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Regi stro Oicial No. 246 , 15 de Julio 2020
Nor mativa: Vigente

Ultima Reforma: Fe de Erratas s/n (Registro (ficial 264, 11-VIII-2020)

REGLAMENTO PARA EMISION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS Y
SERVICIOS DE ATENCION DE SALUD DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

(Acuerdo No. 00032- 2020)

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSI DERANDO

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en el articulo 32, ordena que la
salud es un derecho que garantiza el Estado mediante politicas econdmicas, sociales,
cultural es, educativas y anbientales; y, el acceso permanente, oportuno y sin
exclusibén a programas, acciones y servicios de promocidén y atencidédn integral de
sal ud;

Que, el articulo 361 de la referida Constitucién de la RepUblica dispone que el
Estado ejerce la rectoria del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad
Sanitaria Nacional, quien seréd responsable de formular la politica nacional de salud
y de normar, regular y controlar todas |as actividades rel aci onadas con |la sal ud,
asi como el funcionamiento de las entidades del sector;

Que, la Norma Suprema, en el articulo 362, preceptia que la atencidén de salud como
servicio puUblico se prestard a través de las entidades estatales, privadas,
autdédnomas, comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales,
alternativas y complementarias, servicios de salud que seradn seguros, de calidad y
cal i dez;

Que, la Ley Orgénica de Salud, en el articulo 4, determina 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, asi como la responsabilidad de
la aplicacidén, control y vigilancia del cumplimiento de dicha ley, siendo
obligatorias las normas que se dicte para su pl ena vigenci a;

Que, el articulo 6 de la Ley Orgénica de Salud establece entre las responsabilidades
del Ministerio de Salud Publica: "(...) 24. Regular, vigilar, controlar y autorizar
el funcionam ento de | 0s establecimientos y servicios de salud, publicos y privados,
con y sin fines de lucro, y de los demds sujetos a control sanitario; (...) 34.
Cunplir y hacer cunplir esta Ley, los reglamentos y otras disposiciones |egales y
técnicas relacionadas con la salud, asi como los instrumentos internacionales de los
cual es el Ecuador es signatario. (...).";

Que, los establecinientos sujetos a control sanitario, para su funci onam ent o,
deberdn contar con el permiso otorgado por la Autoridad Sanitaria Nacional, mismo
que tendrd vigencia de un afio calendario, conforme lo previsto en el articulo 130 de
la Ley Orgénica de Salud;

Que, la Disposiciédn General Primera de la Ley Ibidem determina: "LOS servicios de
control, inspecciones, autorizaciones, perm sos, licencias, registros y otros de
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similar naturaleza que preste la autoridad sanitaria nacional, satisfardn el pago de
derechos de conform dad con | os regl anentos respectivos.";

Que, el Cédigo Orgénico Administrativo establece: "Art. 130.- Conpetencia nornativa
de cardcter administrativo. Las mdximas autoridades administrativas tienen
competencia normativa de cardcter administrativo uUnicamente para regqular 1los asuntos
internos del o6rgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta
conpetencia para |l a mdxima autoridad legislativa de una administracidén publica. La
conpetencia regul atoria de |as actuaci ones de | as personas debe estar expresanente
atribuida en la ley";

Que, nediante Decreto Ejecutivo No. 703 publicado en el Suplenento del Registro
Oficial No. 534 de 1 de julio de 2015, se cred la Agencia de Aseguramiento de la
Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS, conb un organi sno
técnico administrativo, adscrito al Ministerio de Salud Publica, con personalidad
juridica de derecho publico, autonomia administrativa, técnica, econdmica,
financiera y patrinonio propio, con sede principal en la ciudad de Quito, provincia
de Pichincha, con jurisdiccién en todo el territorio nacional;

Que, el articulo 3 del Decreto Ejecutivo antes citado establece las atribuciones vy
responsabil i dades de | a ACESS, siendo, entre otras: "(...) 4. Qtorgar, suspender,
cancelar y restituir |los perm sos de funcionam ento, |licencias, registros,
certificaciones y acreditaciones sanitarias de los servicios de salud publicos,
privados y conunitarios, con o sin fines de lucro de | as enpresas de salud y

medicina prepagada y del personal de salud, segun corresponda; (...).";

