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Regi stro Oicial No. 955 , 3 de Marzo 2017
Normati va: Vigente

Ultima Reforma: Acuerdo 0001-2017 (Registro Oficial 955, 3-111-2017)

REGLAMENTO PARA REGQULAR LGS SERVI G GS DE SALUD QUE REALI ZAN PROCEDI M ENTGCS
QUIRURGICOS CON FINES ESTETICOS

(Acuerdo No. 0001-2017)

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Consi der ando:

Que, la Constitucidén de la Republica del Ecuador, en su articulo 3, numeral 1,
atribuye como deber primordial del Estado, garantizar sin discriminacidén alguna el
efectivo goce de | os derechos establ ecidos en dicha Norma Suprema y en | os
i nstrumentos internaci onal es, en particular |a sal ud;

Que, el articulo 32 de la referida Constitucién de la Republica manda que la salud
es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de
otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacidén, la educacidén, la
cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que
sustentan el buen vivir.

El Estado garantizard este derecho mediante politicas econdémicas, sociales,
culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin
exclusidén a programas, acciones y servicios de promocidén y atencidédn integral de
salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacidén de los servicios de salud se
regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad,
calidad, eficiencia, eficacia, precaucidén y bioética, con enfoque de género y
gener aci onal

Que, la Carta Fundamental, en el articulo 361, dispone al Estado ejercer la rectoria
del Sistema Nacional de Salud, a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, quien
serd la responsable de formular la politica nacional de salud y de normar, regular y
controlar todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funci onam ento de | as entidades del sector;

Que, la Ley Orgédnica de Salud, en el articulo 4, establece que la Autoridad
Sanitaria Nacional es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde
el ejercicio de las funciones de rectoria en salud, responsable de la aplicacién,
control y vigilancia del cunplimento de dicha Ley; siendo | as normas que dicte para
su plena vigencia obligatori as;

Que, el articulo 6 de la Ley Ibidem determina como responsabilidades del Ministerio
de Salud Publica, entre otras: "21. Regular y controlar toda forma de publicidad y
promocidén que atente contra la salud e induzcan comportamientos que la afecten
negati vanente"; "24. Regular, vigilar, controlar y autorizar el funcionam ento de
los establecimientos y servicios de salud, publicos y privados, con y sin fines de
lucro, y de los demds sujetos a control sanitario"; "25. Regular y ejecutar los
procesos de licénciamiento y certificacidén; y, establecer las normas para la
acreditacién de los servicios de salud";
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Que, la citada Ley Organica de Salud, en el articulo 130, manda que los
establecimientos sujetos a control sanitario para su funcionamiento deberédn contar
con el perm so otorgado por |la Autoridad Sanitaria Nacional y su perm so de
funcionamiento tendrd vigencia de un afio calendario;

Que, el articulo 180 de la Ley Ibidem ordena a la Autoridad Sanitaria Nacional
regular, licenciar y controlar el funcionamiento de los servicios de salud publicos
y privados, con y sin fines de lucro, autdénomos, comunitarios y de las empresas
privadas de salud y medicina prepagada y otorgar su permiso de funcionamiento, asi
como regular los procesos de licénciamiento y acreditacidn; regular y controlar el
cumplimiento de la normativa para la construccidén, ampliacién y funcionamiento de
estos establecimientos de acuerdo a la tipologia, basada en la capacidad resolutiva,
niveles de atencidén y complejidad;

Que, nediante Decreto Ejecutivo No. 703, publicado en el Suplenmento del Registro
Oficial No. 534 de 01 de julio de 2015 se credé la Agencia de Aseguramiento de la
Calidad de | os Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS, conp un organi sno
técnico administrativo, adscrito al Ministerio de Salud Publica, encargada de
ejercer la regulacidn técnica, control técnico y la vigilancia sanitaria de 1la
calidad de los servicios de salud publicos, privados y comunitarios, con o sin fines
de lucro, de las enpresas de salud y nedicina prepagada y del personal de sal ud,
conforme lo dispuesto en los articulos 1 y 2 del citado Decreto;

Que, nmediante Decreto Ejecutivo No. 1293 de 6 de enero de 2017, el Presidente
Constitucional de la RepuUblica nombrdé a la doctora Maria Verédnica Espinosa Serrano,
Ministra de Salud Publica; vy,

Que, a través de Acuerdo Ministerial No. 5212, publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 428 de 30 de enero de 2015, se expididé la "La Tipologia
Sustitutiva para Homologar los Establecimientos de Salud por Niveles de Atencidn y
Servicios de Apoyo del Sistema Nacional de Salud", regulacidén que establece la
clasificacién de los establecimientos del Sistema Nacional de Salud por Niveles de
Atencidén, segun su Capacidad Resolutiva.

