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AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE
SALUD Y MEDICINA PREPAGADA - ACESS

RESOLUCION Nro. ACESS-2022-0008

DR. ROBERTO PONCE PEREZ
DIRECTOR EJECUTIVO
CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Reptiblica del Ecuador, en su articulo 82 determina “EIl
derecho a la sequridad juridica se fundamenta en el respeto a la Constitucion y en la
existencia de mnormas juridicas previas, claras, publicas y aplicadas por las
autoridades competentes.”;

Que, la Carta Magna en el articulo 361 dispone: "El Estado ejercerd la rectoria del
sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, serd responsable de formular la
politica nacional de salud, y normard, regulard y controlard todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector";

Que, la Constitucion de la Republica en su articulo 424, dispone que: “(...) La
Constitucion es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del
ordenamiento juridico. Las normas y los actos del poder publico deberdn mantener
conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso contrario carecerdn de
eficacia juridica (...)”;

Que, la Norma Suprema, en su articulo 425, determina: “El orden jerdrquico de
aplicacion de las normas serd el siguiente: (...) La Constitucion; los tratados y
convenios internacionales; las leyes orgdnicas; las leyes ordinarias; las normas
regionales y las ordenanzas distritales; los decretos y reglamentos; las ordenanzas;
los acuerdos y las resoluciones; y los demds actos y decisiones de los poderes
publicos”;

Que, la Ley Organica de Salud, publicada en el Registro Oficial Suplemento 423
de 22 de diciembre de 2006, en su articulo 6 establece, entre las
responsabilidades del Ministerio de Salud Publica: “(...) 24. Regular, vigilar,
controlar y autorizar el funcionamiento de los establecimientos y servicios de salud,
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publicos y privados, con y sin fines de lucro, (...)”;

Que, el Codigo Orgdnico Administrativo, en su articulo 130 estipula: “Las
maximas autoridades administrativas tienen competencia normativa de cardcter
administrativo inicamente para regular los asuntos internos del érgano a su cargo,
salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la maxima autoridad
legislativa de una administracion publica”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 703 publicado en el Suplemento del
Registro Oficial 534 de 1 de julio de 2015 se cre6 la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada —ACESS, como un organismo técnico administrativo, adscrito al
Ministerio de Salud Publica, encargado de ejercer la regulacion técnica,
control técnico y la vigilancia sanitaria de la calidad de los servicios de salud
publicos, privados y comunitarios, con o sin fines de lucro, de las empresas
de salud y medicina prepagada y del personal de salud;

Que, el articulo 3 del mencionado Decreto, determina como atribuciones de la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada —ACESS, entre otras, expedir la normativa técnica,
estandares y protocolos, orientados a asegurar la calidad de la atencion, la
seguridad del paciente y la mejora continua de la prestacion de los servicios
de salud, en el ambito de su competencia, (numeral 2);

Que, el numeral 5 del articulo 5 del citado Decreto Ejecutivo determina entre las
atribuciones del Directorio: “(...) 5. Aprobar el plan regulatorio de la Agencia”’;

Que, con el Decreto Ejecutivo Nro. 1204 publicado en el Tercer Suplemento del
Registro Oficial 352 de 17 de diciembre de 2020, se declara como politica de
Estado, la mejora regulatoria, a fin de asegurar una adecuada gestion
regulatoria gubernamental, mejorar la calidad de vida de la poblacion,
fomentar la competitividad y el emprendimiento, propender a la eficiencia
en la economia y garantizar la transparencia y seguridad juridica;

Que, mediante Acuerdo Ministerial N? 0350-2019, publicado en el Registro Oficial
937 de 27 de mayo de 2019, el Ministerio de Salud Publica aprobd y autorizéd
la publicacion de la Norma Técnica “Metodologia para la elaboracién de
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documentos normativos de salud”, de aplicacion obligatoria para el Sistema
Nacional de Salud, documento que contempla entre otros temas, los
lineamientos para que las entidades adscritas a dicha Autoridad emitan la
normativa de su competencia;

Que, es indispensable expedir una norma que regule el procedimiento de la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina

Prepagada-ACESS, para la elaboracion de resoluciones técnicas de orden
regulatorio normativo;

De conformidad a las atribuciones contempladas en el articulo 3 del Decreto
Ejecutivo 703, publicado en Registro Oficial Suplemento Nro. 534, de 1 de julio de
2015, y en calidad de méaxima autoridad de la Agencia de Aseguramiento de la
Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada — ACESS.

