcacion que
permitan su trazabilidad, se acuerdo a la normativa que se expida para el efecto por la
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Autoridad Sanitaria Nacional. Si se detectare el incumplimiento de este articulo, sin perjuicio de
la adopcién de medidas sanitarias preventivas y las sanciones previstas en este Cédigo, pondra
en conocimiento de la autoridad penal competente, a fin de que se inicien las acciones legales
pertinentes.

Articulo 321.- Uso de medicamentos y dispositivos médicos en los establecimientos
prestadores de servicios de salud.- Los prestadores de servicios de salud del Sistema
Nacional de Salud tienen la obligacién de llevar un registro actualizado de gestién de inventarios
de medicamentos y dispositivos médicos a fin de vigilar y controlar existencias, vida util y otra
informacion relevante.

Los estabiecimientos prestadores de servicios de salud del Sistema Nacional de Salud, deberan
cumplir las regulaciones y obtener las certificaciones relativas a buenas practicas de
almacenamiento que determine la Autoridad Sanitaria Nacional.

Los establecimientos prestadores de servicios de salud publicos receptaran medicamentos para
uso y consumo humano con fecha de caducidad igual © mayor a doce meses, al momento de la
recepcion, excepto aquellos medicamentos cuya vida Util declarada en el registro sanitario sea
menor a doce meses, y otros autorizados por Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 322.- Retiro, canje y destruccion de medicamentos y dispositivos meédicos
caducados.- Noventa dias antes de la fecha de caducidad de los medicamentos y de los
dispositivos médicos, cuando corresponda, las farmacias, boticas y establecimientos
prestadores de servicios de salud privados, notificaran a sus proveedores, quienes tienen la
obligacién de retirar dichos productos y canjearlos de acuerdo con lo que establezca la
reglamentacién correspondients.

Los establecimientos prestadores de servicios de salud de la Red Publica Integral de Salud
podrdn canjear los medicamentos y dispositivos medicos caducados, estos Ultimos cuando
tengan fecha de caducidad, en un porcentaje no mayor a quince por ciento del velumen total del
producto adquirido en cada proceso contractual, para lo cual, notificardn a sus proveedores,
quienes tienen la obligacién de retirar dichos productos y canjearlos, siempre que [0s mismos
mantengan su presentacién comercial original. En los casos de compra mediante subasia
inversa corporativa y otros mecanismos mancomunados, no se aplicara esta disposicion y se
estard a lo dispuesto en los pliegos elaborados por la Comision de Compras Pdblicas, en
ningun caso, dichos pliegos podran contemplar un porcentgje de canje superior al diez por
ciento.

Los medicamentos caducados y los dispositivos médicos caducados, en los casos en que
aplique, deben ser inmediatamente destruidos y eliminados por los fabricantes o importadores o
consignatarios, conforme a los procedimientos establecides 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 eliminacién de medicamentos caducados,
excepto cuando se tratare de medicamentos gque contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizaciéon, que para el efecto se regiran en lo previsto en la Ley de la materia.

Articulo 323.- Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de Medicamentos.-

Corresponde al Consejo Nacional de Fijacién y Revisidn de Precios de Medicamentos la
fijacion, revision y monitoreo de precios de los medicamentos de uso y consumo humano, de
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conformidad con el Reglamento correspondiente. El control del cumplimiento de dicha fijacion
estara a cargo de la entidad adscrita encargada de 1a vigilancia y control sanitario.

El Consejo Nacional de Fijacién y Revisidon de Precios de Medicamentos sera un cuerpo
colegiado intersectorial, cuya conformacion la determinard mediante decreto ejecutivo el
presidente de la Republica, presidide por la Autoridad Sanitaria Nacional. Dicho Consejo
contara con una secretaria técnica que formara parte del ministerio rector de la salud publica; el
secretario técnico sera nombradoe por el Presidente del Consejo,

Articulo 324.- Regulacién de precios de dispositivos médicos.- Los establecimientos que
importen, distribuyen y comercialicen dispositivos médicos, deberan reportar a la Autoridad
Sanitaria Nacional, los precios de esos productos y otra informacion que determine, a fin de
mejorar |a transparencia en el acceso a dicha infermacién, por parte de la ciudadania.

La Autoridad Sanitaria Nacional reglamentara la aplicacién progresiva de mecanismos de
regulacion del mercado de dispositivos médicos.

Articulo 325.- Fijacién de Precios de Medicamentos.- Los precios de los medicamentos y su
revision para la venta al publico se fijaran conforme la metodologia de fijacidn y revisidén de
precios que se determinen en el Reglamento correspondiente, que considerard los precios
durante toda la cadena de comercializacién.

Se prohibe la fijacién y revision del precio de medicamento en base al precio de puerto de
embarque del pais de origen del producto, y que el gasto de publicidad y promocidn sea
cargado al precio de venta al publico de los medicamentos y de los dispositivos médicos.

Todos los establecimientos farmacéuticos, titulares de registros sanitarios deberan solicitar
fijacion de precioc a sus productos y reportar los precios de comercializacion de sus
medicamentos con fines de regulacién y control, de acuerdo con la normativa para el efecto
emitida por el Consejo Nacional de Fijacion y Revisiéon de Precios de Medicamentos y la
Autoridad Sanitaria Nacional.

El incumplimiento a lo dispuesto en este articulo sera sancionado en ia forma prevista en éste
Codigo y estara sujeto a la fijacion directa del precio del medicamento por parte del Consejo
Naciconal de Fijacion de Precios de Medicamentos.

Articulo 326.- Prohibiciones respecto de productos naturales de uso medicinal,
medicamentos y dispositivos médicos.- Respecto de productos naturales de uso medicinal,
medicamentos de uso y consume humano y dispositivos médicos, se prohibe:

1. Toda préactica, vinculacidén o asociacién con otros productos con el fin incrementar el
precic de los medicamentos; o dispositivos médicos;

2. Laventa de muestras médicas y de muestras de dispositivos médicos;

3. La venta de medicamentos y dispositivos médicos provenientes de establecimientos
prestadores de servicios de salud pertenecientes a la Red Publica Integral de Salud y de
donaciones;

4. La comercializacién al por mayor y menor por parte de establecimientos y servicios
farmacéuticos de medicamentos sin fijacién de precios o con precios distintos a los que
se hayan fijado, cuando les corresponda;

5. Laimportacién, produccion, fabricacién, almacenamiento, comercializacion, distribucion,
expendic y dispensacién al por mayor y menor por parte de establecimientos y servicios
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farmacéuticos de medicamentos o dispositivos médicos que no cuenten con la
serializacién o marcaje que permitan su trazabilidad,

6. A toda persona, natural o juridica, la entrega de incentivos o aportes de cualguier clase,
que tenga como fin la promocién de un producto en particular, a las y los profesionales
de la salud en instituciones publicas, asi como al personal de expendic en farmacias y
boticas. Salvo los eventos cientificos conforme lo dispuesto en el inciso final de este
articulo;

7. Realizar visitas y entregar muestras médicas en los establecimientos prestadores de
servicios de salud de la Red Publica Integral de Salud. La visita en establecimientos de
salud privados debera reportarse a la Autoridad Sanitaria Nacional, de conformidad con
la normativa que dicte para el efecto;

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

9. La publicidad y promocién, por cualquier medic de los medicamentos sujetos a venta
bajo prescripcion y otros que determine la Autoridad Sanitaria Nacional, de conformidad
con la normativa que dicte para el efecto;

10. El expendio o dispensacion de medicamentos directa a los usuarios, por parte de
establecimientos farmacéuticos; v,

11. La publicidad engariosa sobre medicamentos en general.

Los establecimientos farmacéuticos deberan reportar obligatoriamente la informacion que la
Autoridad Sanitaria Nacional requiera respecto de eventos cientificos y otras formas de
patrocinio de medicamentos que involucren a profesionales de la salud, sociedades cientificas,
instituciones de educacion superior, agrupaciones de pacientes y otros que determine dicha
Autoridad,

CAPITULO Il
ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS FARMACEUTICOS Y DE DISPOSITIVOS MEDICOS

SECCION |
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Articulo 327.- Establecimientos farmacéuticos.- La Autoridad Sanitaria Nacional, habilitara y
reconocerd para su funcionamiento en el territoric nacional, a los establecimientos
farmacéuticos y de dispositivos médicos, entendiéndose por tales: los laboratorios
farmaceéuticos, productores de dispositivos médicos, casas de representacién farmacéutica o de
dispositivos médicos, distribuidoras farmacéuticas o de dispositivos medicos, empresas de
logistica y ailmacenamiento de medicamentos o dispositivos médicos publicos o privados.

Los establecimientos farmacéuticos deberan contar con la representacion técnica de un
profesional en farmacia quimico farmacéutico, biequimico farmacéutico u otros profesionales
farmacéuticos.

Los establecimientos de dispositivos médicos deberan contar con la representacion técnica de
un profesional afin a los productos que comercialicen, de conformidad con la normativa que
determina [a Autcridad Sanitaria Nacional.

Articulo 328.- Habilitacion de establecimientos farmacéuticos y de dispositivos médicos.-
Los establecimientos farmacéuticos para su habilitacién se sujetaran a las siguientes normas:
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1. Los laboratorios farmacéuticos o productores de dispositivos médicos gue son aquellos
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 aquellas
dedicadas a la promocion médica, importacion y venta al por mayor a terceros de
medicamentos y dispositivos médicos, fabricados por sus representados, seran
habilitados mediante los certificados de buenas practicas de almacenamiento y
distribucién con la normativa que expida para el efecto la Autoridad Sanitaria Nacional;

3. Las distribuidoras farmacéuticas o de dispositivos médicos que son aguellas que se
dedican a la importacion, exportacion, almacenamiento, distribucion y venta al por mayor
de medicamentos o dispositivos médicos seran habilitadas por la Autoridad Sanitaria
Nacional mediante los certificados de buenas practicas de almacenamiento vy
distribucién con la normativa que expida para el efecto la Autoridad Sanitaria Nacional:
Y,

4. Las empresas de logistica y almacenamiento farmacéuticas o de dispositivos médicos
son aquellas que se dedican al almacenamiento, transporte, distribucién y logistica de
medicamentos o dispositivos médicos, serdn habilitadas por la Autoridad Sanitaria
Nacional mediante los certificados de buenas practicas de almacenamiento vy
distribucion con la normativa que expida para el efecto la Autoridad Sanitaria Nacional.

SECCION I
SERVICIOS FARMACEUTICOS

Articulo 329.- Servicios farmacéuticos y de dispositivos médicos.- La Autoridad Sanitaria
Nacional, regulara, controlara y vigilara los servicios farmacéuticos y de dispositivos médicos,
entendiendose por tales las farmacias y boticas plblicas y privadas, que serdn los Unicos
autorizados para brindar atencidon farmacéutica, a dichos servicios se los considerarg
establecimientos prestadores de servicios de salud y forman parte del Sistema Nacional de
Salud.

En las farmacias y boticas no se podra ofrecer o dar consulta médica, obstétrica, odontolgica,
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, en farmacias, siempre que sea realizado por profesionales de la salud. En boticas podra
ofrecerse este servicio, siempre que exista autorizacidon expresa de la. Autoridad Sanitaria
Nacicnal.

Estos servicios tendran ia obligacién de proporcionar informacion respecto de los precios de
medicamentos que se expendan en dichos servicios. Los servicios farmacéuticos brindaran
atencién continua, de acuerdo con regulaciones emitidas por la Autoridad Sanitaria Nacional,
que contemplarén los casos en los que puedan autorizarse cierres temporales.

Articulo 330.- Farmacias.- Las farmacias son servicios farmacéuticos autorizados para la
dispensacién y expendio de medicamentos de uso y consumo humano, productos naturales
procesados de uso medicinal, medicamentos bioldgicos, insumos y dispositivos médicos,
cosmeticos, asi como para la preparacion y venta de formulas oficiales y magistrales. Deben
cumplir con buenas practicas de farmacia y demas regulaciones establecida por la Autoridad
Sanitaria Nacional. Requieren para su funcionamiento |la direccién técnica y responsabilidad de
un profesional quimico farmacéutico o bioguimico farmacéutico o de los colegios profesionales
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de guimicos farmacéuticos legalmente constituidos. Seran respensables del adecuado manejo
de dichos establecimientos y del cumplimiento de la normativa que regule los mismos, y estarén
sujetos al control y sancién de conformidad con el presente Cédigo.

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

Articulo 331.- Boticas.- Las boticas son establecimienfos farmacéuticos autorizados para
expender al puablico, unicamente la lista de medicamentos y otros productos que determine la
autoridad sanitaria nacional; funcionaran en zonas rurales en las que no existan farmacias y
deben cumplir en todo tiempo con practicas adecuadas para precautelar la calidad y seguridad
de los productos que expendan.

Articulo 332.- Prescripcion de medicamentos.- Para la venta al publico se requiere de receta
emitida por profesionales médicos, odontélogos u obstetrices, a excepcion de los medicamentos
de venta libre, clasificados como tales por la entidad adscrita competente de la Autoridad
Sanitaria Nacional. La receta emitida por los profesionales de la salud facultados por éste
Cadigo para hacerlo, debe contener obligatoriamente y en primer lugar la Denominacidon Comun
Internacional u otfra denominacién internacionalmente conocida del medicamento prescrito.

La Autoridad Sanitaria Nacional determinara el periodo de vigencia y otros requisitos de las
recetas médicas, que seran aplicables para todos los prescriptores del Sistema Nacional de
Salud.

Articulo 333.- Dispensacion de medicamentos.- Los servicios farmacéuticos no hospitalarios
deberan dispensar o expender medicamentos Unicamente en las dosis completas prescritas. Se
exceptua de esta disposicion los medicamentos de uso cronico y los de venta libre clasificados
como tales por la entidad adscrita competente de la Autoridad Sanitaria Nacional.

En el caso de medicamentos antibidticos y otros que determine la Autoridad Sanitaria Nacional,
los establecimientos farmacéuticos estan obligados a fabricar medicamentos segun las
indicaciones posolégicas y dosis completas recomendadas del medicamento y establecidas en
Registro Sanitario.

Los servicios farmaceéuticos solo podran expender medicamentos al publico cuando se presente
receta médica manual o electrénica que utilice la Denominacién Comun Internacional u otra
denominacion reconocida internacionalmente del medicamento prescrito, en ningun caso se
aceptard, Unicamente, el nombre comercial del producte y tendran la obligacion de retener y
archivar dichas recetas, por el lapso de un afo, de conformidad con la normativa que emita la
Autoridad Sanitaria Nacional. Se exceptua de esta disposicion los medicamentos de venta libre.

La Autoridad Sanitaria Nacional emitird fa normativa para garantizar el cumplimiento de
estandares minimos de almacenamiento, conservacion y dispensacion de medicamentos.

Articulo 334.- Obligaciones y prohibiciones sobre la dispensacién.- E| profesional
farmacéutico; ¢, personal de apoyo calificadc que brinde servicios en farmacias y botiquines
tienen la obligacion de ofrecer al comprador, en primer lugar, todas las alternativas de
medicamentos genéricos e informar su precio.
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Se prohibe a los servicios farmacéuticos ofertar, recomendar o vender medicamentos que
contengan un principio activo distinto al prescrito en la receta, tengan otra forma farmacéutica y
aceptar recetas ilegibles, alteradas, o que no cumplan con los requisites estipulados por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 335.- Informacion sobre prescripcién.- Se prohibe a los servicios y establecimientos
farmacéuticos la adquisicion, venta, uso y difusién de la informacién sobre |a identidad de los
prescriptores de medicamentos.

La Autoridad Sanitaria Nacional autorizard a empresas independientes de los establecimientos
y servicios farmacéuticos, el acceso y uso de la informacion sobre prescriptores, prescripcion,
volumen de venta y otros datos relacionados, para el desarrollo de sus actividades.

La informacién sefalada en el inciso anterior, debera ser entregada de manera gratuita y
obligateoria a dicha Autoridad, a fin de que la utilice con fines de politica publica y transparencia.

CAPITULO IV

MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES Y
PSICOTROPICOS

Articulo 336.- Sustancias con fines terapéuticos sujetas a fiscalizacién.- La Autoridad
Sanitaria Nacional, regulard, controlara y vigilara la produccién, importacion, exportacién,
comercializacién, distribucidén, prescripcion, dispensacién y uso de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, de conformidad con la Ley de la
materia.

Articulo 337.- Requisitos para la prescripcién de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- La Autoridad Sanitaria Nacional dictara la
normativa para reguiar 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 que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion que no estén prescritos en los recetarios a los que hace referencia el presente
articulo,

Articulo 338.- Profesionales de la salud autorizados para la prescripcién de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- Podran
prescribir medicamentos y productos naturales procesados de uso medicinal que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, incluidos los tratamientos con cannabis,
unicamente, los profesionales médicos autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional, dicha
Autoridad mantendra un registro actualizado de esos profesionales.

Articulo 339.- Establecimientos y servicios autorizados para la venta de medicamentos
que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién.- Los establecimientos y
servicios farmacéuticos autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional, seran los Unicos
facultados para dispensar y vender medicamentos y productos naturales procesados de uso
medicinal que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién. Dicha Autoridad llevara
un registro actualizado de esos establecimientos y servicios farmacéuticos, que deberan
suministrar obligatoriamente a la referida Autoridad los reportes periédicos obligatorios, sobre
existencias, prescripciones, dispensacion y ventas de esta clase de medicamentos.
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Los servicios farmacéuticos que expendan medicamentos gue contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacidn, incluidos los tratamientos con cannabis, deberan mantener
el registro de pacientes que hayan accedido a dichos medicamentos y reportarlos a la Autoridad
Sanitaria Nacional, de conformidad con fa normativa que se dicte para el efecto.

Articulo 340.- Regulaciones respecto del uso terapéutico del cannabis y derivados.- La
Autoridad Sanitaria Nacional, determinara las enfermedades o condiciones médicas que podran
ser tratadas con medicamentos y productos naturales procesados de uso medicinal que
contengan derivados del cannabis, teniendo en cuenta la evidencia cientifica que haya
demostrado efectividad terapéutica; regulara las concentraciones de dicha sustancia en los
mismos, y, la cantidad permitida en cada prescripcidn, dependiendo de la patologia tratada, asi
como la temporalidad de la duracién de dicha prescripciéon.

Ademds de las prohibicicnes establecidas en este Codigo en lo referente a medicamentos, se
prohibe la promocidén, publicidad y patrocinio de medicamentos y productos naturales
procesados de uso medicinal que contengan cannabis.

La distribucién, comercializacion, dispensaciéon y expendic de los referidos productos y
medicamentos solo podra realizarse en servicios farmacéuticos autorizados por la Autoridad
Sanitaria Nacional.

Articulo 341.- Licencias para uso ferapéutico del cannabis.- La Autoridad Sanitaria
Nacional, otorgara las licencias y regulara la siembra, culivo, cosecha, industrializacion,
almacenamiento y dispensacion con fines medicinales y terapeuticos. Dichas licencias duraran
el plazo de cinco anos, y se oforgaran previo el cumplimiento de [os siguientes requisitos:

1. Se otorgardn exclusivamente a personas juridicas, cooperativas y asociaciones cuyo
objeto sea la produccién de medicamentos ¢ productos naturales procesados de uso
medicinal;

2. Deberd presentarse y aprobarse el proyecto de produccién que contenga la indicacion
de: lugar de produccion, tipo de semilla y cepa que no deberan contener porcentajes
superiores al 1% tetrahidrocanabincl (THC), tecnologia a usar, cantidad de plantas a
utilizarse, productos a ser obtenidos, descripcidn de la linea de produccién y otras que
determine la Autoridad Sanitaria Nacional;

3. Protocolo de seguridad y control externo e interng aprobado por el Ministerio encargado
de la seguridad interna y orden puablico;

4. Plan de tratamiento de desechos aprobado por el Gobiernos Auténomos
Descentralizados municipales y la autoridad ambiental nacional,

5. Debera declararse y demostrarse la licitud del origen de los fondos para la gjecucion del
proyecto, cumpliendo ésta y demas normas aplicables para la prevencién de lavado de
activos; vy,

6. Oftros que determine la Autoridad Sanitaria Nacional.

El contrel vy vigilancia de la siembra, cultivo y cosecha de cannabis destinado a estos fines se
realizara de manera coordinada entre la entidad adscrita encargada del control y vigilancia
sanitaria, agencia de regulacién y control fito y zoosanitario, ministerio encargado de la
sequridad interna y orden plblico; y, ministeric encargado de la defensa nacional.

TITULO IX
ALIMENTOS
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Articulo 342.- Regulacién, vigilancia y control en materia de alimentos.- La Autoridad
Sanitaria Nacional regulara; y, a traves de la entidad adscrita correspondiente, vigilara y
controlara la inocuidad de los alimentos transformados, alimentos procesados y de las
preparaciones que los contengan para consumo humano.

El control de los alimentos no transformados, entendiéndose por tales a aquellos de origen
vegetal o animal cuya naturaleza no se haya alterado sustancialmente durante el proceso de
produccion, serda competencia de la entidad encargada de la regulacidon y control fito y
zoosanitario.

Los gobiernos auténomos descentralizados municipales o metropolitanos de manera
concurrente, controlaran, vigilaran y autorizaran el funcionamiento de tercenas, centros de
comercio, frigorificos y otros lugares para el expendio de productos de crigen animal. Las
normativa y regulaciones que emitan estos gobiemos para el cumplimiento de esta competencia
debera considerar obligatoriamente los lineamientos y parametros que determinen las entidades
descritas en los incisos antericres y o determinado en este Cédigo sobre el bienestar animal.

Las entidades de vigilancia y control sanitaria; y, de regulacién y de control fito y zoosanitario,
en el ambito de sus competencias, deberan coordinar sus acciones a fin de agilizar los procesos
de vigilancia y control sobre los regulados.

Articulo 343.- Produccién de alimentos.- La preparacién, fabricacién, envasado,
conservacion, transporte y almacenamiento y expendio de alimentos procesados para consumo
humano, deberan cumplir con las condiciones higiénicas y sanitarias que aseguren su
inocuidad; y, de trazabilidad que minimicen los riesgos para la salud de las personas, de
acuerdo con la normativa emitida por [a Autoridad Sanitaria para el efecto.

Articulo 344.- Prohibiciones en materia de alimentos y bebidas.- En materia de alimentos y
bebidas se prohibe:

1. La utilizacion de envases que no 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, alimentos, ingredientes, condimentos y aditivos
alimentarios en contacto con sustancias nocivas o peligrosas;

3. La exhibicién y venta de alimentos perecibles y no perecibles cuyo periodo méximo de
consumo o fecha de caducidad haya expirado, conforme la normativa que se emita para
el efecto;

4. La exhibicion y venta de alimentos en condiciones antihigiénicas o que comprometan su
inocuidad,

5. La comercializacion de alimentos con altos contenidos de azucar, grasa, sal y otras
sustancias definidas por la Autoridad Sanitaria Nacional, en los establecimientos
educativos, o en programas dirigidos & grupos de atencion prioritaria;

6. La publicidad y promocién de alimentos atribuyéndoles propiedades medicinales o
terapéuticas, que no estén cientificamente demostradas;

7. Eluso de aditives que no estén permitidos por la Autoridad Sanitaria Nacional;

8. El uso de aditivos permitidos en niveles superiores a los determinados por dicha
Autoridad,

9. La utilizacién, importacién y comercializacién de materias primas no aptas para el
consumo humano,
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10. La inclusion de substancias nocivas, definidas por la Autoridad Sanitaria Nacional, que
los vuelvan peligrosos ¢ potencialmente perjudiciales para la salud de los consumidores;

11. El procesamiento y manipulacion en condiciones no higiénicas; v,

12. La oferta de cualguier alimento que no cumpla con los estandares minimos de calidad e
inocuidad establecidos por las autoridades competentes.