Que, nediante Decreto Ejecutivo No. 1018 de 21 de nmarzo de 2020, Publicado en el
Supl emento del Registro Oficial No. 195 de 4 de mayo de 2020, el Presidente
Constitucional de la Republica designdé al doctor Juan Carlos Zevallos Ldépez como
Ministro de Salud Publica;

Que, a través de Acuerdo Ministerial No. 00005212 publicado en el Suplemento del
Registro Oficial No. 428 de 30 de enero de 2015, el Ministerio de Salud Publica
expididé la "Tipologia sustitutiva para homologar los establecimientos de salud por
niveles de atencidén y servicios de apoyo del Sistema Nacional de Salud", instrunento
gue clasifica a | os establecinm entos del Sistena Nacional de Salud por niveles de
atencidén y segin su capacidad resolutiva;

Que, nediante Acuerdo Mnisterial No. 000079 publicado en el Registro Oficial No.
834 de 6 de septienbre de 2016, reformado con Acuerdos M nisteriales No. 35,
publicado en el Registro Oficial No. 978 de 5 de Abril del 2017 y No. 145 publicado
en el Registro Oficial No. 112 de 1 de Noviembre del 2017, se expididé la "Normativa
Sanitaria para la Emision del Permiso de Funcionamiento de los Establecimientos de
Salud Publicos y Privados del Sistema Nacional de Salud, Servicios de Atencidn

Domiciliaria de Sal ud, Establecimentos que prestan Servicios de Apoyo |ndirecto

Que, el informe técnico No. DNCS-2020 de 18 de mayo de 2020, elaborado por la
Direccidén Nacional de Control Sanitario y aprobado por el Director Nacional de
Control Sanitario y por la Directora Nacional de Normalizacidédn, concluye que; "H
andlisis técnico descrito en el presente informe busca agilizar procesos para la
obtencidn de permiso de funcionamiento de establecimientos de salud, asi como para
la vigilancia y control de los mismos en correspondencia con el personal técnico que
di spone | a ACESS.";

Que, en virtud de los lineam entos definidos para la vigilancia y control sanitario

y las nuevas di sposiciones reglanmentarias vincul antes, es necesario actualizar la
normativa para el desarrollo de los procesos de emisidén de Permisos de
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Funcionamiento y control posterior a los establecimientos de salud publicos y
privados, con y sin fines de lucro, autdénomos y comunitarios; asi como a los
servicios de atencién de salud; vy,

Que, medi ante menmorando No. MSP-VGVS-2019-0773-M de 12 de junio de 2020, el
Viceministro de Gobernanza y Vigilancia de la Salud, remitidé el informe técnico
correspondiente y solicitdé a la Coordinacidédn General de Asesoria Juridica el cambio
de funcionarios constante en el cuadro de sumulas, para continuar con el proceso de
expedicién del presente Acuerdo Ministerial.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154, NUMERAL 1 DE LA
CONSTITUCION DE LA REPUBLICA Y 130 DEL CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

EXPEDIR EL REGLAMENTO PARA LA EMISION DEL PERMISO DE FUNCI ONAM ENTO DE LOS
ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS DE ATENCION DE SALUD DEL SI STEMA NACI ONAL DE SALUD

Capitulo I
DEL OBJETO Y AMBITO
Art. 1.- ElI presente Reglanmento tiene por objeto establecer |os requisitos vy

lineamientos que deben cumplir los establecimientos y servicios de atencidén de salud
del Sisterma Nacional de Salud, para obtener su Perniso de Funci onam ento.

Art. 2.- Las disposiciones contenidas en este Reglamento son de aplicacidn

obligatoria a nivel nacional por todos los establecimientos y servicios de atencidn
de salud del Sisterma Nacional de Sal ud.

Capitulo II
DE LAS DEFI NI G ONES

Art. 3.- Para efectos de aplicacién del presente Reglamento, se consideraréan las
si gui ent es defi ni ci ones:

Control : proceso que se ejecuta nmediante inspecciones in situ a establecimentos o
servicios de atencidén en salud que cuentan con Permiso de Funcionamiento vigente,
para verificar que se mantengan | as condiciones bajo |as cuales |a Agencia de
Aseguraniento de la Calidad de | os Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS
otorgd el permiso de funcionamiento.