RESUELVE:
EXPEDIR EL INSTRUCTIVO PARA LA EMISION DE RESOLUCIONES DE
CARACTER REGULATORIO NORMATIVO

CAPITULO I

Art. 1.- OBJETO: El presente instructivo tiene como objeto establecer los criterios y
el procedimiento para la elaboracién, validacidén, emision y socializacion de
documentos normativos que en funcién de sus atribuciones y responsabilidades
deba emitir la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada —ACESS; asi como para su modificacion o actualizacion.

Art. 2- AMBITO DE APLICACION: Las disposiciones contenidas en este
instructivo son de cumplimiento obligatorio para los funcionarios de la institucion
involucrados en la elaboracion de documentos normativos que requiera la Agencia

de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada —
ACESS.
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CAPITULO II
GLOSARIO DE TERMINOS

Art. 3.- Para efectos del presente instructivo se tendran en cuenta las siguientes
definiciones:

Analisis del impacto regulatorio, AIR. — Es una herramienta de politica publica
que tiene por objeto garantizar la calidad de las regulaciones, a fin de que las
mismas generen el maximo beneficio a la sociedad.

Catastro regulatorio institucional. — Instrumento que contiene la descripciéon de
los documentos normativos que en materia técnica ha emitido la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada —
ACESS para la ejecucion de sus atribuciones y responsabilidades.

Documentos normativos. - Se entendera como documentos normativos a la
normativa técnica, instructivos, manuales, protocolos y lineamientos que emita la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada —ACESS, para el ejercicio de sus responsabilidades y atribuciones
contempladas en el articulo 3 del Decreto Ejecutivo No. 703.

Unidad Técnica Administrativa: proceso sustantivo de la ACESS, requirente de un
documento normativo para la gestion del o los procesos a su cargo.

Instructivo. — Instrumento de cardcter técnico en el que se detalla de forma clara
los numerales o detalles a seguir para la aplicacion de una norma o de la ejecucion
de un aspecto especifico de la misma. Podrd ser emitido u oficializado con

resolucion.

Lineamientos. - Son disposiciones temporales de la Maxima Autoridad de la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada -ACESS, para solventar necesidades inmediatas de regulaciéon; su
aplicacion no amerita resolucion.

Manual. - Instrumento que detalla, precisa y operativiza multiples funciones,

atribuciones, procedimientos o actividades, de manera sistematica y organizada.
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Podra ser oficializado a través de resolucion.

Normativa técnica. - Documento que contempla, de manera puntual, los criterios o
directrices para implementar, hacer seguimiento, evaluar o, mejorar un proceso

técnico. Se oficializara mediante resolucion.

Plan Regulatorio: Documento institucional que contiene la planificacion anual de
la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada —ACESS, para la elaboracion y emision de documentos normativos.

Protocolo: Es un documento de orientacion practica, que especifica acciones o
procedimientos precisos, de una forma secuencial y ordenada. Dependiendo del
tema contenido en el protocolo, éste podra ser oficializado con resolucion.

Regulacion: se refiere al conjunto de documentos normativos a través de los cuales
la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada —ACESS establece criterios, directrices, procedimientos o condiciones
que se deben cumplir para el ejercicio de las atribuciones y responsabilidades a su
cargo.

CAPITULO 111
PLAN REGULATORIO INSTITUCIONAL

Art. 4.- El Plan Regulatorio de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada —-ACESS es el instrumento de
planificacion institucional anual, constituido por los documentos normativos de
caracter técnico que mediante resoluciones seran emitidos por la misma, durante
un periodo fiscal.

Art. 5.- Para la construccion del Plan Regulatorio, las Unidades Técnicas
Administrativas de la Agencia expresaran sus necesidades regulatorias, en un
informe técnico que sustente la importancia de la emisién del documento
normativo con las debidas justificaciones técnicas para la emision del mismo.