El incumplimiento de este dltimo inciso sera sancionado de conformidad con lo previsto en este
Codigo, sin perjuicio de la adopcion de medidas preventivas sanitarias.

Articulo 345.- Alimentos falsificados, adulterados o contaminados.- Se prohibe la
falsificacion, adulteracion, alteracidn o contaminacion de alimentos. Se considerara alimento
falsificado a aquel que se designe o expenda bajo nombre o calificative distinto al que se haya
notificado, cuyo envase o rotulacién contenga cualquier indicacion falsa que induzca a error &l
publico, respecto de su calidad, ingredientes o procedencia; y alimento adulterado al que se le
hubiera modificado parcial o totalmente cualguiera de los componentes, volumen o peso
declarados en la notificacion sanitaria; en el que conste informacién falsa respecto de su origen,
fabricante, o titular de autorizacion de comercializacion.

Se considera alimento contaminado, a aquel que sobrepase los niveles maximos permitidos de
microorganismos patodgencs, foxinas o contaminantes, conforme la nommativa aplicable o a
aquel que contenga sustancias extrafias a la composicién declarada en su notificacién sanitaria.

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

Articulo 346.- Etiquetado de alimentos y bebidas.- La Autoridad Sanitaria Nacional, en
coordinacion con las entidades competentes, establecera la informacion y especificaciones
obligatorias en etiquetado de los alimentos destinados al consumo humano.

Las etiquetas de los envases de los productos que contengan alimentos procesados deberan
incluir, obligatoriamente. informaciéon clara y visible acerca de su contenido, informacion
nutricional, la referencia al contenide de transgénicos; y, otras advertencias sobre sus
contenidos que pudiesen ser perjudiciales para la salud, cuando lo determine la Autoridad
Sanitaria Nacional, en base a la evidencia cientifica disponible.

Adicionalmente, deberan contener etiquetado de tipo seméforo nutricional que indique los
niveles de grasa, azlcar, sal y otros, que determine la Autoridad Sanitaria Nacional, de
conformidad con la normativa que dicte para el efecto, basada en la mejor evidencia cientifica
disponible. El etiquetado tipo seméforo considerara, exclusivamente los niveles de grasa,
azucar, sal y otros que hayan sido afadidos al alimento y no los que sean infrinsecos del
mismo. Los referidos niveles se deberan medir de manera individual por cada una de las
sustancias descritas, seran reportados por los titulares de la notificacion sanitaria y se
someteran al control posterior por parte de la entidad encargada de la vigilancia y control
sanitario, en caso de que se detecte falsedad en los niveles reportados se aplicaran las
sanciones contempladas en este Codigo.

En los casos en los que la Autoridad Sanitaria Nacional determine la necesidad de incrementar

otro componente al etiquetado tipo semaforo, otorgara un plazo perentorio a los productores de
dichos alimentos para cumplir con el etiquetado referido.
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La Autoridad Sanitaria Nacional podré autorizar que se incluyan, en los empagues o etiquetas
de los alimentos y bebidas, condiciones nutricionales positivas o recomendaciones para realizar
actividad fisica, siempre que dichas condiciones se hayan demostrado cientificamente, para lo
cual podra solicitar la informacion que estime pertinente.

El etiquetado de bebidas alcohélicas se sujetara a lo dispuesto en este Codigo.

CAPITULO |
ALIMENTOS DE REGIMEN ESPECIAL

Articulo 347.-Alimentos para regimenes especiales.- La Autoridad Sanitaria Nacional en el
ambito de sus competencias regulara, vigilard y controlara la produccion, importacién,
distribucion, almacenamiento, transporte, comercializacién, dispensacion, expendio, etiquetado,
rotulado y uso de los alimentos para regimenes especiales, gue son aguellos alimentos
elaborados o preparados especialmente para satisfacer necesidades particulares de
alimentacién determinadas por condiciones fisicas, fisiologicas o enfermedades o trastomnos
especificos. La composicién de tales alimentos deberé ser fundamentalmente diferente de la
composicion de los alimentos ordinarios de naturaleza analoga, en caso de que tales alimentos
existan.

Los alimentos de regimen especial deberan consumirse, preferentemente bajo recomendacién y
vigilancia de profesionales de la salud, con conocimiento y competencias en materia de
alimentacion y nutricién.

En los aspectos relativos a la produccién e importacion se coordinara con las autoridades
competentes de los sectores respectivos.

Articulo 348.- Alimentos para régimen especial con fines medicinales.- Se consideraran
alimentos para régimen especial con fines medicinales a aquellos elaborados o formulados
especialmente y presentados para el tratamiento dietético de pacientes con capacidad limitada
o deteriorada para tomar, digerir, absorber ¢ metabolizar alimentos ordinarios, ciertos nutrientes
contenidos en ellos o que tienen necesidad de otros nutrientes especiales determinados
medicinalmente, y cuyo tratamiento alimentario no puede realizarse sélo por la modificacion de
la dieta normal.

Este tipo de alimentos de régimen especial deberan utilizarse, exclusivamente, bajo |a
recomendacion de profesionales nutricionistas o médicos con conocimiento y competencias en
materia de alimentaciéon y nutricion.

SECCION |
SUCEDANEOS DE LECHE MATERNA

Articulo 349.- Regulacién sobre sucedaneos de la leche materna.- La Autoridad Sanitaria
Nacional, regulara, vigilard y controlard la produccion, importacién, distribucion,
almacenamiento, transporte, comercializacién, dispensacién, expendio, etiquetado, rotulado y
uso de sucedaneos de leche matema para ic cual, emitira la normativa correspondiente que
incluira las recomendaciones internacionales contenidas en el Codigo Internacional de
Sucedaneos de Leche Matema y resoluciones posteriores en aplicacién del mismo sobre
promocion y comercializacion de este tipo de productos.
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Para los efectos del presente Cédigo, se entendera como sucedaneo de leche materna a todo
alimento procesado que tengan por finalidad sustituir total o parcialmente a la leche materna
para satisfacer las necesidades nutricionales normales de los lactantes hasta la edad de doce
meses.

Articulo 350.- Materiales informativos.- Se prohibe la distribucién y usc de materiales
informativos impresos, audiovisuales u otros, relacionados con la alimentacién de los lactantes
destinados a las mujeres embarazadas, a las madres de lactantes, nifios y nifias.

Los materiales destinados a los profesionales de la salud sdlo podran contener informacién
cientifica acerca de los productos, estos materiales informatives deberan presentar informacién
correcta y actualizada, no deberan desincentivar, mediante imagenes o texto, la lactancia
materna, ni estimular el uso del biberon. Del mismo modo, no deberan contener el logotipo del
fabricante o distribuidor.

Articulo 351.- Envase y Etiquetado de sucedaneos de leche materna.- Las etiquetas y
envases de sucedaneos de leche materna deberan facilitar la informacion clara acerca del uso
adecuado del producto, de manera que no induzcan a desistir de la lactancia materna, e incluir
lo siguiente:

1. Una inscripcion visible, de lectura y comprensién facil, en idioma espafiol respecto de

que la leche materna es el mejor alimento para el lactante y que el uso del sucedaneo

debe ocurrir, exclusivamente, en situaciones que impidan la lactancia materna, de

conformidad con reglamento correspondiente;

La especificacion de que no son comparables con la leche materna;

La advertencia sobre los riesgos para la salud de una preparacién incorrecta y del uso

del biberon;

4. Instrucciones para la preparacion correcta del producto en palabras e ilustraciones de
facil comprensién; v,

5. Otrainformacién que determine la Autoridad Sanitaria Nacional.

e N

Las etiquetas de los envases de sucedaneos de leche no podran contener imagenes o textos,
de ningln tipo, que pretendan idealizar su consumo o los asocien con lactancia matema, o que
desestimulen la misma.

Articulo 352.- Prohibiciones respecto de sucedaneos de leche.- En esta materia se prohibe:

1. La publicidad, el patrocinio y cualquier otra forma de promocién de estos productos y de
dispositivos que se utilicen para su suministro en nifios y nifias;

2. Laentrega de muestras, obsequios ¢ cualquier otro incentive para fomentar la utilizacion
de estos productos y de los dispositivos para su suministro;

3. Lapromocién de estos productos en establecimientos prestadores de servicios de salud
y centros de cuidado infantil;

4. La publicidad en puntos de venta; y,

5. En puntos de venta y expendio colocar los mismos en sitios que permitan tomarlos
directamente;

6. El uso de imagenes de nifios © nifas lactantes, figuras o caricaturas que resulten
atractivas para nifios y nifias en las etiquetas de los productos a ser comercializados; vy,

7. En el caso de distribuidores, proveedores, puntos de venta y expendio, incumplir las
buenas practicas de almacenamiento o mantener estos productos en condiciones que
no garanticen su seguridad e inocuidad.
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CAPITULOII
ESTABLECIMIENTOS Y PROCESAMIENTO DE ALIMENTOS

Articulo 353.- Establecimientos de alimentos.- Los establecimientos que preparen,
almacenen, sirvan y expendan alimentos y bebidas directamente al usuario para su consumo,
deberan contar con el respectivo permiso de funcionamiento otorgado por la Autoridad Sanitaria
Nacional, sobre la base de su perfil de riesgo, y que tendré vigencia de dos afios. Los
establecimientos que produzcan alimentos transformados y procesados que hubieren obtenido
certificado de buenas practicas de manufactura o uno rigurosamente superior no requerirén de
permiso de funcionamiento.

Los establecimientos gue produzcan, almacenen y expendan alimentos y bebidas perecibles y
no perecibles tendrén la obligacién de entregar los alimentos y bebidas cuyas fechas de
caducidad estén proximas a vencer y que sean superiores a los treinta dias a instituciones y
organizaciones sin fines de lucro. Ce

Articulo 354.- Preparacién y venta de alimentos en puestos ambulantes y estacionarios.-
La Autoridad Sanitaria Nacional emitird los lineamientos obiigatorios 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 y metropolitanos, de conformidad con la ley.

LIBRO NI
REGIMEN DE CONTROL Y SANCION EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Articulo 355.- Competencia de vigilancia y control de la Autoridad Sanitaria Nacional.- La
Autoridad Sanitaria Nacional tendra competencia para la vigilancia y control de los
establecimientos, bienes y productos sujetos a control sanitario; y, del aseguramiento de la
calidad de la atencion, los servicios de salud y de los prestadores de dichos servicios y de las
compaiias que financien servicios de atencién integral de salud prepagada y las de seguros
que oferten coberturas de seguros de asistencia medica, de conformidad con la ley de |a
materia.

Estas competencias seran delegadas a las entidades adscritas correspondientes, de
conformidad a lo dispuesto en el presente Codigo.

La Autoridad Sanitaria Nacional podra delegar a los gobiernos autdnomos descentralizados
municipales y metropolitanos, dentro de sus funciones, el ejercicio de las acciones necesarias
para el control y vigilancia sanitaria de establecimientos de bajo riesgo. No seran delegables a
estos gobiernos auténomos las competencias de vigilancia y control en materia de la calidad de
la atencion y servicios de salud.

TITULO|
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Articulo 356.- Entidad adscrita encargada de control y vigilancia sanitaria.- La entidad
adscrita correspondiente de la Autoridad Sanitaria Nacional, encargada del control y vigilancia
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sanitaria contaré con un directorio que sera presidido por la Autoridad Sanitaria Nacional y con
un Director Ejecutivo, designadec por dicho Directorio, que debera cumplir los requisitos para el
gjercicio de dicho cargo, establecidos en el reglamento general del presente Codigo.

El directorico estara conformado por un delegado de la Autoridad Sanitaria Nacional, un
delegado de la Autoridad Agraria Nacional y un delegado del ministerio sectorial rector de fa
produccién,

Articulo 357.- Facultades de la entidad adscrita encargada de control y vigilancia
sanitaria.- La Autoridad Sanitaria Nacional, delegara a la entidad adscrita correspondiente
encargada del control y vigilancia sanitaria, las siguientes facultades:

1. Expedir rescluciones que contengan normativa téenica, estandares y protocolos para el
control y vigilancia sanitaria de los productos y establecimientos determinados en el
presente Titulo, de conformidad con la politica y regulacién que emita la Autoridad
Sanitaria Nacional, tomando en cuenta las directrices del ente rector de |la produccion; v,
controlar el cumplimiento de dichas resoluciones; '

2. Otorgar, suspender ¢ cancelar |as habilitaciones; y, ejercer el control y la vigilancia
sanitaria de los establecimientos determinados en los articulos 358 y 361, de éste
Cédigo;

3. Inscribir, reinscribir o cancelar el registro y notificacion sanitaria de los bienes y
productos de uso y consumo humano de conformidad con lo dispuesto en éste Codigo;
y, otorgar, suspender o cancelar los certificados de dichos registros o notificaciones;

4, Realizar el control y la vigilancia postericr de los productos que hayan obtenido
habilitaciones sanitarias, incluida la comercializacion de los mismos a través de medios
electrénicos;

8. Implementar y ejecutar los sistemas de farmacovigilancia y tecnovigilancia;

6. Implementar y ejecutar sistemas de trazabilidad de medicamentos y dispositivos
médicos;

7. Controlar el cumplimiento de la normativa y emitir los certificados correspondientes de
buenas practicas de manufactura, buenas précticas de laboratorio, buenas practicas de
dispensacién y farmacia, buenas practicas de almacenamiento y distribucion y otras de
su competencia;

8. Ejecutar el control y vigilancia de toda forma de publicidad y promocién de los productos
sujetos a registro ¢ notificacion sanitaria, de conformidad con lo dispuesto en la Ley de
la materia;

9. Autorizar las importaciones de muestras sin valor comercial de productos sujetos a
registro o notificacién sanitaria, con fines de obtencidn de certificados de registro o
netificacién sanitaria, investigacion, desarrolio y de productos sin habilitaciones para los
casos excepcionales contemplados en éste Codigo;

10. Controlar el cumplimiento de la fijacidn de precios conforme lo dispuesto con la presente
Cédigo;

11. Fijar y recaudar los valores correspondientes por los servicios prestados por la entidad,
de conformidad con las resoluciones que para el efecto se emitan;

12. Conocer los procesos de determinacion y aplicar las sanciones que correspondan a los
incumplimientos relacionados con bienes de uso y consumo humano, establecimientos
que produzcan, impoerten, almacenen, comercialicen, distribuyan, expendan y dispensen
dichos bienes; y, de otros establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario; v,

13. Ofras que le delegue la Autoridad Sanitaria Nacional o que le otorgue la Ley.
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Articulo 358.- Establecimientos sujetos a control.- Los establecimientos que produzcan,
manipulen, envasen, importen, aimacenen, comercialicen, distribuyan, expendan y dispensen
los bienes y productos de uso y consumo humano determinades en el articulo 362 de éste
Caodigo; los establecimientos que manejen y dispongan de cadaveres, partes anatémicas y
restos humanos estaran sujetos a control sanitaric y deberan contar para su funcionamiento,
con la habilitacién emitida por dicha Autoridad con vigencia de dos anos renovable.

La habilitacion se emitird en forma permisos de funcionamiento, licencias, certificados de
buenas précticas u otros instrumentos definidos por la. Autoridad Sanitaria Nacional, segun
corresponda, la entidad adscrita correspondiente, otorgara y renovara las habilitaciones, que
podran ser otorgadas para cada linea de produccion, previo el cobro del importe que fije para el
efecto.

La habilitacion para establecimientos que comercialicen, distribuyan, expendan y vendan
bebidas alcohdlicas sera entregada por la autoridad encargada de la seguridad interna, sin
perjuicio del control sanitario que realicen la entidad adscrita de la Autoridad Sanitaria Nacional
encargada de ia vigilancia y control sanitario.

Las autoridades competentes del Estado coordinaran acciones para consolidar un sistema de
habilitacién y registro unico para los establecimientos relacionados con la produccion y
comercializacion de bienes y productos de uso y consume humano,

Articule 359.- Representantes técnicos de establecimientos y servicios farmacéuticos y
de alimentos.- Los representantes técnicos de establecimientos y servicios farmacéuticos se
sujetaran a lo dispuesto en los articulos 327 y 330, respectivamente; y, a la normativa que dicte
la Autoridad Sanitaria Nacional para el efecto.

Los establecimientos que produzcan alimentos deberan contar, para su funcionamiento con un
representante técnico que debera tener formacién académica de tercer nivel de grado con
competencias en produccién, control de calidad o inocuidad de alimentos. No podran ser
representantes técnicos de este tipo de establecimientos profesionales con formacién distinta a
Io establecido en este articulo.

Los representantes técnicos de alimentos seran responsables la calidad e inocuidad de los
alimentos transformados y procesados, seran los encargados del manejo de los procesos
tecnologicos de conservacion, transformacion, comercializacion, transporte y almacenamiento; y
de aplicar sistemas de control en materias primas, productos en proceso y alimentos
procesados y transformados, para garantizar estandares de calidad e inocuidad.

Articulo 360.- Responsables técnicos de establecimientos productores de otros bienes
sujetos a vigilancia y control sanitario.- La Autoridad Sanitaria Nacional determinara el perfil
profesional que se requiera para la representacion técnica de establecimientos productores de
cosmeticos, productos higiénicos y ofros productos de bajo riesgo, quienes seran los
responsables del control de la calidad e inocuidad de esos productos, asi como del control de
los procesos de produccion de los mismos.

Articulo 361.- Otros Establecimientos sujetos a control sanitario.- Otros establecimientos
cuyas actividades tengan incidencia en la salud de la poblacién, tales como: salas de belleza,
atencion estética o cosmeética, saunas, peluquerias, y otros que determine la Autoridad Sanitaria
Nacional estardn sujetos a control y vigilancia sanitaria, para lo que deberan notificar
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obligatoriamente de sus actividades a la entidad adscrita encargada de la vigilancia y control
sanitario.

Los establecimientos sujetos a control que realicen intervenciones estéticas deberan utilizar
dispositivos, bienes y productos gque cuenten con registro o nofificacidn sanitaria segun
corresponda, que permitan controlar la trazabilidad de los mismos, a fin de salvaguardar la
salud de las personas. Se prohibe el uso de bienes y productos cosméticos derivados del
petrdleo, que pudieran ser utilizados por vias invasivas, tales como: biopolimeros, polimeros y
otros similares no aptos para este tipo de intervenciones cosméticas y estéticas.

Articulo 362.- Bienes y productos sujetos a control sanitario.- Estaran sujetos a control v
vigilancia sanitaria por parte de la entidad adscrita correspondiente, para su produccién,
importacidén, exportacidén, almacenamiento, transporte, distribucidn, comercializacion,
dispensacion y expendio, los siguientes bienes y productos, fabricados en el territorio nacional o
en el exterior:

1. Los medicamentos en general, en la forma prevista en éste Codigo, medicamentos
biocldgicos, productos naturales procesados de usce medicinal, productos dentales,
dispositivos médicos y reactivos bioquimicos de diagndstico; vy,

2. Los alimentos transformados y procesados, alimentos de régimen especial, aditivos
alimentarios, cosméticos, productos higiénicos, productos homeopaticos, plaguicidas
para uso domeéstico e industrial, y otros productos de uso y consumo humano.

El control de la comercializacién, distribucidon, expendio y venta de bebidas alcohdlicas, sera
competencia del ministerio rector de la seguridad ciudadana, proteccién interna y orden publico,
de conformidad con lo dispuesto en éste Cadige y demas legislacién aplicable.

Articulo 363.- Habilitaciones para bienes y productos de uso y consumo humano.- La
entidad adscrita encargada del control y la vigilancia sanitaria, otorgara y reinscribira las
habilitaciones sanitarias para los bienes y productos, con vigencia minima de cinco anos
contados a partir de fa fecha de su otorgamiento, previo informe técnico y cobro del importe
econémico que fije para el efecto.

Estan sujetos a la obtencidn de registro sanitario los productos descritos en el numeral 1) del
articulo precedente.

Estan sujetos a la obtencidén de notificacidn sanitaria los productos descritos en el numeral 2)
del articulo precedente.

Cuando se hubiere otorgado certificado de buenas practicas o uno rigurosamente superior, para
estos productos, no sera exigible, notificacién sanitaria, ni permiso de funcionamiento. Se
exceptua de la obtencién de estas habilitaciones a los alimentos que solo hayan sido sometidos
a procesos de transformacion.

Todo cambio de la condicion del producto que fue aprobado en la notificacién o registro
sanitario debe ser reportado obligatoriamente a la entidad adscrita correspondiente encargada
de la vigilancia y control sanitario. Para el tramite de notificaciéon o registro sanitario no se
exigiré como requisito la patente, nila marca de los productos.
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No se exigira registro sanitario a productos y bienes de uso y consumo humano destinados a la
exportacién. La 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 formuia.

Articulo 364.- Control posterior de la habilitacion sanitaria.- La entidad adscrita encargada
de la vigilancia y control sanitario realizara periédicamente y al menos una vez al aiio, controles
posteriores al otorgamiento de habilitacién sanitaria a establecimientos; y, a bienes y productes
sujetos a control sanitario, en funcion de |os niveles de riesgo. En los casos de control posterior,
dicha entidad, verificard que se mantengan las condiciones gue permitieron la habilitacién y el
cumplimiento de la normativa respectiva. Las actividades de vigilancia y control sanitario
incluiran la toma de muestras para el control de calidad, inocuidad y seguridad de los bienes y
productos procesados de uso y consume humane, asi como la verificacion del cumplimiento de
los requisitos técnicos y sanitarios.

Los andlisis de calidad del control posterior, deberan ser elaborados por la entidad adscrita
correspondiente, o por laboratorios, universidades y escuelas politécnicas, previamente
acreditados por el organismo de acreditacion competente, de conformidad con la normativa
aplicable.

Para el control sanitario, la Autoridad Sanitaria Nacicnal realizara inspecciones; los
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 365.- Criterios para el registro sanitario de medicamentos y dispositivos
médicos.- Para el otorgamiento del registro sanitario de medicamentos y dispositivos médicos
se debera cumplir con los criterios de eficacia, seguridad, calidad y pertinencia; esta ultima se
considerard, especialmente, cuando se trate de la introduccién de medicamentos nuevos a ser
comercializados por primera vez en el mercado ecuatoriano, para el efecto se requerira el
informe de evaluacién emitido por la Comisién de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias
Esenciales del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Salud, del Consejo Nacional del
Sistema Nacional de Salud.

Articulo 366.- Bienes y productos de uso y consumo humano caducados, falsificados,
adulterados o que no cumplan con las especificaciones.- La entidad adscrita encargada del
control y vigilancia sanitaria de la Autoridad Sanitaria Nacional controlara y vigilara la caiidad,
inocuidad y seguridad de los bienes y productos de uso y consumo humano.

Si la sefalada entidad adscrita detectare la existencia de bienes o productos falsificados,
caducados, adulterados o que no cumplan con las especificaciones de calidad determinados
por la autoridad competente, aplicard las medidas sanitarias preventivas, sanciones previstas
en este Codigo; y, pondra en conocimiento de la autoridad penal competente, a fin de que se
inicien las acciones legales pertinentes.

Articulo 367.- 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 mode tal que se evite toda concepcién
errénea de sus cualidades o beneficios.
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Los productos cosméticos no podran publicitar o promocionar, de ninguna forma, acciones
terapéuticas que no se encuentren cientificamente demostradas y reportadas dentro de la
notificacién sanitaria correspondiente.