Est abl eci mi entos de salud: son | os anbi entes sanitari os conpuestos por servicios que
cuentan con |la infraestructura, equipam ento y talento humano necesari os para
brindar prestaciones de salud a la poblacidén en general en cumplimiento de 1la
normativa | egal vigente. Estos establ ecin entos pueden ser asistenciales, de apoyo
diagnéstico y terapéutico, y méviles, de acuerdo con los servicios que prestan.

Hal | azgo: se considera a cual quier incunplimento a |as disposiciones de |la Ley
Orgédnica de Salud.

Observacién: consiste en el registro de lo observado objetiva y técnicamente durante
las inspecciones a establecimientos de salud y servicios de atenciédn de salud.

Servicios de atencidén de salud: son las Aareas especificas del establecimiento en las
gue se brindan | as prestaciones sanitarias. Estos servicios se clasifican a su vez

en asistenciales y de apoyo diagndstico y/o terapéutico.

Tramite de Permiso de Funcionamiento: proceso administrativo para la obtencidén o
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renovacién del Permiso de Funcionamiento, que inicia con el ingreso de la solicitud
en el sistema informédtico implementado para el efecto, y concluye con el
otorgamiento o negacién del mismo.

Vi gilancia: proceso que se ejecuta nediante inspecciones in situ a establ ecini entos
o servicios de atencidén en salud, que no cuenten con Permiso de Funcionamiento o el
mismo no esté vigente.

Capitulo III
DE LA RESPONSABILIDAD TECNICA PARA ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS DE ATENCION DE SALUD
DEL SI STEMA NACI ONAL DE SALUD

Art. 4.- LoS establecimientos y servicios de atencidén de salud del Sistema Nacional
de Salud, contaran para su funcionamiento con la responsabilidad técnica de un
profesional de la salud con titulo registrado en la Secretaria de Educacidn
Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovaciédn -SENESCYT o quien haga sus veces y ante
la Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la Agencia de Aseguramiento de la
Calidad de | os Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus
conpetenci as, conforne a |la normativa vigente.

En el caso de consultorios, el profesional que brinda la atencién de salud debe ser,
obligatoriamente, el responsable técnico.

Art. 5.- Son obligaciones del responsable técnico, las siguientes:

a) Responder ante | a Autoridad Sanitaria Nacional por el cunmplimento de |la
normativa aplicable para el funcionam ento del establecimento o servicio de
atencién de salud a su cargo.

b) Garantizar que en el establecimiento o servicio de atencidén de salud se realicen
Unicamente las prestaciones y/o subprestaciones para la/as que se le otorgd el
Perm so de Funci onani ent o.

c) Verificar que el personal y profesionales de |la salud que |Iaboran en el
establecimiento o servicio de atencidn de salud, cuenten con titulo debidamente
regi strado en I a SENESCYT o qui en haga sus veces, y ante la Autoridad Sanitaria
Nacional a través de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Sal ud y Medicina Prepagada -ACESS o quien ejerza sus conpetencias, cuando
corresponda; vy, dque dichos profesionales UGnicamente actlen dentro de las
competencias otorgadas por su titulo.

d) Garantizar que se apliquen |as nedi das de sal ud ocupaci onal correspondi entes,
para la proteccidédn de la salud del personal del establecimiento o servicio de
atencidén de salud.

e) Asegurar que el establecimiento o servicio de atencién de salud disponga del
Permiso de Funcionamiento vigente, y cuente con la documentacién que habilite su
funci onam ent o.

f) Aprobar y asegurar la implementacién de los protocolos y manuales en materia de
bioseguridad aplicable al establecimiento o servicio de atencidén de salud,
incluyendo programas peridédicos de control de plagas.

g) Garantizar que se realice el mantenimento preventivo y correctivo de |os
equipos, instrumentos e instalaciones del establecimiento o servicio de atencidén de

salud a su cargo

h) Aprobar, implementar y garantizar el cumplimiento del plan para la gestidn
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integral de los residuos y desechos sanitarios generados por el establecimento o
servicio de atencién de salud, garantizando el cumplimiento de la normativa nacional
vi gent e.

i) Asegurar que los medicamentos, dispositivos médicos y otros productos gque se
utilicen en las actividades y prestaciones de salud que brinda el establecimento o
servicio de atencién de salud, cumplan con las disposiciones reglamentarias emitidas
por la Autoridad Sanitaria Nacional .

j) Notificar a la Autoridad Sanitaria Nacional cualquier modificacidén o cambio que
se realice en el establecimiento de salud, en las condiciones o en la documentacidn
en base a la cual se obtuvo el Permiso de Funcionamiento, asi como el cierre del
m sno.