Estos insumos deben remitirse a la Direccion de Regulacién y Aseguramiento de la
Calidad, durante la segunda semana del mes de noviembre de cada ano.
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Art. 6.- Una vez analizados los insumos a los que se refiere el articulo precedente,
la Direccion de Regulaciéon y Aseguramiento de la Calidad, podrad realizar
reuniones de trabajo con el proceso correspondiente a fin de resolver la pertinencia
de la emision del documento normativo, y las caracteristicas del mismo.

Art. 7.- El Plan Regulatorio describird lo siguiente:

a) El problema identificado o la motivacion para emitir el documento
normativo

b) Tipo y nombre del documento normativo

c) Objeto de la regulacion con el documento normativo

d) Meta del proceso regulatorio

e) Periodos para la elaboracion del documento normativo

f) Unidad(es) responsable(s)

g) Otros elementos importantes para el seguimiento de avances en la ejecucion
del plan.

Art. 8.- El Plan Regulatorio elaborado se remitird a la Direccion Ejecutiva de la
ACESS para su validacion, y posterior aprobacion por parte del Directorio de la
Agencia, no sin antes contar con la validacién, adicional, de la Secretaria General
de la Presidencia de la Reptblica.

Art. 9.- De existir requerimientos normativos que por necesidad institucional
imprevista deban emitirse, independientemente de que no formen parte del Plan
Regulatorio anual, éstos podrdn ser elaborados contando con el visto bueno del
Director Ejecutivo de la Agencia, y siguiendo el procedimiento establecido en el
presente instructivo.

Lo senalado en el inciso que antecede determina la modificacion del Plan
Regulatorio, y su posterior aprobacion acorde a lo descrito en el articulo 8 del
presente instructivo.

Art. 10.- Los miembros del Directorio de la Agencia, podran solicitar la inclusion
de una normativa técnica en el Plan Regulatorio, a fin de regular algtin tema de
interés nacional, para cuyo efecto no se requerira de justificacién e informe técnico
a los que se refiere el articulo que antecede.
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CAPITULO IV
ELABORACION Y EMISION DE UN DOCUMENTO NORMATIVO

Seccion I.- FASE PRELIMINAR

Art. 11.- En funcién del Plan Regulatorio aprobado, la Unidad Técnica
Administrativa de la ACESS que requiera un documento normativo para la gestion
de un proceso a su cargo, mediante Memorando, solicitard a la Direccién Técnica
de Regulacion y Aseguramiento de la Calidad la elaboracion del mismo,
adjuntando el informe que contemple, como minimo, lo siguiente:

e Antecedentes y justificacion para la emision del documento normativo

e Base legal que sustente los temas que contendra el documento normativo

e Objeto del documento normativo

e Desarrollo (argumentacion/ampliacion de la informacion que oriente el
contenido del documento normativo)

e Conclusiones

e Recomendaciones

Art. 12.- En concordancia con las directrices emitidas por la Secretaria General de
la Presidencia de la Republica, encargada de gestionar la politica de mejora
regulatoria, la Direccién Técnica de Regulacion y Aseguramiento de la Calidad,
con base en el informe técnico mencionado en el articulo 11 del presente
instructivo, coordinara la ejecucion de las siguientes actividades con la Direccion
de Planificacion y Gestion Estratégica:

a) Evaluar la pertinencia del andlisis del impacto regulatorio para el
documento normativo que solicite una Unidad Técnica Administrativa de la
ACESS.

b) Realizar el andlisis del impacto regulatorio.

c) Obtener la aprobacién del andlisis del impacto regulatorio por parte la
entidad gubernamental mencionada en el presente articulo.

La Unidad Técnica Administrativa de la ACESS requirente de un documento
normativo proporcionarad toda la informacion que sea necesaria para realizar el
analisis del impacto regulatorio correspondiente.
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Seccion II.- FASE DE ELABORACION DEL PROYECTO DE UN DOCUMENTO
NORMATIVO

Art. 13.- La elaboracion del proyecto o propuesta de documento normativo se
sustentard en la solicitud e insumos que entregue la Unidad Técnica
Administrativa de la ACESS que generd la necesidad, con observancia de la
legislacion nacional, politica(s) y normativa(s) emitida(s) por la Autoridad
Sanitaria Nacional; pudiendo recurrir ademas a bibliografia y/o experiencias
internacionales.