En ejercicio de las atribuciones concedidas por los articulos 151 y 154, numeral 1
de la Constitucidén de la Republica del Ecuador y por el articulo 17 del estatuto del
régimen juridico y administrativo de la funcidén ejecutiva

Acuer da:

EXPEDI R EL REGLAMENTO PARA REGULAR LOS SERVI CI OS DE SALUD QUE REALI ZAN
PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS CON FINES ESTETICOS

Capitulo I
OBJETO Y AMBITO

Art. 1.- Oojeto.- ElI presente Reglanmento tiene por objeto regular el ejercicio
médico profesional de la cirugia pléstica con fines estéticos y establecer las
condi ci ones que deben cunplir |os servicios de |os establ eci mentos de sal ud que
real i zan di chos procedimentos, en todo el territorio nacional

Art. 2.- Ambito.- Las disposiciones del presente instrunento rigen para todos |os
profesionales de la salud cuyo titulo de cuarto nivel les habilite para realizar
procedimientos quirtGrgicos con fines estéticos; y para los servicios de los
est abl eci mi entos de sal ud del Sistena Nacional de Sal ud correspondi entes al segundo
y tercer nivel de atencidén determinados en el articulo 3, cuya capacidad resolutiva
les faculte a realizar estos procedi m entos.
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Para fines del presente Reglamento, se entenderd como procedimiento quirtrgico con
fines estéticos, una intervencidédn de tipo quirltrgica, que supone una accidédn mecanica
sobre una estructura anatdémica del cuerpo, con el propdsito de mejorar o embellecer,
segun la percepcidn del paciente, una parte del mismo y gue se realiza en un
establecimiento de salud gque cuente con quirdédfano y que requiera sedacidn o
cualquier otra técnica anestésica, excepto aplicacidén de anestesia local.

Capitulo II
DE LOS ESTABLECI M ENTCS DE SALUD

Art. 3.- Tipos de establecimentos.- Los establ ecim entos de salud autorizados para
realizar procedimientos quirtirgicos con fines estéticos son:

a) Centro Clinico-Quirtrgico Ambulatorio (Hospital del Dia)
b) Hospital Genera

c) Centro Especializado

d) Hospital Especializado

e) Hospital de Especial i dades

Art. 4.- Obligaciones de | os establ ecimentos de salud.- Para su funci onam ento, |os
establecimientos de salud descritos en el articulo precedente, a més de los
requisitos establecidos para la obtencidén del permiso de funcionamiento, deberén:

a) Contar con la cartera de servicios oficializada por |la Autoridad Sanitaria
Naci onal .

b) Contar y aplicar los protocolos de atencidén para cada procedimiento quirtrgico,
de recuperacidén y las eventuales complicaciones que de ellos se deriven. E1
cumplimiento de dichos protocolos serd registrado en la historia clinica. Las
complicaciones que se presenten deberdn constar en el protocolo operatorio.

c) Realizar el control postquirtrgico en cuyo reporte constard la evolucidn del
paci ent e.

d) Cumplir con esténdares de calidad en infraestructura, equipamiento, talento
humano y normativa, conforme a las matrices del proceso de licénciamiento
obligatorio que incluyen, entre otros, coche de paro en &reas criticas, sala de
recuperacidén, etc.

e) Cunplir con | o establecido en el Manual de Seguridad del Paciente, en el Mnua
de Bio seguridad, y en el Reglamento para la Gestidén Integral de Desechos Sanitarios
emtidos por la Autoridad Sanitaria Naci onal

f) Contar con un protocolo de derivacidén de pacientes en caso de emergencia, que
garantice el transporte sanitario que disponga de perm so de funcionani ento vigente,
para el traslado urgente del paciente, en fornma oportuna, a establ ecim entos de
mayor conpl ejidad que tengan | a capaci dad resol utiva para atender |a energencia.