TITULO I
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LA ATENCION Y SERVICIOS DE SALUD

Articulo 368.- Entidad Adscrita encargada del aseguramiento de la calidad de la atencién,
servicios de salud y prestadores de dichos servicios.- La entidad adscrita correspondiente
de la Autoridad Sanitaria Nacional, encargada del aseguramiento de la calidad de la atencién,
los servicios de salud y de los prestaderes de dichos servicios contard con un Director
Ejecutivo, nombrado por el Directorio, que debera cumplir los requisitos para el gjercicio de
dicho cargo, establecidos en el reglamento general del presente Codigo.

El directorio estard conformado por un delegado de la Autoridad Sanitaria Nacional que lo
presidira, un delegado del organismo de acreditacion ecuatoriano y un delegado por las
instituciones de seguridad social, en su calidad de aseguradoras publicas de salud.

Articulo 369.- Facultades de la entidad adscrita encargada del aseguramiento de la
calidad de la atencion, servicios de salud y prestadores de dichos servicios.- La Autoridad
Sanitaria Nacional, delegara a la entidad adscrita encargada del aseguramiento de la calidad de
la atencién, los servicios de salud y de los prestadores de dichos servicios las siguientes
facultades:

1. Expedir las resoluciones que contengan normativa técnica, estdndares y protocolos,
orientados a asegurar el mejoramiento continuo de la calidad de la atencién, los
servicios de salud y la seguridad del paciente;

2. Controlar y evaluar el cumplimiento y la aplicacién de las normas y politicas para el
aseguramiento de la calidad de los servicios y atencidn en salud:;

3. Vigilar y controlar a las comparniias que financien servicios de atencién integral de salud
prepagada y a las de seguros que oferten coberturas de seguros de asistencia médica,
de conformidad con lo dispuesto en la Ley de la materia;

4. Controlar que los servicios de salud publicos, privados y comunitarios, con o sin fines de
lucro y el talento humano en salud, cumplan con la normativa téenica correspondiente,
excepto los servicios farmacéuticos;

5. Otorgar, suspender, cancelar y restituir los permisos de funcionamiento, licencias,
registros, certificaciones y acreditaciones sanitarias, segon corresponda, a los servicios
de salud publicos, privados y comunitarios, con o sin fines de lucro, incluidos los que
realicen actividad trasplantolégica;

6. Procesar las consultas, denuncias, quejas, reclamos ¢ sugerencias de mejora en la
calidad de la atencidon de salud y seguridad del paciente, por parte de los usuarios de los
servicios de salud publicos, privados y comunitarios, con o sin fines de lucro, remitirias a
las instancias competentes y facilitar el consenso y acuerdo entre los usuarios y los
prestadores de servicios, en el ambito de su competencia;

7. Controlar toda forma de publicidad y promocién de los servicios de salud publicos,
privados y comunitarios, con o sin fines de lucre, y del personal de salud, con el fin de
verificar la concordancia entre la cartera de servicios aprobada, los servicios ofrecidos y
los efectivamente provistos:

8. Fijar y recaudar los valores correspondientes por los servicios prestados por la entidad,
de conformidad con las resoluciones que para el efecto se emitan;
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9. Conocer los procesos de determinacidén y sancién por responsabilidad administrativa
derivada de las actuaciones de los profesionales de la salud y de fallas en el sistema
gue las ocasionen;

10. Imponer las sanciones determinadas en el presente Cédigo a los establecimientos,
prestadores de servicios y al talento humano en salud.

11. Imponer las sanciones a las instituciones, funcionarios y personas que incumplan las
normas que emita la Autoridad Sanitaria Nacional respecto de sus facultades sobre el
Sistema Nacicnal de Salud, y,

12. Otras que delegue la Autoridad Sanitaria Nacional o gque le otorgue la Ley.

Articulo 370.- Control y Vigilancia de los servicios de salud.- La entidad adscrita encargada
del aseguramiento de la calidad de la atencién, los servicios de salud y de los prestadores de-
dichos servicios, gjerceré el control de la calidad en el cuidade y atencién integral en salud gue
brindan todos los prestadores del Sistema Nacional de Salud a través de sus servicios;
transporte sanitario; profesionales y grupos profesionales de salud, técnicos o tecndlogos,
personal de apoyo de salud;, personas que practiquen medicinas y terapias altemativas y
complementarias; y, otros prestadores de servicios de salud.

En el caso de establecimientos y profesionales de salud que se dediquen a actividades
transplantoldgicas, el control y la vigilancia le corresponderd a Iz entidad adscrita
correspondiente.

La sefalada entidad adscrita contard con comités de auditores de profesionales de la salud
pares, tanto a nivel local como nacional y conforme a los procescs de desconcentracion que
determine, quienes seran los encargados de emitir los informes de auditoria médica,
determinados en el articulo 106 de este Codigo. Los sefialados comités deberan conformarse
considerando las distintas profesiones de salud y especialidades.

Articulo 371.- Establecimientos prestadores de servicios de salud.- Para efectos de
regulacion, control y vigilancia se consideraran establecimientos prestadores de servicios de
salud, los siguientes: establecimientos que presten servicics de apoyo, transporte sanitario,
puestos de salud, consultorios generales y de apoyo, 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, hospitaies
generales, centros especializados, hospitales especializados, hospitales de especialidades,
centros de experimentacion clinica de alta especialidad y demés prestadores de servicios en los
diferentes niveles de atencion descritos en este Codigo.

Todos los establecimientos prestadores de servicios de salud del Sistema Nacional de Salud,
tendran la obligacion de implementar un sistema de gestién de la calidad de los servicios de
salud basado en la seguridad del paciente y su satisfaccion, que incluird procedimientos para la
recepcion, y tramite de guejas e inconformidades; vy, el reporte de incidentes, de conformidad
con los lineamientos definidos por |a Autoridad Sanitaria Nacional.

A fin de evitar que el talento humano en salud incurra o reincida en el cometimiento de faltas
administrativas, los establecimientos prestadores de servicios de salud fomentaran programas
de intervencién preventiva y educacién continua,

Articulo 372.- Habilitacién sanitaria de establecimientos prestadores de servicios de

salud.- La entidad adscrita encargada del aseguramiento de la calidad de la atencién, los
servicios de salud y de los prestadores de dichos servicios, habilitara a los establecimientos
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prestadores de servicios de salud para el funcionamiento y prestacion de servicios de salud,
mediante el licenciamiento que considerara la cartera de servicios, con la finalidad de asegurar
el cumplimiento de estandares minimos de funcionamiento acordes al Modelo de Atencion
Integral de Salud. El licenciamiento tendra vigencia de cinco afios renovable, de acuerdo con
las normas 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 prestadores de servicios de salud. Los establecimientos prestadores de
servicios de salud estaran obligados a reportar, anualmente, el cumplimiento de las condiciones
minimas para su funcionamiento, a fin de mantener vigente su licenciamiento.

Excepcionalmente, en el ¢caso de establecimientos prestadores de servicios de salud distantes y
en zonas de frontera, la Autoridad Sanitaria Nacional podra habilitar a un establecimiento para
gue este brinde servicios de salud adicionales a los contemplados en la cartera de servicios de
su capacidad, a fin de cubrir necesidades de atencion especificas de su poblacion adscrita.

Se priorizara los mecanismos de inspeccion posterior para el control de |a habilitacion, salvo en
los establecimientos prestadores de servicios de salud de alto riesgo definidos en el reglamento
de éste Codigo, que requeriran inspeccidn previa para su habilitacion.

Articulo 373.- Certificacién y acreditacidén de establecimientos prestadores de servicios
de salud.- La Autoridad Sanitaria Nacional promovera la certificacidén y acreditacién en los
establecimientos prestadores de servicios de salud, que serdn procesos periddicos y
voluntarios de verificacion externa, realizados con el fin de evaluar la calidad de la atencién en
salud, a través del cumplimiento de estandares optimos, mejoramiento continuo, atencién
humanizada, seguridad del paciente, evaluacién y gestién de la tecnologia sanitaria.

La certificacion y acreditacion, se realizara ante &l organismo competente en materia de
acreditacién y evaluacién de la conformidad, que debera tener en cuenta el modelo de atencion
en salud y |a definicidén de los estandares y criterios de verificacion establecidos por la entidad
adscrita encargada del aseguramiento de la calidad de la atencién y servicios de salud. Los
procesos de acreditacion y certificacidn también podran realizarse ante organismos
internacionales legalmente reconocidos.

La Autoridad Sanitaria Nacional acompanara los procesos de acreditacion de los
establecimientos prestadores de servicios de salud, procurande que los mismos consigan y
mantengan niveles éptimos de calidad.

Articulo 374.- Calificacion de establecimientos prestadores de servicios de salud.- Para
efectos de provisién de servicios a la Red Publica Integral de Salud, los prestadores de dicha
Red de manera obligatoria, calificaran sus procesos asistenciales y deberén evaluar y verificar
el cumplimiento de estandares acordes con politica de garantia de la calidad de la atencion y
servicios de salud: con la finalidad de asegurar la calidad de las prestaciones a ser brindadas y
la seguridad del paciente.

Los establecimientos prestadores de servicios de salud privados de manera voluntaria, podran
calificarse a fin de prestar servicios de salud a la Red Publica Integral de Salud, en cuyo caso
deberan cumplir los esténdares de calidad y habilitacion que determine la Autoridad Sanitaria
Nacional. '

El establecimiento prestador de servicios de salud privado que disponga de prestaciones no
disponibles en prestadores de la Red Publica Integral de Salud, ni en otros prestadores de
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servicios de salud privades calificados, estard obligade a brindar dicho servicio al
establecimiento solicitante de dicha Red. En estos casos, el reconocimiento econdmico entre el
establecimiento publico solicitante y el prestador privado se sujetard a la normativa especifica
que para el efecto contendra el instrumento de reconocimiento econémico de los servicios de
salud establecido en el articulo sesenta y nueve,

Se calificarén procesos especificos © el total de procesos de un establecimiento, de acuerdo a
su nivel de atencion y complejidad con la pericdicidad que la Autoridad Sanitaria Nacional
defina.

Articulo 375.- Laboratorios.- Los laboratorios de la Autoridad Sanitaria Nacional seran de uso
exclusivo para fines de diagndstico, seguimiento e investigacion en el ambitc de la salud y no
podra disponerse su utilizacién para otros fines.

Articulo 376.- 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
debera contener toda la informacion consignada obligatoriamente por los profesionales de la
salud que hayan tenido contacto con los pacientes, referente al manejo y atencion integral de la
salud de los mismos. Deberd guardarse confidencialidad respecto de la informacion y datos
contenidos en dicho instrumento no podran alterarse y con dicho propésito deberdn adoptarse
todas las medidas de resguardo indispensables.

La historia clinica debera ser firmada en forma fisica o electrénica por los profesionales de [a
salud responsabiles, sin perjuicio de la utilizacion de otros mecanismos de identificacion trazable
y solo podra ser manejada por personal de salud debidamente autorizado, con sujecién a la
normativa que se dicte para el efecto, en la que se dispondra, ademas, la conformacion de un
sistema adecuado de archivo y custodia.

La Autoridad Sanitaria Nacional coordinara con los integrantes del Sistema Nacional de Salud,
fa implementacion de sistemas de portabilidad y acceso electrénico a la informacion relevante
contenida en la historia clinica, los cuales deberan asegurar la encriptacién de los datos para
resguardo de la confidencialidad y garantizar la seguridad electrénica de acceso y transmisién
de los mismos. Se podrd acceder a los mismos, unicamente con autorizacion expresa del
paciente o de sus familiares, conforme las reglas del consentimiento informado.

La custodia fisica de ia historia clinica es responsabilidad de la institucion en la que repose. El
personal de salud debidamente autorizado, mientras se brinda la prestacion, es responsable de
la custodia y del buen uso médico y administrative que se dé a la misma, prohibiéndose la
difusion de toda informacion contenida en la historia clinica, salvo que medie autorizacion
expresa del paciente, apoderado o persona autorizada.

La informacion contenida en la historia clinica es propiedad del paciente, copia certificada de
dicha historia deberd ser entregada al mismo cuando se solicite de manera escrita por aquel, su
representante legal, apoderado, o persona debidamente autorizada, profesionales de la salud
inmerseos en la atencion del paciente y autoridades administrativas y judiciales competentes. En
caso de fallecimiento, la copia de la historia clinica podra ser solicitada por el cényuge
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.
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Articulo 377.- Certificado Médico.- Es un documento que certifica el estado actual de salud, el
tratamiento prescrito v los dias de reposo que requiere una persona. El texto del Certificado
Medico debe ser claro, preciso, cefiido estrictamente a la verdad y debera indicar los fines para
los cuales esta destinado.

Se prohibe a los profesionales de salud consignar informacion falsa en los certificados médicos
y permitir la utilizacién de su nombre para dicho fin.

La Autoridad Sanitaria Nacional establecerd los mecanismos para la estandarizacion de
certificados médicos, con la finalidad de que los mismos se utilicen adecuadamente. Dicha
Autoridad, en coordinacidn con las autoridades competentes |mpulsara los procesos a fin de
que estos certificados se emitan de manera electronica.

Articulo 378.- Obligaciones de los establecimientos prestadores de servicios de salud.-
Seran obligaciones de ios establecimientos prestadores de servicios de salud las siguientes:

1. Atender sin discriminacion de ningan tipo a las personas que requieran de su cuidado;

2. Recibir y atender a pacientes en situacion de emergencia, conforme lo dispuesto en éste
Cadigo;

3. Priorizar la atencidon integral a los grupos de atencion prioritaria, en situaciéon de
vulnerabilidad y victimas de violencia, evitando la revictimizacién y precautelando la
proteccién de los derechos humanoes;

4, Contar con la habilitacion sanitaria vigente para garantizar la calidad de la atencién
integral de salud de los pacientes, conforme este Cédigo y demas normativa aplicable;

5. Observar obligatoriamente los protocolos, manuales, guias y demas normativa que dicte
la Autoridad Sanitaria Nacional para su funcionamiento;

6. Receptar chligatoriamente el consentimiento informado en la forma prevista en éste
Cédigo;

7. Reportar de forma oportuna los casos de mortalidad materna y otros cascs de
notificacion cbligatoria determinados por la Autoridad Sanitaria Nacional;

8. Abstenerse de realizar promocién y publicidad de sucedanecs de leche matema o
permitir en sus instalaciones dicha promocién y publicidad, asi como la distribucion de
materiaies y muestras promocionales relacionados con esos productos;

9. Custodiar y resquardar las historias clinicas, conforme la normativa que se dicte para el
efecto;

10. Notificar a la entidad adscrita correspondiente competente en materia de donacion y
trasplantes, cuando se identifiqguen potenciales donantes de drganos, tejidos o células;
11. Entregar los elementos de proteccidon y seguridad para el trabajo; y, los dispositivos

médicos para el ejercicio del arte, oficio o profesion del talento humano en salud,

12. Abstenerse de realizar publicidad o promocion enganosa de servicios de salud;

13. Someter a la evaluacidn y autorizacion de la Autcridad Sanitaria Nacional la
incorporacion de nuevas tecnologias sanitarias, las cuales deberan resguardar la
efectiva y eficiente inversidn de los recursos, cuando se trate de establecimientos
prestadores de servicios de salud pertenecientes a la Red Pdblica Integral de Salud;

14. Notificar a la Autoridad Sanitaria Nacional, de manera previa a la destruccion y
eliminacién de medicamentos caducados, cuando se firate de establecimientos
prestadores de servicios de salud privados;

15. Atender y resolver las infecciones asociadas a la atencién de salud generadas en el
establecimiento de salud; v,

16. Las demas previstas en [a Ley.
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Se prohibe a los establecimientos prestadores de servicios de salud y profesionales de la salud,
la promocion y publicidad de cirugias y procedimientos estéticos dirigidos a menores de edad y
su promecién con el empleo de imé&genes de nifos, nifas y adolescentes.

Articulo 379.- Representantes técnicos de establecimientos prestadores de servicios de
salud.- Los establecimientos prestadores de servicios de salud deberan confar con la
representacion técnica de un profesional de la salud, quien tendra las siguientes obligaciones:

1. Responder ante la Autoridad Sanitaria Nacional por el cumplimiento de la normativa
sanitaria aplicable, para el funcionamiento del establecimiento o servicio de salud a su
cargo;

2. Garantizar que en el establecimiento o servicic de salud se realice Unicamente la
actividad o actividades para las que se le otorgd la habilitacién sanitaria en los términos
descritos en este Codige y demas normativa sanitaria aplicable;

3. Venficar que el talento humano en salud que labora en el establecimiento o servicio de
salud, segun corresponda, cuente con titulo registrado conforme lo determina la Ley
Organica de Educacién Superior y éste Codigo;

4. Vigilar que se apliquen las medidas de salud en el trabajo correspondientes, para la
proteccion de la salud del personal que labore en el establecimiento prestador de
servicios de salud,

5. Vigilar gue el establecimiento salud disponga de la documentaciéon habilitante para su
funcionamiento;

6. Disefiar @ implementar protocolos y manuales en materia de bioseguridad;

7. Vigilar que se realice el mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos,
instrumentos e instalaciones del establecimiento a su cargo;

8. Elaborar, implementar y vigilar el cumplimiento del plan para la gestion integral de los
desechos sanitarios;

9. Vigilar que los medicamentos, dispositivos médicos y otros productos que se utilicen,
cumplan con las disposiciones reglamentarias emitidas por la Autoridad Sanitaria

Nacional; v,
10. Otras que determine la Autoridad Sanitaria Nacional, en la normativa que dicte para el
efecto.

TiTULO I

ACTIVIDAD JURIDICA, MEDIDAS PREVENTIVAS, COMPETENCIA, FALTAS
ADMINISTRATIVAS, Y REGIMEN SANCIONADOR

CAPITULO |
MEDIDAS PREVENTIVAS Y NORMAS COMUNES

Articulo 380.- Medidas preventivas, de protecciéon y cautelares.- La Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de la entidad adscrita correspondiente, para proteger la salud de la poblacién
y evitar que se causen o continien causando riesgos o dafos a la salud, tendran facultad para
dictar, de forma motivada, una o mas medidas preventivas sanitarias, cuando exista la
presuncion del cometimiento de una falta administrativa, que seran de inmediata gjecucién. La
adopcion de estas medidas se sujetard al procedimiento para las medidas provisionales de
proteccion establecidas en la Ley que regula la materia administrativa, y deberan respetar el
debido proceso, aplicable a este tipo de trdmite. Son medidas preventivas sanitarias las
siguientes: '
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1. Disponer medidas de seguridad cuando se presenten situaciones de potencial riesgo
para fa salud publica; asi como dictar otras medidas en aplicaciéon del Reglamento
Sanitario Internacional para evitar la propagacién internacional de enfermedades
fransmisibles;

2. Suspensién temporal de la habilitacién para el funcionamiento de establecimientos
prestadores de servicios de salud y establecimientos sujetos a control y vigilancia
sanitaria;

3. Suspensién 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 habilitacion para la produccién, importacion, exportacién,
almacenamiento, transporte, distribucidn, comercializacién, dispensacion y expendio de
bienes y productos de uso y consumo humano;

5. Suspension de promecion y publicidad en materia de salud;

6. Inmoavilizacion, aislamiento de bienes, productos o sustancia; v,

7. Las demas medidas provisionales de proteccion o cautelares establecidas en la Ley.

Cuando se dispusiere la suspensién de certificados de buenas practicas se dispondra, ademas,
la inmovilizacion de |os bienes y productos.

Las medidas preventivas sanitarias que se dicten, seran esencialmente revocables por la
autoridad que las dicto, o por las autoridades del régimen sanitaric competentes, previo informe
de inspeccidn o verificacion, cuando no exista sustento comprobado o cuande hayan
desaparecido las causas o los efectos dafosos a la salud humana que motivaron su adopcion.
Dichas autoridades tendran facultad, ademas, para ratificar las medidas preventivas dictadas o
disponer otras de las senaladas, que consideren necesarias cuande corresponda.

Las medidas preventivas que adopten las entidades adscritas de la Autoridad Sanitaria
Nacional, deberan ser proporcionales a los fines gque persiguen, la duracidén de fas mismas, no
deberan exceder lo que exige la situacion de riesgo inminente y grave que las justificd; y,
debera preferirse aguellas medidas que siendo eficaces para el fin que se persigue, sean
menocs perjudiciales a los derechos de las personas involucradas,

Articulo 381.- Cancelacién de la habilitacién sanitaria y desftruccion de bienes y
productos.- La Autoridad Sanitaria Nacicnal, través de las entidades adscritas a dicha
autoridad, a las que se refiere este Libro, podra cancelar |a habilitacién sanitaria de prestadores
de servicios de salud, establecimientos sujetos a control sanitario y bienes y productes de uso y
consumo humano, en cualquier momento observando el debido proceso, si se comprueba el
incumplimiento de los requisitos y condiciones establecidos en este Cédigo, 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 habilitacién para la importacidn, produccién o
comercializacion de bienes y productos de uso y consume humano, se dispondra la
inmovilizacién, decomiso y destruccidn de dichos bienes y productos. Procedera, también, la
cancelacion de la habilitacién sanitaria cuando se detectare el uso de nimeros de notificacién 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 habilitacidn debera resarcir plenamente cualquier dafio que
se produjere a terceros de conformidad con la Ley.
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Articulo 382.- Intervencién de la fuerza publica.- La fuerza publica intervendrd a
requerimiento de las autoridades de régimen sanitario para hacer cumplir las disposiciones,
medidas preventivas sanitarias y medidas de seguridad sanitaria previstas en este Codigo y
mas normas vigentes sobre la materia.

Articulo 383.- Potestad coactiva.- Las entidades adscritas encargadas de la vigilancia y
control de ia Autoridad Sanitaria Nacional tendrén potestad coactiva para hacer efectivo el pago
de lo gue, por cualquier concepto, se le deba por multas o por obligaciones de cualquier
naturaleza. Para su ejercicio se aplicara el procedimiento establecidc en la Ley que regula la
materia de administracion publica.

CAPITULO Il
COMPETENCIA Y PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

Articulo 384.- Competencia administrativa y potestad sancionadora.- Tendran competencia
administrativa para determinar responsabilidades por el cometimiento de faltas administrativas, .
establecidas en el presente Codigo, en las que incurran la personas naturales o juridicas
sujetas a su control y potestad para sancionarlas, las siguientes entidades:

1. La entidad adscrita correspondiente de la Autoridad Sanitaria Nacional, encargada del
control v vigilancia sanitaria establecida en el articulo 356 de este Cédigo;

2. La entidad adscrita correspondiente de la Autoridad Sanitaria Nacional, encargada del
aseguramiento de la calidad de |a atencion, los servicios de salud y de los prestadores
de dichos servicios establecida en el articulo 368 de este Codigo.

3. Los gobiernos autdnomos descentralizados municipales y metropolitanos, en el ambito
de las competencias de vigilancia y control sanitario otorgadas por este Cadigo; o,
respecto de aquellas competencias que la Autoridad Sanitaria Nacional haya delegado;

4. El ministerio rector de |la seguridad interna tendra competencia para sancionar las faltas
relacionadas con la comercializacién, distribucién, expendic y venta de bebidas
alcohdlicas, determinadas en el articulo 179 de éste Codigo.

Articulo 385.- Instancias para la determinacion y sancion de faltas leves y graves.- Los
comisarios de las entidades adscritas a la Autoridad Sanitaria Nacional ejerceran competencia
para determinar y sancionar, en primera instancia, las faltas administrativas leves y graves
sefialadas en el Capitulo IV de este Titulo. Dichos comisarios locales podran ejercer sus
atribuciones en el ambito cantonal o provincial, conforme el proceso de descentralizacion
administrativa que determine cada una de las sefialadas entidades.

Los directores provinciales o zonales de cada una de las sefaladas entidades adscritas,
conforme del proceso de descentralizacién que se determine, tendran competencia para
determinar y sancionar, en segunda y definitiva instancia, las faltas administrativas leves y
graves sefialadas en el Capitulo [V de este Titulo.