Capitulo IV
DE LA CLASIFICACION DE LOS ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS DE ATENCION DE SALUD DEL
SI STEMA NACI ONAL DE SALUD

Art. 6.- Para efectos de la obtencién o renovacidn del Permiso de Funcionamiento y
del control y la vigilancia sanitaria, se aplicarédn las definiciones de
establecimientos y servicios de atencidén de salud, contempladas en el vigente
documento normativo sobre tipologias de establecimientos de salud, asi como sus
respectivas carteras de servi ci os.

Art. 7.- La clasificacién de los establecimientos de salud y servicios de atencién
de salud se realizard de acuerdo al perfilador de riesgo y serd establecida en la
normativa técnica que la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Sal ud y Medici na Prepagada - ACESS, o quien haga sus veces enmta para el efecto, de
conformdad con los criterios que determne |a Autoridad Sanitaria Naci onal

Capitulo V
DEL PERM SO DE FUNCI ONAM ENTO

Art. 8.- Los establecimientos y servicios de atencidén de salud del Sistema Nacional
de Sal ud, para su funcionam ento deben contar obligatoriamente con el respectivo
Permi so de Funci onami ento vigente otorgado por |la Autoridad Sanitaria Nacional, a
través de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medi ci na Prepagada - ACESS, o0 quien ejerza sus conpetencias.

Si los profesionales de | a salud debi danente habilitados y en libre ejercicio de su
profesién, brindan atencidén a domicilio sin gque cuenten con un establecimiento de
sal ud, no requieren de Permi so de Funci onam ent o.

Art. 9.- El Perm so de Funcionanmi ento para | os establecimentos y servicios de
atencién de salud objeto del presente Reglamento, serd otorgado de acuerdo a la
tipologia y clasificacidén conforme a su riesgo sanitario, mismo que tendréd vigencia
de un (1) afio calendario, contado a partir de la fecha de su emisidn.

Seccidén I
DE LOS REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL PERMISO DE FUNCI ONAM ENTO
POR PRI MERA VEZ

Art. 10.- Toda persona natural o juridica, nacional o extranjera para solicitar por
primera vez el Perm so de Funcionaniento de | os establecimentos o servicios de
atencién de salud del Sistema Nacional de Salud, deberéd ingresar su solicitud a
través del sistema informdtico implementado para el efecto por la ACESS, contando
con | os siguientes requisitos:

a) Registro Unico de Contribuyentes (RUC) activo, del establecimiento o del servicio
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de atencidén de salud;

b) Unicdédigo del Registro Unico de Establecimiento de Salud (RUES), emitido por la
Aut oridad Sanitaria Nacional

c) Registro del/los titulo/s de el/los profesional/es de la salud que laboran en el
establecimento o servicio de salud, en | a SENESCYT o qui en haga sus veces y ante |la
Aut oridad Sanitaria Nacional

d) Adjuntar a la solicitud en el sistema informédtico, en archivo PDF, la cartera de
servicios del establecimento o servicio de salud, en el fornmato enmitido por |a
Agenci a de Asegurami ento de la Calidad de | os Servicios de Salud y Medicina
Prepagada -ACESS, firmada por el responsable técnico;

e) Documento que acredite la designacidén como responsable técnico del
establ ecimento o servicio de salud; v,

f) Otros requisitos contemplados en normativa especifica, en los casos gue
corresponda.

Art. 11.- En el caso de que la informacién contenida en la solicitud y sus anexos no
corresponda a lo sefialado en el presente Reglamento, se notificard al usuario a
través del sistema, quien deberd subsanar las observaciones y reenviar la solicitud
corregida en el término de tres (3) dias, contados a partir de la fecha de
notificacién.

Si las observaciones no fueran subsanadas en el término establecido, se procederéd a
anular la solicitud, debiendo el usuario iniciar un nuevo tréamite.

