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CONSIDERANDO:

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 3, literal 1, determina:
“Son deberes primordiales del Estado: 1. Garantizar sin discriminacion alguna el
efectivo goce de los derechos establecidos en la Constitucion y en los instrumentos
internacionales, en particular la educacion, la salud, la alimentacion, la seguridad social
v el agua para sus habitantes (...)";

Que, el articulo 11, en sus literales 1 y 2 de la Ley ibidem, determina: “Art. 11.- El
ejercicio de los derechos se regird por los siguientes principios: 1. Los derechos se
podrdn ejercer, promover y exigir de forma individual o colectiva ante las autoridades
competentes, estas autoridades garantizardn su cumplimiento. 2. Todas las personas son
iguales y gozardn de los mismos derechos, deberes y oportunidades. Nadie podrd ser
discriminado por razones de etnia, lugar de nacimiento, edad, sexo, identidad de género,
identidad cultural, estado civil, idioma, religion, ideologia, filiacion politica, pasado
Jjudicial, condicion socio-economica, condicion migratoria, orientacion sexual, estado de
salud, portar VIH, discapacidad, diferencia fisica; ni por cualquier otra distincion,
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 adoptard medidas de accion
afirmativa que promuevan la igualdad real en favor de los titulares de derechos que se
encuentren en situacion de desigualdad...”;

Que, la Ley ibidem, determina en el articulo 32: “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 alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad
social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir (...) 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 primer inciso del articulo 52 de la Ley ibidem determina: “Las personas tienen
derecho a disponer de bienes y servicios de optima calidad y a elegirlos con libertad, asi
como a una informacion precisa y no engaiiosa sobre su contenido y caracteristicas...”;
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Que, el articulo 361 de la Ley ibidem, determina que 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, en el articulo 424 de la Ley ibidem, se dispone que la Constitucion de la Republica,
es la norma suprema y prevalecerd sobre cualquier otra del ordenamiento juridico; vy,
ademds que las normas y los actos del poder ptiblico deberdn mantener conformidad con
las disposiciones constitucionales; careciendo de eficacia juridica, si se actuare en
contrario;

Que, el articulo 4 de la Ley Organica de Salud 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 aplicacién, control y
vigilancia del cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia
serdn obligatorias;

Que, el articulo 130 de la ley ibidem, determina que “los establecimientos o servicios de
salud sujetos a control sanitario para su funcionamiento deberdn contar con el permiso
otorgado por la autoridad sanitaria nacional. El permiso de funcionamiento tendrd
vigencia de un afio calendario.”;

Que, el articulo 143 de la Ley ibidem determina, “La publicidad y promocion de los
productos sujetos a control y vigilancia sanitaria deberdn ajustarse a su verdadera
naturaleza, composicion, calidad u origen, de modo tal que se evite toda concepcion
errénea de sus cualidades o beneficios, lo cual serd controlado por la autoridad
sanitaria nacional.”;

Que, el articulo 167 de la Ley ibidem, determina, “La receta emitida por los
profesionales de la salud facultados por ley para hacerlo, debe contener
obligatoriamente y en primer lugar el nombre genérico del medicamento prescrito
(...) No se aceptardn recetas ilegibles, alteradas o en clave”;

Que, el articulo 173 de la Ley ibidem, establece, “Todo establecimiento farmacéutico
debe contar con la responsabilidad técnica de un profesional quimico farmacéutico o
bioquimico farmacéutico, quien puede tener bajo su responsabilidad técnica uno o mds
establecimientos farmacéuticos, de conformidad con lo que establezca el reglamento.

El reglamento de aplicacion de esta Ley normard lo relacionado a este servicio, en los
lugares en donde no existan suficientes profesionales ni establecimientos
farmacéuticos”;

Que, el articulo 180 de la Ley ibidem, establece que “La autoridad sanitaria nacional
regulard, licenciard y controlard el funcionamiento de los servicios de salud ptiblicos y
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privados, con y sin fines de lucro, autonomos, comunitarios y de las empresas privadas
de salud y medicina prepagada y otorgard su permiso de funcionamiento. Regulard los
procesos de licenciamiento y acreditacion.

Regulard y controlard el cumplimiento de la normativa para la construccion, ampliacion
y funcionamiento de estos establecimientos o servicios de salud de acuerdo a la tipologia,
basada en la capacidad resolutiva, niveles de atencion y complejidad.”;

Que, el articulo 181 de la Ley ibidem, establece a “La Autoridad Sanitaria Nacional
regulard y vigilard que los servicios de salud piiblicos y privados, con y sin fines de
lucro, autonomos y las empresas privadas de salud y medicina prepagada, garanticen
atencion oportuna, eficiente y de calidad segiin los enfoques y principios definidos en
esta Ley.”;

Que, el articulo 183 de la Ley ibidem, establece: “El contrato de prestacion de servicios
de medicina prepagada debe ser aprobado por la autoridad sanitaria nacional. Es
obligacion de las empresas de medicina prepagada obtener dicha aprobacion y hacerla
constar en el contrato respectivo”.;

Que, el articulo 189 de la Ley ibidem, dispone que “Los integrantes del Sistema
Nacional de Salud, respetardn y promoverdn el desarrollo de las medicinas
tradicionales; incorporardn el enfoque intercultural en las politicas, planes, programas,
proyectos 'y modelos de atencion de salud e integrardn los conocimientos de las
medicinas tradicionales y alternativas, en los procesos de ensefianza-aprendizaje.”;

Que, el articulo 192 de la Ley ibidem, establece “Los integrantes del Sistema Nacional
de Salud respetardn y promoverdn el desarrollo de las medicinas alternativas en el
marco de la atencion integral de salud.

Las medicinas alternativas deben ser ejercidas por profesionales de la salud con titulos
reconocidos y certificados por el CONESUP y registrados ante la autoridad sanitaria
nacional. Las terapias alternativas requieren para su ejercicio el permiso emitido la
autoridad sanitaria nacional.”;

Que, el articulo 193 de la Ley ibidem, determina que “Son profesiones de la salud
aquellas cuya formacion universitaria de tercer o cuarto nivel estd dirigida especifica y
Jundamentalmente a dotar a los profesionales de conocimientos, técnicas y prdcticas,
relacionadas con la salud individual y colectiva y al control de sus factores
condicionantes.”;

Que, el articulo 194 de la Ley ibidem, determina, “Para ejercer como profesional de
salud, se requiere haber obtenido titulo universitario de tercer nivel, conferido por una
de las universidades establecidas y reconocidas legalmente en el pais, o por una del
exterior, revalidado y refrendado. En uno y otro caso debe estar registrado ante el
CONESUP y por la autoridad sanitaria nacional”;
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Que, el articulo 197 de la Ley ibidem, establece que “Para la habilitacion del ejercicio
profesional y el registro correspondiente, los profesionales de salud deben realizar un
afio de prdctica en las parroquias rurales o urbano marginales, con remuneracion, en
concordancia con el modelo de atencion y de conformidad con el reglamento
correspondiente en los lugares destinados por la autoridad sanitaria nacional, al término
del cual se le concederd la certificacion que acredite el cumplimiento de la obligacion
que este articulo establece.(...)”;

Que, el articulo 198 de la Ley ibidem, dispone “Los profesionales y técnicos de nivel
superior que ejerzan actividades relacionadas con la salud, estdn obligados a limitar sus
acciones al drea que el titulo les asigne.”;

Que, el articulo 201 de la Ley ibidem, establece, “Es responsabilidad de los
profesionales de salud, brindar atencion de calidad, con calidez y eficacia, en el dmbito
de sus competencias, buscando el mayor beneficio para la salud de sus pacientes y de la
poblacion, respetando los derechos humanos y los principios bioéticos. Es su deber
exigir condiciones para el cumplimiento de lo sefialado en el inciso precedente”;

Que, El Reglamento a la Ley Organica de Salud, en su articulo 25 determina: “La venta
Yo dispensacion de medicamentos puede hacerse bajo las siguientes modalidades:

a) Receta médica;

b) Receta especial para aquellos que contienen psicotrépicos o estupefacientes; y,

c) De venta libre”;

Que, en el articulo 6, la Ley Organica de Defensa del Consumidor, se determina: “Se
prohibe toda forma de publicidad engaiiosa o abusiva que induzca a error en la eleccion
del bien o servicio que puedan afectar los intereses y derechos del consumidor.”;

Que, el articulo 1 de la Ley Organica que Regula a las Compaiifas que Financien
Servicios de Atencién Integral de Salud Prepagada y a las de Seguros que Oferten
Cobertura de Seguros de Asistencia Médica, establece: “La presente Ley tiene como
objeto normar la constitucion y funcionamiento de las compariias que financien servicios
de atencion integral de salud prepagada; regular, vigilar y controlar la prestacion de
dichos servicios para garantizar el ejercicio pleno de los derechos de los usuarios; fijar
las facultades y atribuciones para establecer y aprobar el contenido de los planes y
contratos de atencion integral de salud prepagada y de seguros en materia de asistencia
médica; asi como determinar la competencia para la aplicacion del régimen sancionador
y la solucion de controversias”;

Que, en el articulo 5 de la Ley ibidem, establece: “Pertenencia al Sistema Nacional de
Salud. - Las compariias que financien servicios de atencion integral de salud prepagada y
las de seguros que ofrezcan seguros con cobertura de asistencia médica, formardn parte
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del sistema nacional de salud, a cuyas politicas piiblicas estardn sometidas
obligatoriamente.”;

Que, en el articulo 18 de la Ley ibidem, determina: “Control y regulacion a cargo de la
Autoridad Sanitaria Nacional. - En materia sanitaria, la Autoridad Sanitaria Nacional,
conforme con lo dispuesto en la Ley Orgdnica de Salud, ejercerd la regulacion y control
de las compaiiias que financien servicios de atencion integral de salud prepagada, de las
compaiiias de seguros que oferten cobertura de seguros de asistencia médica, y la
prestacion de dichos servicios (...)”;

Que, el articulo 35 de la Ley ibidem establece que las obligaciones comunes de las
compaiiias son conforme los siguientes literales: “4.- Llevar un registro actualizado del
portafolio de titulares, beneficiarios, usuarios, dependientes o asegurados, con detalle
del tipo de planes y montos de cobertura. Dicha informacion tendrd el cardcter de
confidencial y serd suministrada mensualmente a la Autoridad Sanitaria Nacional,
inicamente para efectos de formulacion e implementacion de politicas publicas; 7.-
Suministrar la informacion que sea requerida por los organismos de regulacion y control
previstos en esta Ley; 8.- En la modalidad mixta, en la parte que corresponda, velar
para que las prestaciones de los servicios de salud cumplan con los estdndares de
calidad establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional; y, exigir a los prestadores
sanitarios encargados de dichas prestaciones, acrediten las respectivas aprobaciones
académicas o licenciamiento, segtin corresponda’;

Que, el articulo 47 de la Ley Ibidem, indica. — “Competencia de la Autoridad Sanitaria
Nacional. — La Autoridad Sanitaria Nacional, ejercerd competencia para determinar y
sancionar, las faltas administrativas en materia sanitaria previstas en el numeral 1 del
articulo 51 y las contenidas en los numerales 4, 5 y 6 del articulo 52 de esta Ley, en que
incurrieren las comparfiias que financien servicios de atencion integral de salud
prepagada y las de seguros que oferten cobertura de seguros de asistencia médica. Para
el ejercicio de esta competencia, la unidad administrativa que designe la Autoridad
Sanitaria Nacional, de conformidad con la Ley Orgdnica de Salud, actuard como
autoridad de primera instancia; y, el Ministro de Salud como autoridad de segunda
instancia.”