Articulo 386.- Instancias para la determinacion y sancién de faltas muy graves.- Los
directores provinciales o zonales de cada una de las senaladas entidades adscritas, conforme el
proceso de descentralizacion que determinen, tendran competencia para determinar vy
sancionar, en primera instancia, las faltas administrativas muy graves sefaladas en el Capitulo
IV de este Titulo.
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Las maximas autoridades de las entidades adscritas correspondientes ejerceran competencia
para determinar y sancionar, en segunda y definitiva instancia, las faltas administrativas muy
graves senaladas en el Capitulo IV de este Titulo.

De las decisiones adoptadas en segunda instancia solo podra interponerse recurso de revision
ante el Ministro sectorial encargado de la salud publica, dicho recurso se solicitard cumpliendo
lo dispuesto en ley que regula la materia administrativa.

Articulo 387.- Otras entidades con competencia para determinar y sancionar faltas
administrativas establecidas en el presente Cédigo.- En el caso de las competencias
oforgadas a'los gobiernos auténomos descentralizados por el presente Caédigo; o, en el casc de
competencias de vigilancia y control delegadas por la Autcridad Sanitaria Nacional, ejerceran
competencia para determinar y sancionar en primera instancia el fitular de la entidad
adminisirativa que designe el alcalde municipal ¢ metropolitano correspondiente; vy, como
autoridad de segunda y definitiva instancia en sede administrativa, la o el alcalde.

En el caso de las faltas leves y graves relacionadas con la comercializacion, distribucion,
expendio y venta de bebidas alcohdlicas, determinadas en los articulos 383 y 384, tendran
competencia para determinar y sancionar las mismas en primera instancia los intendentes de
policia, El gobemador tendra competencia para determinar en segunda y definitiva instancia,
determinadas en dichos articulos.

De las decisiones adoptadas en segunda instancia solo podréa interponerse recurso de revision
ante las maximas autoridades de cada una de las sefialadas entidades, dicho recurso se
solicitara cumpliendo lo dispuesto en ley que regula la materia administrativa.

CAPITULO Il
PROCEDIMIENTO SANCIONADOR

Articulo 388.- Procedimiento Sancionador.- El procedimiento administrativo para la
determinacion y sancién de faltas administrativas previstas en este Codigo, en cuanto a las
garantias de dicho procedimiento, inicio del mismo, notificaciones, actuaciones, prueba,
dictamen, resolucién y demas normas aplicables sera el procedimiento sancionador previsto en
la Ley que regula la materia de administracién publica.

El procedimiento sancionador podra iniciar por denuncias, informes técnicos de los funcionarios
de la Autoridad Sanitaria Nacional © de sus entidades adscritas, o de oficio cuando dichas
autoridades tengan conocimiento por cualquier medio del posible cometimiento de una
infraccién.

Articulo 389.- Denuncia.- Cuando el procedimiento inicie por denuncia de cualquier persona, la
misma deberd contener los nombres completos del denunciante y de los agraviados; relacién
sucinta de los hechos y pretension de |a denuncia; fechas aproximadamente de los hechos;
nombre del o los presuntos infractores de conocerios; establecimiento donde se dieron los
hechos; en caso de que aplique; direccién domiciliaria y correo electrénico. En este caso las
autoridades deberan tener en cuenta al denunciante dentro de las actuaciones procedimentales
relacionadas con dicha denuncia.

Articulo 390.- Caducidad y prescripcion.- Los plazos para caducidad y prescripcién se
sujetaran a lo previsto en la Ley que regula la materia de la administracién publica.

Comision Especializada Permanente del Derecho a la 5alud ) - . 146



[
3

b
:

- ASAMBLEA NA@{NAL-

REPFPUBLICA DEL ECUADOGR

CAPITULO IV
RESPONSABILIDAD, FALTAS Y SANCIONES ADMINISTRATIVAS

Articulo 391.- Responsabilidad administrativa.- Para efecto de determinacion de
responsabilidades por el cometimiento de faltas administrativas, en que incurran las personas
naturales y juridicas sujetas a control de éste Codigo, éstas se cla5|’r' icaran en leves, graves y
muy graves.

Las sanciones deberan sujetarse a los mismos principios que para las medidas preventivas.

La autoridad podra, cuando se trate de una primera infraccidn y aparecieren antecedentes que
lo justifiquen, a percibir y amonestar al infractor, sin aplicar la multa y demas sanciones que
apligue, exigiendo que se subsanen los defectos que dieron origen a la infraccién, dentro del
plazo que se sefale.

e o e i

Articulo 392.- Sanciones.- Al imponer una sancnon Ia Autondad de Salud tendra en cuenta; Iosi

dafios que se hayan producido o puedan producirse en la salud de las personas; la gravedad de
la infraccion; y, la condicion de reincidencia del infractor. Para todo ello, la autoridad deberd
aplicar el principio de proporcionalidad y debido proceso.

La autoridad podra, cuando se cometa una falta por primera vez y aparecieren antecedentes
que lo justifiguen, apercibir y amonestar al infractor sin aplicar fa multa u otras sanciones,
exigiendo gue se subsanen los defectos que dieron origen a la infraccién, dentro del plazo que
se senale. Si luego de la amonestacién y cumplido el plazo para subsanar los defectos, no se
repara el crigen de la infraccidn se procedera con la sancidn y multa correspondiente.

Articulo 393.- Circunstancias Atenuantes.- Se consideran circunstancias atenuantes de una
falta administrativa prevista en éste Cédigo las siguientes: .

1. El no haber sido sancionado anteriormente o haber sido objeto de medida sanitaria de
seguridad preventiva por autoridad competente.

2. Procurar por iniciativa propia resarcir €l dafio o compensar el perjuicio causado antes de
la sancion.

3. El confesar |a falta voluntariamente antes de que se produzea dafo o mayor dafo en la
salud individual o colectiva.

En caso de que se verfiquen estas circunstancias atenuantes ¢ exista reconocimiento
voluntario por parte del responsable se aplicara, en casos de faltas leves la amonestacion y en
el caso de faltas graves y muy graves la mitad de la sancion prevista para cada caso.

Articulo 394.- Reconocimiento de responsabilidad y pago voluntario.- Conforme lo
dispuesto en la Ley que regula la materia de la administracién publica, si la o el infractor
reconoce su responsabilidad, se podra resolver el procedimiento, con la imposicién de la
sancion.

En caso de que la o el inculpado corrija su conducta y acredite este hecho en el expediente se
podran aplicar las reducciones o las exenciones previstas en las circunstancias atenuantes de
este Codigoe. El cumplimiento voluntario de la sancién por parte de la o del inculpado, en
cualgquier momento anterior a la resolucion, implicara la terminacién del procedimiento.
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Articulo 395.- Circunstancias Agravantes.- Se consideran circunstancias agravantes de una
falta administrativa prevista en éste Cédigo las siguientes:

1. Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos dafosos o con la complicidad
de subalternos 0 con su participacion bajo indebida presion;

Cometer |a falta para ocultar otra;

Rehuir la responsabilidad o atribuirsela a otro u ofros;

Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta, v,

Preparar premeditadamente la infraccion.

hpwn

En los casos en los que se verifiguen estas circunstancias, en todos los casos, se aplicara la
méxima sancién prevista para la falta, aumentada en un tercio.

Articulo 396.- Concurrencia de faltas.- En caso de concurrencia de faltas, sobre el mismo
hecho, se impondra la sancién por la falta mas grave.

Articulo 397.- Reincidencia.- La reincidencia en el cometimientc de faltas en sede
administrativa sera sancionada con el doble de la sancidén impuesta en la Ultima resolucién y se
aplicara a la persona natural, juridica, establecimiento o servicio que haya cometido la falta.

Articulo 398.- Tipos de Sanciones.- Las sanciones a imponerse en sede administrativa, seran
una de las siguientes, segun corresponda:

1. Amonestacidn verbal o escrita;

2. Muilta;

3. Suspension temporal o definitiva de la habilitacién para la produccién, importacion,
almacenamiento, comercializacion, distribucién, expendic o dispensacion de bienes y
productos de uso y consumo humano

Suspension temporal o definitiva de actividades de los establecimientos prestadores de
servicios de salud;

Suspensién temporal parcial o suspensién temporal total de la habilitacion de los
establecimientos;

Decomiso;

Destruccion de bienes;

Suspensién temporal o definitiva de la licencia;

. Clausura temporal o definitiva. '

©oN® o

Estas sanciones se aplicaran sin perjuicio de ofras acciones legales o judiciales a que hubiere
lugar.

Articulo 399.- Faltas leves.- Seran consideradas faltas leves las siguientes:

1. Incumplir la obligacién de proporcionar informacion, de acuerdo a la actividad relacionada
con cada profesion y conforme lo dispuesto en los articulos 11, 156, segundo inciso del
articulo 190; y, numeral 4 del articulo 234. Serd sancionada con multa de un salario basico
unificado del trabajador en general.

2. Solicitar al paciente que realice los procedimientos administrativos que permitan |a
continuidad de la atencién en casos de situacién de emergencia, segun lo dispuesto en el
primer inciso del articulo 10. Serd sancionado con multa de tres salarios basicos del
trabajador en general.
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3. Presentar casos fuera del &mbito diagnéstico sin contar con la autorizacion expresa
~ conforme lo establecido en el numeral 3 del articulo 12. Sera sancionada con multa de un
salario basico unificado del trabajador en general. :

4. No recabar el consentimiento informado en los términos previstos en el articulo 13, numeral
7 del articule 21 y en los articulos 156, 158, 204 y 296. Sera sancionada con multa de un
salario basico unificado del trabajador en general.

5. No respetar la decision sobre el tipo y modalidad de parto conforme lo establecido en el
numeral 3 del articulo 20. Sergd sancionado con un salario basico unificado del trabajador en
general. _

6. No cumplir con la obligacién de reporte en caso de riesgo epidémico, conforme lo dispuesto
en el Articulo 30. Sera sancionada con multa de cinco salarios basicos unificados del
trabajador en general.

7. Incumplir las disposiciones y normas para evitar la propagacion de enfermedades y las
medidas de seguridad y preventivas sanitarias, conforme lo dispuestc en [os numerales 5, 7,
8y 9, del articulo 32; y, el articulo 271. Sera sanmonada con muita de un salario basico
unificado del trabajador en general.

8. Incumplir con la normativa emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional en cumplrmlento de
sus facultades de gobernanza, salud pubilica, articulacién y complementacion de la provision
de servicios; y, modulacion del financiamiento del Sistema Nacional de Salud, contempladas
en los Paragrafos I, Il y Ill, del Capitulo | del Titulo Il del Libro | de este Cédigo. Sera
sancionado con multa de cinco salarios basicos del trabajador en general, sin perjuicio de
‘ofras sancicnes administrativa a que hubiere lugar,

9. No atender a los pacientes derivados de la Red Publica Integral de Salud conforme lo
dispuesto en el inciso segunde del articulo 68. Sera sancionada con multa de cinco salarios
béasicos unificados del trabajador en general.

10. No inscribir |os titulos de tercer y cuarto nivel de formacion de salud, en el Registro Nacional
de Talento Humano en Salud, segun lo establecido en el articulo 98, Serd sancionado con la
mitad de un salario basico unificado del trabajador en general.

11. Ejercer la profesién sin haber renovado la licencia para ejercerla, cumpliendo el requisito de
re licenciamiento, cuando corresponda, segun lo establecido en el articulo 101. Serd
sancionado con tres salarios basicos unificados del trabajador en general.

12. Ejercer la profesion de salud con titulos otorgados en el extranjero, sin haber obtenido la
licencia o permiso de ejercicio profesional, segun corresponda, conforme lo establecido en
el articulo 102. Sera sancionado con cinco salarios basicos unificados del trabajador en
general.

13. Acciones u omisiones técnicas o administrativas que causen prolongacién innecesaria de la
estancia hospitalaria conforme lo dispuesto en el articulo 105. Sera sancionada con multa
de un salarie basico unificado del frabajador en general. '

14. Acciones u omisiones técnicas o administrativas que produzcan lesiones en los pacientes
que deriven en incapacidad de 4 a 8 dias de conformidad con lo establecido en el articulo
105. Sera sancionada con multa de cinco salarios basicos unificados del trabajador en
general,

15. Actuaciones de los profesionales de la salud que produzcan lesiones en los pacientes que
deriven en incapacidad de 4 a 8 dias de conformidad con lo establecido en el articulo 106.
Seréa sancionada con multa de cinco salarios basicos unificados del trabajador en general.

16. Incumplir las normas que emita la Autoridad Sanitaria Nacional para garantizar la calidad y
la continuidad de la atencidn de los pacientes conforme lo dispuesto en los articulos 109 y
205. Sera sancionado con multa de cinco salarios basicos unificados del trabajador en
general.
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17.No cumplir con las disposiciones de la Autoridad Sanitaria Nacional a fin de evitar
contingencias que expongan a la comunidad educativa a un riesgo epidémico o crisis
sanitaria, conforme lo establecido en el articulo 110. Sera sancnonado con cinco salarios
basicos unificados del trabajador en general.

18. Incumplir. con las disposiciones respecto de la calidad nutricional, inocuidad y seguridad de
los alimentos que se entreguen a colectivos o por concepto de ayuda internacional, segun lo
dispuesto en el ultimo inciso def articulo 116. Sera sancionado con multa de cinco salarios
basicos del trabajador en general, decomiso o destruccidn de dichos alimentos.

19. Incumplir la obligacién de fomento y apoyo a la lactancia materna y de informacion a la
madre y familia sobre la importancia de la misma, conforme Io dispuesto en el articulo 122.
Serd sancionado con multa de un salario basico del trabajador en general.

20. Incumplir la obligacién del talento humano en salud respecto de la lactancia materna
conforme lo establecido en el articulo 123. Sera sancionadc con un salario basico del
trabajador en general.

21. Incumplir las normas respecto de implementaciéon y manejo adecuado de salas de apoyo a
la lactancia materna; cuando exista la obligacién de implementarlas, segun lo dispuesto en -
el tltimo inciso del articulo 125. Sera sancionada con multa de un salario basico unificado
del trabajador en general.

22. No cumplir con la obligacién de reporte respecto a |a calidad e inocuidad del agua, segun lo
dispuesto en el Articulo 136. Serd sancmnada con multa de cinco salarios basicos
unificados del trabajador en general. _

23. Incumplir las disposiciones y medidas para el control de enfermedades inmunoprevenibles,
conforme lo dispuesto en el articulo 167. Sera sancionado con multa de un salario basico
unificado del trabajador en general. -

24 No cumplir con la obligacién de reporte respecto de los datos estadisticos relacionados cen
vacunas, conforme lo establecido en el Ultimo inciso del articulo 171. Seré sancionada con
multa de un salario basico unificado del trabajador en general. . . ' '

25. Incumplir la obligacién de vacunacion establecida en el articulo 172. Sera sancionada con
multa de un salario basico unificado del trabajador en general.

26, Transgredir las prohibiciones para bebidas alcohélicas determinadas en los numerales 3, 4 y
9 del Articulo 180. Sera sancionada con multa de tres salarios bésicos unificados del
trabajador en general. '

27.Incumplir la obligacion respecto a poner al servicio los vehiculos de transporte sanitario,
segun fo dispuesto en el dltimo inciso del Articulo 182. Sera sancionada con multa de un
salario basico unificado del trabajador en general.

28. Transgredir la prohibicion sobre el trasbordo de pacientes enfre vehiculos de transporte
sanitario, segun lo dispuesto en el Ultimo inciso del Articulo 183. Sera sanmonada con multa
de un salario basico unificado del trabajador en general.

29. No mantener vigente la habilitacion para el funcionamiento, cuando se requiera, conforme lo
dispuesto en los articulos 183, 328, 362. Sera sancionada con multa de cinco salarios
basicos unificados del trabajador en general y suspension temporal del permiso de
funcionamiento por siete dias. '

30. No cumplir con el requisito de capacitacion o cualificacion profesional, segun lo dispuesto en
el ultimo inciso del Articulo 184. Sera sancionada con muita de un salario basico unificado
del trabajador en general.

31.No contar con la autorizacidn de la Autoridad Sanitaria Nacional para brindar asistencia de
hienes, servicios o talento humano en salud en casos de emergencias o desastres de origen
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natural ¢ anirépico, conforme lo dispuesto en el ultimo inciso del articulo 187. Serd
sancionado con multa de un salario basico unificado del trabajador en general y decomiseo
de los productos en caso de que se requiera.

32.No cumplir con las normas, protocolos y guias clinicas de atencién y calidad establecidas
por |la Autoridad Sanitaria Nacional, conforme lo establecido en el ultimo inciso del articulo
189. Sera sancionado con multa de cinco salanos bésicos unificados del trabajador en
general.

33.No cumplir con las nomas de reguiacion de los servicios de culdados paliativos y de largo
plazo, conforme lo establecide en el articulo 190. Sera sancionade con multa de cinco
salarios basicos unificados del trabajador en general.

34. Exigir o utilizar, sin autorizacion del titular o de sus legitimos representantes, informacién
sobre la sexualidad, segun lo dispuesto en el Articulo 193. Sera sancionada con multa de un
salario basico unificade del trabajador en general.

35. Incumplir las obligaciones dispuestas en los numerales 1, 3, 4 y 5 del Articulo ‘198 Sera
sancionada con multa de tres salarios bésicos unificados del trabajador en general.

36. Transgredir |la prohibicién de contacto con-el recién nacido estabiecida en el articulo 208, —~
Serd sancionada con multa de un salario basicos unificados del trabajador en general.

37. No remitir la informacién establecida en el numeral 3 del Articulo 234. Sera sancionada con
multa de un salario basico unificado del trabajador en general.

38. Transgredir la prohibicién de condicionamiento para la provisidbn de sangre, segun lo
dispuesto en el ultimo inciso del Articulo 252. Serd sancionada con multa de un salario
basico unificado del trabajador en general.

39. Incumplir las obligaciones establecidas en los numerales 1, 2, 3, 4, 5 y 6 del articulo 280; v,
la obligacion de reporte establecida en el articulo 281. Sera sancionada con multa de un
salario basico unificado del trabajador en general.

40. No cumplir con las regulaciones respecto de la practica de medicina y terapias de salud
alternativas y complementarias, conforme lo establecido en el articulo 265. Sera sancionado
con multa de un salario basico unificade del trabajador en general.

41. Incumplir [a chligacién de informacidn y reporte de enfermedades de notificacién obligatoria
conforme lo dispuesto en el articulo 270. Serd sancionado con muita de un salario basico
unificado del trabajador en general.

42. Incumplir las regulaciones respecto del manejo y disposicion de caddveres, partes
anatomicas y restos humanos, conforme lo estipulado en el articulo 273. Sera sancionado
con multa de tres salarios basicos unificados del trabajador en general y clausura del
establecimiento por siete dias.

43.Incumplir las normas que emita la Autoridad Sanitaria Nacional respecto de
establecimientos que manejan y disponen de cadéveres, partes anatdmicas y restos
humanos conforme . lo establecido en el articulo 274. Sera sancicnado con multa de cinco
salarios basicos unificados del trabajador en general.

44. Inhumar caddveres, partes anatdmicas y restos humanos en sitios distintos a criptas v
cementerios conforme lo establecido en el ultimo inciso del 274. Serd sancionado con muita
de tres salarios basicos unificados del trabajador en general, sin perjuicic de las medidas
sanitarias gue disponga la Autoridad. '

45. Incumplir |a obligacién de extraccidon de muestras del perfil genético de la persona en
cadaveres no identificados, conforme o establecido en el articulo 277. Sera sancionado con
muita de tres salarios basicos unificados del trabajador en general.

46. Incumplir la obligacion de notificacion scbre la no disponibilidad de medicamentos
establecida en el articulo 305. Sera sancionada con multa de tres salarios basicos
unificados del trabajador en general.
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47. Incumplir las regulaciones y certificaciones de buenas practicas de almacenamiento que
determine la Autoridad Sanitaria Nacional conforme lo dispuesto en el articulo 321. Sera
sancionada con multa de tres salarios basicos unificados del trabajador en general. ‘

48.No cumplir con la obligacién de notificacion, previstas Ultimo inciso del articulo 166 y en el
ultimo inciso del articulo 322. Sera sancionada con multa de un salario basico unificados del
trabajador en general. ' ‘

49, No cumplir con la obligacion de reporte de los precios de dispositivos médicos, conforme lo
establecido en el articuio 324. Serd sancionado con multa de tfres salarios basicos
unificados del trabajador en general,

50. Transgredir las prohibiciones respecto de productos naturales de uso medicinal,
medicamentos y dispositivos médicos, establecidas en los numerales 1, 6, 8 del articulo
326. Sera sancionado con multa de tres salarios basicos unificados del trabajador en
general.

51, No cumplir con la pr’OhlblClOl"! de oferta de servicios de consulta, establecida en el inciso
segunde del articulo 328. Sera sancionada con mutta de un salario basnco unificados del
trabajador en general. o

52.No cumplir con la obligacién de prescripcion que contenga la denommacmn comun
internacional conforme lo establecido en el articulo 332. Sera sancionado con multa de la
mitad de un salario basico unificado del trabajador en general.

§3. No cumplir con la obligacién respecto de la dispensacion de medicamentos dispuestas en
los incisos primero y tercero del articulo 333, Serd sancionado con multa de un salario
basico unificado del trabajador en general.

54. Transgredir la prohibicién de ofertar, recomendar o vender medicamentos que contengan
principios activos distintos a los prescritos en la receta, estipulada en el dltimo inciso del
articulo 334. Sera sancionada con multa de un salario basico unificado del trabajador en
general.

55.No cumplir con las obilgacrones respecto de la prescripcién de medicamentos dispuesta en
el articulo 335. Sera sancionada con un salario basico unificado del trabajador en general.

56. Incumplir la normativa que dicte la Autoridad Sanitaria Nacional para asegurar las
condiciones higiénicas, sanitarias y de trazabilidad de los alimentos conforme lo dispuesto
en el articulo 343. Sera sancionada con cinco salarios basmos unificados -del trabajador en
general,

57. Transgredir las prohlblmones respecto de alimentos establecidas en los numerales 3, 4, 5, 8,
11, y 12 del articulo 344. Sera sancionada con multa de un salario basmo unificado del
trabajador en general.

58. Incumplir la obligacion de nofificacién de actividades que tengan incidencia en la salud
publica, conforme lo establecido en el articule 361. Sera sancionado con multa de un salario
bésico unificado del trabajador en general.

59.No permitir el ingreso de las autoridades, de conformidad con lo dispuesto en ef dlitimo
inciso del articulo 364 Sera sancionada con multa de fres salarios basicos unificados del
trabajador en general.

60.No cumplir con la obligacién de implementar el sistema de gestion de la calidad de los
servicios de salud, conforme lo establecido en el articulo 371. Sera sancionade con multa de
fres salarios basicos unificados del trabajador en general.

61. No cumplir con la obligacion de custodia de la historia clinica establecida en el tercer inciso

~ del Articulo 376. Sera sancionada con multa de tres salarios basicos unificados del
trabajador en general.

62.No cumplir con la entrega de [a copia de la historia clinica cuando sea solicitada, conforme
lo dispuesto en el inciso cuarto del Articulo 376. Serd sancionada con multa de un salario
basico unificado del trabajador en general.
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63.No cumplir con 'Ias obligaciones para prestadores de servicios de salud dispuestas en los
numerales 7 y 8 del Articulo 378. Sera sancionada con multa de tres salarios basicos
unificados del trabajador en general.

Articulo 400.- Faltas graves.- Seran consideradas faltas graves las siguientes:

1. Incumplir la disposicién sobre la gratuidad de las atenciones en los establecimientos de la
Red Publica Integral de Salud; de acuerdo a lo dispuesto en el tercer inciso del articulo 6.
Sera sancionada con multa de seis salarios basicos unificados del trabajador en general.