Art. 12.- Una vez aceptada la solicitud, se generard la orden de pago por tréamite de
Permiso de Funcionamiento, por el valor contemplado en la normativa técnica que
expi da | a Agencia de Aseguram ento de |l a Calidad de | os Servicios de Salud y
Medi ci na Prepagada - ACESS, o0 quien ejerza sus conpetencias. Dicha orden de pago
tendrd vigencia de cinco (5) dias término, posterior al cual serd anulada Jjunto con
la respectiva solicitud, debiendo el usuario iniciar un nuevo tréamite.

Art. 13.- Todos los establecimientos y servicios de atencidén de salud, para la
obtencidén del Permiso de Funcionamiento por primera vez, requieren previamente de
una inspeccidén técnica.

Art. 14. - La ACESS registrard en los formularios que corresponda a cada tipo de
establecimiento o servicio de salud, la informacién de lo observado en la inspeccidn
técnica que realice.

Art. 15.- Si durante la inspeccién técnica se determinan hallazgos o se realizan
observaciones, dependiendo de éstos, se negara el Permiso de Funcionamiento o, se
concederd al propietario o representante legal del establecimiento o servicio de
atencién de salud, un término no mayor a treinta (30) dias para que subsane dichas
observaci ones, particular que debe constar en el respectivo formulario de
inspeccidédn. La subsanacidn de las observaciones serd verificada mediante
reinspeccidén. Los hallazgos encontrados deberadn ser reportados a través de un
informe dirigido a |la autoridad conpetente.

Art. 16.- (Refonado por la Fe de Erratas s/n, RO 264, 11-VII1-2020).- En caso que
durante la reinspeccidn se verifique que las observaciones a las que se refiere el
articulo 15 de este Reglamento no han sido subsanadas, la solicitud de Permiso de
Funcionamiento serd negada, debiendo el usuario iniciar un nuevo tramite que incluye
el pago de la tasa

Art. 17.- Con base en la aceptacidén de la solicitud y su(s) anexo(s) (documentacién
presentada), e inspeccidn favorable, la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de
| os Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS, o0 quien ejerza sus conpetencias
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emitird el Permiso de Funcionamiento.

Seccidén 2
DE LA RENOVACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Art. 18.- La solicitud de renovacidén anual del Permiso de Funcionamiento deberd ser
ingresada por el responsable técnico del establecimiento o servicio de salud en el
sistema informético de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Salud y Medicina Prepagada -ACESS, dentro del término de cuarenta y cinco (45) dias
anteriores a la fecha de vencimento del Perm so vigente.

Art. 19.- La necesidad de realizar una inspeccidén previa para otorgar la renovacidn
del Permiso de Funcionamiento, dependerd de la clasificacién del establecimiento o
servicio de atencidén en salud, de acuerdo al perfilador de riesgo emitido por la
Agenci a de Asegurami ento de la Calidad de | os Servicios de Salud y Medicina
Pr epagada - ACESS.

Art. 20.- Si durante la inspeccidn técnica se determinan hallazgos o se realizan
observaciones, dependiendo de éstos, se negard la renovacidén del Permiso de
Funcionamiento o, se concederd al propietario o representante legal del
establecimiento o servicio de atencién de salud, un término no mayor a treinta (30)
dias para que subsane dichas observaciones, particular que debe constar en el
respectivo formulario de inspeccidén. La subsanacidn de las observaciones seré
verificada mediante reinspeccidén. Los hallazgos encontrados deberédn ser reportados a
través de un informe dirigido a la autoridad competente.

Art. 21.- (Refomado por |la Fe de Erratas s/n, RO 264, 11-VII11-2020).- En caso que
durante la reinspeccidédn se verifique que las observaciones a las que se refiere el
articulo 20 de este Reglamento no han sido subsanadas, la solicitud de renovacidn
del Permiso de Funcionamiento serd negada, siendo necesario iniciar un nuevo
tramite, incluyendo el pago de la tasa.

Art. 22. - Con base en la aceptacién de la solicitud y documentacidn anexa e
inspeccién favorable, la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Salud y Medicina Prepagada -ACESS, o quien ejerza sus competencias, emitira el
Permi so de Funci onani ent o.