Que, el articulo 51 de la Ley ibidem, determina: “Faltas Leves. — Serdn consideradas
faltas leves las siguientes: 1.- No llevar un registro actualizado del portafolio de
titulares, beneficiarios, usuarios, dependientes y asegurados en la forma prevista en esta
Ley n;

Que, el articulo 52 de la Ley ibidem, determina “Faltas graves. - Serdn consideradas
faltas graves las siguientes: (...) 4.- Ofertar o comercializar planes de cobertura sanitaria
no autorizados por el organismo competente; 5.- No remitir informacion que solicite la
Autoridad Sanitaria Nacional, segiin lo dispuesto en esta Ley; 6.- Ofrecer exclusivamente
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planes en modalidad cerrada. (...) El cometimiento de faltas graves serd sancionado con
multa de cuarenta salarios bdsicos unificados del trabajador en general”;

Que, el Reglamento a la Ley Organica que Regula a las Compaiifas que Financien
Servicios de Atencién Integral de Salud Prepagada y a las de Seguros que Oferten
Cobertura de Seguros de Asistencia Médica, en su articulo 3, determina: “ Prestacion de
servicios.- Las comparfiias que financien servicios de atencion integral de salud
prepagada, y las de seguros que ofrezcan cobertura de asistencia médica que asuman
directa o indirectamente o acepten y cedan riesgos en materia de salud, podrdn ofertar
estos servicios solamente a través de terceros prestadores de servicios de salud,
debidamente habilitados por la Autoridad Sanitaria Nacional, previo el cumplimiento de
los requisitos establecidos para el efecto; correspondiéndoles a dichas compaiiias
efectuar controles periodicos con el fin de verificar que los prestadores contratados en
modalidades cerradas y mixtas cumplan con las obligaciones requeridas para mantener
su habilitacion. (...)”;

Que, en el Reglamento de la Ley ibidem, en su Disposicion Transitoria, determina:
“PRIMERA.- En el plazo de hasta 120 dias contados a partir de la publicacion de este
Reglamento en el Registro Oficial, la Autoridad Sanitaria Nacional implementard un
sistema informdtico que permita a las compariias determinadas en el articulo 2 de la Ley
Orgdnica que Regula a las Compaiiias que Financien Servicios de Atencion Integral de
Salud Prepagada y a las de Seguros que Oferten Cobertura de Seguros de Asistencia
Meédica, actualicen su informacion mensual, hasta los cinco primeros dias del mes
siguiente.;

Que, la Ley Organica de Prevencién Integral del Fenomeno Socio Econémico de las
Drogas y de Regulaciéon y Control del Uso De Sustancias Catalogadas Sujetas a
Fiscalizacidn, en su articulo 30, determina: “Registro y reporte. - Las personas naturales
y juridicas calificadas por la Secretaria Técnica de Drogas, o por la Autoridad Sanitaria
Nacional, segiin corresponda, mantendrdn un registro actualizado de la importacion,
exportacion, produccion, comercializacion, distribucion, almacenamiento, transporte,
prestacion de servicios industriales no farmacéuticos y farmacéuticos, reciclaje,
reutilizacion y uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, y de medicamentos
que las contengan, debiendo reportar mensualmente a la Secretaria Técnica de Drogas o
a la Autoridad Sanitaria Nacional, los datos reales sobre su elaboracion, existencia y
venta, dentro de los diez primeros dias hdbiles del mes siguiente.

Las personas naturales o juridicas que hayan obtenido de la Secretaria Técnica de
Drogas, o de la Autoridad Sanitaria Nacional, autorizaciones ocasionales, tendrdn la
obligacion de mantener registros actualizados de las operaciones realizadas y de
reportar, una vez cumplido el objeto de la autorizacion, los datos reales sobre dichas
operaciones, dentro de los diez primeros dias hdbiles del mes siguiente.

El incumplimiento de esta obligacion serd sancionado con multa de tres a cinco salarios
bdsicos unificados del trabajador en general”;
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Que, el Reglamento General a la Ley Orgénica de Prevencion Integral del Fenémeno
Socio Econémico de las Drogas y de Regulaciéon y Control del Uso de Sustancias
Catalogadas Sujetas a Fiscalizacién, en su articulo 25 determina: “(...) La Agencia
Nacional de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud- ACESS, o quien
ejerza sus competencias, controlard la prescripcion de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion; asi como la dispensacion de estos
medicamentos en farmacias institucionales de los servicios de salud puiblicos y
privados.”;

Que, de conformidad a las atribuciones contempladas en el articulo 2 del Decreto
Ejecutivo Nro. 703, publicado en Registro Oficial Suplemento Nro. 534 de 1 de julio de
2015 y su reforma mediante Decreto Ejecutivo 807 publicado en el Registro Oficial Nro.
637 de 27 de noviembre de 2015, se crea 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, con personalidad juridica de
derecho publico, autonomia administrativa, técnica, econdmica, financiera y patrimonio
propio, encargada de ejercer la regulacion técnica, control técnico y la vigilancia sanitaria
de la calidad de los servicios de salud ptblicos, 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 Ejecutivo, sefiala entre la atribuciones y
responsabilidades de la ACESS, las siguientes: “I. Controlar la aplicacion y observancia
de las politicas del Sistema Nacional de Garantia de la Calidad de la Atencion en Salud,
que expida el Ministerio de Salud Piblica; 2. Expedir la normativa técnica, estdndares 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 dmbito de su
competencia; 3. Controlar que los servicios de salud ptblicos, privados y comunitarios,
con o sin fines de lucro, las empresas de salud y medicina prepagada y el personal de
salud, cumplan con la normativa técnica correspondiente; (...) 5. Procesar las consultas,
denuncias, quejas, reclamos o sugerencias de mejora en la calidad, de la atencion 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, de las empresas de salud y
medicina prepagada y respecto del personal de salud, remitirlas a las instancias
competentes y facilitar el consenso y acuerdo entre los usuarios y los prestadores de
servicios, en el dmbito de su competencia; 6. Controlar toda forma de publicidad y
promocion de los servicios de salud ptiblicos, privados y comunitarios, con o sin fines de
lucro, de las empresas de salud y medicina prepagada 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. Aprobar los planes y programas de las
empresas privadas de salud y medicina prepagada, y controlar su aplicacion; 9.
Promover e incentivar la mejora continua de la calidad de atencion y la seguridad del
paciente en los servicios de salud ptiblicos, privados y comunitarios, con o sin fines de
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lucro, en las empresas de salud y medicina prepagada que conforman el Sistema
Nacional de Salud y de aquella provista por el personal de salud; 12.- Aplicar las
medidas y sanciones que correspondan en los casos de incumplimiento de la normativa
de control y vigilancia sanitaria, con relacion a la calidad de los servicios de salud y de
acuerdo con la Ley Orgdnica de Salud. (...)";

Que, el Acuerdo Ministerial 0000080-2016, publicado en Registro Oficial No. 832 de 02
de septiembre de 2016, la Autoridad Sanitaria Nacional expidié la Normativa Sanitaria
para el Control y Vigilancia de los establecimientos de salud o servicios de salud que
prestan servicios de Tratamiento a Personas con consumo problemdtico de Alcohol y
otras Drogas (ESTAD), establece lo siguiente: “Articulo 26.- Los operativos de control,
monitoreo y vigilancia del funcionamiento de los establecimientos de salud o servicios de
salud que prestan servicios de tratamiento a personas con consumo problemdtico de
alcohol y otras drogas (ESTAD), se realizardn de conformidad con los protocolos de
inspeccion que el Ministerio de Salud Ptiblica expida para el efecto;

Que, el Acuerdo Ministerial ibidem, determina en su articulo 27 "La Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de la instancia competente impondrd a los establecimientos de salud
que prestan servicios de tratamiento a personas con consumo problemdtico de alcohol y
otras drogas (ESTAD), las sanciones respectivas, debiendo asegurar en coordinacion
con las dependencias e instituciones pertinentes de ser el caso, la continuidad de la
atencion integral de salud de la persona o personas afectadas en condicion de
vulnerabilidad";

Que, el Acuerdo Ministerial ibidem, determina en su articulo 28 "Todo acto que atente
contra los derechos humanos de los usuarios/pacientes serd denunciado ante la
autoridad competente a fin de que se apliquen las sanciones en el marco de la normativa
legal vigente'";

Que, el Acuerdo Ministerial ibidem, determina en su articulo 29 "Para los casos de
denuncias, la Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la Direccion General de Salud y
la Coordinacion Zonal de Salud correspondiente o quien haga sus veces de acuerdo a los
procesos establecidos por la normativa vigente podrd conformar, de considerar
necesario, una Comision Técnica, integrada por: un médico o médica, un psicélogo o
psicologa y un abogado o abogada, que se encargard del control del establecimiento
denunciado, asi también de emitir el informe correspondiente que permita determinar el
presunto cometimiento de infracciones de ser el caso, el cual podrd ser considerado
dentro del proceso sancionatorio correspondiente. Esta Comision no podrd estar
integrada por aquellos servidores que formaron parte de la Comision Técnica
Institucional de Salud (CTIS) o del equipo que intervino en el proceso de otorgamiento
del permiso de funcionamiento al establecimiento de salud que presta servicio de
tratamiento a personas con consumo problemdtico de alcohol y otras drogas (ESTAD)";
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Que, el Acuerdo Ministerial ibidem, determina en su articulo 30 "El Ministerio de Salud
Piiblica coordinard con las instituciones pertinentes a fin de adoptar politicas, planes y
acciones conjuntas para la prevencion, recuperacion, rehabilitacion, inclusion e
integracion de personas con consumo problemdtico de alcohol y otras drogas y de ser
pertinente tomar acciones conjuntas en casos de vulneracion de derechos (...)”;

Que, el Acuerdo Ministerial Nro. 00000037-2016, publicado en el Registro Oficial 755
de 16 de mayo del 2016, la Autoridad Sanitaria Nacional expide la “Normativa para el
Ejercicio de las Terapias Alternativas™, en el objeto establece: “La presente normativa
tiene por objeto regular, controlar y vigilar el ejercicio de las terapias alternativas que
realizan los / las terapeutas alternativos/as, en las actividades que ampare el permiso
otorgado por la autoridad sanitaria nacional.”;

Que, el Acuerdo Ministerial 00000115-2016, publicado en el Registro Oficial Edicion
Especial 760 del 14 de noviembre del 2016, la Autoridad Sanitaria Nacional expide el
“Manual de Seguridad del Paciente-Usuario”, en la Disposiciéon Transitoria Tercera
establece: “De la ejecucion y difusion de este Acuerdo Ministerial encdrguese a la
Subsecretaria Nacional de la Garantia de la Calidad de los Servicios de Salud, a través
de la Direccion Nacional de Calidad de los Servicios de Salud y las Coordinaciones
Zonales de Salud, hasta cuando la Agencia Nacional de Calidad de los Servicios de
Salud y Medicina Prepagada (ACESS) cuente con el personal necesario para el efecto”;

Que, el Acuerdo Ministerial 0343-2019, publicado en el Registro Oficial Nro. 482 de 07
de mayo del 2019, en que la Autoridad Sanitaria Nacional expidi6 el “Reglamento para la
autorizacion, ejecucion, control y seguimiento de Brigadas de Atencion en Salud en el
territorio nacional”, mismo que establece lo siguiente: “Articulo 1.- El presente
Reglamento tiene por objeto regular y establecer el procedimiento para la autorizacion,
ejecucion, control y seguimiento de las actividades que las brigadas de atencion en salud
ejecuten en el territorio ecuatoriano”;

Que, el Acuerdo Ministerial ibidem determina en su articulo 19: “La Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o
quien ejerza sus funciones, serd la responsable del control de las brigadas de atencion en
salud de acuerdo con sus competencias. Una vez concluidos los controles a las brigadas
de atencion en salud, la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Salud y Medicina Prepagada - ACESS, en el término de quince (15) dias remitird a las
Coordinaciones Zonales de Salud o a la Direccion Nacional de Cooperacion y
Relaciones Internacionales, segiin corresponda, los informes o reportes del control
realizado a las brigadas de atencion en salud, conforme a la autorizacion emitida para
su realizacion”;

Que, el Acuerdo Ministerial 00030-2020, Registro Oficial 248, publicado el 17 de julio
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del 2020, “Reglamento para establecer la Tipologia de los establecimientos de salud o
servicios de salud del Sistema Nacional de Salud’, en su articulo 1 establece: “El
presente Reglamento tiene por objeto establecer las tipologias de los establecimientos de
salud, con la finalidad de garantizar su homologacion y el adecuado reconocimiento de
sus capacidades resolutivas en el Sistema Nacional de Salud”;

Que, el Acuerdo Ministerial 00025-2020, con Registro Oficial Edicién Especial 892,
publicado el 17 de agosto del 2020, “Reglamento para regular la prescripcion,
dispensacion y movimientos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion (Estupefacientes y Psicotropicas) y el abastecimiento y control de
las recetas especiales”, en el articulo 3 establece: “Son responsabilidades de la Agencia
de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada-ACESS,
las siguientes: 1) Controlar la prescripcion de medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes y psicotrépicas, por parte de los profesionales de la salud facultados
para el efecto; 2) Controlar la dispensacion, ingresos, egresos y saldos de los
medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotropicas, en las farmacias
de los establecimientos de salud ptiblicos y privados; 3) Abastecer de recetas especiales
a los profesionales de la salud facultados para prescribir medicamentos que contienen
sustancias estupefacientes y psicotropicas, asi como controlar el uso adecuado y el
archivo de dichas recetas; 4) Las demds competencias establecidas en la normativa legal
vigente.”;