2. No resguardar la confidencialidad de la informacion en la forma prevista en los numerales 5
y 6 del articule 8, numeral 10 del articulo 90; articulo 197, articulo 201, numeral 1 del
articulo 234, 238, 288, 295 e inciso primero del articulo 366, sera sancionada con multa de
seis salarios basicos unificados del trabajador en general.

3. Transgredir la prohibicion de exigir, al paciente en situacion de emergencia, cualquier tipo
de requisito para ser recibido o atendido, conforme |o dispuesto en el segundo inciso del
Articulo 9. Sera sancionada con multa de quince salarios basiccs unificados,_del trabajador
en general.

4, [ncumplir la obligacion de continuidad de la atencién, en casos de emergencia, conforme lo
dispuesto en el primer inciso del Articulo 10. Sera sancicnada con multa de diez salarios
basicos unificados del trabajador en general.

5. No cumplir con las decisiones establecidas en el documento de testamento vital, conforme
lo dispuesto en el Articulo 15. Serd sancionada con multa de diez salarios basicos
unificados del trabajador en general.

6. Incumplir la obligacién de limitar las actuaciones a su nivel de formacién profesional,
conforme lo establecido en el articulo 78. Sera sancionada con multa de seis salarios
basicos unificados del trabajador en general.

7. Incumplir las disposiciones y prohibiciones respecto de la autorizacion para la aplicacion de
anestesia establecidas en el articulo 80. Sera sancionada con multa de diez salarios basicos
unificados del trabajador en general.

8. Incumplir con las normas que autorizan el ejercicio profesmna[ o el desarrollo de cada of icio,
conforme lo establecido en el numeral 17 del articulo 20, Sera sancionada con multa de seis
salarios basicos unificados del trabajador en general.

9. Incumplir la obligacion de abstenerse de realizar publicidad engafiosa y promocion
publicitaria, conforme lo establecido en el numeral 24 del articulo 90. Seré sancionada con
multa de seis salarios basicos unificados del trabajador en general.

10. Incumplir la normativa que emita la Autoridad Sanitaria Nacional para la regulacion,
vigilancia y control de las terapias alternativas y complementarias, conforme lo establecido
en el articulo 84. Sera sancionada con multa seis salanos basicos unificados del trabajador
en general.

11. Incumplir los horarios de atencién continua que correspondan a cada establecimiento de
salud, segun su nivel de atencidn y complejidad, conforme lo establecido en el articulo 88.
Sera sancionada con multa seis salarios basicos unificados del trabajador en general.

12.Incumplir la obligacion de guardar confidencialidad y secreto profesional conforme lo
dispuesto en el articulo 91. Sera sancionado con diez salarios basicos unificados del
trabajador en general.

13. Incumplir la obligacién dispuesta en el inciso tercero del articulo 98 referente a ejercer la
profesién sin licencia profesional o mientras la misma se encuentra suspendida. Sera
sancionada con multa de diez salarios basicos unificados del trabajador en general.

14. Acciones u omisiones técnicas o administrativas que produzcan lesiones en los pacientes
que deriven en incapacidad de 9 a freinta dias, de conformidad con lo establecido en el
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articulo 105. Serd sancionada con multa de seis salarios basicos unificados del trabajador
en general. ) '

15. 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 con lo
establecido en el articulo 105. Sera sancionada con multa de siete salarios basicos
unificados del trabajador en general. _

16. Acciones u omisiones técnicas o administrativas que produzcan lesiones en los pacientes
que deriven en incapacidad de mas de 90 dias, de conformidad con lo establecido en el
articulo 105. Serg sancionada con multa de ocho salarios basicos unificados del trabajador
en general. _

17. Actuaciones de los profesionales de la salud que produzcan lesiones en los pacientes que
deriven en incapacidad de nueve a treinta dias, de conformidad con lo establecido en el
articulo 108. Sera sancionada con multa de seis salarios basicos unificados del trabajador
en general. , '

18. Actuaciones de los profesionales de la salud que produzcan lesiones en los pacientes que
deriven en incapacidad de treinta y uno a noventa dias, de conformidad cen lo establecido
en el articulo 108. Sera sancionada con multa de siete salarios basicos unificados del
trabajador en general.

19. Actuaciones de los profesionales de la salud que produzcan lesiones en los pacientes que
deriven en incapacidad de mas de noventa dias, de conformidad con lo establecido en el
articulo 106. Sera sancionada con multa de ocho salarios basicos unificados del trabajador
en general y suspension de la licencia de quince a treinta dias.

20. Producir y vender alimentos procesados gue no hayan sido fortificados conforme el articulo
120. Sera sancionada con multa de seis salarios basicos unificados del trabajador en
general y decomiso de los productos.

21. Contravenir ia disposicion del segundo inciso del Articulo 125 relativa a la donacién gratuita
de leche humana. Sera sancionada con multa de seis salarios basicos unificados del
trabajador en general, decomiso y, en el caso de establecimientos prestadores de servicios
de salud, suspension temperal del permiso de funcionamiento de quince dias.

22.No cumplir con las regulaciones sobre agua segura conforme lo estipulade en el dlitimo
inciso del articulo 132. Sera sancionada con multa de gquince salarios basicos unificados del
trabajador en general. _

23.No cumplir con los parametros fisicos,  quimicos, microbiolégicos, radioactivos para el
suministro y envasado de agua, segun lo dispuesto en el articulo 134, Sera sancionada con
multa de diez salarios basicos unificados del trabajador en general y decomise de los
productos, cuando se tratare de agua envasada. _

24, Transgredir la prohibicion respecto de uso de excretas, aguas residuales y aguas servidas
sin tratamiento en |a cria de animales o actividades agropecuarias, conforme io dispuesto en

" el Glimo inciso del articulo 139. Sera sancionado con multa de seis salarios basicos
unificados del trabajador en general. _

25. No recabar el consentimiento informado en los téminos previstos en los articulos 196, 246,
numeral 1 del articulo 247, articulos 287 y 291. Serd sancionada con multa de diez salarios
basicos unificados del trabajador en general.

26.No cumplir con la normativa respecto del manejo de desechos infecciosos, conforme lo
dispuesto en el Ultimo inciso del Articulo 143. Sera sancionada con multa de seis salarios
basicos unificados del trabajador en general.

27.No cumplir con la normativa respecto del manejo de desechos sanitarios, conforme lo
dispuesto en el primer inciso del Articulo 144, Seré sancionada con multa de seis salarios
basicos unificados del trabajador en general,
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28.incumplir las normas sobre regulacién y control de la proliferacidn de vectores y ofros
animales que presente riesgo para la salud humana, segun io dispuesto en el primer inciso
del articulo 149. Serd sancionado con multa de seis salarios basicos unificados del
trabajador en general.

29. Incumpiir las normas respecto de |la colocacion y contenido de informacion no publicitaria vy,
respecio de la informacion sanitaria de las bebidas alcohdlicas, conforme lo dispuesto en los
numerales 1 y 2 del articulo 177. Sera sancionada con multa de quince salarios basicos
unificados del frabajador en general.

30. Incumplir las normas reglamentarias referentes a la informacion que deben contener los
envases y etiquetas de bebidas alcohdlicas, conforme lo establecido en el articulo 178. Sera
sancionada con multa de quince salarios basicos unificados del trabajador en general y
decomiso de |os productos.

31. Transgredir las prohibiciones para bebidas alcoholicas determinadas en los numerales 1, 2,
5, 8; y, 7 del Articulo 180. Sera sancionada con multa de quince salarios basicos unificados
del trabajador en general y decomiso de los productos.

32. No contar con la habilitacion sanitaria para servicics de salud, conforme lo establecido en
los articulos 183 y 362. Sers sancionada con multa de quince salarios basicos unificados del
trabajador en general y clausura definitiva del establecimiento o servicio.

33. Incumplir la obligacion de respeto scbre las decisiones sobre planificacion familiar,
establecida en el articulo 194. Sera sancionada con multa de diez salarios basicos
unificados del trabajador en general. |

34. Transgredir la prohibicién respecto de procedimientos anticonceptivos establecida en el
ultimo inciso del Articulo 195. Sera sancionada con multa de quince salarios basicos
unificados del trabajador en general. '

35. Incumplir las obligaciones dispuestas en el numeral 2 del Articulo 198. Sera sancionada con
multa de seis salarios basicos unificados del trabajador en general.

36. No contar con la auterizacion de la Autoridad Sanitaria Nacional para realizar publ:crdad y
promocién de donacidn y trasplante de drganos conforme €l articulo 225. Serd sancionada
con multa de diez salarios basicos unificados del trabajador en general.

37. Incumplir la obligacién de no divulgacién de informacién sobre identificacion de donante y
receptor de érganos, tejidos o células conforme lo establecido en el segundo inciso del
articulo 235. Sera sancionada con multa de quince salarios basicos unificados del trabajador
en general.

38.No cumplir con las regulaciones respectc de los servicios de sangre, conforme lo
establecido en los articulos 251, 254 y 256, Serd sancionado con multa de seis salarios
basicos unificados del trabajador en general.

39.No cumplir con las cbligaciones para colecta de sangre, segin lo dispuesto en el articulo
256, Serd sancionada con multa de quince salarios basicos unificados del trabajador en
general y suspénsion temporal del permiso de funcionamiento de quince a treinta dias.

40. Incumplir las obligaciones respecto del procesamiento, almacenamiento, distribucion vy
transporie de sangre y componentes sanguineos, establecida en el articulo 257. Sera
sancionado con multa de seis salarios basicos unificados del trabajador en general.

41.No contar con la autorizacion para el procesamiento de piasma sanguineo en el exterior,
conforme lo establecido en el articulo 258. Sera sancionado con multa de diez salanos
basicos unificados del trabajador en general.

42. Incumplir las medidas de seguridad sanitaria dispuestas por la Autoridad Samtana Nacional,
conforme lo dispuesto en el articulo 269. Sera sancionado con multa de diez salarios
basicos unificados del trabajador en general.

43.No cumplir con la obligacién respecto del certificado de defuncién y disposicion de
cadéaveres, conforme lo dispuesto en el articulo 275. Sera sancionada con multa de diez
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salarios basicos unificados del trabajador en general y suspension temporal del permiso de
funcionamiento por quince dias.

44, No cumplir con la ohligacion respecto del traslado de cadaveres y partes anatomicas,
conforme lo dispuesto en el articulo 278. Sera sancionada con multa de seis salarios
basicos unificados del trabajador en general y suspension temporal del permiso de
funcionamiento por siete dias.

45, No contar con la autorizacion de la Autoridad Sanitaria Nacional para realizar ensayos
clinicos en seres humanos, segun lo dispuesto en Articulo 292 Sera sancionada con multa
de diez salarios basicos unificados del trabajador en general.

46.No cumplir la obligacion de reporte e informacién respecio de sospechas de eventos e
incidentes adversos atribuibles al uso de medicamentos, conforme lo dispuesto en el
articulo 300. Sera sancionada con multa de seis salarios bésicos unificados del trabajador
en genaral.

47.No contar o mantener disponibles los medicamentos y dispositivos médicos que forman
parte de las listas nacionales esenciales en las cantidades necesarias para abastecer la
demanda en el territorio nacional, conforme lo dispuesto en el articulo 304 y la normativa
que emita para el efecto la Autoridad Sanitaria Nacional. Sera sancionado con multa de
quince salarios basicos unificados del trabajador en general.

48_No cumplir las normas gue garanticen la seguridad, calidad y eficacia de vacunas,
medicamentos biolégicos y biosimilares, segun lo establecido en el articulo 308. Sera
sancionado con multa de quince salarios basicos unlflcados del trabajador en general y
cancelacion del registre sanitario.

49. No cumplir con la obligacion de registro y comercializacion de medicamentos utilizando la
Denominacién Comun Internacional, conforme lo estipulado en el articulo 309. Sera
sancionado con multa de quince salarios basicos unificados del frabajador en general y
suspension del registro sanitario del medicamento hasta que se supere el incumplimiento.

50. No cumplir con los requisitos respecto de etiquetado, prospecto o inserto de medicamentos,
conforme lo estipulado en el articulo 313. Sera sancionadc con multa de quince salarios
basicos unificados del trabajador en general y suspensiéon del registro sanitario del
medicamento hasta que se supere el incumplimiento.

51. No cumplir con la informacion que debe constar en la etiqueta de dispositivos medlc:os y en

el marcaje de equipos biomédicos, conforme lo establecido en el articulo 314. Serd
sancionado con multa de quince salarics basicos unificados del trabajador en general y
suspension del registro sanitario del medicamento hasta que se supere el incumplimiento.

52.No contar con la autorizacion previa para la importacion de vacunas, conforme o
establecido en el segundo inciso del articulo 317. Sera sancionado con multa de seis
salarios basicos unificados del trabajador en general.

83.Transgredir la prohibicion sobre importacién, almacenamiento, comercializacion,
distribucion, expendio y dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos caducados
de acuerdo a lo establecido en el articulo 319. Sera sancionado con multa de seis salarios

~ basicos unificados del trabajador en general y decomiso o destruccion de los productos.

54. Transgredir la prohibicién sobre importacion, produccion, fabricacion, almacenamiento,
comercializacién, distribucion, expendio y dispensacion de medicamentos y dispositivos
meédicos que no cumplan con los estandares de calidad determinados por la autoridad
competente, conforme lo establecido en el articule 319. Sera sancionado con multa de diez
salarios basicos unificados del trabajador en general y decomiso o destruccién de los
productos.

55.Comercializar medicamentos sin fijacidon de precios © con precios distintos a los
establecidos por el Consejo Nacional de Fijacién de Precios de Medicamentos conforme lo
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establecide en el articulo 325, Sera sancionado con multa de diez salarios basicos
unificados del trabajador en general.

56. Transgredir las prohibiciones establecidas en los numerales 2, 7, 9, 10 y 11 del articulo 326.
Sera sancionado con multa de diez salarios basicos unificados del trabajador en general.
57. Transgredir las prohibiciones establecidas en los numerales 4 y 5 del articule 328, Sera
sancionado con multa de diez salarios basicos unificados del trabajador en general y

decomiso o destruccion de los productos.

58. Incumpiir |2 obligacion respecto de la fabricacién de medicamentos dispuesta en el segundo
inciso del articulo 333. Sera sancionado con multa de quince salarios basicos unificados del
trabajador en general y decomiso de los productos.

59.Transgredir las prohibiciones respecto de alimentos y bebidas establecidas en los
numerales 1 v 2 del Articulo 344. Seré sancionada con multa de seis salarios basicos
unificados del trabajador en general y decomiso del producto.

60. Transgredir las prohibiciones respecto de alimentos y bebidas establecidas en los
numerales 6, 7 y 9 del Articulo 344. Sera sancionada con multa de diez salarios basicos
unificados del trabajador en general y decomiso del producto: .

61. Incumplir las obligaciones respecto del etiquetado de alimentos y bebidas establecidas en el
Articulo 348, Sera sancionada con multa de seis salarios basicos unificados del trabajador
en general.

62.Incumplir las prohibiciones u obligaciones respecte de materiales informativos de
sucedaneos de leche materna establecidas en el Articulo 350. Sera sancionada con muita
de diez salarios basicos unificados del trabajador en general y decomiso del producto.

63. Transgredir las prohibiciones o incumplir las obligaciones respecto de sucedaneos de leche
materna establecidas en los Articulos 350, 351 y 352, Sera sancionada con multa de guince
salarios basicos unificados del trabajador en general.

64. Incumplir las resoluciones que contengan la normativa técnica, estandares y protocolos para
el control y vigilancia y control sanitaria de productos y establecimientos sujetos a dicho
control, de conformidad con lo expuestc en el numeral primero del articulo 357, Serd
sancionado con multa de diez salarios basicos unificados del trabajador en general.

65.No contar con la habilitaciéon para el funcionamiento, emitida por la Autoridad Sanitaria
Nacional, conforme lo previsto en los articulos 328 y 358, Sera sancionada con multa de
quince salarios basicos unificados del trabajador en general y ¢clausura del establecimiento

66. No contar con |a notificacion sanitaria para bienes y productos conforme lo estipulado en el
articulo 363. Sera sancionado con multa de quince salarios y decomisc de los bienes
productos.

67. Incumplir con la prohibicién respecto de publicidad o promocién de acciones terapéuticas en
productos cosmeéticos, conforme lo establecido en el inciso segundo del articulo 367. Seran
sancionada con multa de seis salarios basicos del trabajador en general y suspension de la
habilitacién sanitaria de los productos, hasta que se supere el incumplimiento.

68. Alterar la historia clinica, incumpliendo lo dispuesto en el segundo inciso del articulo 376.
Seréa sancionadoe con multa de quince salarios basicos unificados del trabajador en general,
sin perjuicio de las acciones penales a que hubiere lugar. '

69. Transgredir la prohibicién de consignar informacién falsa en los certificados médicos vy
permitir la utilizacién del nombre conforme o dispuesto en el articulo 377. Serd sancionado
con multa de seis salarios basicos unificados del trabajador en general.

70.Incumplir la normativa expedida para su funcionamiento o para garantizar el mejoramiento
continuoc de la calidad de la atencién, los servicios de salud y la seguridad del paciente,
conforme lo establecide en el numeral 5 del Articulo 378 y en el numeral 1 del articulo 368,
Sera sancionada con multa de siete saiarios basicos unificados del trabajador en general.
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71.Transgredir la prohibicién respecto de publicidad de procedimientos y cirugias estéticas
constantes en el ultimo inciso del articulo 378. Sera sancionada con multa de diez salarios
basicos unificados del trabajador en general y suspension temporal del permiso de

~ funcionamiento de quince a treinta dias.

72.No cumplir con la obligacion para prestadores de servicios de salud dispuesta en el numeral
11 del Articulo 378. Sera sancionada con multa de diez salarios bésicos unificados del
trabajador en general y suspension temporal del permiso de funcicnamiento de quince a
treinta dias.

73.Incumplir con las obligaciones correspondientes a los representantes técnicos de Ios
establecimientos prestadores de servicios de salud establecidas en el articulo 378. Sera
sancionado con multa de cinco salarios basicos unificados del trabajador en general.

Articulo 401.- Faltas muy graves.- Seran consideradas faltas muy graves las siguientes:

1. Acciones u omisiones técnicas o administrativas que produzcan lesiones en los pacientes
que deriven en incapacidad permanente, de conformidad con lo establecido en el articulo
1057 Sera sancionada con multa de dieciséis salarios basicos unificados del trabajador en
general.

2. Acciones u omisiones técnicas o administrativas que produzcan lesiones en los pacientes
que deriven en muerte, de conformidad con lo establecido en el articulo 105. Sera
sancionada con multa de veinte salarios basicos unificados del trabajador en general.

3. Actuaciones de los profesionales de la salud que produzcan lesiones en los pacientes que
deriven en incapacidad permanente, de conformidad con lo establecido en el articule 108,
Sera sancionada con multa de dieciséis salarios basicos unificados del trabajador en
general y suspension de la licencia durante un ano.

4, Actuaciones de los profesionales de la salud que produzcan lesiones en los pacientes que
deriven en muerte, de conformidad con lo establecido en el articulo 106, Serd sancionada
con multa de veinte salarios basicos unificados del trabajador en general ¥ suspension de la
licencia durante dos afios.

5. Transgredir la prohibicién sobre sustancias quimica o biolégicas potencialmente peligrosas
para la salud humana, conforme lo establecidc en el articulo 148. Sera sancionado con
multa de veinte salarios basicos unificados del trabajador en general y decomiso o
destruccion de dichas sustancias.

6. Transgredir la prohibicién de realizar procedimientos de deﬁmc:[on de sexo, segun lo -
dispuesto en el ultime inciso del Articulo 193, Serg sancionada con multa de treinta salarios
basicos unificadeos del trabajador en general.

7. No contar con la habilitacién especifica para realizar procedimientos de reproduccmn
humana asistida, conforme lo establecido en el segundo inciso del articulo 196. Sera
sancionada con multa de treinta salarios basicos unificados del trabajador en general y
clausura definitiva de| establecimiente.

8. Transgredir la prohibicion de contraprestacioén econdmica o compensacién de cualquier tipo
a cambio de la donacién de gametos, embriones 0 de la subrogacion de vientre conforme o
establecido en el penultimo inciso del articulo 196. Sera sancionada con multa de 100
salarios basicos unificados del trabajador en general.

9. Transgredir las prohibiciones sobre la oferta de servicios de cambio de orientacion sexual
establecidas en el Ultimo inciso del articulo 208, Serd sancionada.con multa de treinta
salarios basicos unificados del trabajador en general y clausura del establecimiento.

10.No cumplir con los requerimientos de internacién, y transgredir la prohibicién de
prolongacion del internamiento, establecidos en el Articulo 209 Sera sancionada con multa
de veinte salarios basicos unificados del trabajador en general y suspension temporal del
permiso de funcionamiento por treinta dias.
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11. Transgredir la prohibicion de extraccién de 6rganos, tejidos y células de personas vivas sin
el debido consentimiento informade de la persona © de su representante legal, conforme lo
dispuesto en el articulo 226. Sera sancionado con multa de treinta salarios basicos
unificados del trabajador en general y clausura del establecimiento. Sin perjuicio de las
acciones penales a que hubiere |ugar.

12. Incumplir la obligacién de contar con la autorizacion de la entidad adscrita correspondiente
para el traslado de érganos, tejidos y células, conforme lo dispuesto en el articulo 227. Sera
sancionado con multa de dieciséis salarios basicos unificados del trabajador en general.

13. Transgredir las disposiciones relativas a traspiantes de 6rganos a extrarjeros no residente,
conforme |o dispuesto en el Articulo 228. Sera sancionada con multa de treinta salarios
basicos unificados del trabajador en general.

14. No cumplir con la obligacién de transporte de drganos, conforme lo dispuesto en el articulo
230. Sera sancionada con multa de treinta salarios basicos unificadeos del trabajador en
general.

15. No cumplir con las regulaciones y habilitaciones para bancos de tejidos y células, conforme
lo dispuesto en el articulo 233. Sera sancionado-con multa de dieciséis salarios basicos
unificados del trabajador en general y suspensién temporal del establecimiento por treinta
dias.

16.No cumplir con las obligaciones respecto de |a asignacion de oérganos, tejidos y células
determinadas por la entidad técnica competente, conforme lo dispuesto en el Articulo 236.
Sera sancionada con multa de treinta salarios basicos unificados del trabajador en general y
suspension temporal det permiso de funcionamiento por sesenta dias.

17. Incumplir los requisitos para ia donacién en vida, conforme lo establecido en el articulo 239.
Sera sancionadoe con multa de treinta salarios basicos unificados del trabajador en general.

18. Incumplir las cobligaciones respecto del consentimiento informado expreso para la donacion
de érganos, tejidos y células, conforme lo establecido en el articulo 241. Sera sancionado

~ con multa de treinta salarios basicos unificados del trabajador en general.

19. Receptar el consentimiento de los padres para donacién y trasplantes de érganos de hijos
menores de edad, conforme lo dispuesto en el Articulo 243. Sera sancionada con multa de
treinta salarios basicos unificados del trabajador en general y clausura definitiva del
establecimiento.

20. Transgredir la prohibiciéon de investigacién con células madre embrionarias y fetales
establecida en el dltimo inciso del Articulo 246. Sera sancionada con multa de treinta
salarios béasicos unificados del trabajador en general y clausura definitiva del
establecimiento.

21. Incumplir la prohibiciéon sobre extraccion y comercializacién de células sexuales humanas
establecida en el articulo 249. Sera sancionada con multa de treinta salarios basicos
unificados del trabajador en general y clausura del establecimiento.