Seccién 3
DE LAS MODI FI CACI ONES

Art. 23.- E1 responsable técnico del establecimiento o servicio de atencién de salud
del Sistema Nacional de Salud, obligatoriamente, deberd notificar a la Agencia de
Aseguram ento de |la Calidad de |os Servicios de Salud y Mdicina Prepagada - ACESS o
quien ejerza sus competencias, a través del sistema informdtico, las modificaciones
gue se hayan producido y que canbien | as condiciones iniciales bajo |as cuales fue
otorgado el Perniso de Funcionani ento, adjuntando | os docunmentos que justifiquen |a
modificacién o modificaciones realizadas.

Art. 24.- Cuando ocurran las modificaciones descritas a continuacidn, serd necesario
realizar el procedimiento establecido para la obtencidén del Permiso de
Funci onami ento por prinera vez, incluido el pago de |a tasa correspondi ente:

a) Cambio del ntmero del Registro Unico de Contribuyentes (RUC);
b) Cambio o ampliacién de los servicios que presta el establecimiento o servicio de
atencidén de salud, que genere cambio en la tipologia y/o riesgo asignado

original nente; v,

c) Cambio de direccidén y/o ubicacidn del establecimiento o servicio de atencidn de
sal ud.

Art. 25.- (Refonmado por la Fe de Erratas s/n, RO 264, 11-VII1I1-2020).- Cuando se
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produzcan las siguientes modificaciones no se requerird realizar el procedimiento
establecido para la obtencién del Permiso de Funcionamiento por primera vez; en este
caso, el Permiso de Funcionamiento se actualizard conforme a la (s) modificacidén
(es) realizadas y notificadas segtn lo estipulado en el articulo 23 del presente
Regl anment o:

a) Razdén social o nombre comercial del establecimiento o servicio de atencidén de
sal ud;

b) Cambio o ampliacidén de los servicios que presta el establecimiento o servicio de
atencidén de salud, que no genere cambio en la tipologia y/o riesgo asignado
ori gi nal ment e;

c) Nonbre del propietario o representante |egal; o,
d) Nombre del responsable técnico.

Las modificaciones sefialadas en los articulos 24 y 25 de este Reglamento, seréan
verificadas durante las inspecciones técnicas con fines de emisidén del Permiso de
Funci onam ento o control posterior.

Capitulo VI
DEL CONTRCL Y VIG LANC A

Art. 26.- La Agencia de Aseguram ento de la Calidad de |los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus competencias, a través de las
dependencias técnicas correspondientes, realizard inspecciones de control con el fin
de verificar que los establecimientos y servicios de atencién de salud del Sistema
Naci onal de Salud cunmplan con | as condiciones bajo |as cuales fue otorgado e
Permi so de Funci onani ent o.

Art. 27.- Si durante la inspeccidén de control se determina que el establecimiento o
servicio de salud no cumple con la normativa aplicable, se procederd conforme a la
Ley Orgénica de Salud o el documento que la reemplace, sin perjuicio de las
sanciones civiles o penales a | as que hubiere |ugar

La ACESS registrara, en los formularios de inspeccidédn que corresponda a cada tipo de
establecimiento o servicio de salud, la informacidén de lo observado y los hallazgos
encontrados durante el control; los hallazgos encontrados deberédn ser reportados
medi ante informe a | a autoridad conpetente.

Art. 28.- La Agencia de Aseguram ento de |la Calidad de |los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus competencias, realizard inspecciones
de vigilancia a los establecimientos o servicios de atencién de salud, cuyo Permiso
de Funci onami ento haya venci do o que se encuentre funci onando sin el mnsno.

La ACESS registraréd, en el formulario correspondiente, la informacidédn de 1lo
observado y | os hallazgos encontrados durante la vigilancia; |os hallazgos
encontrados deberdn ser reportados mediante informe a la autoridad competente.

DI SPCSI Cl ONES GENERALES

Prinera.- Los representantes legales, propietarios y responsables técnicos de los
establecimientos y servicios de atencidén de salud del Sistema Nacional de Salud,
garantizardn el cumplimiento de las disposiciones establecidas en el presente
Reglamento y demds instrumentos juridicos y técnicos que se dicten para el efecto.