Que, el Acuerdo Ministerial 00139-2023, con Registro Oficial Suplemento No. 319,
publicado el 29 de mayo del 2023, “Lineamientos para la aprobacion de las Condiciones
Sanitarias, en contratos que oferten las comparfiias que financien atencion integral de
salud prepagada las de seguro que ofertan cobertura de seguros de asistencia médica”,
en el articulo 5 establece: “De los prestadores de servicios de salud en cualquier
modalidad.- En toda modalidad, incluyendo la abierta, en caso de detectarse que el
prestador de servicios de salud incumple con alguna de las condiciones de
funcionamiento previstas en la Ley de la materia, es obligacion de las compariias que
financien servicios de atencion integral de salud prepagada y las de seguros que oferten
cobertura de seguros de asistencia médica, notificar al usuario y a la Autoridad
Sanitaria Nacional para las acciones pertinentes.”;

Que, el Acuerdo Ministerial 00060-2024, Registro Oficial Suplemento 546, publicado el
26 de abril del 2024, “Reglamento para la emision del permiso de funcionamiento de los
establecimientos y servicios de salud del Sistema Nacional de Salud”, determina, en su:
“Articulo 32.- En caso de cierre o cambio de sector geogrdfico del establecimiento o
servicios de salud, exceptuando los establecimientos moviles de salud, deberdn notificar
y solicitar en un término no mayor a quince (15) dias de acontecido el cierre o cambio
del sector geogrdfico, la desactivacion del Unicddigo, a través del procedimiento
establecido por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada - ACESS o quién ejerza sus competencias. Los establecimientos de
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salud que cuenten con el servicio de farmacia, en caso de cierre definitivo previo a la
solicitud de desactivacion, deberdn contar con saldo en cero de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, cumpliendo con la normativa
expedida para su efecto”;

Que, el Acuerdo Ministerial ibidem, determina en su articulo 33 “La ACESS o quien
ejerza sus competencias, a través de las dependencias técnicas correspondientes,
realizard inspecciones de control o vigilancia sanitaria conforme al perfilador de riesgo,
y ademds por denuncia, alerta ciudadana, queja o por peticion de autoridad competente
con el fin de verificar que los establecimientos o servicios de salud del Sistema Nacional
de Salud cumplan con las condiciones bajo las cuales fue otorgado el permiso de
funcionamiento o cuando no cuenten con el mismo”;

Que, el Acuerdo Ministerial ibidem, determina en su articulo 34 “Si durante la
inspeccion de control sanitario se encuentra que el establecimiento o servicio de salud no
cumple con la normativa aplicable y se determinan hallazgos, el responsable de la
inspeccion emitird el informe técnico correspondiente dentro del término de quince (15)
dias de efectuada la inspeccion, dirigido a la Autoridad Sanitaria competente de la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada - ACESS o quien ejerza sus competencias”;

Que, el Acuerdo Ministerial ibidem, determina en su articulo 35 “Si durante la
inspeccion de vigilancia sanitaria a los establecimientos o servicios de salud, cuyo
permiso de funcionamiento haya vencido o que se encuentre funcionando sin el mismo, el
responsable de la inspeccion emitird el informe técnico correspondiente dentro del
término de quince (15) dias de efectuada la inspeccion, dirigido a la Autoridad Sanitaria
competente de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus competencias y se procederd conforme
a la Ley Orgdnica de Salud y demds normativa sanitaria vigente, sin perjuicio de las
sanciones civiles, administrativas o penales a las que hubiere lugar”;

Que, el Acuerdo Ministerial ibidem, determina en su articulo 36 “Para efectos de
vigilancia o control, el personal técnico de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad
de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus
competencias, deberd registrar lo observado en los formularios creados para el efecto,
mismos que serdn parte del Informe Técnico que debe ser puesto a conocimiento de la
autoridad de la ACESS. La autoridad de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de
los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus competencias,
una vez que reciba el informe técnico, deberd actuar conforme a la Ley Orgdnica de
Salud, Cédigo Orgdnico Administrativo, y demds normativa vigente”;

Que, el Acuerdo Ministerial ibidem, determina en su articulo 37 “La Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o
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quien ejerza sus competencias, realizard operativos interinstitucionales a los
establecimientos de salud por denuncia, alerta ciudadana, queja, de oficio o a peticion de
autoridad competente, con el fin de constatar las condiciones del establecimiento objeto
del operativo. Una vez concluido el operativo, el personal técnico deberd elaborar el
informe técnico que documente los hallazgos y observaciones en el término de cinco (5)
dias, que deberd ser puesto en conocimiento a la autoridad competente de la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o
quien ejerza sus competencias. Los operativos se ejecutardn independientemente del
estado del tramite para la obtencion del permiso de funcionamiento del establecimiento o
servicio de salud. Para su ejecucion podrdn participar otras instituciones del Estado, en
razon de la necesidad que se identifique en la denuncia, alerta ciudadana, queja o
solicitud de autoridad”;

Que, la Direccién Técnica de Vigilancia y Control, mediante Informe Técnico Nro.
ACESS-DTVC(C-2024-094, de 05 de agosto de 2024, concluye que: “Es necesaria la
reforma total a la “Normativa Técnica de Vigilancia y Control a establecimientos de
salud, profesionales y personal de salud, control a brigadas de atencion en salud y
control a las compariias de salud prepagada y seguros de asistencia médica” para
fortalecer los procesos de vigilancia y control en cumplimiento a las normativas técnicas
vigentes”;

Que, mediante informe de viabilidad juridica Nro. ACESS-DAJ-VJ-002, de 30 de
diciembre de 2024, en el cual se concluye que: “(...) Con base en los resultados
obtenidos, esta Direccion concluye que el proyecto de "Norma Técnica para la Emision
de la Certificacion como Servicios de Salud Incluidos" cumple con: (...) 1. Todos los
requisitos legales y técnicos necesarios para su aprobacion y posterior implementacion.
(...) 2. La propuesta fortalece el marco regulatorio del sistema nacional de salud. (...) 3.
Fortalece los procesos de vigilancia y control, asi como estandariza los pardmetros para
la ejecucion de inspecciones a los establecimientos prestadores de servicios de salud,
profesionales y personal de salud, brigadas de atencion de salud y compaiiias que
financian servicios de atencion integral de salud prepagada y las de seguros que oferten
coberturas de seguros de asistencia médica. (...) Por lo tanto, existe la viabilidad juridica
del proyecto y se remite el presente informe para conocimiento y para los fines
pertinentes, quedando esta Direccion a disposicion para atender cualquier consulta o
aclaracion adicional que se requiera.”

Que, mediante sumilla inserta en el memorando Nro. ACESS-DTRAC-2024-0072-M de
31 de diciembre de 2024, la Mgs. Paola Andrea Aguirre Otero, Directora Ejecutiva de la
ACESS, dispone lo siguiente: "Estimado asesor una vez aprobada la norma favor
elaborar la resolucion conforme la normativa legal vigente."

Que, mediante Acta de Sesion Extraordinaria Nro. 001-2023, de 28 de diciembre 2023, el
Directorio de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
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Medicina Prepagada — ACESS, resuelve nombrar como Directora Ejecutiva de la Agencia
de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada
—ACESS, ala Mgs. Paola Andrea Aguirre Otero;

Que, mediante accion de personal Nro. ACESS-TH-2023-0546 de 29 de diciembre de
2023, se nombr6 a la Mgs. Paola Andrea Aguirre Otero, como Directora Ejecutiva de la

Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada
—ACESS;

De conformidad a las atribuciones contempladas en el articulo 2 del Decreto Ejecutivo
703, publicado en Registro Oficial Suplemento Nro. 534, de 1 de julio de 2015 y su
reforma mediante Decreto Ejecutivo 807 publicado en el Registro Oficial 637 de 27 de
noviembre de 2015, en calidad de mdxima autoridad de la Agencia de Aseguramiento de
la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada — ACESS;

RESUELVE:

Expedir la Norma Técnica de Control y Vigilancia Sanitaria a Establecimientos de
Salud, Brigadas de Atencion en Salud, Compaiias que Financian Servicios de
Atencion Integral de Salud Prepagada y las de Seguros que Oferten Coberturas de
Seguros de Asistencia Médica, y al ejercicio de las Terapias Alternativas.

CAPITULO1

Articulo 01.- Objeto. — Establecer la Norma Técnica de Control y Vigilancia Sanitaria a
Establecimientos de Salud, Brigadas de Atencién en Salud, Compaiifas que Financian
Servicios de Atencidon Integral de Salud Prepagada y las de Seguros que Oferten
Coberturas de Seguros de Asistencia Médica y al ejercicio de las Terapias Alternativas,
con el propdsito de garantizar el cumplimiento de la norma vigente.

Articulo 02.- Ambito de Aplicacién. — La presente norma técnica es de cumplimiento
obligatorio para los establecimientos que brinden servicios de atencién en salud, Brigadas
de Atencién en Salud, Compaiiias que Financian Servicios de Atencién Integral de Salud
Prepagada y las de Seguros que Oferten Coberturas de Seguros de Asistencia Médica, al
personal que desarrolle pricticas de terapias alternativas, asi como el personal técnico de
la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada — ACESS.
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CAPITULO IT
DEFINICIONES

Articulo 03.- Definiciones. - Para efectos de la aplicacion de la presente norma técnica se
considerardn las siguientes definiciones:

Analista técnico. - Servidor publico de la ACESS que ejecuta los procesos de asesoria,
habilitacién, licenciamiento, vigilancia y control sanitario;

Anexos de los contratos/polizas y/o planes/programas. - Documentos en los cuales se
detallan prestaciones sanitarias que no constan en los contratos/pdlizas y/o
planes/programas; son de libre eleccién de compra por parte del usuario con la finalidad
de mejorar el producto principal;

Botiquin. - Son establecimientos farmacéuticos autorizados para expender al piblico,
Unicamente la lista de medicamentos y otros productos que determine la autoridad
sanitaria nacional; funcionardn en zonas rurales en las que no existan farmacias y deben
cumplir en todo tiempo con pricticas adecuadas de almacenamiento;

Brigadas de atencion Médica en Salud. - Son aquellas en las cuales que se realizan
atenciones y procedimientos sanitarios, por parte de profesionales de la salud segin sus
competencias. Pueden contar con personal no sanitario para soporte de las actividades de
provision de servicios de salud, requieren de infraestructura y equipamiento adecuado y
deberén ser ejecutadas de acuerdo al modelo de atencién y norma vigente;

Brigadas Clinicas. - Son aquellas en las que se realizan prestaciones de salud de consulta
externa general y/o de especialidad. Pueden ser ejecutadas en establecimientos de salud o
servicios de salud, unidades méviles o en espacios temporales adaptados para el efecto;

Brigadas Clinico — Quirirgicas. - Son aquellas en las que se realizan prestaciones de
procedimientos diagndsticos y terapéuticos correspondientes a especialidades quirdrgicas,
a través de cirugia. Ademds, pueden complementarse con prestaciones de consulta
externa general y/o especialidad y apoyos diagndsticos y terapéuticos. Requieren
infraestructura sanitaria especifica de establecimientos de salud o servicios de salud con
cartera quirdrgica, de consulta externa, asi como la necesaria para los servicios de apoyo;

Certificado de Licenciamiento. - Documento emitido por la Agencia de Aseguramiento
de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada-ACESS, que registra los
indices de calificacién de los servicios prestados por establecimientos determinados en la
normativa vigente, el mismo que tiene una duracion de 4 afios;

Certificado del Cumplimiento de las Condiciones Sanitarias. - Certificado que
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confiere la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada-ACESS, en cumplimiento de las condiciones sanitarias establecidas en la
norma legal vigente, en los contratos/pdlizas, planes/programas y anexos que ofertan las
Compaiifas de Salud Prepagada y Seguros de Asistencia Médica;

Compaiias de seguros. - Son sociedades constituidas en el territorio nacional y que, en
virtud del pago de cotizaciones o aportaciones individuales, otorgan a sus afiliados el
financiamiento para el servicio de salud y atencién médica en general, pudiendo ser salud
prepagada y seguros de asistencia médica;

Contrato. - Se referird tanto a poélizas de asistencia médica como a contratos que
financien salud prepagada;

Control posterior. - Es el proceso que ejecuta la Agencia de Aseguramiento de la
Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus
competencias, mediante inspecciones técnicas con el objetivo de verificar si se
subsanaron las observaciones emitidas en la inspeccidn de control sanitario;