22.Transgredir las prohibiciones respecto de células sexuales humanas, segin lo dispuesto en
el primer y ultimo incisos del articulo 250, Serd sancionada con multa de treinta salarios
basicos unificados del trabajador en general y clausura definitiva del establecimiento.

23.Incumplir 12 obligacién de gratuidad respecto de la donacion de sangre establecida en el
ultimo inciso del articulo 255. Sera sancionada con multa de treinta salarios basicos
unificados del trabajador en general. ‘

24. Incumplir las regulaciones respecto de la proteccion del genoma humano, privacidad y
confidencialidad de la informacion genética, conforme lo establecido en el articulo 280. Sera
sancionado con multa de treinta salarios basicos unificados del trabajador en general y
clausura del establecimiento.
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25. Incumpiir las regulaciones sobre actividades de riesgo teratogénico y epigenético, conforme
lo establecido en el articulo 282. Sera sancionado con multa de treinta salarios basicos
unificadas del frabajador en general.

26. Incumplir las obligaciones respecto del manejo altruista del material genético, conforme lo
dispuesto en el articulo 283. Serd sancionado con multa de treinta salarios basicos
unificados del trabajador en general.

27.Incumplir las obligaciones respecto de los fines en los que se utilizaran los datos genéticos,
conforme lo dispuesto en el segundo inciso del articulo 284. Serd sancionado con multa de
treinta salarios béasicos unificados del trabajador en general.

28. Transgredir las prohibicicnes respecto de genética humana establecidas en el articulo 286;
serd sancionado con multa de cien salarios bésicos unificades, suspensién definitiva de la
licencia profesional, clausura del establecimiento de salud, sin perjuicio de las
responsabilidades civiles y penales que tuvieren lugar.

29, Transgredir la prohibicion respecto de publicidad de medicamentos genéricos contemplada
en el dltimo inciso del articule 307. Sera sancionada con multa de veinte salarios basmos

- unificados del trabajador en genera.l '

30.No contar con el registro sanitaric para bienes y productos de uso y consumo humano
sujetos a regulacién y control sanitario, conforme lo dispuesto en los articulos 315 y 363,
Sera sancionado con multa de veinte salarios basicos unificados del trabajador en general ¥
decomiso o destruccion de los bienes y productos.

31. Transgredir la prohibicidon respecto de medicamentos falsificados, de conformidad con lo

© dispuesto en el articulo 320. Sera sancionada con multa de veinte salarios basicos
unificados del trabajador en general, destruccién de los productos, clausura definitiva y en
casc de que apligue suspension definitiva de la licencia del profesional farmacéutico que
haya participado en dichas actividades.

32.No cumplir con la obligacion respecto de fa prescripcién o venta de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, conforme lo dispuesto en los
articulos 337 y 338. Sera sancionada con multa de veinte salarios basicos unificados del
trabajador en general.

33. Dispensar y vender medicamentos y productos procesados de uso medicinal que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion sin contar con la gutorizacidén para hacerlo,
conforme lo establecido en el articulo 339, Sera sancionado con multa de veinte salarios
basicos unificados del trabajador en general y clausura del establecimiento.

34, Transgredir las prohibiciones respecto de alimentos y bebidas establecidas en el numeral 10
del Articulo 344. Sera sancionada con multa de quince salarios basicos unificados del
frabajador en general y decomiso de los productos.

35. Transgredir la prohibicidon respecto de alimentos falsificados, adulterados, afterados o
contaminados, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 345. Sera sancionada con
multa de veinte salarios basicos unificados del trabajador en general y decomiso o
destruccion de los productos.

36. Incumplir la obligacion de atencion al paciente en situacion de emergencia, conforme lo
establecido en el numeral 2 del articulo 378, Sera sancionado con veinte salarios basmos
unificados del trabajador en general.

Articulo 402.- Destino de las multas.- Los recursos que se recauden por las multas impuestas
por infracciones a éste Codigo, seran depositadas en la cuenta Unica del tescro Nacional.

Articulo 403.- Rehabilitacidon del Ejercicio Profesicnal.- Los profesionales de la salud, que
hubieren sido sancionados con la suspension de su ejercicio profesional podran volver a ejercer
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su profesién solo una vez aprobado un proceso de recertificacion de acuerdo a la normativa que
expida la Autoridad Sanitaria Nacional para el efecto.

Una vez que se haya cumplido con la sancion o pena establecida por la Autoridad competente,
este oficiara a la entidad adscrita correspondiente encargada del aseguramiento de la calidad
de la atencion y los servicios de salud, quien dispondra el levantamiento de la suspensién y
hakbilitara al profesional en un término de 72 horas.

En casc de que no se dé cumplimiento en el término establecido en el inciso anterior, el
profesional quedard habilitado para el gjercicio profesional, y se dispondra a la unidad de talento
humano, de dicha entidad, la sancion correspondiente para el funcionario que no dio
cumplimiento a la disposicion de levantamiento de medida.

Articuleo 404.- Inmovilizacién de bienes caducados, falsificados y adulterados. - En los
casos de bienes, caducados, falsificados, adulterados o que sean producto de contrabando que
a su vez puedan constituir delites, la autoridad dispondra la inmovilizacién de los bienes,
notificara al fiscal competente y solamente luego de la actuacion de la fiscalia, procedera al
decomiso ¢ disposicidn de destruccidn de dichos bienes, segun corresponda. En el caso de
productos que no cuenten con registro sanitaric se podra disponer el decomiso o destruccion de
manera directa.

Articulo 405.- Bienes comisados.- Los bienes y productos que fueren comisados y puedan ser
utiizados, se entregaran a las instituciones de beneficencia provincia en donde se haya
cometido la infraccién, de conformidad con el reglamento que al efecto emita la autoridad
sanitaria nacional.

Los bienes y productos que no puedan ser utilizados, seran destruidos a costa del infractor por
orden la autoridad correspondiente, quien estara presente en dicha destruccion y dejara
constancia en acta que suscribira conjuntamente con el secretario, cuyo original se remitira a la
autoridad inmediata superior para su conocimiento.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA .- En todo lo que no estuviere previsto expresamente en este Cédigo Organico, se
aplicaréan como supletorias las disposiciones sobre salud contenidas en la Ley Organica para la
Regulacién y Control del Tabaco; las leyes atinentes al ejercicio profesional de la salud; la Ley
Organica de Recursos Hidricos, Usos y Aprovechamiento del Agua; la Ley de Seguridad y
Soberania Alimentaria; el Codigo Organico del Ambiente; la Ley de Organica de Comunicacion;
el Cadige Organico de Organizacién Territorial, Autonomia y Descentralizacién; el Cédigo
Organico de la Produccién, Comercio e Inversiones; la Ley del Sistema Ecuatoriano de la
Calidad; el Cddigo Organico Administrativo; la Ley Organica de Defensa del Consumidor y, en
todas las demas leyes y disposiciones legales que tengan relacién con la materia de salud.

SEGUNDA .- El Reglamentc General a este Codigo, debera contener obligatoriamente el listado
de definiciones necesarias para la correcta aplicacién del mismo. Las definiciones procuraran
basarse en normas de referencia o recomendaciones intemacionales.

TERCERA - La Autoridad Sanitaria Nacional tendra sede en la ciudad de Quito, sin perjuicio de
los procesos desconcentrados gue determine para el efecto a fin de dar cobertura en todo el
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territorio nacional. La Autoridad Sanitaria Nacional podra determinar el domicilio de sus
entidades adscritas.

CUARTA. - Los profesionales de la salud que gozan de rango jerarquico militar o policial seran
remunerados de acuerdo a la escala remunerativa respectiva a su grado militar o policial.

QUINTA.- Para los territorios incluidos dentro de regimenes especiales, dentro del manejo
integral de desechos, se contemplard el traslado de desechos reciclables y materiales toxicos
para su debido reciclaje o disposicion final donde corresponda, conforme lo establecido en la
Ley de la materia.

SEXTA.- Todas las instituciones, organismos y empresas de Derecho Publicc o de Derecho
Privado, que operen en el Ecuador y gue tengan mas de cien empleados y trabajadores,
deberan contar obligatoriamente con los servicios del personal de salud que determine la
Autoridad Sanitaria Nacional.

SEPTIMA.- Cuando se brinden servicios de salud en consultorios de cualquier tipo, 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.

OCTAVA.- El Consejo de Educacion Superior, en coordinacion con la Autoridad Sanitaria
Nacional y las Instituciones de Educacion Superior, estableceran la obligatoriedad de incluir en
ios planes de estudios, programas docentes de geriatria y gerontologia, que se ejecutarén en
las unidades docentes establecidas para el efecto.

NOVENA.- La Autoridad Sanitaria Nacional garantizara el cumplimiento efectivo del Programa
Ampliado de Inmunizacionegs, las partidas presupuestarias para financiar dicho programa se
fijaran en los montos que anualmente determine la mencicnada Autoridad, tomando en cuenta
el perfii epidemiologico de la poblacién. Se prohibe la disminucién del monto asignado
anualmente a este programa.

DECIMA.- La Autoridad Educativa Nacional, en coordinacién con los establecimientos de
servicios de salud del Sistema Nacional de Salud, estableceran programas de educacién en
dichos establecimientos para niflos, nifias, y adolescentes con cancer y otras enfermedades
gue no les permitan continuar sus estudios, a fin de dar continuidad a los mismos y evitar la
desercién escolar por estas causas.

DECIMA PRIMERA - En caso de que exista evidencia cientifica suficiente que lo respalde o
cuando nuevas categorias de alimentos sean incluidas en el Codex Alimentarius, la Autoridad
Sanitaria Nacional podra establecer categorias adicionales de alimentos procesados, a fin de
evitar dafios en la salud de |a poblacién.

DECIMA SEGUNDA .- Sera responsabilidad del Servicio Nacional de Aduanas, el proceso de
desaduanizacién expedita de bienes destinados atencién de emergencias sanitarias vy
desastres, por lo que serd responsable administrativa o civilmente de los perjuicios que se
ocasionen peor el incumplimiento de esta disposicion.

DECIMA TERCERA.- En casos de situacion de emergencia, que hayan sido atendidos por
prestadores de servicios de salud privados, y siempre que Ios mismos no hayan sido cubiertos
por la Institucién de la Red Publica comrespondiente, los valores no recuperados por dichos
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establecimientos prestadores de servicios de salud, podran deducirse del impuesto a la renta de
conformidad con las disposiciones de la Ley Orgéanica de Régimen Tributario Interno.

DECIMO CUARTA - Los visitadores médicos deberan cumplir el requisito de cualificacion o
capacitacion profesional que determine la Autoridad Sanitaria Nacional. Los establecimientos
farmacéuticos deberan reportar a la Autoridad Sanitaria Nacional la identidad del personal que
trabaje en el area de visita medica y ofra informacién que requiera.

DECIMA QUINTA - A efecto de asistir a las autoridades competentes en lo relativo a licencias y
sanciones éticas, todo profesional de la salud debera registrarse en los colegios profesionales
reconocidos y autorizados por la Autoridad Sanitaria Nacional. Este registro es exclusivamente
para fines informativos, no tendra costo alguno y no implica afiliacion gremial ni pago de cuotas
obligatorias. '

DECIMA SEXTA.- La Autoridad Nacional de Educacion Superior, podra a solicitud de la
Autoridad Sanitaria Nacional, considerar a titulos de cuarto nivel de caracter académico, como
titulos de especialidad profesionalizante, a fin de responder a las necesidades del Sistema
Nacional de Salud.

DECIMO SEPTIMA - Los representantes al Consejo Nacional del Sistema Nacional de Salud de
los profesionales de la salud, de los trabajadores de |a salud, de los prestadores de servicios de
salud con y sin fines de lucro, de los financiadores y aseguradores privados y de las facultades
de ciencias de la salud, seran elegidos por el Consejo de Participacion Ciudadana y Control
Social, de conformidad a la normativa que dicho Consejo dicte para el efecto. De igual forma
sera electo el representante de los servicios de salud privados, al que hace referencia el articulo
68 y 358, y, el representante de las Instituciones de Educacién Superior al que hace referencia
en articulo 89 de este Cadigo.

DECIMA OCTAVA - La Defensoria del Pueble, la Defensoria Pdblica y la Fiscalia General del
Estado, establecerdn areas, para asistir legalmente a las personas afectadas con el VIH, o
familiares que fueren victimas de discriminacion cuyos derechos hayan sido vulnerados por esta
causa.

DECIMA NOVENA.- La Autoridad Sanitaria Nacional, podrd autorizar tratamientos
experimentales siempre que exista evidencia cientifica extensiva y suficiente; y cuyas
expectativas de éxitos sean superiores al potencial dafio a la salud que pudiera generarse. En
ningun case dichos tratamientos podran ser financiados por los integrantes de la Red Publica
Integral de Salud.

VIGESIMA .- Las prestaciones de salud de las contingencias de enfermedad y maternidad de las
instituciones de seguridad social se financiaran a través de las seguridades sociales de |a
Policia Nacional y de las Fuerzas Armadas, en su calidad de aseguradoras publicas, y las
prestaciones de salud se brindaran a través de-los establecimientos de salud de la Red Publica
Integral de Salud o establecimientos privadoes, de conformidad con este Cédigo.

VIGESIMA PRIMERA.- Los establecimientos farmacéuticos o sus accionistas no podran ser
propietarios total o parcialmente de prestadores de servicios de salud o de servicios
farmacéuticos del Sistema Nacional de Salud.

VIGESIMA SEGUNDA - Se reconoce la existencia institucional de la Sociedad de Lucha Contra
el Cancer creada por la Ley de Creacién de SOLCA, Publicada en el Registro Oficial 362 de 12

Comision Especializada Permanente del Derecho a la Salud Lo e . - 163



ASAMBLEA NACIONAL

REPUBLICA DEL ECUADOR

de noviembre de 1963, asi mismo, se reconoce su autonomia e independencia administrativa
financiera; y las normas legales que garantizan su financiamiento. '

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
General al presente Codigo.

Los reglamentos y demas normativa emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional que sobre
asuntos de salud estan vigentes, seguiran aplicandose en todo lo que no se oponga al presente
Cadigo, hasta cuando se dicten otros. .

SEGUNDA.- En el plazo maximo de ciento ochenta dias contados desde la publicacién del
presente Cédigo en el Registro Oficial, el Presidente de la Republica emitira el Reglamento que
permita aplicar todas las disposiciones legales referentes a la Carrera Sanitaria.

TERCERA.- En el plazo de ciento ochenta dias desde la publicacion del presente Codigo, el
Presidente Constitucional de |la Republica, debera ratificar o emitir los Decretos Ejecutivos de
Conformaciéon de las entidades adscritas de |la Autoridad Sanitaria Nacional, encargadas del
control y vigilancia sanitaria; del aseguramiento de la calidad de la atencién vy los servicios de
salud; de la investigacion en salud publica y, de la actividad trasplantolégica.

CUARTA.- En el plazo de 180 dias, contado a partir de la publicacion del presente Cadigo en el
Regqistro Oficial, los procesos, recursos financieros, bienes y talento humano de la Unidad
Ejecutora de la Ley de Maternidad Gratuita y Atencidn a la Infancia seran traspasados al
Ministerio de Salud Publica, en funcién de las competencias institucionales. Para el efecto se
observaran |os procesos establecidos en la normativa vigente. Una vez realizado el traspaso la
Unidad Ejecutora de la Ley de Matemnidad Gratuita y Atencién a ia Infancia se liquidara.

QUINTA - En el plazo de ciento ochenta dias contados desde la publicacién del presente
Cédigo, el Presidente Constitucional de la Republica debera emitir el Reglamento que regule el
etiquetado, expendio y venta de alimentos, incluidos los sucedaneos de leche materna de cero
(0) a doce (12) meses, mientras tanto, seguird vigente el Reglamento General a la Ley de
Fomento a la Lactancia Materna.

SEXTA - En el plazo de ciento ochenta dias contados desde la publicacion del presente Cédigo
el Presidente Constitucional de la Republica debera emitir el reglamento que regule lo relativo a
otorgamiento de registros sanitarios, medicamentos genéricos, empaquetade y etiquetado, asi
como lo relativo al regimen de fijacién de precios de medicamentos, hasta tanto seguira vigente
el Reglamento para la Fijacién de Precios de Medicamentos y demas normativa que regule
dichos aspectos.

SEPTIMA.- A partir de la expedicién del presente Cédigo, la Asamblea Nacional, empezara el
proceso de socializacion y consulta respecte de la regulacién de la filiacion, en casos de
reproduccion humana asistida, a fin de incorporar las normas correspondientes, en un plazo de
180 dias, en el Cédigo Civil y en el Cédigo de la Nifiez. '
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OCTAVA - En el plazo méaximo de dos afios contados desde la publicacion del presente Cédigo,
el Ministerio de Salud Publica, realizara los procedimientos administratives y legales que le
permitan separar organizativa, administrativa y presupuestariamente, sus funciones de rectoria,
gobernanza y financiamiento sobre el Sistema Nacional de Salud, de su funcién de provision de
servicios de salud en el nivel central y en las unidades desconcentradas a nivel nacional.

En el mismo plazo, los Institutos Ecuatoriano de Seguridad Social y de Seguridad Social de la
Policia Nacional, realizaran los estudios técnicos y llevaran a cabo los procedimientos
administrativos, organizativos y presupuestarios que les permitan separar claramenie sus
funciones aseguramiento en salud, de sus funciones de provisién de servicios de salud.

Los prestadores de servicios de salud privados que reciban financiamiento o transferencias
presupuestarias del Estado, provenientes de cualquier fuente, estaran obligadas a calificarse
como proveedores de servicios para la Red Pdblica Integral de Salud. '

NOVENA.- En el piazo de un afio, a partir de la publicacion del presente Cdodigo en el Registro
Oficial, las autoridades de finanzas, planificacion, administracién publica y otras competentes,
deberdn emitir los informes y los actos administrativos a fin de que el Ministerio de Salud
Publica implemente los procesos administrativos que permitan el funcionamiento de Ia
Secretaria Técnica del Consejo Nacional del Sistema de Salud. En el mismo plazo, todos los
recursos financieros, procesos, bienes y talento humano del Consejo Nacional del Sistema
Nacional de Salud creado mediante la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud Ley 80 del
Registro Oficial 670 de 25 de septiembre de 2002, seran traspasados al Ministerio de Salud
Publica y formarén parte de la sefialada Secretaria Técnica.

DECIMA.- En el plazo de ciento veinte dias, contado a partir de la emision al Reglamento
(General a la Presente Ley, deberd integrarse el Consejo del Sistema Nacional de Salud y las
Comisiones de dicho Consejo, a las que referencia la presente Ley.

DECIMA PRIMERA .- En un plazo de un afio contado a partir de la publicacion del presente
Codigo en el Registro Oficial, todos los recursos financieros, procesos, bienes y talento humano
de las instituciones cuya base legal o reglamentaria de creacién se deroguen con la entrada en
vigencia del presente Cédigo, seran traspasados al Ministerio de Salud Publica o a la entidad
competente existente o que se cree para el efecto. El traspaso implicard todos los procesos,
programas, compromisos adquiridos, sea por disposicion legal, reglamentaria 0 por convenios
suscritos con otras instituciones publicas. Una vez realizados los traspasos, las instituciones se
liquidaran,

DECIMA SEGUNDA - Los procesos iniciados ante el Ministerio de Salud Publica, sus entidades
adscritas o0 ante las instituciones cuya base legal se deroga con la entrada en vigencia de este
Cédigo, seguirdn sustanciandose de acuerdo con la legislacién vigente a la fecha del inicio de
dichos procesos y ante las autoridades que asuman las competencias para determinacion y
sancion de infracciones de aquellas que avocaron conocimiento y tramitaron dichos procesos,
en las instancias respectivas.

DECIMA TERCERA - En el plazo de ciento veinte dias la Autoridad Sanitaria Nacional, emitird o
actualizara la normativa que permita la articulacién de la Red Publica Integral de Salud,
mientras tanto seguirdn vigentes las normas gue regulan dicha materia.
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DECIMA CUARTA.- En el plazo de dos afios contados desde la publicacion del presente
Codigo en el Registro Oficial, todos los establecimientos prestadores de servicios de salud que
cuenten con permisos de funcionamiento deberén cbtener el licenciamiento correspondiente, de
- conformidad con la normativa y requisitos que establezca la Autoridad Sanitaria Nacional.

DECIMA QUINTA .- En el plazo de ciento ochenta dias desde la publicacion del presente
Codigo en el Registro Oficial, el Consejo de Educacion Superior creara la Comisién, a la que
hace referencia el articulo 89 de este Cédige. Dentro del plazo de un afio contado desde la
creacion de dicha Comision, emitiréd el procedimiento para la evaluacién de las habilidades y
competencias para el proceso de re licenciamiento de los profesionales de |la salud de acuerdo
al listado emitido por la Autoridad Sanitaria Nacional.

DECIMO SEXTA.- A partir de la expedicién del presente Codigo, los operadores de
capacitacion profesional, no podran formar personal en salud con cualquier denominacion de
paramedico, técnico de emergencias médicas o cualquiera que pretenda asemejar la actividad
de atencién pre hospitalaria. En caso de hacerlo, dichos titulos careceran de validez para la
practica en el Sistema Nacional de Salud, sin perjuicio de las responsabilidades civiles o
penales para quienes realicen dicha oferta. Las personas que hayan iniciado sus estudios antes
de la expedicién del presente Cddigo en el Registro Oficial, podran seguir dichos estudios hasta
su culminacién, en cuyo caso su formacion sera valida y podra ser considerada para la practica
de la misma.

La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacién con el organismo competente en materia de
capacitacion y cualificacién profesional, en el plazo de un afo contado a partir de la expedicidon
de este Cdédigo, emitira la normativa para regular la capacitacién y cualificacién que deberan
cumplir los conductores de transporte sanitario.

DECIMO SEPTIMA.- En un plazo méximo de doce meses, deberan reemplazarse los emisarios
submarines existentes por sistemas de tratamiento de aguas residuales.

DECIMO OCTAVA - De manera temporal, hasta que se cierre la brecha de profesionales
farmacéuticos en el pais, los servicios farmacéuticos, con la finalidad de obtener el
licenciamiento y otras autorizaciones para su funcionamiento, podran contar con la
representacién técnica de los colegios de quimicos farmacéuticos quienes asesoraran para el
‘cumplimiento de normas técnicas y la capacitacion correspondiente, asi mismo en la transicion
hasta disponer del servicio farmacéutico en todo el pais.

DECIMO NOVENA.- Los establecimientos farmacéuticos del pais tendran el plazo de un afo y
seis meses contados desde la expedicién del Reglamento que se expida para el efecto, para
agotar las existencias de sus medicamentos, que no cumplan ¢on las normas de empaguetado
y etiqguetado de medicamentos, luego de lo cual deberan cumplir con las disposiciones legales y
reglamentarias aplicables.

VIGESIMA.- En el plazo de un afio, contado a partir de la publicacion del presente Codigo en el
Registro Oficial, las instituciones de la seguridad social, y el Ministerio de Salud Publica deberan
realizar los estudios técnicos y actuariales que correspondan a fin de cumplir el
aprovisionamiento para enfermedades catastroficas, conforme lo dispuesto en el articulo 49 de
este Codigoe.

VIGESIMO PRIMERA.- Se concede el plazo de un afio adicional al contemplado en la
Disposicion Transitoria Tercera de la Ley Organica que Regula a las Compariias gue Financien
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Servicios de Atencion Integral de Salud Prepagada, publicada en el Registro Oficial Registro
Oficial, Suplemento 863 de 17 de octubre de 2016, contado desde la publicacion en el Registro
Oficial de este Cddigo, para que las Companias reguladas por dicha Ley aprovisionen el Capital
determinado en el articulo 8 de la sefalada Ley, y realicen los demas actos societarios
determinados en dicha Ley.