Segunda. - Para la obtencién o renovacién del Permiso de Funcionamiento de los
establecimientos de salud que certifiquen defunciones, la ACESS verificaréa la
implementacién del Sistema Nacional de Registro de Datos Vitales REVIT-Defunciones
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en las inspecciones técnicas; sin embargo, su incumplimiento no serd causal para la
negacién del Permiso de Funcionamiento.

Tercera.- Los establecinmentos y servicios de salud del Sistenma Nacional de Sal ud
que cuenten con el Certificado de Licenciamiento, obtendradn el Permiso de
Funcionamiento automdticamente, con el ingreso de la solicitud a través del sistema
informatico, sin que se requiera un pago adicional al que cancelaron para el proceso
de Li cenci ani ent o.

Cuarta.- Los establecimientos de salud que obtuvieren en su indice global de
Li cenciam ento el resultado correspondiente a "licencia condici onado” podran obtener
el Perm so de Funcionam ento, sienmpre y cuando |os servicios de alto riesgo
al canzaran el resultado correspondiente a "si |icencia"

En el caso de que | os servicios de alto riesgo obtuvieran el resultado de licencia
condicionada o no licencia, el establecimiento de salud no podré& obtener el Permiso
de Funcionamiento, por lo tanto no podrd funcionar; entendiéndose como servicios de
alto riesgo aquellos en | os que se realizan procedi m entos que inplican exposiciones
esperadas a sangre, liquidos corporales o tejidos.

Quinta.- Previo a la obtencién del Permiso de Funcionamiento de los establecimientos
y servicios de atencién de salud del Sistema Nacional de Salud, los usuarios deberan
registrar al establecimiento en el portal Unico de servicios del Ministerio de Salud
Publica, médulo "Registro Unico de Establecimientos de Salud - RUES".

Sexta.- Los establecimientos o servicios de atencidén de salud que hubieren sido
sancionados por infracciones a la Ley Organica de Salud y/o a la Ley Orgénica de
Prevencién Integral del Fendmeno Socio Econdémico de las Drogas y de Regulacidén y
Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacidén a través de un
proceso especial sanitario, podrédn solicitar la renovacién del Permiso de
Funcionamiento; no obstante, el cumplimiento efectivo de la sancidédn impuesta o
suscripcidédn de un compromiso de pago, sera verificado por la Agencia de
Aseguramiento de |la Calidad de | os Servicios de Salud y Medicina Prepagada- ACESS o
quien ejerza sus competencias, previa a la aceptacidén de la solicitud.

El incumplimiento de un compromiso de pago serd causal para no emitir el Permiso de
Funcionamiento, hasta el cumplimiento efectivo de la obligacién.

Séptima.- E1 Permiso de Funcionamiento vigente se colocard en un lugar visible del
respectivo establecimento y servicio de salud del Sistema Nacional de Salud, para
conoci m ento de | os usuari os.

Cctava. - Los establecimientos y servicios de atencién de salud publicos deberéan
obt ener el Perm so de Funcionam ento cumpliendo con todos |os requisitos
establecidos en el presente Reglamento, excepto con el pago por tramite de Permiso
de Funci onani ent o.

Novena. - Los formularios de inspeccidédn correspondientes a cada tipologia de
establecimiento y servicio de atencidén de salud, seradn elaborados y oficializados
por | a Agencia de Aseguramiento de |la Calidad de |os Servicios de Salud y Medicina
Prepagada- ACESS, en base a las carteras de servicios enmtidas por |la Autoridad
Sani taria Nacional

Décima.- Las inspecciones técnicas a los establecimientos y servicios de atencidén de
salud con fines de emisidén de Permiso de Funcionamiento; y, aquellas que se realicen
para el control y vigilancia sanitaria posterior, serdn ejecutadas por profesionales
de | a salud desi gnados por |a ACESS para el efecto.

De ser pertinente, dependiendo de la tipologia del establecimiento o servicio de
atencién en salud, la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Salud y Medicina Prepagada-ACESS designard el acompaflamiento de profesionales de
distinto perfil al anteriornmente nenci onado.
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Décima Primera.- Si un establ ecimiento de salud realiza prestaciones extranural es
(Puestos Periféricos de toma de muestras, Atencidn Domiciliaria, etc.), las mismas
unicamente tendrdn alcance a nivel de la provincia donde se domicilie el
establ eci miento de sal ud debi damente habilitado con el Perm so de Funci onam ento.