Control Sanitario. - Es el proceso que ejecuta la Agencia de Aseguramiento de la
Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus
competencias, mediante inspecciones técnicas a

establecimientos y/o servicios de salud que cuentan con permiso de funcionamiento
vigente, con el propdsito de verificar que se mantengan las condiciones bajo las cuales,
obtuvieron el permiso de funcionamiento;

De oficio. - Es la actuacion derivada del conocimiento directo o indirecto de las
conductas o hechos objeto del procedimiento administrativo, por parte del dérgano
competente de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada- ACESS, y estas pueden ser por iniciativa propia, planificacion,
disposicién o por denuncia;

Denuncia. - Es el acto por el que cualquier persona pone en conocimiento de la Agencia
de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -
ACESS, Ia existencia de un hecho, que puede constituir fundamento para la actuacién de
la ACESS;

Dispensacion. - Acto realizado por el profesional farmacéutico para proporcionar uno o
mds medicamentos a un paciente, como respuesta a la presentacién de una receta
elaborada por un profesional de la salud autorizado; en dicho acto el farmacéutico
interpreta y valida la receta e informa y orienta al usuario/paciente sobre el uso adecuado
del medicamento prescrito, enfatizando en el cumplimiento del régimen de dosificacion,
la influencia de los alimentos, la interaccién con otros medicamentos y/o alimentos, la
deteccién de reacciones adversas potenciales y las condiciones de conservacién del
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producto;

Establecimiento de salud. - Son ambientes sanitarios compuestos por servicios que
cuentan con la infraestructura, equipamiento y talento humano necesarios para brindar
prestaciones de salud a la poblacién en general en cumplimiento de la norma legal
vigente. Estos establecimientos pueden ser asistenciales, de apoyo diagndstico y/o
terapéutico, de investigacion y moéviles, de acuerdo con los servicios que prestan;

Farmacia. - establecimientos farmacéuticos autorizados para la dispensacién y expendio
de medicamentos de uso y consumo humano, especialidades farmacéuticas, productos
naturales procesados de uso medicinal, productos bioldgicos, insumos y dispositivos
médicos, cosméticos, productos dentales, asi como para la preparaciéon y venta de
férmulas oficinales y magistrales. Deben cumplir con buenas précticas de farmacia.
Requieren para su funcionamiento la direccién técnica y responsabilidad de un
profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico;

Formulario. - Es un documento fisico o digital, disefiado con el propésito de recopilar
datos del establecimiento o servicio de salud de manera organizada;

Hallazgo. - Son aquellos elementos que sirven para iniciar un procedimiento
sancionatorio ante el incumplimiento a las disposiciones establecidas en la Ley Orgénica
de Salud y demds norma sanitaria vigente;

Herramientas técnicas. - Son instrumentos técnicos que le permiten a la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada-ACESS la
aplicacién de la norma vigente en los establecimientos o servicios de salud;

LASA. - Son los medicamentos cuyos nombres tienen similitud ortografica o fonética por
lo que se pueden asociar a errores de medicacion.

Observacion. - Es el proceso que consiste en el registro de lo constatado por el personal
técnico de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada-ACESS o quien ejerza sus competencias durante las inspecciones a
los establecimientos y servicios de salud;

Operativo. - Es el proceso mediante el cual, la Agencia de Aseguramiento de la Calidad
de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus
competencias, realiza una inspeccién in situ en la que pudiesen participar otras
instituciones del Estado, debido a la necesidad que se identifique a través de la denuncia,
alerta ciudadana, queja o a peticién de la autoridad. El operativo podra ser de control o
vigilancia, a fin de constatar las condiciones del establecimiento o servicio de salud y el
cumplimiento de la norma vigente;
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Perfilador de riesgo. - Es la herramienta técnica desarrollada por la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o
quien ejerza sus competencias, que permite categorizar objetivamente el nivel de riesgo
de un establecimiento o servicio de salud, con el fin de ejecutar inspecciones para la
obtencion del permiso de funcionamiento, asi como también, para ejecutar actividades de
Control Sanitario.

Permiso para el Ejercicio de las Terapias Alternativas. - Documento emitido por la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y medicina Prepagada
- ACESS, que faculta a un individuo a ejercer la terapia alternativa de acuerdo con los
requisitos legales y regulatorios aplicables.

Planes/Programas. - Son las diversas coberturas de las prestaciones sanitarias que
contemplan los contratos o pélizas que ofrecen las compafifas que financian servicios de
atencion integral de salud prepagada y las de seguros que oferten coberturas de seguros
de asistencia médica respectivamente;

Practicas seguras administrativas. - Son recomendaciones de buena practica clinica que
se implementan en la atencién sanitaria de los establecimientos de salud para prevenir
eventos adversos y mejorar la calidad de la atencién a los pacientes/usuarios;

Practicas seguras administrativas/asistenciales. - Son un conjunto de recomendaciones
y procedimientos que buscan prevenir y evitar eventos adversos en la atencidn sanitaria.
Estas pricticas tienen como objetivo mejorar la calidad de la atencién y la seguridad del
paciente;

Practicas seguras asistenciales. - Son un conjunto de normas, protocolos y
procedimientos que se implementan en los servicios de los establecimientos de salud
dirigidos a los profesionales de salud y personal de salud que intervienen de manera
directa en el proceso de atencién sanitaria de los pacientes/usuarios, para prevenir eventos
adversos y mejorar la calidad de la atencion;

Prescripcion. - Es el acto a través del cual el profesional de la salud facultado elije y
receta un plan de tratamiento farmacolégico basado en las necesidades clinicas del
paciente y en una correcta interpretacion de los signos y sintomas de la enfermedad;

Receta especial. - Documento asistencial y de control administrativo, a través del cual,
los profesionales de la salud facultados por la ley prescriben medicamentos que contienen
sustancias estupefacientes y psicotrépicas dentro del &mbito de sus competencias;

Solicitud de desactivacion del unicédigo. - Documento dirigido al responsable de la
oficina técnica provincial/zonal, a través del cual el representante legal del
establecimiento de salud solicita la desactivacion del unic6digo;
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Unicodigo. - Numero de identificacion del establecimiento de salud asignado por el
Ministerio de Salud Publica;

Unicodigo desactivado. - Niumero de identificacion del establecimiento de salud que se
inhabilita del sistema de Registro Unico de Establecimientos de Salud como en el Sistema
Informatico de Establecimientos

Vigilancia sanitaria. - Es el proceso que ejecuta la Agencia de Aseguramiento de la
Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus
competencias, a los establecimientos o servicios de salud que no cuenten con permiso de

funcionamiento o el mismo no esté vigente.

Articulo 04.- Abreviaturas. - Para efectos de la aplicacion de la presente norma técnica
se considerardn las siguientes abreviaturas:

ACESS: Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada;

ARCSA: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria;

CETAD: Centro Especializado para el Tratamiento a personas con consumo
problematico de Alcohol y otras Drogas;

DNEAISNS: Direccién Nacional de Estadistica y Analisis de la Informacion de Salud del
Sistema Nacional de Salud;

DTVC: Direccion Técnica de Vigilancia y Control;

LASA: Look alike sound alike (se miran igual, suenan igual)

MSP: Ministerio de Salud Publica;

PPTM: Puesto Periférico de Toma de Muestras;

REMSAF: Sistema Informético de Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion;
RPIS: Red Publica Integral de Salud,;

RUC: Registro Unico de Contribuyente;

SAER: Situacién, Antecedentes, Evaluacion y Recomendacion;
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SENESCYT: Secretaria de Educacién Superior, Ciencia y Tecnologia e Innovacion;
SRI: Servicio de Rentas Internas;

VAIS: Viceministerio de Atencién Integral en Salud del Ministerio de Salud Publica;

CAPITULO III
DEL CONTROL SANITARIO A ESTABLECIMIENTOS O SERVICIOS DE
SALUD
SECCION 1
DEL CONTROL SANITARIO

Articulo 05.- Obligaciones de los establecimientos de salud o servicios de salud. -
Una vez obtenido el certificado de permiso de funcionamiento, todo establecimiento de
salud debe:

a) Mantener las condiciones bajo las cuales fue otorgado el certificado de permiso de
funcionamiento;

b) Notificar los cambios en la cartera de servicios, que no modifiquen la tipologia del
establecimiento y servicio de salud;

¢) Solicitar la desactivacién del unicédigo, en el caso de los establecimientos que desistan
prestar servicios de atencidn en salud;

d) Permitir el ingreso del personal de la ACESS al establecimiento o servicio de salud, sin
perjuicio que se encuentre o no presente el representante legal o el responsable técnico,
no se admitird argumentaciones de que el personal administrativo no son los indicados
para atender al personal de la ACESS durante la inspeccién.

e) Permitir el acceso a la informacion solicitada por el personal técnico de la ACESS, asi
como el registro fotogrifico correspondiente;

f) Suscribir las herramientas técnicas utilizadas por los analistas técnicos en las
inspecciones in situ;

g) De contar con el servicio de farmacia, el establecimiento de salud a través del
responsable técnico del servicio de farmacia debe realizar el reporte del movimiento de
medicamentos psicotropicos y estupefacientes mediante el sistema informdtico destinado
para el efecto;
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h) Contar con el certificado de aprobacién del curso de buenas pricticas de prescripcion
de medicamentos de uso y consumo humano, vigente;

i) Contar con recetas especiales entregadas por la ACESS en el caso de prescribir
medicamentos psicotrépicos y estupefacientes;

j) Dar cumplimiento a las observaciones emitidas en el proceso de habilitacion, a través
del cual se obtuvo el certificado de permiso de funcionamiento en el tiempo detallado de
acuerdo al plan de gestién aprobado por la ACESS;

k) Los Puestos Periféricos de Toma de Muestras- PPTM que obtuvieron la autorizacién a
través del laboratorio de andlisis clinico deben disponer del formulario de autoevaluacidn;

1) Los establecimientos de salud que cuenten con autorizacién de PPTM y dejen de
brindar servicios de salud, deberan notificar a la ACESS en el término de 10 dias
contados a partir del cese de sus actividades, a través del procedimiento designado para el
efecto;

m) Demads obligaciones descritas en los cuerpos normativos vigentes.

Articulo 06.- Control sanitario. — El control sanitario a los establecimientos o servicios
de salud, se realizara de oficio o por denuncia

Articulo 07.- Del control sanitario de oficio. - Para realizar el control sanitario se
debera:

a) Planificar el control sanitario a los establecimientos o servicios de salud de acuerdo a la
capacidad institucional;

b) Revisar la informacién del establecimiento o servicio de salud con permiso de
funcionamiento vigente en el sistema informatico designado para el efecto;

c) Ejecutar el control sanitario sin previo aviso o notificaciéon al establecimiento o
servicio de salud objeto de la inspeccidn;

d) El analista técnico pondra en conocimiento del representante legal, responsable técnico
o delegado del establecimiento o servicio de salud los resultados del control sanitario y
solicitard al mismo que suscriba el formulario y obtenga una copia o fotografia de este;

e) En caso de encontrar observaciones, se notificard al representante legal, responsable
técnico o delegado del establecimiento o servicio de salud que cuenta con 30 dias plazo
para subsanar las observaciones descritas en el formulario;
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f) Una vez transcurridos los 30 dias plazo, el analista técnico realizard el control
posterior; en caso de que las observaciones no fueron subsanadas, el analista técnico
pondrd en conocimiento del representante legal, responsable técnico o delegado del
establecimiento o servicio de salud los resultados del control posterior y solicitard al
mismo que suscriba el formulario y obtenga una copia o fotografia de este;

g) En caso de encontrar hallazgos en el establecimiento o servicio de salud, se remitiré el
informe técnico a la autoridad sanitaria competente, mediante el proceso que la ACESS
establezca para el efecto;

Articulo 08.- Control Sanitario por denuncia. - Para realizar el control sanitario por
denuncia se deber4:

a) Receptar la denuncia a través de los canales establecidos por la ACESS;

b) El receptor de la denuncia debera realizar el andlisis correspondiente y verificar si es
competencia de la ACESS y si dispone la informacién minima necesaria (provincia,
ciudad, direccion, referencia, nombre de los implicados, razén social o nombre comercial
del establecimiento de salud, RUC del establecimiento, descripcién de los hechos, correo
electrénico y ndmero de contacto);

¢) Si la informacién es incompleta o los datos provistos son insuficientes, se deberd
solicitar al usuario la ampliacién de la informacién para realizar el control sanitario;

d) Cuando la denuncia se envie a subsanar o ampliar la informacién, y no se obtenga
respuesta dentro del término de 10 dias, se procedera con el cierre de la denuncia;

e) Ejecutar el control sanitario de forma prioritaria al establecimiento o servicio de salud,
sin previo aviso o notificacion;

f) El analista técnico comunicara al representante legal, responsable técnico o delegado
del establecimiento de salud, los resultados del control sanitario y solicitard al mismo que
suscriba el formulario y obtenga una copia o fotografia de este;

g) En caso de negativa a la suscripcién de las herramientas técnicas, el analista técnico
registrard este particular en el acapite de observaciones del formulario;

h) De encontrar observaciones, se notificard al representante legal, responsable técnico o
delegado del establecimiento o servicio de salud que cuenta con 30 dias plazo para
subsanar las observaciones descritas en el formulario;
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i) Una vez transcurridos los 30 dias plazo, el analista técnico realizard el control posterior;
en caso de que las observaciones no fueron subsanadas, el analista técnico pondrd en
conocimiento del representante legal, responsable técnico o delegado del establecimiento
o servicio de salud los resultados del control posterior y solicitard al mismo que suscriba
el formulario y obtenga una copia o fotografia de este;

7) En caso de encontrar hallazgos en el establecimiento o servicio de salud, se remitira el
informe técnico a la autoridad sanitaria competente, mediante el proceso que la ACESS
establezca para el efecto;

k) Una vez ejecutado el control sanitario objeto de la denuncia, se emitird la respuesta al
usuario.