VIGESIMO SEGUNDA - En &l plazo de 90 dias contados a partir de Ia publicacién del presente
Codigo en el Registro Oficial, la Comision Interinstitucional constituida en el articulo 92, con la
participacién del ente rector de las finanzas publicas, desarrollara el plan de becas de postgrado
en ciencias de la salud con la finalidad de coordinar el cierre de brechas de talento humano
segun especialidades.

VIGESIMO TERCERA. - En el plazo de 3 afios contados contado a partir de la publicacion del
presente Codigo en el Registro Oficial, el personal de apoyo en salud deberd obtener el titulo de
bachillerato para el desempefio de sus funciones en el ambito laboral.

VIGESIMO CUARTA - Los vehiculos de transporte sanitario, en el plaze de ciento ochenta dias
contados desde la publicacidn de este Codigo en el Registro Oficial, obtendran la respectiva
habilitacién sanitaria, a fin de brindar los servicios que se requieran para el efecto. Una vez
transcurrido el plazo, esta habilitacion sanitaria debera ser renovada con al menos sesenta dias
previo a la emision de la matricula por parte de la Autoridad competente en materia de transito.

VIGESIMO QUINTA - En el plazo de treinta dias contades desde la publicacién del presente
Codigo en el Registro Oficial, la Autoridad Sanitaria Nacional reformara la normativa de Becas
para Estudios de pregrado y postgrado, concedidas por el Ministerio de Salud Publica, de tal
manera que los devengantes de beca que inicien el periodo de devengacién en el afio de
publicacion del presente Codigo se acojan al periodo de devengacion establecido en el segundo
inciso del articulo noventa y fres.

VIGESIMO SEXTA - Hasta que la Autoridad Sanitaria Nacional emita la normativa para regular
la materia, se permitird la importacion y comercializacion de medicamentos y productos
naturales de uso medicinal con contenidos menores a 1% de THC (tetrahidrocannabinol}, al
amparo de las disposiciones contenidas en este Codigo y demas legislacion vigente.

DISPOSICIONES REFORMATORIAS

PRIMERA.- En el Cdédigo Organico de la Nifiez y Adolescencia, publicade en el Registro Oficial
737 del 3 de enero de 2013, realicense las siguientes reformas:

1.- Sustitiyase el literal ¢) del articuio innumeradeo 10 agregado por la ley reformatoria al titulo
V, libro 1l del Cédigo Orgénico de la Nifiez y Adolescencia por lo siguiente: "Si el demandado o
demandada funda su negativa para la practica del examen de ADN en la circunstancia de
carecer de recurso para sufragarlo, el Juez dispondra que el examen se realice en un
laboratorio que preste dicho servicio y que su costo sea sufrago por el Consejo Nacional de la
Judicatura."

2.- Agréguese un inciso a continuacion del inciso primero del articulo 245 que diga lo siguiente:
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“Las infracciones de los establecimientos de salud, que incumplan lo dispuesto en el articulo 30
de este Cddigo, seran determinadas y sancicnadas por la entidad adscrita encargada del
control de la calidad de la atencién, servicios de salud y prestadores de dichos servicios de la
Autoridad Sanitaria Nacional, establecida en el Cédigo Organico de Salud.”

3.- Agréguese un articulo innumerado después del articulo 253 que diga o siguiente: “Art...
[nfracciones de los establecimientos de salud .-

1. Seran sancionados con multa de un salaric basico del trabajador en general, los
establecimientos de salud, a través de su representante legal, que incumpla las
obligaciones establecidas en los numerales: 1, 2, 3, 5, 8, 9, 10, 11 y 13 del articulo 30 de
este Cédigo;

2. Seran sancionados con multa de ¢ince salarios basicos del trabajador en general, los
establecimientos de salud, a través de su representante legal, que incumpla las
obligaciones establecidas en los numerales: 4, 6, 3, 12 del articulo 30 de este Codigo.

3. ‘Seran sancionados con multa de veinte salarios basicos del trabajador en general, a
través de su representante legal, los establecimientos prestadores de servicios de salud
que nieguen la prestacion de servicios de salud a nifios, nifias y adolescentes en
situacion de emergencia, conforme lo establecido en el articulo 30 de este Cdédigo, sin
perjuicio de |las acciones penales a las que hubiera lugar.”

SEGUNDA. - En la Ley de Ejercicio Profesional de las Enfermeras y Enfermeros del Ecuador,
Ley No. 57, publicada en el Registro Oficial 261 de 18 de febrero de 1998, haganse las
siguientes reformas:

1.- En el Articulo 1, reemplazar las palabras: “titulo de Enfermera Enfermero” por las palabras
“titulo de grado o licenciatura en enfermeria®

2.- Reemplacese el 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 gue tengan mas de cien empleados y trabajadores,
deberan contar obligatoriamente con los servicios profesionales de por lo menos una enfermera
o enfermero, con titulo de tercer nivel de grado, en su departamento o dispensario médico. Esta
disposicion rige también para establecimientos educacionales.

Todas las instituciones que brindan servicios de salud tendran obligatoriamente el numero de
enfermeras o enfermeros de conformidad con las necesidades institucionales y lo establecido
por los estédndares de atencion que para el efecto expide la Autoridad Sanitaria Nacional.”

3.- Reemplacese el articulo 5 por el siguiente:

“Art. 5.- Los profesicnales enfermeras y enfermeros que se encuentran prestando sus servicios
en los organismos de salud que dependen de la administracién pulblica estaran protegidos por
la Ley Organica de Servicio Publico; los profesionales que presten sus servicios en instituciones
de salud privada estaran protegidos por el Codigo del Trabajo

4.- Reemplacese el articulo 6 por el siguiente:

“Art. B - Para ejercer |la profesién de enfermeria, deberan poseer titulo de grado o licenciatura
en enfermeria y cumplir con las disposiciones del Cédigo Organico de Salud y demas normativa
que expida la Autoridad Sanitaria Nacional. El ejercicio de la profesion de enfermeria en el
Ecuador, asegurara una atencion de calidad cientifica, técnica y ética; que debera ejecutarse
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con |os criterios y normas de educacién que establezcan las entidades competentes en materia
de educacién superior en coordinacion con la Autoridad Sanitaria Nacional ”

5.- Reemplacese el inciso f del articulo 13 por el siguiente:
) Las demas que les asigne |a ley.

6.- Reemplacese el articulo 12 por el siguiente;
"Art. 12. - El Ministeric Trabajo vigilara el cumplimiento de |las obligaciones que esta Ley asigna
a las personas naturales o juridicas, publicas o privadas en calidad de empleadores.”

T.- 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 o publica, el sueldo de las enfermeras y enfermeros se regulara por
la escala salarial emitida por la autoridad competente en materia de trabajo.”

TERCERA.- En la Ley de Ejercicio Profesional de los Doctores y Profesionales en Quimica Y
Farmacia, Bioguimica 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:

1.- Reemplacese el articulo 6 por el siguiente:

“Art. 8- Los profesionales extranjeros, contratados temporaimente, para desempefiar las
actividades sefialadas en el articulo 2 de esta ley, previo al ejercicio de ellas deberan reconocer,
homologar y revalidar su titulo, conforme lo dispuesto en la Ley Organica de Educacion
Superior.”

2.- Reemplacese en articulo 15 por el siguiente:

‘Art. 15.- La jomada de trabajo para los profesionales amparados por esta ley, serd de ocho
horas, excepto cuando se trate de trabajos de alta peligrosidad o que expongan al profesional a
contaminacion directa, en cuyo caso la jornada laboral se determinard de acuerdo a la
normativa que |la Autoridad Sanitaria Nacional en coordinacion con la auteridad competente del
trabajo, dicte para el efecto. La Autoridad Sanitaria Nacicnal establecerd aguellas actividades
gue deban someterse a la jornada a la que se refiere este articulo.”

CUARTA.- En la Ley de Federacion Médica Ecuatoriana, Decreto Supremo 3576, Registro
Oficial 876 del 17 de julic de 1979 y su modificacién del & de octubre de 2010, reférmense las
siguientes normas: :

1.- Sustitlyase el segundo incisc del articulo 49 por el siguiente: “Las sociedades de
especialidad se regiran por estatutos aprobados por el Ministerio de Salud Publica.”

2.- Sustitiyase el articulo 50 por el siguiente: “Art. 50.- Las Sociedades Cientificas Médicas
estan obligadas a organizar actividades de difusion y actualizacion de los conocimientos
médicos.”.

QUINTA.- En La Ley Organica de Servicio Publico, publicada en el Registro Oficial Segundo
Suplemento del Registro Oficial 284 de 6 de octubre de 2010, realicense las siguientes
reformas:
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1.- En el inciso octavo del articulo 3, luego de las palabras “Servicio Exterior,”, agréguense las
palabras “Talento Humano en Salud’; y, a continuacidn de las palabras ‘Comercio e
Integracion,” las palabras “Ministerio de Salud”.

2.- En el literal ¢ del articulo 27 de la Ley Organica de Servicio Publico por el siguiente:

“c) Por maternidad, toda servidora publica tiene derecho a una licencia con remuneracion de
doce (12) semanas por el nacimienic de su hija o hijo; en caso de nacimiento multiple o
nacimiento prematuro, el plazo se extendera por diez dias adicionales. La ausencia se
justificara mediante la presentacidn del certificado médico otorgado por un facultativo del
Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social; y, a falta de éste, por otro profesional de los centros
de salud publica. En dicho certificado se hara constar [a fecha probable del parte o en la que tal
hecho se produjo”

3.- A continuacién de articulo 85, agréguese el siguiente articulo innumerade:

“Art... Carrera Sanitaria.- Los profesionales, técnicos y tecndlogos en salud accederén a la
Carrera Sanitaria, conforme lo dispuesto en el Cddigo Organico de Salud y se someteran lo
previsto en el régimen especial de administracion de personal instituido en dicho Cédigo y en el
Reglamento que se dicie para el efecto. .

4.- En la Disposicion General Décima Cuarta agréguese el siguiente inciso “Las instituciones
pablicas tendran la obligacidn de implementar salas de apoyo z la lactancia en los gque las
madres puedan recolectar y conservar la leche materna de manera adecuada, de conformidad
con |la normativa que emita dicho Ministerio.”

SEXTA.- En el articulo 2 el Decreto Supremo Decrete Supremo 3310, publicado en el Registro
Oficial, 799 de 26 de marzo de 1979, eliminese las palabras: "o alimentos".

SEPTIMA - En el Cadigo Orgénico Integral Penal, publicado en el Registro Oficial Suplemento
180 de 10 de febrero de 2014, realicense las siguientes reformas:

1.- Incliyanse en el articulo 76 un ultimo inciso que diga lo siguiente: “La motivacién de la
decision judicial sobre la duracidn y terminacién de la medida de seguridad estard basada en un
informe técnico del equipo interdisciplinario de salud mental avalado por la Autoridad Sanitaria
Nacional. La supervision del cumplimiento de la medida de seguridad sera competencia del juez
© jueza de garantias penitenciarias."

2.- En el articulo 585 Incliyase un inciso final que diga lo siguiente: "En los casos en los que la
Fiscalia reciba denuncias por presuntos delitos de lesiones u homicidio culpeso por mala
practica profesional cometidos por profesionales de la salud, oficiara a la Autoridad competente
del Ministeric de Salud Publica para que elabore y remita el informe técnico que formaré parte,
de manera obligateria, en la investigacién penal.”

3.- Reemplacese el articulo 217 por el siguiente:

“Art. 217.- Produccion, fabricacion, comercializacion y distribucion de medicamentos e insumos
caducados. - La persona que importe, produzca, fabrique, almacene, comercialice, distribuya,
expenda o dispenda medicamentos o dispositivos médicos falsificados, adulterados, gue sean
objeto de contrabando, sin registro sanitario o que incumpla las exigencias normativas relativas
a su composicién, estabilidad y eficacia, serd sancionada con pena privativa de libertad de tres
a cinco afos.
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La perscna que expenda o despache madicamentos o dispositivos médicos caducados y con
ello ponga en peligro la vida o la salud de las personas, sera sancionada con pena privativa de
libertad de seis meses a dos afos e inhabilitacidon para el gjercicio de la profesidn u oficio por
seis meses. Si se determina responsabilidad penal de una persona juridica, sera sancionada
con una multa de treinta a cincuenta salarios basicos unificados del trabajador en general y la
extincién de la misma.

4.- Reemplacese el articulo 222 por el siguiente:

Art. 222.- Siembra o cultivo. - La persona que, sin autorizacién, siembre, cultive o coseche
plantas para extraer sustancias que por si mismas o por cuyos principios activos van a ser
utilizadas en la produccidn de sustancias estupefacientes y psicotrépicas, con fines de
comercializacién, sera sancionada con pena privativa de libertad de uno a tres afos.

OCTAVA.- En la Codificacién del Codigo de Trabajo, publicada en el Registro Oficial
Suplemento 167 de 16 de diciembre de 2005, realicense las siguientes reformas:

1.- En el primer inciso del articulo 155 reemplécese el punto () por punto y coma (;) y
agréguese la siguiente expresion 'y, salas de apoyo a la lactancia en los que las madres
puedan recolectar y conservar la leche materna de manera adecuada.”

2.- En el articulo innumerado antes del articulo 153 luego de las palabras “enfermedad
degenerativa” y “patologias degenerativas”, incliyanse las palabras “o cancer”

3.- En el articulo 174, luego del numeral 3 afadir un nuevo numeral “4. Por la condicién de ser
una persona viviendo con VIH"

NOVENA.- En la Ley Orgéanica para la Regulacion y Control del Tabaco, publicada en el
Registro Oficial de 22 de julio de 2017, luego de la Disposicidon General Séptima, agréguese |a
siguiente Disposicién General:

*OCTAVA. - Los sistemas electronicos de administracién de nicotina y otros dispositivos
similares que pretendan asemejar el consumo de tabaco, seran considerados productos
de tabaco y se sujetaran a la regulacion y control para dichos productos establecida en
la presente Ley.”

DECIMA .- En la Ley Organica que Regula a las Compafias que Financien Servicios de
Atencion Integral de Salud Prepagada y a las de Seguros que Oferten Cobertura de Seguros de
Asistencia Médica, realicense las siguientes reformas:

1.- Reemplacese el inciso segundo del articulo 8 por el siguiente:

‘La Superintendencia de Companias Valores y Seguros, podra, mediante resolucion
debidamente motivada, incrementar el monto del capital suscrito y pagado minimos; asi mismo,
mediante resolucién motivada, podra aumentar el plazo de aprovisionamiento del mismo.”.

2.- Reemplacese la Disposicién General Primera por |la siguiente:

“Primera.- La Junta de Politica y Regulacién Monetaria y Financiera, prevista en el Codigo
Organicc Monetario y Financiero, tendra facultad para emitir regulaciones aplicables a las
companias que financien servicios de atencién integral de salud prepagada, de caracter
econdémico, financiero y contable; y, en relacién a la metodologia y forma de calculo de las
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reservas técnicas, establecidas por esta Ley y a las que determinare |la Superintendencia de
Compainiias, al tenor de Io previsto en el articulo 10 de este Cuerpo Legal, para lo cual, se
requeriran, de manera indispensable, los estudios actuariales que consideren obligatoriamente
las caracteristicas y especificidades de este tipo de companias.”.

3.- Reemplacese la Disposicion General Cuarta por la siguiente:

“Cuarta.- En casos de emergencia médica atendidos por prestadores de servicios de salud
privados, las compafias reguladas por esta Ley deberan cubrir las prestaciones para sus
beneficiarios o asegurados de conformidad a lo contratade y segun lo dispuesto en la presente
Ley. En caso de que el sefalado prestador de servicios de salud privado no logre idenfificar que
el paciente cuenta con dichas coberturas, realizara las gestiones administrativas para recuperar
el valor de la atencién ante la entidad financiadora o aseguradora de la Red Publica Integral de
Salud que corresponda, de conformidad con la normativa que emita la Autoridad Sanitaria
Naciconal, para el efecto.

Cuando, posteriormente, la institucidén correspondiente de la Red Publica. Integral de Salud
detecte que el paciehte atendido en emergencia, contaba con coberturas de salud prepagada o
de seguro de asistencia médica, solicitara el reembolso por la cobertura de dicha emergencia a
la comparfiia que corresponda, de conformidad con las condiciones y hasta el monto de lo
contratado, dichas compafiias deberan reembolsar los valores solicitados, segun la normativa
que dicte la Autoridad Sanitaria Nacional.

En los casos en que el paciente cuente con coberturas de salud prepagada ¢ seguro de
asistencia médica, sea atendido por emergencias y el valor de |la atencion supere el valor
establecido en el correspondiente plan © contrato, el prestador de servicios de salud privado
podra solicitar el pago a la instituciéon de la Red Publica Integral de Salud que corresponda, la
misma que sufragara dichos valcres conforme el instrumento para el reconocimiento econémico
de los servicios de salud y demas normativa emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional”

DECIMO PRIMERA.- En la ley Organica de Prevencion Integral del Fendmeno
Socicecondémico de las Drogas y de Regulacién y Control del Uso de Sustancias Catalogadas
Sujetas a Fiscalizaciéon, publicada en el Registro Oficial, Registro Oficial publicada en el
Suplementec 615 de 268 de octubre de 2015, realicense las siguientes reformas:

1.- Sustitiyase, en el primer incisc del articulo 21 Ia frase “instituciones de la Secretaria Técnica
de Drogas” por la frase “del Plan Estratégico de Prevencion Integral del Fenémeno Socio
Econémico de las Drogas”.

2.- Sustituyase el articulo 22 por el siguiente: “Art. 22.- Secretaria del Comité Interinstitucional. -
La Autoridad Sanitaria Nacional ejercera la secretaria del Comité Interinstitucional de
Prevencién Integral del Fenémeno Socio Econdémico de las Drogas y de Regulaciéon y Control
del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion.”

3.- Sustituyase el articulo 23 por el siguiente: “Art. 23.- Atribuciones en materia de prevencion y
control de drogas:
1.- Le corresponden a la Autoridad Sanitaria Nacional, las siguientes atribuciones:

a) Establecer los mecanismos de coordinacién con las demas instituciones encargadas del
cumplimiento de Ley Organica de Prevencidn Integral del Fendmeno Socic Econdmico
de las Drogas y de Regulacion y Control del Uso de Sustancias Catalogadas sujetas a
fiscalizacion;
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b) Dirigir las tareas de coordinacion, gestion, investigacion, seguimiento y evaluacion
respecto de la aplicacion de las politicas publicas y planes formulados por el Comité
Interinstitucional;

¢) Elaberar y someter a conocimiento y aprobacién del Comité Interinstitucional el Plan
Estratégico de Prevencién Integral del fenébmeno socio econoémico de las drogas;

d) Presentar al Comité Interinstitucional informes scbre el cumplimiento de las politicas
publicas, Plan Estratégico de Prevencion Integral del fendomeno socio economico de las
drogas y planes y programas formulados por dicho Comité Interinstitucional;

e} Presentar al Comité Interinstitucional un informe anual sobre su gestion como Secretaria
del Comité Interinstitucional;

f) Ejercer la asesoria, coordinacion, gestion, seguimiento y evaluacién respecto de la
aplicacion y ejecucion de las politicas publicas emitidas por el Comité Interinstitucional;

g) Requerir informacidn relacionada con el fendémeno socio econdmico de las drogas, a
entidades publicas o privadas, para ejecutar investigaciones y analisis especializados en
procura de generar informacion con evidencia cientifica, para la formulacién de las
politicas publicas en |la materia;

h) Impulsar iniciativas de carécter internacional para la prevencién y atencién integral del
uso y consumo de drogas, asi como para la homologacidn de politicas publicas, el
intercambio de informaciéon referente a programas de investigacion y estudio del
fendmeno socic econdmico de las drogas;

i} Expedir la normativa e instructivos necesarios para la aplicacién de la Ley Organica de
Prevencion Integral del Fendmeno Socio Econdmico de las Drogas y de Regulacion y
Control del Uso de Sustancias Catalogadas sujetas a Fiscalizacion; y,

j)} Aquellas oftras afribuciones que le sean determinadas por el Presidente de la Republica
y la normativa legal vigente,

2.- Le corresponde al Ministerio encargado de la seguridad interna y orden publico, las
siguientes atribuciones:

a} Controlar las actividades relacionadas con la produccién, importacion, exportacién,
comercializacién, almacenamiento, distribucién, transporte, prestacion de servicios
industriales no farmacéuticos, reciclaje, reutilizacidn y uso de sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion,

b) Establecer mecanismos de vigilancia sobre sustancias quimicas que no constan en el
anexo a la Ley Organica de Prevencion Integral del Fenémeno Socio Econdmico de las
Drogas y de Regulacién y Control del Uso de Sustancias Catalogadas sujetas a
Fiscalizacién y que puedan ser utilizadas para la produccién ilicita de drogas;

c) Calificar y autorizar, previo el cumplimiento de los requisitos que se establezcan en el
reglamento a esta Ley, a toda persona natural o juridica, nacional o extranjera, que
requiera manejar algun tipo de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, que
constan en el anexo de |la presente Ley, con fines de investigacién cientifica no medica,
adiestramiento e industrializacién no farmacéutica;

d) Denunciar ante la Fiscalia General del Estado o autoridad competente, el presunto
cometimiento de delitos en materia de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion;

e) Recibir en depésito las sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, previa orden
judicial o de autoridad competente, e intervenir en su destruccién, de conformidad con |a
Ley Organica de Prevencion Integral del Fenémeno Socio Econdmico de las Drogas y
de Regulacién y Control del Uso de Sustancias Catalogadas sujetas a Fiscalizacién;

f) Donar a entidades del sector publico, precursores quimicos o sustancias guimicas
especificas, que se encuentren depositadas o comisadas a su cargo, por efectos de
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regulacién y control, exclusivamente para fines de investigacion cientifica,
adiestramiento, medicinal e industrial;

g) Emitir regulaciones orientadas a normar las actividades relacionadas con la produccion,
importacion, exportacién, comercializacion, almacenamiento, distribucion, transporte,
prestacion de servicios industriales no farmacéuticos, reciclaje, reutilizacion y uso de
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién;

h) Fijar el tarifario aplicable para el cobro de los servicios relacionados a las actividades de
produccién, importacion, exportacién, comercializacién, distribucidén, almacenamiento,
transporte, prestacion de servicios industriales no farmacéuticos, reciclaje, reutilizacion,
andlisis y uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion;

i) Emitir, previo pedido y aprobacién del Comité Interinstitucional, la tabla de cantidades de
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, o preparados que las contengan, para
efectos de la aplicacion de lo establecido en fa Seccion Segunda del capitulo Tercero del
Cédigo Organico Integral Penal, sobre delitos por la produccién o trafico ilicito de
sustancias catalogadas sujetas g fiscalizacién, en las escalas minima, mediang, alta y
gran escala; . ‘

j) Déterminar y sancionar las faltas administrativas con sujecion a lo previsto en la Ley
Organica de Prevencién Integral del Fendmeno Socio Econdmico de las Drogas; vy,

k) Ejercer la jurisdiccién coactiva para la recaudacion de las multas establecidas en la Ley.

4.- Sustitayase el articulo 27 por el siguiente; "Art. 27.- Competencia de el ministerio rector de
la seguridad ciudadana, proteccion interna y orden publice.- El Ministerio rector de la seguridad
ciudadana, proteccion intema y orden publico ejercera competencia para determinar y sancionar
las faltas administrativas sefialadas en el capitulo V de esta Ley, en que incurrieren las
personas naturales o juridicas sujetas a su control.