DI SPCSI CI ONES TRANSI TCRI AS

Prinera.- A efectos de la emisién del Permiso de Funcionamiento, las inspecciones
técnicas a los establecimientos y servicios de atencién de salud sefialados en este
Reglamento, se realizarédn hasta la implementacién de las normas de Licenciamiento
correspondi ent es.

Segunda. - Los establecimientos de salud y servicios de atencién en salud que han
obtenido el Licenciamiento, deberédn pagar la tasa por tramite de Permiso de
Funci onami ento hasta que se inplenente la tasa para el proceso de Licenciam ento.

Tercera.- En el caso de aquellos establecimientos y servicios de atencién de salud
cuyo trémite de renovacidédn del Permiso de Funcionamiento se hubiere iniciado previo
a la publicacidén del presente Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, o que
dicho trédmite se hubiere presentado con anterioridad a la finalizacidén de la
vigencia de su Permiso de Funcionamiento, éstos podran continuar desarrollando sus
actividades hasta la conclusién del trémite de renovacidn, siempre y cuando cumplan
con los requisitos establecidos en la normativa vigente a la fecha de ingreso de
trémite.

Cuarta.- En el término méaximo de sesenta dias (60) contados a partir de la
publicacién de este Acuerdo en el Registro Oficial, la Autoridad Sanitaria Nacional
definird los criterios para el perfilador de riesgo de los establecimientos y
servicios de atencidén de salud del Sistema Nacional de Salud, para lo cual, el
Viceministerio de Gobernanza y Vigilancia de la Salud a través de sus instancias
competentes elaborard la propuesta respectiva.

Quinta.- En el término médximo de noventa dias (90) contados a partir de la
publicacién de este Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la ACESS emitiréd el
Instructivo para la aplicacidén del presente Reglamento, incluido el perfilador de
ri esgos.

DISPOSICION REFORMATORIA

Unica.- En el Acuerdo Mnisterial No. 2393 publicado en el Registro Oficial No. 848
de 11 de diciembre de 2012, a través del cual se expidié el "Reglanento para el
Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos", sustituyase el articulo 10, por el
si gui ente:

"Art. 10.- Todo puesto periférico de toma de muestras bioldégicas del Sistema
Nacional de Salud estd sujeto a inspeccidén y funcionard bajo la responsabilidad de
un Laboratorio de Andlisis Clinico con Permiso de Funcionamiento vigente emitido por
| a ACESS, conpb |aboratorio o cono servicio de un establecimento de sal ud".

DI SPCSI CI ONES DEROGATCRI AS

Primera. - Derdguense todas las normas de igual o menor jerarquia que se opongan al
presente Acuerdo Mnisterial, expresanente |a "Normativa Sanitaria para la emisidn
del permiso de funcionamiento de los establecimientos de salud, publicos y privados
del Sistema Nacional de Salud, servicios de atencidén domiciliaria de salud y
est abl eci m ent os que prestan servicios de apoyo indirecto", emtida nedi ante Acuerdo
M ni sterial 00000079, publicado en el Registro OQicial No. 834 de 6 de septienbre de
2016, y sus reformas realizadas a través del Acuerdo Ministerial No. 35 publicado en
el Registro Oicial No. 978 de 5 de Abril del 2017 y del Acuerdo Mnisterial No. 145
publicado en el Registro OGicial No. 112 de 1 de Novi enbre del 2017.
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Segunda. - Derdguese el "Reglamento de Aplicacidén para el Proceso de Licenciamiento
en los Establecimientos y Servicios encargados de la Atencidén Prehospitalaria’,
expedi do nedi ante Acuerdo Mnisterial No. 00001595 publicado en el Registro Oicial
No. 776 de 28 de agosto de 2012.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucidén del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de
su publicacién en el Registro Oficial, encdrguese a la Agencia de Aseguramiento de
la Calidad de | os Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 07 JUL. 2020

FUENTES DE LA PRESENTE EDICION DEL REGLAMENTO PARA EMISION DEL PERMISO DE
FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS DE ATENCION DE SALUD DEL SISTEMA
NACI ONAL DE SALUD

1.- Acuerdo 00032-2020 (Registro Oicial 246, 15-VII-2020).

2.- Fe de Erratas s/n (Registro OQicial 264, 11-Vil1-2020).
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