Articulo 09.- Control sanitario a Establecimientos de salud con permiso de
funcionamiento vigente y en proceso de habilitacién. - En el caso de receptarse una
denuncia y el establecimiento de salud se encuentre con una solicitud de renovacién de
permiso de funcionamiento, y el mismo se encuentre vigente, se ejecutard un control
sanitario.

SECCION II
PERFILADOR DE RIESGO

Articulo 10.- Perfilador de riesgos para el control sanitario de establecimientos de
salud. - El perfilador de riesgo de control sanitario determinara la periodicidad en la que
se realizard la inspeccién de control, permitiendo optimizar el recurso humano, y
fortalecer los procesos técnicos; a fin de garantizar que los establecimientos mantengan
las condiciones bajo las cuales obtuvieron el permiso de funcionamiento y a la vez
gestionar la mejora continua y seguridad del paciente.

Articulo 11.- Inspecciones de control sanitario. - Las inspecciones de control sanitario
se ejecutaran conforme lo descrito en el perfilador de riesgo establecido por la ACESS.

SECCION III
DEL CONTROL A LAS AUTORIZACIONES DE LOS PUESTOS PERIFERICOS
DE TOMA DE MUESTRAS - PPTM

Articulo 12.- Obligaciones de los Laboratorios de Analisis Clinico. - Una vez obtenido
el certificado de permiso de funcionamiento, con las respectivas autorizaciones a los
PPTM, el establecimiento de salud debe garantizar lo siguiente:
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a) Cumplir con las condiciones de infraestructura, talento humano y condiciones
higiénico-sanitarias;

b) Disponer de la autoevaluacién a través de la cual se obtuvo la autorizaciéon del PPTM;

c) Suscribir las herramientas técnicas que los analistas técnicos utilizan en las
inspecciones in situ;

d) Permitir el ingreso del personal del personal de la ACESS al PPTM, asi como el acceso
a la informacioén solicitada en el formulario de inspeccion;

e) En el caso que el PPTM desista de prestar servicios de atencién en salud, el
representante legal del laboratorio matriz deberd realizar el procedimiento establecido por
la ACESS para el retiro del PPTM en el término de 10 dias a partir del cese de sus
actividades;

f) Demds obligaciones descritas en los cuerpos normativos vigentes.

Articulo 13.- Control Sanitario a los PPTM. - Para realizar el control a los PPTM se
debera:

a) Realizar la planificacién de control a PPTM de acuerdo a la necesidad institucional y
conforme la informacién que consta en el sistema informético designado para el efecto;

b) Ejecutar el control sanitario sin previo aviso o notificaciéon al PPTM objeto de la
inspeccion;

c) El analista técnico comunicard al representante legal, responsable técnico o
responsable operativo del PPTM los resultados del control sanitario y solicitard al mismo
que suscriba el formulario y obtenga una copia o fotografia de este;

d) En caso de negativa a la suscripcién de las herramientas técnicas, el analista técnico
registrard este particular en el acdpite de observaciones del formulario;

e) En caso de encontrar observaciones, se notificard al representante legal, responsable
técnico o responsable operativo del PPTM, el retiro de la autorizacion;

f) En caso de encontrar hallazgos en el PPTM, se remitird el informe técnico a la
autoridad sanitaria competente, mediante el proceso que la ACESS establezca para el
efecto;
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g) Cuando en una inspeccidn de control sanitario, se verifique que el PPTM, ya no se
encuentra brindando servicios de salud en la direccién registrada en la autorizacién de
PPTM, se dejar4 sin efecto dicha autorizacién;

SECCION IV
DEL CONTROL POST LICENCIAMIENTO

Articulo 14.- Obligaciones de los establecimientos de salud o servicios de salud con
Licenciamiento. - Una vez obtenido el certificado de licenciamiento, todo
establecimiento de salud debe:

a) Mantener las condiciones bajo las cuales fue otorgado el certificado de licenciamiento;
b) Obtener el certificado de permiso de funcionamiento anual;

c) Realizar el procedimiento correspondiente en el caso de aumento o disminucién de los
servicios criticos en las prestaciones, de acuerdo con la normativa vigente;

d) En el caso que el establecimiento desista de prestar servicios de atencién en salud,
debe realizar en el término de 10 dias, el proceso de desactivacion de su unic6digo;

e) Permitir el ingreso del personal de la ACESS al establecimiento o servicio de salud, el
acceso a la informacion solicitada, asi como el registro fotografico, entre otros;

f) De contar con el servicio de farmacia, el establecimiento de salud a través del
responsable técnico del servicio de farmacia debe realizar el reporte del movimiento de
medicamentos psicotropicos y estupefacientes mediante el sistema informdtico destinado
para el efecto;

g) Contar con el certificado de aprobacidn del curso de buenas practicas de prescripcion
de medicamentos de uso y consumo humano, el mismo que debe estar vigente;

h) Contar con recetas especiales en el caso de prescribir medicamentos psicotrépicos y
estupefacientes;

1) Suscribir las herramientas técnicas utilizadas en las inspecciones in situ;

J) Demas obligaciones descritas en los cuerpos normativos vigentes.
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Articulo 15.- Control Post-licenciamiento. -Para realizar el control al
Post-licenciamiento se debera:

a) Realizar la planificacion del post-licenciamiento de manera mensual, quincenal o de
acuerdo con la necesidad institucional;

b) Revisar la informacién del establecimiento o servicio de salud con permiso de
funcionamiento vigente y licenciamiento en el sistema informatico designado para el
efecto;

c) Ejecutar el post-licenciamiento sin previo aviso o notificacién al establecimiento o
servicio de salud objeto de la inspeccidn;

d) La comisidn técnica comunicard al representante legal, responsable técnico o delegado
del establecimiento o servicio de salud los resultados del post-licenciamiento y solicitard
al mismo que suscriba el acta de inspeccidn in situ y obtenga una copia o fotografia de
este;

e) En caso de negativa a la suscripcién de las herramientas técnicas, el analista técnico
registrard este particular en el acdpite de observaciones del formulario;

f) En el caso de identificar observaciones en el post licenciamiento, las mismas deben ser
detalladas en el acta de inspeccidn in situ para la subsanacién en 30 dias plazo, contados a
partir del post licenciamiento, mismos que serdn verificados por los Analistas Técnicos de
la ACESS en el tiempo establecido;

g) Los resultados obtenidos en el post licenciamiento serdn comunicados al concluir la
inspeccidn, asi como las acciones o mejoras que correspondan implementarse de acuerdo
con la calificacion total;

h) En el caso de encontrar hallazgos en el establecimiento o servicio de salud, se remitira
el informe técnico a la autoridad sanitaria competente, mediante el proceso que la ACESS
establezca para el efecto.

SECCION V
DEL CONTROL AL CUMPLIMIENTO DE LAS PRACTICAS SEGURAS
DESCRITAS EN EL MANUAL DE SEGURIDAD DEL PACIENTE-USUARIO,
EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL SISTEMA NACIONAL DE
SALUD
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Articulo 16.- Control de las practicas seguras. - El control de las Practicas Seguras
descritas en el Manual de Seguridad del Paciente-Usuario, se ejecutard de manera
obligatoria dentro del proceso de control sanitario realizado por la ACESS, con el fin de
verificar el cumplimiento de éstas en los establecimientos o servicios de salud de acuerdo
con su tipologia, nivel de atencién, complejidad y cartera de servicios.

Articulo 17.- Practicas seguras sujetas a control. - En el Manual de Seguridad del
Paciente- Usuario se describen 17 pricticas seguras, que son de cumplimiento obligatorio,
dependiendo de su tipologia, nivel de atencién, complejidad y cartera de servicios, las
cuales se detallan a continuacion:

1. PRACTICAS SEGURAS ADMINISTRATIVAS

a) Identificacién Correcta del Paciente.

b) Programa de Mantenimiento Preventivo de Equipo Biomédico.
2. PRACTICAS SEGURAS ASISTENCIALES

a) Control de Abreviaturas Peligrosas.

b) Manejo Adecuado de Medicamentos de Alto Riesgo.

¢) Control de Electrolitos Concentrados.

d)Conciliacién de Medicamentos.

e) Administracion Correcta de Medicamentos.

f) Administracién de Antibidticos Profilacticos en Procedimientos Quiridrgicos.
g) Profilaxis de Trombo Embolismo Venoso.

h) Prevencién de Ulceras por Presion.

3. PRACTICAS SEGURAS ADMINISTRATIVAS/ASISTENCIALES
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a) Notificacion de Eventos Relacionados con la seguridad del Paciente

b) Pricticas Quirdrgicas Seguras.

¢) Transferencia Correcta de Informacion de los Pacientes en Puntos de Transicion.
d) Manejo Correcto de las Bombas de Infusion.

e) Higiene de Manos.

f) Prevencién de Caidas.

g) Educacidén en Seguridad del Paciente.

Articulo 18.- Obligacion del establecimiento o servicio de salud. - El establecimiento o
servicio de salud, deberd disponer de toda la documentacién técnica que respalde el
cumplimiento de las Pricticas Seguras, de acuerdo con su tipologia y cartera de servicio;
mismos que serdn solicitados por la ACESS en el momento que asf lo requiera.

Articulo 19.- Practicas seguras sujetas a control. - La ACESS, ejecutara el control
sanitario a los establecimientos o servicios de salud, para verificar el cumplimiento de las
17 précticas seguras de acuerdo con la tipologia.

a) Identificacion Correcta del Paciente. — Esta practica segura administrativa, garantiza
la atencion al Paciente-Usuario correcto, impidiendo la confusiéon o equivocaciones al
momento de recibir el proceso de atencién de salud administrativa y asistencial.

El control del cumplimiento de esta practica se realizard en todas las tipologias, mediante
observacion directa.

b) Programa de Mantenimiento Preventivo de Equipo Biomédico. — Esta prictica
segura administrativa permite que los equipos biomédicos que se encuentran en los
establecimientos de salud sean seguros y funcionales.

El control del cumplimiento de esta prictica se realizard en todas las tipologias, mediante
el cronograma de mantenimiento, registro, informes u hojas de servicio.
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¢) Control de Abreviaturas Peligrosas. — Esta practica segura asistencial, evita que en el
registro realizado por el profesional de la salud en la historia clinica de los pacientes se
encuentren abreviaturas peligrosas que puedan ocasionar errores de interpretacion que
generen confusion y deriven en un posible evento adverso.

El control del cumplimiento de esta prictica se realizard en todas las tipologias, se
revisard en la historia clinica, receta médica, receta especial, y/o pedidos de examen,
conforme el listado de abreviaturas aceptadas del Manual de Seguridad
Paciente-Usuario.

d) Manejo Adecuado de Medicamentos de Alto Riesgo. —Esta prictica segura
asistencial, permite a los profesionales de salud involucrados en el proceso de atencién de
salud de los pacientes/usuarios, desde el almacenamiento hasta la administracién correcta
de los medicamentos de alto riesgo al paciente, incluyendo a los medicamentos LASA.

El control del cumplimiento de esta practica se realizard en todas las tipologias que
dispongan, prescriban y administren medicamentos LASA y de Alto Riesgo; se verificara
en la historia clinica, receta médica, receta especial, almacenamiento y rotulacion, segin
corresponda en el servicio de farmacia, consulta externa, hospitalizacién, centro
quirdrgico, estaciéon de enfermeria, coche de paro, emergencia, unidad de cuidados
intensivos, centro obstétrico y los servicios de apoyo, conforme el listado de
medicamentos LASA y de Alto Riesgo, del Manual de Seguridad Paciente-Usuario.

e) Control de Electrolitos Concentrados. — Esta prictica asistencial permite la
adquisicién, almacenamiento, prescripcion, dispensacidn, preparacioén, etiquetado,
verificacién y administracion de los concentrados de electrolitos, de manera correcta a los
pacientes. Cabe destacar que estos electrolitos concentrados estdn considerados también
como medicamentos de alto riesgo.