Para el ejercicio de esta competencia, el gobernador actuard como autcridad de primera
instancia; y, el ministro como autoridad de segunda instancia.”

5.- Inclayase en el primer inciso del articulo 28, luego de la palabra "medicamentos” las
palabras “y productos naturales de uso medicinal®

6.- En los articulos 30, 31, 32, 34, 35, 36 y 37 sustitiyase “Secretaria Técnica de Drogas” por
"Ministerio rector de |la seguridad ciudadana, proteccién interna y orden publico”

7.- En el articulo 42, sustitliyase “Secretaria Técnica de Drogas” por “Ministerio rector de la
seguridad ciudadana, proteccién interna y orden publico”; y, “la o el Secretario Técnico de
Drogas” por “Elfla Ministro rector de la seguridad ciudadana, proteccion interna y orden publico”

8.- En la Disposicion General Primera incliyase un inciso final que diga: “El control y vigilancia
de la siembra, cultivo y cosecha de plantas que contengan principios activos de sustancias
estupefacientes y psicotropicas destinado a los fines establecidos en esta disposicion, se
realizara de manera coordinada entre la Autoridad Sanitaria Nacional, la agencia de regulacion
y control fito y zoosanitario, el ministerio rector de la seguridad ciudadana, proteccién interna y
orden publico; y, ministerio encargado de |a defensa nacional.”

9.- En |la Disposicién General Segunda, realicense las siguientes reformas:

Reempléacese la frase “Secretaria Técnica de Drogas” por “Ministerio rector de la seguridad
ciudadana, proteccidn intema y orden publico”; vy,
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Agréguese el siguiente inciso: “El control y vigilancia de la siembra, cultivo y cosecha de plantas
que contengan principics activos de sustancias estupefacientes y psicotropicas destinado a los
fines establecidos en esta disposicion, se realizara de manera coordinada entre el Ministerio
rector de la seguridad ciudadana, proteccion interna y orden publico, la agencia de regulacion y
control fito y zoosanitario; y, ministerio encargado de la defensa nacional.”

10.- En las disposiciones Generales Quinta y Octava, reemplacese “Secretaria Técnica de
Drogas” por “Ministerio rector de la seguridad ciudadana, proteccidn intema y orden publico”

11.- Reemplacese la Disposicion General Séptima, por la siguiente: “Séptima. - El Ministerio de
Finanzas asignara el presupuesto necesario para que la Autoridad Sanitaria Nacional y el
Ministerio rector de la seguridad ciudadana, proteccién intema y orden publico ejerzan las
facuitades y competencias establecidas en la presente Ley.”

DECIMO SEGUNDA .- Sustitiyase el literal ¢ del articulo 27 de la Ley Orgéanica de Servicio
Publico por el siguiente: '

“c) Por maternidad, toda servidora publica tiene derecho a una licencia con remuneracion de
doce (12) semanas por el nacimiento de su hija o hijo; en caso de nacimiento multiple o
nacimiento prematuro, el plazo se extenderd por diez dias adicionales. La ausencia se
justificard mediante [a presentacién del certificado médico otorgado por un facultativo del
Instituto Ecuatorianc de Seguridad Social; y, a falta de éste, por otro profesional de los centros
de salud publica. En dicho certificado se hara constar la fecha probable del parto o en la que tal
hecheo se produjo”

DECIMO TERCERA - En la Ley Organica de Educacién Intercultural Bilingle, Ley O, publicado
en Registro Oficial Suplemento 298 de 12 de octubre, de 2010, realicense las siguientes
reformas:

1. En el literal ¢) del articulo 7 luego de la palabra: “religiosas,” incliyase las palabras
“‘condicién y estado de salud,”

2, Sustituyase el inciso quinto del articulo 47 por el siguiente: "Los establecimientos
educativos estan obligados a recibir a todas las personas con condicién discapacitante
producto de enfermedades catastréficas y con discapacidad; y, a crear apoyos y
adaptaciones fisicas, curriculares y de promocidon adecuadas a sus necesidades; y a
procurar la capacitacion del personal docente en las areas de metodologia y evaluacion
especificas para la ensefianza de nifies con capacidades para el proceso con
interaprendizaje para una atencién de calidad y calidez.”

DECIMO CUARTA.- Sustitiyase el inciso tercero del articulo 71 de la Ley Orgénica de
Educacién Superior, por el siguiente; “Se promoverd dentro de las instituciones del Sistema de
Educacién Superior el acceso para personas con discapacidad y personas con enfermedades
catastréficas, bajo las condiciones de calidad, pertinencia y regulaciones contempladas en la
presente Ley y su Reglamento. El Consejo de Educacion Superior, velara por el cumplimiento
de esta disposicién.”

DECIMO QUINTA.- En la Ley Orgénica de Discapacidades, publicada en el Registro Oficial
Suplemento 796 de 25 de septiembre del 2012, realicense las siguientes reformas:
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1. Afadase en el inciso segundo del articulo 51 de la Ley Organica de Discapacidades,
luego de la frase: "o de quien tuviera a cargo la manutencion de la persona con
discapacidad” las palabras “o con condicién discapacitante”

2. Enel articulo 58, en los incisos primero y segunde, luego de las palabras “personas con
discapacidad”, afadanse las palabras “o con condicion discapacitante”,

DECIMO SEXTA - SustitGyase el literal g) del articulo 11 de la Ley Organica Integral para la
Prevencion y Emrradicacion de la Violencia de Género contra las Mujeres por el siguiente: g)
Gineco obstétrico.- Serd de interés prioritario del Estado prevenir y erradicar la violencia gineco
obstétrica y fomentar el parto vaginal. Se considerara violencia gineco obstétrica a toda accion
u omisién que considere a los procesos de embarazo, parto y puerperio como una pafologia,
manifestada por las siguientes conductas:

1. Alterar el proceso natural del parto de bajo riesgo, mediante el uso de técnicas y
practicas innecesarias o contfraindicadas;

2. Practicar la cesarea sin que medien |as condiciones establecidas en el Cddigo Organico
de la Salud sobre atencion en el embarazo, parto y el puerperio; o, limitar el derecho de
la mujer a que se le practique una cesérea, cuando el parto vaginal sea imposible o
complicado, poniendo en riesgo tanto la salud de la madre como la del que esta por
nacer;

3. En el parto vaginal, obligar a la mujer a parir en posicion litotémica, contrariando su
eleccién de la posicién de parto de su preferencia, no obstante existir las condiciones
necesarias para que se produzca el parto en libre posicion;

4. Obstaculizar sin causa médica justificada el apego precoz del recién nacido con su
madre, y el contacto piel con piel, negandole la posibilidad de cargarlo inmediatamente
después de nacer, independientemente del tipo de parte que se haya producido;

5. Abusc de medicalizacién en la atencidn del embaraze, parto y postparto;

6. No ofertar los métodos anticonceptivos post evento obstétrico, de acuerdo a la eleccion
de las usuarias; y, ‘

7. Ejercer violencia o maltrato fisico o psicolégico en contra de la mujer embarazada
durante los procesos de embarazo, partc y postparto que incluiran acciones como
esterilizaciones involuntarias o forzosas y la mutilacién genital femenina.

En el caso de mujeres no embarazadas se considerara maltrato o violencia ginecolégica a
aguella atenciéon que se realice afectando el estado fisico o psicologico de la paciente y
practicas invasivas que no observen de manera obligatoria y rigurosa las regulaciones,
procedimientos y protocolos médicos que para el efecto haya dictado o dicte la Autoridad
Sanitaria Nacional.

DECIMO SEPTIMA - En la Ley Organica de Recursos Hidricos, Usos y Aprovechamiento del
Agqua, publicada en el Registro Oficial Suplemento 305 del 6 de agosto de 2014, sustituyase la
Disposicion Transitoria Quinta de la siguiente forma:

“Quinta.- Los Gobiernos Auténomos Descentralizados competentes, en materia de provision de
agua potable y saneamiento, implementaran sistemas para el abastecimiento de agua potable y
saneamiento hasta el 2026, a fin de gque se garantice plenamente el acceso del servicio de agua
potable y saneamiento para toda la poblacion de sus respectivas jurisdicciones. Para el
cumplimiento de esta meta, la Autoridad Unica det Agua liderara y coordinara una mesa técnica
permanente de planificacion en la que ademas de los gobiermos autdnomos descentralizados
participaran las Autoridades Sanitaria Nacional y Ambiental Nacional.
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Del misnmic modo, procederan de acuerdo con las metas, objetivos y plazos previstos en el plan
nacional de desarrollo y el plan nacional de recurseos hidricos a la planificacion, implementacién
y construccion de los sistemas de alcantarillado y de la infraestructura para tratamiento de
aguas residuales, aguas servidas, disposicion final de excretas y desechos urbanos, de modo
gue se cubran las necesidades de saneamiento de la poblacién.

Los Gobiernos Auténomos Desceniralizados establecerédn en coordinacidon con la Autoridad
Unica del Agua una programacién de obras y el financiamiento respectivo; v, con la Autoridad
Ambiental Nacional la coordinacién para el acompafiamiento técnico y aprobacion expedita de
las licencias ambientales para |las plantas de tratamiento de agua”

DECIMO OCTAVA.- En la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica,
publicada en el Registro Oficial, Suplemento No, 395 de 04 de agosto de 2008, realicense las
siguientes reformas: ,

1. Reemplécese en numeral 1 del articulo 2 por el siguiente:

“1. Las de adquisicién de farmacos y otros bienes estratégicos determinados por la
autoridad sanitaria nacional que celebren las entidades de la Red Publica Integral de
Salud, de conformidad con la presente Ley y su Reglamento. Cuando su adquisicion se
realice a través de organismos internacionales y optimice el gasto publico, garantizando
la calidad, sequridad y eficacia de los bienes, podra ser privilegiada por sobre los
procedimientos nacionales de adquisicidn de bienes.”

2. A continuacion del articule 59, incluyase la siguiente seccion:
Seccion V Compra de medicamentos, insumos y dispositivos médicos

“Art. 59.1.-Compra de medicamentos, insumos y dispositivos médicos. - Todas las compras de
medicamentos, insumos y dispositivos medicos del sector publico estaran sujetos a un régimen
de planificacién anual de cada entidad de la Red Publica Integral de Salud bajo la coordinacién
de la Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 59.2.- Subasta inversa Corporativa.- Salvo el caso de |las adquisiciones realizadas a través
de crganismos internacionales publicos a los que hace referencia el numeral 1 del articulo 2 de
esta Ley, la adquisicidn de medicamentos y dispositivos médicos por parte de la Red Publica
integral de Salud, se deberg realizar utilizando como primera opcion la subasta inversa
corporativa, para lo cual, se deberan cumplir las especificaciones que censten en pliegos
realizados por la Comisién de Compras Publicas contemplada en el Cédigo Orgéanico de Salud.

Mediante este mecanismo los proveedores de medicamentos y dispositivos médicos,
debidamente habilitades, conforme a lo dispuesto en el Reglamento de esta Ley, pujardn hacia
la baja, respecto del precio referencial determinado por el Consejo de Fijacion de Precios de
Medicamentos por medios electronicos a través del respectivo portal, con la finalidad de
suscribir convenios que permitan a las entidades contratantes la adquisicidén directa de
medicamentos y dispositivos médicos a través del catalogo de medicamentos normalizados
publicados en el portal de compras publicas. El precio de compra siempre deberd ser inferior a
la primera oferta econdmica de los proveedores.

La subasta inversa corporativa se realizara en coordinaciéon entre la sefalada Comisién de
Cempras Puablicas y el Servicio Nacional de Contratacién Pablica SERCOP.
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Art. 58.4.- Subasta inversa institucional y otros procedimientos de compra. - Todos los
medicamentos, insumos y dispositivos médicos que no puedan ser adquiridos por subasta
inversa corporativa podran ser adquiridos por subasta inversa institucional, como primera
opcion y posteriormente mediante los demas mecanismos de adquisicion de bienes prevustos en
esta Ley.

Todas las entidades de la Red deberan remitir informacién scbre estas compras a la Autoridad
Sanitaria Nacional.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

PRIMERA.- Deréguense todas las normas legales de igual o menor jerarquia que se opongan o
no guarden conformidad con las disposiciones del presente Codigo, asi como toda facultad o
competencia, atribuida, descentralizada, © delegada, a favor de ofros organismos o
funcionarios, para juzgar y sancionar los asuntos regulados expresamente por este Codigo.

SEGUNDA.- 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, 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 laley y el respectlvo reglamento, a fin de formar los
recursos humanos necesarios;”

2. Segundo inciso del articulo 9 “En dichos concursos participard un delegado del
respective Colegio Provincial o de la Federacion si no existiere Colegio. La no
participacién de este delegado anulara el concurso.”

3. "Art. 10.- Todo lo relacionado con ascensos y promociones se regulara en la Ley de
Escalafon y Sueldos de las Enfermeras y Enfermeros del Ecuador.”

4. Derbdguense las Disposiciones Transitorias. .

TERCERA.- En la Ley de Federacion Médica Ecuatoriana, Decreto Supremo 3576, Registro
Oficial 876 del 17 de julio de 1979 y su modificacién del 6 de octubre de 2010, deroguense las
siguientes normas:;

3.- DISPOSICION GENERAL TERCERA: “Todo ecuatoriano previo a la inscripcion de su titulo
médico en el Ministerio de Salud Publica pagara a la Federacion Médica Ecuatoriana la
cantidad equivalente al 25% del salaric minimo vital para los trabajadores en general.

Por el mismo concepto, los médicos extranjeros que fueren graduados en el pais o graduados
en el exterior, a mas de cumplir con los requisitos establecidos en la legislacion ecuatoriana,
pagaran a la Federacion Médica Ecuatoriana la cantidad equivalente a tres salarios minimos
vitales de los trabajadores en general.”

CUARTA.- Deréguese el articulo 57, y las disposiciones generales Quinta y Octava de la Ley
Organica 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,
publicada en el Registro Oficial Registro Oficial Suplemento 863 de 17 de octubre de 2016.
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QUINTA.- Deréguense los articuios 7, 8, 13 Y 16 de la Ley del Anciano, publicada en el
Registro Oficial 376, de 13 de octubre de 2006; y, las palabras ", la salud corporal y psicologica”
y "la asistencia médica, atencién geriatrica y gerontoldgica integral” del articulo 2 de la misma
Ley.

SEXTA.- Deréguese el articulo 2 de la Ley Organica de Incentivos Tributarios Para Varios
Sectores Productivos e Interpretativa del Articulo 547 del Codige Organico De Organizacion
Territorial, Autonomia y Descentralizacién publicada en el Registro Oficial, Suplemento 860 de
12 de octubre de 2016. -

SEPTIMA.- Deréguese el numeral 1 el articulo 253 del el Cédigo Organico de la Nifiez y
Adclescencia, publicado en el Registro Oficial 737 del 3 de enero de 2013,

OCTAVA.- Se derogan expresamente las siguientes Leyes, Decretos Legislativos y Decretos
Supremos, asi como todas sus reformas:

1. Ley Organica del Sistema Nacional de Salud, publicada en el Registro Oficial No. 670 de
25 de septiembre del 2002,

2. Ley Organica de Salud, publicada en el R.O. Suplemento 423 de 22 de diciembre del
2008, '

3. Decreto Legislativo No. 3 que declara enfermedades epidémicas cuarentenables al
cdlera asiatico, la peste bubdnica, la fiebre amarilla, el tifus exantematico y la viruela,
publicado en el Registro Oficial No. 602 de 30 de septiembre de 1922;

4. Decreto Legislativo s/n que crea el Instituto Nacional de Nutricién, publicado en el
Registro Oficial No. 262 de 17 de abril de 1945;

5. Decreto Legislativo s/n que establece la Comisién Nacional del Bocio, publicado en el
Registro Oficial No. 360 de 11 de noviembre de 1949,

6. Decreto Ley de Emergencia No. 4 que dispone que se acrediten automaticamente los
valores previstos en el Presupuesto General del Estado para la Campana Nacional de
Erradicacién de la Viruela, publicado en el Registro Oficial No. 81 de 13 de febrero de
1962;

7. Ley No. 75 que declara obligatoria para todo el pais la yodizacién de la sal para
consumo humano, publicada en el Registro Oficial No. 57 de 20 de noviembre del 1968,

8. Decreto Supremo No. 44 que dispone a la Direccion Nacional de Salud, las Direcciones
Regionales y las Jefaturas Provinciales de Salud, en su orden, no inscribir ni registrar los
titulos de las personas que se gradien en Medicina, Obstetricia, Odontologia y
Enfermeria, si no acreditan haber servido, por lo menes, un afio, en labores inherentes
al Plan Nacional de Medicina Rural, publicado en el Registro Oficial No. 13 de 8 de julio
de 1970;

9. 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 funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos que lo
han venido haciendo con el nombre de droguerias, publicada en el Registro Oficial No.
414 de 7 de abril de 1881;
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13.Ley de Donantes Voluntarios de Sangre, No. 170 publicada en el Registro Oficial No.
776 de 29 de junic de 1984,

14. Ley de Prevencién Parasitaria y Desparasitacién Intestinal Infantil, No. 49 publicada en
el Registro Oficial No. 491 de 1 de agosto de 1988;

15. Ley de Aprovisionamiento y Utilizacién de Sangre y sus Derivados, No. 54 publicada en
el Registro Oficial No. 558 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 y Proteccion a la Lactancia Matema, 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 Insumos para el
Programa Ampliado de inmunizacion, No. 16 publicada en el Registro Oficial No. 142 de
1 de septiembre de 1997;

19.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,

20. Ley de Creacion del Comité Interinstitucional de Lucha Antituberculosa, No. 80 publicada
en el Registre Cficial No. 707 de 19 de noviembre del 2002;

21.Ley de Medicamentos Genéricos de Uso Humano, Codificacion No. 19 publicada en el
Registro Oficial No. 162 de € de diciembre del 2005;

22. | ey de Maternidad Gratuita y Atencion a la Infancia, Codificacion No. 6 publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 349 de 5 de septiembre del 2006;

23. Ley Orgénica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células publicada en el
Registro Oficial No. 398 de 4 de marzo de 2011;

24.ley de Prevencion, Proteccion y Atencién de la Diabetes, publicada en eI Registro
Oficial No. 290 del 11 de marzo del 2004;

25. Ley de Ejercicio Profesional de Médicos Anestesidlogos, publicada en el Registro Oficial
No. 676 de 03 de octubre de 2002;

26.Ley Funciones de los Ministerios de Salud y Prevision Social, publlcada en el Registro
Oficial No. 197 del 24 de agosto de 1967,

27.Ley de Funcionamiento de Droguerias, publicado en el Registro Oficial No. 414 de 07 de
abril de 1981;

28. Ley del Programa de Erradicacion de la Viruela, publicado en el Registro Oficial No. 81
de 13 de febrero de 1962;

29. L ey de Proteccion a los ciegos, publicado en el Registro Oficial No. 151 de 31 de octubre
de 1966;

30.Reglamento de instalacién y Funcionamiento de Clinicas, publicado en el Registro
Oficial No. 153 de 04 de noviembre de 1966, mediante Decreto Supremo No. 1398,

31.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;

32.Ley Comité Interinstitucional de Lucha Antituberculosa, publicado en el Registro Oficial
No. 707 de 19 de noviembre de 2002;

33.Ley de Creacion del Instituto Nacional de Higiene, publicada en el Registro Oficial No.
348 de 23 de octubre de 1941;

34.Decreto Ley de Asignaciones al Instituto al Nacional de Higiene, publicado en el Registro
Oficial No. 416 de 20 de enero de 1958;

35.Ley Suspension del Certificado Médico Prenupcial, publicado en el Registro Oficial No.
16 de 29 de agosto de 1938, mediante Decreto Supremo 196;

36.Ley de Derechos de Inscripcidn de Profesionales de Medicina, publicado en el Registro
Oficial No. 1018 del 16 de enero de 1960;
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37.Ley de Defensa Profesional de Odontologos y Mecanicos Dentales, publicado en el
Registro Oficial Suplemento No. 356 del 06 de noviembre de 1961;

38.Ley de Defensa Profesional de Optica y Optometria, publicado en el Registro Oficial No.
880 del 23 de julio de 1979;

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 Escalafon y Sueldos de las Enfermeras y Enfermeros del Ecuador, Decreto
Supremo No. 340, publicada en el Registro Oficial 279, 4-1V-1973.

13.- REGISTRO DE ASISTENCIAS DE LA SESION ORDINARIA No. 242:

14.- REGISTRO DE LA VOTACION DEL INFORME PARA SEGUNDO DEBATE DEL CODIGO
ORGANICO DE SALUD:

15.- CERTIFICO, RAZON DEL SECRETARIO RELATOR DE LA COMISION:
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As. ANGEL SINMALEZA

As. VICENTE ALMEYDA | — / -

As. MARIA JOSE CARRION

As. ANA GALARZA —

As. NANCY GUAMBA DIAZ

As. FERNANDO UGARTE

As. MANUEL OCHOA

As. JUAN SEBASTIAN
PALACIOS

As. GABRIELA
RIVADENEIRA BURBANO

As. CARLOS ALFREDO
VERA

CERTIFICO:

/ Dr: Femnando Baz Matdl
Secretario Relator|de.la (_iqga;m (Rermanentg del Derecho a la Salud
N comsion ESPECIALZADA PERMANERTE |
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ASAMBLEA NACIONAL

REPUBLICA DEL ECUADOR

DEL DERECHO A LA SALUD
CONTINUACION DE LA SESION ORDINARIA No. 242

VOTACION DEL INFORME PARA SEGUNDO DEBATE DEL PROYECTO DE
CODIGO ORGANICO DE SALUD

FECHA: 20 de diciembre de 2018 HORA:i9h23’\

ASAMBLEISTA Afavor En contra Abstencién = Ausente 'F/ na /
As. WILLIAM GARZON X / ,
PRESIDENTE | - — 7
As. ANGEL SINMALEZA | X ' /
VICEPRESIDENTE W EetEled=="
As. VICENTE ALMEYDA X / /
/J
As. MARIA JOSE |
CARRION X
As. ANA GALARZA X

As. NANCY GUAMBA X
DIAZ |

As. FERNANDO UGARTE| X

As. MANUEL OCHOA ‘ X
As. JUAN SEBASTIAN | X
PALACIOS
As. GABRIELA X
RIVADENEIRA

As. CARLOS ALFREDO X
VERA

CERTIFICO:

—

)}

s ASAMBLEA NACIONAL|
AT COW[SFON ESPECIALIZADA PERMANENTE

|

Dr. FerMs ’ DEL DERECHO A LA SALUD
Secretario Relator de\la Comision Especializada Permanente|del gm E?ARI A



ASAMBLEA NACIONAL

REPUBLICA DEL ECUADOR

CERTIFICO

Que el informe que antecede para Segundo Debate del Proyecto de Codigo
Organico de Salud, fue conocido, analizado, discutido y votado en la Mesa
Legislativa de la Comisién Especializada Permanente del Derecho a la Salud, en
la Continuacién de la Sesion Ordinaria No. 242, llevada a cabo el jueves 20 de
diciembre de 2018, informe que fue aprobado con la siguiente votacién de las
seforas y sefores asambleistas presentes: A FAVOR ocho (8) votos; EN
CONTRA cero (0) votos; ABSTENCIONES: cero (0) votos; AUSENCIAS tres

(3).

Lo que comunico a Usted para los fines legales pertinentes.

En la ciudad de San Francisco de Quito DM, a los 20 dias del mes de diciembre
de 2018.

Atentamente,
Dr. Fernanﬁg;\a_z/ @s z
SECRETARIO RELAT DE LA COMISION ESPECIALIZADA PERMANENTE

L. DERECHO A LA SALUD
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