g) Garantizar que los profesionales que realicen procedimientos quirurgicos con
fines estéticos informen a los usuarios/pacientes respecto de los riesgos que
implica someterse a esta clase de procedimientos, lo cual deberd constar en el

consentimento i nformado con el detalle de | os m snos.

h) Informar, de forma oportuna, a |os usuarios/pacientes cual qui er novedad o
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complicacién que se hubiere presentado durante el procedimiento quirtirgico con fines
estéticos, asi como el manejo o tratamiento de las mismas, lo cual se registrard en
la historia clinica.

i) Remitir mensualmente a la Direccidén Nacional de Estadistica y Andlisis de la
Informacién del Ministerio de Salud Publica, dentro de los primeros cinco (5) dias
del mes siguiente, un reporte estadistico de los procedimientos quirurgicos con
fines estéticos realizados en el establecimiento.

j) Remtir, cuando | a Autoridad Sanitaria Nacional o requiera, toda |la
documentacidédn respecto a los procedimientos quirtrgicos con fines estéticos que se
hayan realizado en el establecimento, incluyendo: tipo de procedimento, historia
clinica, complicaciones, equipo quirurgico, entre otros, garantizando la
confidencialidad de la identidad del usuario/paciente, a través de la codificacién
de | os datos personal es del m sno.

k) Cunplir con la normativa enmitida por |a Autoridad Sanitaria Nacional.

Capitulo III
DE LOS PROFESI ONALES DE LA SALUD

Art. 5.- Los profesionales de |la salud autorizados para realizar procedi m entos
quirtrgicos con fines estéticos, contaran con titulo de cuarto nivel registrado en
la Secretaria Nacional de Educacién Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacidn
(SENESC YT) y ante el Ministerio de Salud Publica. Deberdn limitar sus acciones al
drea que el titulo les asigne y cumplir con responsabilidad su actividad, aplicando
principios éticos y brindando un servicio de calidad con calidez.

Art. 6.- El médico especialista responsable de ejecutar el procedimiento quirurgico
con fines estéticos, estructurara, de conformidad con el protocolo aplicable, el
equipo quirutrgico necesario con profesionales de la salud y profesionales de apoyo,
de acuerdo a la complejidad del procedimiento. La estructuracidén del equipo
quirtirgico deberd ser aprobada por escrito por el responsable del servicio en el
cual se realice el procedi mento.

Art. 7.- Los profesionales de la salud cuyo titulo de cuarto nivel les habilita para
realizar procedimientos quirtrgicos con fines estéticos, deberdn exhibir en su
consultorio el respectivo titulo y el registro ante el Ministerio de Salud Publica.

Capitulo IV
DE LA PUBLI CI DAD

Art. 8.- La publicidad de |os servicios que ofertan | os establ eci ni entos de sal ud
del Sistema Nacional de Salud que realizan procedimientos quirurgicos con fines
estéticos, debe ser clara, precisa y veraz, y no inducir a error en la eleccidén del
servicio por parte del usuario/ paciente.

La Autoridad Sanitaria Nacional aprobara, de forma previa a su difusidén, todo tipo
de publicidad de estos servi cios.

Art. 9.- Toda forma de publicidad de servicios de salud, deberd incluir la siguiente
advertenci a

"TODO PROCEDIMIENTO QUIRURGICO IMPLICA UN RIESGO PARA LA VIDA "

El control del cumplimiento de lo antes dispuesto estard a cargo de la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de | os Servicios de Salud y Medici na Prepagada - ACESS

Capitulo VI
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DE LAS PROCH Bl CI ONES

Not a:
Conservamos la numeracion de este capitulo, aun cuando no guarda correspondencia con
el orden secuencial, por fidelidad a la publicacidén del Registro Oficial.

Art. 10.- Para efectos del presente Regl amento constituyen prohibiciones en nateria
de procedimientos quirturgicos con fines estéticos, las siguientes:

1) Realizar cualquier procedimiento quirurgico con fines estéticos sin contar con el
chequeo prequirtrgico y anestésico que garantice que el usuario/paciente es apto
para someterse a dicho procedimiento, lo cual se registrard en la historia clinica
adj unt ando | os docunment os de respal do.

2) Realizar cualquier procedimiento quirurgico con fines estéticos, que requieran
sedacidén o cualquier otra técnica anestésica, excepto aplicacidén de anestesia local,
sin contar con la asistencia de un profesional médico especialista en
anestesiologia.