El control del cumplimiento se verificard en la historia clinica, receta médica, receta
especial, seglin corresponda y en las siguientes tipologias:

1. Puesto de Salud,

2. Centro de salud tipo A,
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3. Centro de salud tipo B,

4. Centro de salud tipo C,

5. Centro de especialidades

6. Hospital del Dia,

7. Hospital Bésico,

8. Hospital General,

9. Hospital de Especialidades,
10. Hospital Especializados,

11. Centros Especializados con atencién quirtdrgica, y/o aquellos establecimientos que de
acuerdo con la cartera de servicios manejen estos medicamentos.

f) Conciliacion de Medicamentos. — Esta practica asistencial permite que, al momento
de la transicién de un paciente a un nuevo servicio, nivel de atencién o cuando un nuevo
profesional de salud participa en el proceso de atencién, conozca adecuadamente el
historial farmaco terapéutico, con la finalidad de evitar interacciones o reacciones
medicamentosas no deseadas y optimizar los efectos terapéuticos deseados en todas las
transiciones asistenciales.

El control del cumplimiento se verificard en el seguimiento farmacoterapéutico en los
establecimientos de salud que cuenten con el servicio de farmacia.

g) Administraciéon Correcta de Medicamentos. — Esta practica asistencial tiene como
principal objetivo, asegurar la correcta y oportuna administraciéon de medicamentos segin
las condiciones del paciente, utilizando los 10 correctos en la administracién de
medicamentos.

El control del cumplimiento se verificard por observacién directa o en la historia clinica,
seglin corresponda y en las siguientes tipologias:
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1. Puesto de salud,

2. Centro de salud tipo A,

3. Centro de salud tipo B,

4. Centro de salud tipo C,

5. Hospital del Dia,

6. Hospital Bésico,

7. Hospital General,

8. Hospital de Especialidades,
9. Hospital Especializados,

10. Centros especializados con atencién quirdrgica, y aquellos establecimientos que de
acuerdo con la cartera de servicios manejen prescripcion de medicamentos.

h) Administracion de Antibiéticos Profilacticos en Procedimientos Quiriirgicos. —
Esta practica segura asistencial es crucial para reducir las infecciones post operatorias
como las infecciones de herida quirdrgica disminuyendo asi la incidencia de infecciones
asociadas a la atencion de salud.

El control del cumplimiento de esta préctica se verificard en la historia clinica en la Lista
de Verificacién de Cirugia Segura, formulario de anestesiologia y/o nota postquirtrgica, y
se realizard en las siguientes tipologias:

1. Hospital del Dia,

2. Hospital Bésico,

3. Hospital General,

4. Centro Especializado (donde exista centro quirdrgico),

5. Hospital de Especialidades,

Agencia de Asequramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - Acess

£ MEW
Direccidn: Av. Lira Ran entre Amang Ban y Quitumbe Nan - Platafarma Gubernamental de Desarrolio Social :
Codigo pogtal: 70505 | uito - Ecuador. Teléfono: 02 353 4006 Ext. 1000

LS =i |,'|.F|.2-|.'|.F 30/56

* Documento firmado electrénicamente por Quipux




" REPUBLICA
DEL ECUADOR

Resolucion Nro. ACESS-ACESS-2024-0073-R
Quito, D.M., 31 dediciembre de 2024

6. Hospital Especializado y,

7. Hospital mévil.

i) Profilaxis de Trombo Embolismo Venoso. — Esta prictica segura asistencial estd
dirigida a disminuir el riesgo de presentar trombosis venosa profunda o embolia pulmonar
secundaria a una intervencion quirdrgica o una enfermedad médica, aplicando medidas de
profilaxis.

El control del cumplimiento de esta préctica se revisara en la historia clinica y se realizara
en las siguientes tipologias:

p—

. Hospital del Dia,

[\

. Hospital Bésico,

98]

. Hospital General,

N

. Centro Especializado (donde exista centro quirirgico),

W

. Hospital de Especialidades,

@)}

. Hospital Especializado,
7. Hospital mévil (que realicen procedimientos quirdrgicos) y,

8. Aquellos establecimientos que de acuerdo con la cartera de servicios realicen
procedimientos quirdrgicos y con hospitalizacién de larga estancia.

j) Prevencion de Ulceras por Presién. —Esta prictica segura asistencial permite
disminuir la incidencia de ulceras por presién con varias intervenciones preventivas en
pacientes con riesgo alto o significativo de presentar dlceras por presiéon debido a los
factores de riesgo que presenten o a su enfermedad de base.

El control del cumplimiento de esta practica se revisard en la historia clinica y se realizara
en las siguientes tipologias:
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1. Hospital del Dia,

2. Hospital Bésico,

3. Hospital General,

4. Centro Especializado,

5. Hospital de Especialidades,
6. Hospital Especializado y,

7. Aquellos establecimientos que de acuerdo con la cartera de servicios cuenten con
hospitalizacién de larga estancia.

k) Notificacion de Eventos Relacionados con la seguridad del Paciente. — Esta
practica segura administrativa/asistencial influye en la cultura de seguridad, que permite a
los profesionales de salud involucrados en los procesos de atencién de salud de los
pacientes/usuarios, notificar los eventos (cuasi eventos, eventos adversos y eventos
centinelas), y de esta notificacién, encontrar e implementar barreras de seguridad,
impidiendo la incidencia de estos.

El control del cumplimiento de esta practica se revisard con la disponibilidad del
formulario para la notificaciéon de eventos adversos y/o envio de las notificaciones de
presentarse los mismos, se realizard en todas las tipologias de los establecimientos de
salud.

1) Practicas Quirdrgicas Seguras. —Esta practica segura administrativa/asistencial
disminuye los errores que ocurren en los procedimientos quirdrgicos (antes, durante y
después), a través de la aplicacion de la Lista de Verificaciéon de Cirugia Segura como
herramienta de apoyo, misma que se encuentra dentro del expediente de la historia clinica
del paciente, asi como el Consentimiento Informado.

El control del cumplimiento de esta préctica se verificard con la Lista de Verificacion de
Cirugia Segura disponible en la historia clinica y se realizard en las siguientes tipologias:

1. Hospital del Dia,
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2. Hospital Bésico,

3 Hospital General,

4. Centro Especializado (donde exista centro quirirgico),
5. Hospital de Especialidades,

6. Hospital Especializado,

7. Hospital mévil y,

8. Aquellos establecimientos que de acuerdo con la cartera de servicios realicen
procedimientos quirdrgicos.

m) Transferencia Correcta de Informacion de los Pacientes en Puntos de Transicion.
—Esta practica segura administrativa/asistencial hace referencia a la entrega de
informacion sobre el estado del Paciente - Usuario en los puntos de cambio dentro del
establecimiento o cuando este es trasladado a otro establecimiento de salud, tiene como
objetivo una comunicacién eficiente sobre las condiciones, cuidado y manejo del
paciente.

El control del cumplimiento de esta practica se verificard en la herramienta SAER que el
establecimiento utilice y se realizard en todas las tipologias de los establecimientos de
salud.

n) Manejo Correcto de las Bombas de Infusion. —Esta practica segura
administrativa/asistencial permite que los profesionales de salud se encuentren
constantemente capacitados y actualizados sobre el manejo de las bombas de infusién que
se encuentran en los establecimientos de salud.

El control del cumplimiento de esta practica se verificard con la observacion directa de la
administraciéon de medicamentos en bombas de infusién a pacientes constatando la
prescripcién en la historia clinica y se realizard en las siguientes tipologias:

1. Centro de salud tipo C,
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2. Hospital del Dia,

3. Hospital Bésico,

4. Hospital General,

5. Hospital de Especialidades,

6. Hospital Especializados,

7. Centro Especializado (donde exista centro quirdrgico) y,

8. Aquellos establecimientos que de acuerdo con la cartera de servicios manejen
prescripcién de medicamentos en bombas de infusion.

i) Higiene de manos. — Esta practica segura administrativa/asistencial estd encaminada a
la prevencion de las Infecciones Asociadas a la Atencién en Salud, garantizando la
seguridad del paciente, siendo una medida eficaz para el control de las infecciones.

El control del cumplimiento de esta practica se verificard con observacién directa y se
realizard en todas las tipologias de los establecimientos de salud.

o) Prevencion de Caidas. — Esta practica segura administrativa/asistencial disminuye la
incidencia de las caidas y sus efectos negativos en pacientes que se encuentren
hospitalizados o se atiendan en un establecimiento de salud.

El control del cumplimiento de esta practica se verificard con observacion directa de las
medidas de reduccién de caidas en el establecimiento de salud en todas las tipologias de
los establecimientos de salud; y, con las escalas de valoracién descritas en la historia
clinica que debe ser confirmada con el nivel de riesgo de caida del paciente en las
tipologias que mantengan dreas o servicios de observacién, recuperacién, emergencia y
hospitalizacién.

p) Educacion en Seguridad del Paciente. —Esta prictica segura
administrativa/asistencial permite a los profesionales de salud y todos quienes estdn
involucrados en el proceso de atencién de salud de Pacientes — Usuarios.
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El control del cumplimiento de esta prictica se verificard a través de cronogramas de
capacitacion, listado de asistencia, material educomunicacional y se realizard en todas las
tipologias de los establecimientos de salud.

CAPITULO IV
DE LA VIGILANCIA SANITARIA A ESTABLECIMIENTOS O SERVICIOS DE
SALUD

Articulo 20.- Vigilancia Sanitaria. - La vigilancia sanitaria a los establecimientos o
servicios de salud, se realizaran de oficio o por denuncia.

Articulo 21.- Vigilancia sanitaria de Oficio. - Para realizar la vigilancia sanitaria de
Oficio o por disposicién se debera:

Planificar la vigilancia sanitaria a los establecimientos o servicios de salud de acuerdo
con la necesidad institucional;

a) Revisar la informacién del establecimiento o servicio de salud sin permiso de
funcionamiento en el sistema informatico que disponga la ACESS;

b) Ejecutar la vigilancia sanitaria sin previo aviso o notificacion al establecimiento objeto
de la inspeccién; sin perjuicio que se encuentre o no presente el representante legal o el
responsable técnico, es decir, la inspeccidn se ejecutard con el personal que se encuentre
en el establecimiento;

c) El analista técnico comunicard al representante legal, responsable técnico o delegado
del establecimiento de salud los resultados de la vigilancia sanitaria y solicitard al mismo
que suscriba el formulario de vigilancia y obtenga una copia o fotografia de este;

d) En caso de negativa a la suscripcién de las herramientas técnicas, el analista técnico
registrard este particular en el acapite de observaciones del formulario;

e) El analista técnico remitira el informe técnico con los hallazgos encontrados a la
autoridad sanitaria competente, mediante el proceso que la ACESS establezca para el
efecto;
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Articulo 22.- Vigilancia sanitaria por denuncia. - Para realizar la vigilancia sanitaria
por denuncia que no implique un evento centinela o situacién que ponga en riesgo la
seguridad del paciente, se debera:

a) Receptar la denuncia a través de los canales establecidos por la ACESS;

b) El receptor de la denuncia debera realizar el andlisis correspondiente y verificar si es
competencia de la ACESS;

¢) La denuncia debe contener la siguiente informacién: provincia, ciudad, direccion,
referencia, nombre de los implicados, razén social, nombre comercial, descripcién de los
hechos, correo electrénico y nimero de contacto;

d) Revisar la informacion del establecimiento o servicio de salud en el sistema
informadtico que disponga la ACESS y otras fuentes de consulta;

e) Si la informacidn es incompleta o los datos provistos son insuficientes, se deberd
solicitar al usuario la ampliacién de la informacioén en el término de 10 dias; en caso de
no recibir respuesta la ACESS procedera al cierre de la denuncia;

f) Ejecutar la vigilancia sanitaria al establecimiento o servicio de salud, con énfasis en los
hechos descritos en la denuncia, la cual se ejecutard sin previo aviso o notificacién;

g) El analista técnico comunicard al representante legal, responsable técnico o delegado
del establecimiento de salud, los resultados de la vigilancia sanitaria y solicitard al mismo
que suscriba el formulario de vigilancia y obtenga una copia o fotografia de este;

h) El analista técnico remitird el informe técnico a la autoridad sanitaria competente,
mediante el proceso que la ACESS establezca para el efecto;

i) Una vez ejecutada la vigilancia sanitaria objeto de la denuncia, se emitird la respuesta
al usuario.