Art. 14.- Para definir el tipo y caracteristicas del documento normativo se utilizara
como referente la “Metodologia para la elaboracién de documentos normativos de salud”,
emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional mediante el Acuerdo Ministerial 0350-
2019, o el instrumento legal que lo modifique o sustituya.

Art. 15.- Durante la fase de elaboracion del proyecto de documento normativo,
dependiendo del objeto del mismo, la Direccion Técnica de Regulacion y
Aseguramiento de la Calidad, podrd realizar consultas a nivel nacional o
internacional, con entidades o expertos en el tema, de ser el caso inclusive, podra
solicitar el asesoramiento técnico externo para la construccion del documento.

Seccién IIL- FASE DE REVISION Y VALIDACION DEL PROYECTO DE UN
DOCUMENTO NORMATIVO

Art. 16.- La Direccién Técnica de Regulacion y Aseguramiento de la Calidad
remitird el proyecto de documento normativo elaborado a las Unidades Técnicas
Administrativas de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Salud y Medicina Prepagada —~ACESS vinculadas al objeto del mismo, concediendo
el término de cinco dias (5) a partir de dicha entrega para receptar aportes
observaciones y recomendaciones.

Art. 17.- La Direccidon Técnica de Regulacién y Aseguramiento de la Calidad, de
considerarlo necesario, podrd realizar una reunion con la Unidad Técnica
Administrativa vinculada al objeto del proyecto normativo, a efecto de obtener
mayor informacion sobre los aportes remitidos por la misma.
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Art. 18.- Si el tema al que se refiere el proyecto de documento normativo amerita
contar con aportes externos, podra remitirse el proyecto elaborado a expertos,
instituciones u organizaciones que posean conocimiento, y/o estén vinculados a la
tematica; los aportes requeridos se recibiran en el término de quince (15) dias,
contados a partir de la fecha de envio del documento; a su vez y, dependiendo del
tema objeto del proyecto de documento normativo, podra publicarse en la pagina
web de la Agencia, para conocimiento y observaciones de los prestadores de
servicios de salud.

Cuando se publique en la pagina web de la Agencia, los aportes externos seran
recibidos, por escrito, de forma clara y precisa respecto del capitulo, seccion,
articulo o inciso observado, al correo institucional, a la direccion electronica
observacionesnormativas@calidadsalud.gob.ec en el formulario que la Agencia
implemente para el efecto; adjuntando documentos que sustenten las
observaciones efectuadas, de ser el caso.

No se receptardn aportes fuera del tiempo mencionado en este articulo.

Art. 19.- Finalizado el tiempo asignado para aportes externos, dentro del término
de ocho (8) dias, la Direcciéon Técnica de Regulacion y Aseguramiento de la
Calidad analizara los aportes recibidos, y determinara aquellos que puedan
acogerse para el mejoramiento del proyecto normativo.

Art. 20.- En funcién de los aportes recibidos, la Direccidon Técnica de Regulacion y
Aseguramiento de la Calidad remitird a la Unidad Técnica Administrativa
requirente para la revision final que debe realizar en el término de tres (3) dias a
partir de la recepcidon del documento.

Art. 21.- La Direccién Técnica de Regulacion y Aseguramiento de la Calidad podra
convocar a reunion de trabajo para resolver algun aspecto de orden técnico que
surgiere luego de la revision al documento que realice la Unidad Técnica
Administrativa requirente.

Art. 22.- Una vez consensuado el contenido del proyecto de documento normativo
con la Unidad Técnica Administrativa, la Direccion de Regulacion vy
Aseguramiento de la Calidad remitird el documento a la Direccién de Asesoria
Juridica para la revision legal que se realizard en el término de cinco (5) dias,
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contados a partir de la recepcion del mismo.