3) Someter a un usuario/paciente a cualquier procedimiento quirurgico con fines
estéticos, que requieran sedacidén o cualquier otra técnica anestésica, excepto
aplicacidén de anestesia local, en establecimientos de salud que no sean los
autorizados en el articulo 3 del presente Reglamento.

4) Realizar procedimientos quirtGrgicos con fines estéticos en establecimientos de
reduccién de peso, centros de cosmetologia y estética o similares, ni en domicilio.

5) Que los profesionales médicos especialistas referidos en el articulo 5 del
presente Reglamento, amparen con su nombre o titulo a otro profesional en el
ejercicio de las actividades reguladas en este instrumento; asi como, para la
obtencién de autorizaciones sanitarias de establecimientos de salud en los cuales no
ej erzan su activi dad profesional

6) Someter a procedimientos quirurgicos estéticos a usuarios/pacientes menores de
edad, sin contar previanmente con el consentimento infornado suscrito por |os padres
0 representantes | egal es.

7) Utilizar a menores de edad en todo tipo de publicidad de procedi m entos
quirurgicos y con fines estéticos.

8) Realizar cualgquier procedimiento quirturgico con fines estéticos a
usuari os/ paci entes por parte de un profesional que no cunpla con | o dispuesto en |os
articulos 5, 6 y 7 del presente Reglamento.

9) Se prohibe el uso de los biopolimeros de origen sintético que no sean absorbibles
por el organismo y generen dafo.

Art. 11.- ElI incunplimento de |as disposiciones contenidas en el presente
Reglamento serd sancionado conforme la normativa vigente.

DI SPOSI G ONES GENERALES

Prinmera.- Para realizar cualquier procedimiento quirurgico con fines estéticos se
deberd cumplir con lo establecido en el "Modelo de gestidn de aplicacidn del
consentimiento informado en prdctica asistencial", expedi do medi ante Acuerdo
M ni sterial No. 5316 publicado en el Registro Oicial 510 de 22 de febrero de 2016,
o la norma que | o sustituya.

Segunda. - Cualquier persona podrd reportar al Ministerio de Salud Publica, posibles
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irregularidades en la prestacién de este tipo de servicio, a través de la linea 171
numreral 3.

Tercera. - Se permite el uso de polimeros biocompatibles, biodegradables,
impermeables, homogéneos, resistentes a los agentes quimicos que son absorbidos
lentamente por el organismo hasta su desaparicidén sin generar dafio al organismo.
Todo producto utilizado deberd& ser registrado en la historia clinica, y la Autoridad
Sanitaria Nacional realizard los controles respectivos en forma periddica.

DI SPCSI CI ONES TRANSI TCRI AS

Prinera.- En el término de quince (15) dias a partir de la publicacién de este
Acuerdo M nisterial en el Registro Oficial, |os establecimentos de salud que
realizan procedimientos quirtrgicos con fines estéticos, presentardn a la Direccién
Nacional de Estadistica y Andlisis de Informacidén de Salud del Ministerio de Salud
Piblica, un reporte estadistico de estos procedimientos que han realizado en los
afios 2014, 2015 y 2016.

Segunda. - Hasta que | a ACESS cuente con | a capacidad para realizar el control de |os
establecimientos de salud regulados por el presente Reglamento, serd el Ministerio
de Salud Publica a través de las Coordinaciones Zonales de Salud quien ejerza estas
funci ones.

Tercera.- En el término de 15 dias contado a partir de la publicacidén de este
instrumento en el Registro Oficial, la Direccidén Nacional de Control Sanitario
elaboraréd, para aprobacidén de la maxima autoridad institucional, el instructivo para
autorizacién y control de la publicidad a la que se refiere este Reglamento.

DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de su publicacidén en el
Registro Oicial y de su ejecucidén encarguese a la Direccidn Nacional de Control
Sanitario y a la Agencia de Aseguramento de |la Calidad de |los Servicios de Salud y
Medi ci na Prepagada - ACESS

Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a 01 de febrero de 2017.

FUENTES DE LA PRESENTE EDICION DEL REGLAMENTO PARA REGULAR LOS SERVICIOS DE SALUD
QUE REALIZAN PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS CON FINES ESTETICOS

1.- Acuerdo 0001-2017 (Registro Cficial 955, 3-111-2017).
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