CAPITULO V
DE LOS OPERATIVOS DE CONTROL O VIGILANCIA

Articulo 23.- Operativos de Control o Vigilancia. - Los operativos de control o
vigilancia, se realizardn en compaiiia del comisario de salud y otras instituciones del
Estado, que sean necesarias para el desarrollo de este.

Articulo 24.- Coordinacion interinstitucional. - La ACESS a través de sus direcciones

Agencia de Asequramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - Acess

£ MEW
Direccidn: Av. Lira Ran entre Amang Ban y Quitumbe Nan - Platafarma Gubernamental de Desarrolio Social
Codigo pogtal: 70505 | uito - Ecuador. Teléfono: 02 353 4006 Ext. 1000

LS =i |,'|.F|.i-|.'¥ 36/56

* Documento firmado electrénicamente por Quipux




" REPUBLICA
DEL ECUADOR

Resolucion Nro. ACESS-ACESS-2024-0073-R
Quito, D.M., 31 dediciembre de 2024

zonales generard mesas de trabajo con otras instituciones del Estado con la finalidad de
articular el operativo de control o vigilancia.

Articulo 25.- Proceso para los operativos de control y vigilancia. - Para realizar los
operativos de control y vigilancia se debera:

a) Receptar la denuncia, alerta ciudadana, queja a través de los canales establecidos por la
ACESS con la siguiente informacién: provincia, ciudad, direccidn, referencia, nombre de
los implicados, razén social, nombre comercial, descripcién de los hechos, correo
electrénico y nimero de contacto;

b) El receptor debera realizar el andlisis correspondiente y verificara si es competencia de
la ACESS ejecutar el operativo;

¢) Revisar la informacién del establecimiento en el sistema informdtico que disponga la
ACESS. De contar con el certificado de permiso de funcionamiento vigente se
determinara un operativo de control y si el establecimiento de salud no cuenta con el
certificado de permiso de funcionamiento se establecerd un operativo de vigilancia;

d) Los Directores zonales deberdn coordinar con otras instituciones del Estado la
ejecucion del operativo, asi como el acompafiamiento del comisario de salud.

e) El analista técnico comunicard al representante legal, responsable técnico o delegado
del establecimiento de salud, los resultados del operativo de control o vigilancia y
solicitard al mismo que suscriba las herramientas técnicas y obtenga una copia o
fotografia de este;

f) El analista técnico remitird el informe técnico a la autoridad sanitaria competente,
mediante el proceso que la ACESS establezca para el efecto.

g) Una vez ejecutada el operativo de control o vigilancia, se emitird la respuesta al
usuario.

CAPITULO VI
DEL CONTROL A LAS BRIGADAS MEDICAS DE ATENCION EN SALUD

Articulo 26.- Brigadas de atencién médica en salud. - Las brigadas de atencién médica
en salud, son aquellas que realizan atenciones y procedimientos sanitarios, por parte de
profesionales de la salud segin sus competencias. Pueden contar con personal no
sanitario para soporte de las actividades de provision de servicios de salud, requieren de
infraestructura, equipamiento, talento humano y deberan ser autorizadas por el Ministerio

Agencia de Asequramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - Acess

£ MEW
Direccidn: Av. Lira Ran entre Amang Ban y Quitumbe Nan - Platafarma Gubernamental de Desarrolio Social
Codigo pogtal: 70505 | uito - Ecuador. Teléfono: 02 353 4006 Ext. 1000

LS =i |,'|.F|.i-|.'¥ 37156

* Documento firmado electrénicamente por Quipux




™ <7
" REPUBLICA

DEL ECUADOR

K -

&

Resolucion Nro. ACESS-ACESS-2024-0073-R
Quito, D.M., 31 dediciembre de 2024

de Salud Publica, pudiendo ser nacionales o internacionales.

Articulo 27.- Control sanitario a las brigadas de atencion médica. - El control
sanitario a las brigadas de atencién médica en salud, se ejecutardn en los establecimientos
de salud o espacios temporales adaptados para el efecto, con el fin de verificar el
cumplimiento de los lineamientos y procedimientos establecidos por la Autoridad
Sanitaria Nacional y las herramientas técnicas que la ACESS determine para el proceso
de control sanitario, que permitan garantizar la seguridad de los pacientes en los procesos
de atencion.

Articulo 28.- Brigadas de atencion médica en salud Clinicas y Clinico Quirdrgicas. -
La Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada - ACESS realizard el control sanitario a las brigadas de atencién médica en
salud autorizadas y notificadas a 1a ACESS, que corresponden a:

a) Brigadas de atencion médica en salud — Clinicas y;

b)Brigadas de atencién médica en salud — Clinico Quirtrgicas.

Articulo 29.- Brigadas de atencién médica en salud - clinicas. - Son aquellas que
brindan prestaciones de salud no quirdrgicas en espacios temporales ubicados para el
efecto, y deberan cumplir con lo siguiente:

a) Accesibilidad a servicios basicos;

b) Accesibilidad universal para personas con movilidad reducida o discapacidad;
c) Disponibilidad de salas de espera adecuadas;

d) Espacios de atencién a pacientes que guarden la privacidad de estos;

e) Gestion interna de residuos y desechos conforme la normativa;

f) Cuando se dispone de equipamiento biomédico este debe disponer de los registros de
mantenimientos preventivos;

g) Aplicacion del Manual de seguridad del paciente - usuario;

h) El personal de salud deberd disponer de equipos de proteccidon personal para la
atencion en salud;
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i) Los profesionales de salud nacionales que se encuentran brindando la atencién deberdn
disponer de los registros de los titulos en la SENESCYT y la ACESS; en el caso de
profesionales de salud extranjeros, deberdn contar con los documentos habilitantes de
conformidad con la Autorizacion.

Articulo 30.- Brigada de atencion médica en un establecimiento de salud. - Cuando la
brigada de atencién médica en salud - clinica, se encuentra brindando la prestacion de
servicios en un establecimiento de salud debera:

a) Disponer del certificado de permiso de funcionamiento vigente del establecimiento de
salud donde se realice la brigada de atencién médica, pudiendo ser nacional o extrajera.

b) Brindar las prestaciones de servicios de la brigada de atenciéon médica en salud
conforme la cartera de servicios de salud del establecimiento.

c¢) Aplicar el Manual de seguridad del paciente - usuario;

d) Los profesionales de salud nacionales que se encuentran brindando la atencién deberan
disponer de los registros de los titulos en la SENESCYT y la ACESS; en el caso de
profesionales de salud extranjeros, deberan contar con los documentos habilitantes de
conformidad con la Autorizacién del Ministerio de Salud Publica.

Articulo 31.- Brigadas de atenciéon médica en salud - Clinico Quirdrgicas. - Son
aquellas que brindan prestaciones de salud clinico quirdrgicas en establecimientos de
salud, y deberdn cumplir con lo siguiente:

a) Certificado de permiso de funcionamiento del establecimiento de salud donde se
realice la brigada nacional o extrajera;

b) La tipologia del establecimiento de salud debe disponer de los servicios que permitan
el desarrollo de la brigada y contar con la infraestructura y el equipamiento acorde a la
prestacion de la brigada;

c¢) Aplicacién del Manual de seguridad del paciente - usuario;

d) Los profesionales de salud nacionales que se encuentran brindando la atencidn deberan
disponer de los registros de los titulos en la SENESCYT y la ACESS; en el caso de
profesionales de salud extranjeros, deberdn contar con los documentos habilitantes de
conformidad con la Autorizacién del Ministerio de Salud Publica.
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Articulo 32.- Inspeccion. - El Analista Técnico designado para el control sanitario de la
brigada de atencién médica en salud ejecutard la inspeccion al establecimiento de salud,
unidad mévil, o espacio temporal adaptado para el efecto, con las herramientas técnicas
que la ACESS determine.

Articulo 33.- Resultados del control sanitario. - El analista técnico comunicard al
responsable de la brigada de atencién médica en salud los resultados del control sanitario
y solicitard la suscripcién del formulario técnico, del cual debe obtener una copia o
fotografia.

Articulo 34.- Hallazgos durante el control. - En el caso de encontrar hallazgos en la
brigada de atencién médica en salud, el analista técnico remitird el informe técnico a la
autoridad sanitaria competente, mediante el proceso que la ACESS establezca para el
efecto.

Articulo 35.- Brigadas de atencion médica en salud nacionales. - En el caso de
brigadas atencién médica en salud nacionales, el Director Zonal de la ACESS remitird el
informe técnico resultado del control de la brigada de atencién médica en salud al
Coordinador/a Zonal de Salud — MSP correspondiente.

Articulo 36.- Brigadas de atencion médica en salud internacionales. - En el caso de
brigadas de atenciéon médica en salud Internacionales, el Director Zonal de la ACESS
remitird el informe técnico resultado del control de la brigada de atencién médica en
salud a la Direccién Técnica de Vigilancia y Control para su respuesta al Ministerio de
Salud Pdblica— MSP.

Articulo 37.- Denuncias de las brigadas de atenciéon médica en salud. - Cuando la
ACESS recepte denuncias sobre brigadas de atencién médica en salud, que no cuenten
con la autorizacién emitida por el Ministerio de Salud Publica, se realizard la respectiva
inspeccion y se emitird el informe técnico, asi como la notificacién a la Coordinacién
Zonal de Salud.

CAPITULO VII
DE LA DESACTIVACION DE UNICODIGOS DE ESTABLECIMIENTOS O
SERVICIOS DE SALUD

SECCION I
GENERALIDADES

Articulo 38.- Proceso de desactivacion del unicédigo. — se debera realizar cuando el
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establecimiento o servicio de salud:

a) No se encuentre brindando servicios de atencién en salud;

b) Mantiene activos dos o mds unicddigos registrados en una misma direccidn y
pertenecen al mismo establecimiento;

¢) Cambio de Registro Unico de Contribuyente-RUC del establecimiento o servicio de
salud;

d) El establecimiento de salud ha cambiado su estado de contribuyente en el RUC, de
activo a pasivo o suspendido;

e) Forma parte de la cartera de servicios de otro establecimiento de salud.

Articulo 39.- Requisitos. - Los requisitos para la desactivaciéon de unicédigo del
establecimiento o servicio de salud son:

a) Solicitud de desactivacion de unicédigo en el formato establecido por la ACESS;

b)Fotocopia del permiso de funcionamiento vigente, en casos de duplicidad de unicédigo
o cuando el establecimiento o servicio de salud pasa a formar parte de la cartera de
servicios de otro establecimiento de salud;

¢) RUC actualizado;

d) Evidencias fotograficas de que el establecimiento de salud no se encuentre prestando
servicios de atencion, es decir sin publicidad, rétulos, equipamiento, entre otros;

e) Documento de chatarrizacién, donacién, venta o desmantelamiento para los
establecimientos méviles de salud;

f) Documento de dltimo reporte de medicamentos psicotrépicos y estupefacientes con
stock de medicamentos en cero (en caso de disponer del servicio de farmacia);

g) Acta de destruccidn de recetas especiales, cuando aplique;

Articulo 40.- Responsabilidad del representante legal. - Es responsabilidad del
Representante legal del establecimiento o servicio de salud, solicitar la desactivacion del
unicddigo en el término de 10 dias, siguiendo el procedimiento que la ACESS determine
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para el efecto.

Articulo 41.- Desactivacion del unicédigo de los establecimientos de la RPIS. - La
desactivacion del unicédigo de los establecimientos o servicios de salud que pertenecen a
la Red Publica Integral de Salud, se realizard con la presentacién de los requisitos
descritos en el articulo 56, independientemente del procedimiento interno de cada
institucion.

SECCION II ) ]
DEL PROCESO DE DESACTIVACION DE UNICODIGO

Articulo 42.- Proceso de desactivacion del unicodigo con establecimientos con RUC
pasivo. - La ACESS realizard la desactivacion del unicédigo en el caso de identificar
establecimientos o servicios de salud cuyo RUC se encuentre PASIVO con el motivo de
suspension por:

a) Fallecimiento del Representante Legal;

b) Extincion de la Sociedad.

Para la ejecucion de los literales a y b no serd necesario una inspeccion in situ, y la
desactivacion del unicédigo serd responsabilidad de la Direccién Técnica de Vigilancia y
Control conforme el procedimiento que se determine para el efecto.