Art. 23.- Concluida la revision legal, la Direccion Técnica de Regulacion y
Aseguramiento de la Calidad realizara los cambios necesarios de ser el caso, en el
término de cinco (5) dias desde la fecha de su recepcion, y remitird el documento
final a la Unidad Técnica Administrativa que solicitd la elaboracion del mismo, a
fin que, en el término de tres (3) dias realice la validacion y suscripcion
correspondiente.

Seccion IV.- FASE DE APROBACION DEL PROYECTO DE UN DOCUMENTO
NORMATIVO, EMISION Y PUBLICACION DEL MISMO

Art. 24.- El proyecto normativo, con las respectivas firmas de elaboracion y
revision, conjuntamente con el informe presentado por la Unidad Técnica
Administrativa solicitante de su elaboracién, sera remitido a la Direccion Ejecutiva
de la ACESS, mediante el Sistema de Gestiéon Documental Quipux, por la Direccion
Técnica de Regulacion y Aseguramiento de la Calidad, para la aprobacion de la
maxima Autoridad de la Agencia.

Art. 25.- Aprobado el proyecto normativo por la maxima autoridad de la Agencia,
la Direccion de Asesoria Juridica elaborara la resolucion administrativa
correspondiente en el término de cinco (5) dias, y realizard la gestion necesaria
para la suscripcion por parte de la Direccion Ejecutiva, y posterior publicacion en

Registro Oficial.
CAPITULO V
DIFUSION, SOCIALIZACION E IMPLEMENTACION DE UN DOCUMENTO
NORMATIVO

Art. 26.- La Unidad de Comunicacion Social en coordinacién con la Direccién
Técnica de Regulacion y Aseguramiento de la Calidad realizard la difusion de los
documentos normativos pertinentes que emita la ACESS por los distintos canales
de comunicacidn, esto es, pagina web institucional, intranet y cuentas de redes
sociales que mantiene la misma.

Art. 27.- La Direccion Técnica de Regulacion y Aseguramiento de la Calidad
realizara la socializacion, interna y externa, y capacitacion para la aplicacion de los
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documentos normativos, conjuntamente con la Unidad Técnica Administrativa
competente para la implementacion de los mismos.

Art. 28.- La implementacion de los documentos normativos corresponde a la
Unidad Técnica Administrativa de la Agencia que solicit6 la elaboracion de los
mismos, de ser el caso, con el acompafamgiento de la Direccion Técnica de
Regulacién y Aseguramiento de la Calidad.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - La Direccion Técnica de Regulacion y Aseguramiento de la Calidad
mantendra un registro documental y repositorio de los documentos normativos
que en materia técnica emita la ACESS, el mismo que servird de base para la
actualizacion del catastro regulatorio institucional.

SEGUNDA. - La Direccion Técnica de Regulacion y Aseguramiento de la Calidad,
en coordinacién con la Unidad Técnica Administrativa correspondiente, evaluara
la implementacion de los documentos normativos que emita la ACESS, de acuerdo
con el procedimiento e instrumento(s) técnico(s) que se elaboren para el efecto.

TERCERA. - La normativa técnica elaborada y validada por la Direccién de
Asesoria Juridica, dependiendo del objeto de la misma, podra remitirse al ente
encargado de la mejora regulatoria, para su pronunciamiento vinculante.

CUARTA. - La Direccién de Planificacién y Gestion Estratégica supervisara el
avance y cumplimiento del Plan Regulatorio anual de la Agencia.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA. - Encarguese de la ejecucion de la presente Resolucién a la Direccion
Técnica de Regulacion y Aseguramiento de la Calidad y a las Unidades Técnicas
Administrativas de la Agencia de Regulacién y Aseguramiento de la Calidad de
los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -ACESS.
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'Republica Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
del Ecuador Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS

SEGUNDA. - La presente resolucion entrara en vigencia a partir de suscripcion sin
perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Dado en Quito, a los 17 dias del mes de febrero de 2022.

AEitE PEREZ

DR. ROBERTO PONCE PEREZ
DIRECTOR EJECUTIVO
AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE
SALUD Y MEDICINA PREPAGADA -ACESS-
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