Articulo 43.- Desactivacion del unicédigo en establecimientos que ya no presten sus
servicios en salud. - En las inspecciones de vigilancia o control sanitario, en las cuales se
verifique que el establecimiento o servicio de salud objeto de la inspeccidén, no se
encuentra brindando servicios de atencién en salud en la direccién registrada en el
sistema informdtico de la ACESS, el analista técnico deberd elaborar un informe de
desactivacion de unicédigo conforme el procedimiento que se establezca para el efecto.

Articulo 44.- Desactivacion del unicédigo en establecimientos que tengan servicio de
farmacia. - Los establecimientos que dentro de su cartera de servicios dispongan del
servicio de farmacia y que en su ultimo reporte cuenten con stock de medicamentos
psicotrépicos y estupefacientes, previo a la solicitud de desactivacién de unicédigo, deben
solicitar a la ACESS la autorizacién para la donacién, destruccioén o transferencia de los
medicamentos psicotropicos y estupefacientes y posteriormente notificar el cierre del
servicio de farmacia.

Los establecimientos que dentro de su cartera de servicios dispongan del servicio de
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farmacia y no cuenten con stock de medicamentos psicotrépicos y estupefacientes, previo
a la solicitud de desactivacién de unicédigo, deben notificar a la ACESS el cierre del
servicio de farmacia.

Articulo 45.- Cierre del servicio de farmacia. - Para el cierre del servicio de farmacia,
el establecimiento de salud deberd presentar el tltimo reporte de medicamentos
psicotrépicos y estupefacientes; sin embargo, deberd continuar realizando el reporte hasta
disponer de la confirmacién del cierre del servicio de farmacia por parte de la ACESS.

Articulo 46.- Destruccion de las recetas especiales. - Los establecimientos de salud que
hayan adquirido blocks de recetas especiales, deberdn solicitar la autorizacién para la
destruccién de las recetas especiales no prescritas; una vez que disponga de la
autorizacion, presentard a la ACESS el verificable de la destruccién que le permitird
continuar con la solicitud de desactivacién del unicédigo.

Articulo 47.- Desactivacion de unicodigo con una solicitud de licenciamiento o
permiso de funcionamiento en tramite. - El representante legal deberd ingresar una
solicitud de cancelacién de la solicitud de licenciamiento o permiso de funcionamiento,
previo a la solicitud de desactivacién de unicédigo.

Articulo 48.- Establecimientos de salud con sancion administrativa. - Los
establecimientos de salud que hayan sido sancionados mediante una resolucion
administrativa y la misma se encuentre ejecutoriada, previo a la desactivaciéon de su
unicddigo, deben cumplir con la obligacién sancionatoria pendiente con la ACESS.

CAPITULO VIII
DEL CONTROL A LA PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS QUE
CONTIENEN SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS EN
ESTABLECIMIENTOS O SERVICIOS DE SALUD

Articulo 49.- Control a la prescripcion. - La ACESS ejecutard el control a los
establecimientos de salud, de la prescripcion de medicamentos estupefacientes y
psicotrépicos.

Articulo 50.- Obligaciones de los establecimientos o servicios de salud. - son
responsabilidades de los establecimientos o servicios de salud, que prescriban
medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotropicas, las siguientes:
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a) Disponer de recetas especiales cuando se requiera la prescripcién de medicamentos que
contienen sustancias estupefacientes y psicotrépicas;

b) Suscribir las herramientas técnicas utilizadas por los analistas técnicos en las
inspecciones in situ;

c) El representante legal mediante un documento oficial debe designar a una persona
responsable de la custodia y gestion interna, quien controle y supervise el manejo de
recetas especiales dentro del establecimiento de salud;

d) En los consultorios generales y de especialidad que dispongan de recetas especiales, el
responsable técnico serd el encargado de la custodia y gestion interna de recetas
especiales;

e) Mantener un archivo fisico de las copias de las recetas especiales organizado en orden
cronolégico durante 5 afios minimo a partir de la fecha de prescripcidn;

f) En caso de pérdida, de la/s receta/s especial/es (original y/o copia), el representante
legal deberd realizar la gestién ante la Funcion Judicial de la Republica del Ecuador y
posterior notificacién a la ACESS;

g) En caso de robo o hurto, de la/s receta/s especial/es (original y/o copia), el
representante legal deberd realizar la gestion ante la Fiscalia General del Estado y
posterior notificacién a la ACESS;

h) Reportar mensualmente el consumo de recetas especiales a través de los medios que la
ACESS implemente para el efecto;

i) El establecimiento de salud debe proporcionar informacién, documentacién u otros que
requieran el personal técnico de la ACESS durante la inspeccion;

j) Demas obligaciones descritas en los cuerpos normativos vigentes.

Articulo 51.- Obligaciones de los prescriptores. - los profesionales de la salud
facultados para prescribir medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y
psicotrdpicas deben:

a) Realizar la prescripciéon de medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y
psicotrdpicas, en la receta especial conforme al formato establecido por la ACESS;

b) Las recetas especiales deberan ser prescritas Unicamente en el establecimiento de salud
que las adquirid;
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c) Las recetas especiales deben ser prescritas con letra clara y legible, asi como la firma y
sello nitido de responsabilidad del prescriptor, en la receta original y copia;

d) Las recetas especiales deben estar correctamente llenas y utilizando el nombre
genérico del medicamento prescrito;

e) La prescripcion de los medicamentos estupefacientes y psicotrépicos deben estar
acorde con la informacion contenida en la historia clinica del paciente;

f) Demas obligaciones descritas en los cuerpos normativos vigentes.

Articulo 52.- Control a la prescripcion de medicamentos estupefacientes y

psicotrépicos. - Para realizar el control a la prescripcion de medicamentos
estupefacientes y psicotropicos por oficio o denuncia, por disposicién y denuncia se
debera:

a) Realizar la planificacién de control a la prescripcién de medicamentos estupefacientes
y psicotropicos, conforme los criterios que la ACESS establezca;

b) En caso de receptar una denuncia, referente a la prescripciéon de medicamentos
estupefacientes y psicotropicos, a través de los canales establecidos por la ACESS, se
procederd con el control de la prescripcion en el establecimiento de salud;

c¢) Ejecutar el control a la prescripcién de medicamentos estupefacientes y psicotrépicos,
sin previo aviso o notificacién al establecimiento o servicio de salud objeto de la
inspeccion;

d) El analista técnico comunicard al representante legal, responsable técnico o delegado
del establecimiento o servicio de salud los resultados del control a la prescripcién de
medicamentos estupefacientes y psicotrépicos que serdn detallados en el respectivo
formulario, el cual deberad ser suscrito por el personal que acompafié en el control, asi
como la obtencion de una copia o fotografia de este;

e) En caso de negativa a la suscripcion del formulario, el analista técnico registrard este
particular en el acdpite de observaciones del mismo;

f) En caso de encontrar observaciones, se notificard al Representante Legal y Responsable
Técnico del establecimiento o servicio de salud a través del formulario para la
implementacién de acciones de mejora, mismas que serdn verificadas en un control
posterior;
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g) De encontrarse hallazgos en el establecimiento o servicio de salud, el analista técnico
elaborard y remitird el informe técnico a la autoridad sanitaria competente, mediante el
proceso que la ACESS establezca para el efecto;

h) Una vez concluido el proceso de control a la prescripcion objeto de la denuncia, se
emitird la respuesta al usuario de las acciones realizadas.

CAPITULO IX
DEL CONTROL A LA DISPENSACION DE MEDICAMENTOS
ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

Articulo 53.- Control a los establecimientos que cuenten con servicio de farmacia. -
La ACESS ejecutari el control a los establecimientos de salud que cuenten con el servicio
de farmacia, para verificar la correcta dispensacidon, ingresos, egresos y saldo final de
cada uno de los medicamentos estupefacientes y psicotrépicos.

Articulo 54.- Obligaciones de los establecimientos de salud que disponen del servicio
de farmacia. - son responsabilidades de los establecimientos de salud que dispensen
medicamentos estupefacientes y psicotrépicos, las siguientes:

a) Dispensar los medicamentos estupefacientes y psicotrdpicos, a través de la entrega de
la receta especial conforme el formato establecido por la ACESS;

b) Realizar el reporte mensual de ingresos, egresos y saldos de medicamentos
estupefacientes y psicotrépicos en el sistema informatico REMSAF, dentro de los diez
primeros dias hébiles del mes siguiente;

¢) Reportar de manera mensual los medicamentos estupefacientes y psicotrépicos en el
sistema informatico REMSAF, incluso si en el mes de reporte no existan movimientos en
ingresos, egresos o su stock sea cero;

d) Realizar el reporte mensual de medicamentos estupefacientes y psicotrépicos en el
sistema informatico REMSAF, aunque dentro de su stock no disponga de medicamentos
estupefacientes y psicotrépicos, en este caso su reporte sera en cero;

e) Reportar de manera mensual los datos reales del movimiento de medicamentos
estupefacientes y psicotrépicas en el sistema informatico REMSAF, para no incurrir en
posibles sanciones administrativas;
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f) En caso de error en el reporte el establecimiento podrd solicitar la correccién en el
sistema informético REMSAF dentro de los diez primeros dias hébiles del mes siguiente,
la solicitud serd atendida y se modificaran los datos;

g) En caso de error en el reporte identificado fuera de los diez primeros dias hébiles del
mes siguiente, la solicitud seréd atendida y se procederd con la habilitacién de los reportes
sin prejuicio del inicio del proceso administrativo sancionatorio.

h) Disponer del registro fisico y/o digital que permita identificar el sfock de cada uno de
los medicamentos estupefacientes y psicotropicos, del mes o meses anteriores;

i) El establecimiento de salud que, en funcién de su tipologia, cartera de servicios y
formulario de inspeccién cuente con el servicio de farmacia y obtenga su permiso de
funcionamiento por primera vez, debe realizar el reporte de medicamentos
estupefacientes y psicotrpicos dentro de los diez primeros dias héabiles del mes siguiente
en el sistema informatico REMSAF. El primer reporte corresponderd al primer
movimiento de estos medicamentos, y se realizard desde el dia que se emiti6 el permiso
hasta el dltimo dia de dicho mes, posteriormente continuara reportando mensualmente;

j) Permitir el acceso a los funcionarios de la ACESS y presentar la documentacién que se
solicite;

k) El servicio de farmacia a través de su responsable técnico farmacéutico deberd llevar
un control de inventario diario de los ingresos, egresos de los medicamentos psicotropicos
y estupefacientes, con el fin de detectar posibles pérdidas, hurto y robo de estos
medicamentos, asi como detectar oportunamente errores de dispensacién y/o expendio
que pudieran afectar al paciente;

D) Notificar de manera oportuna el cierre del servicio de farmacia;

m) Mantener un archivo fisico de las recetas especiales originales, organizado en orden
cronolégico durante 5 afios minimo a partir de la fecha de la dispensacion;

n) Demas obligaciones descritas en los cuerpos normativos vigentes.

Articulo 55.- Control de oficio o denuncia. - Para realizar el control a la dispensacion,
ingresos, egresos y saldos de medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y
psicotrdpicas por iniciativa propia, por disposiciéon y denuncia se debera:

a) Realizar la planificacién de control a la dispensacién de medicamentos estupefacientes
y psicotrépicos al servicio de farmacia del establecimiento de salud, conforme los
criterios que la ACESS establezca;
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b) Ejecutar el control a la dispensaciéon de medicamentos estupefacientes y psicotrépicos,
sin previo aviso o notificacion al establecimiento de salud objeto del control;

¢) En caso de receptar una denuncia, referente a la dispensacién de medicamentos
estupefacientes y psicotropicos, a través de los canales establecidos por la ACESS, se
procedera con el control de la dispensacidn en el establecimiento de salud;

d) Ejecutar el control a la dispensacién de medicamentos estupefacientes y psicotrépicos,
sin previo aviso o notificacion al establecimiento o servicio de salud;

e) El analista técnico comunicara al representante legal, responsable técnico o delegado
del establecimiento de salud, los resultados del control a la dispensaciéon de
medicamentos estupefacientes y psicotropicos, y que serdn detallados en el respectivo
formulario, el cual debera ser suscrito por el personal que acompaifié en el control, quien
debera obtener una copia o fotografia de este;

f) En caso de negativa a la suscripcién del formulario, el analista técnico registrard este
particular en el acdpite de observaciones del mismo;

g) En caso de encontrar observaciones, se notificard al Representante Legal, Responsable
Técnico y el Responsable Técnico del servicio de farmacia del establecimiento de salud a
través del formulario para la implementacién de acciones de mejora, mismas que seran
verificadas en un control posterior;

h) De encontrarse hallazgos en el servicio de farmacia del establecimiento de salud, el
analista técnico elaborard y remitird el informe técnico a la Direccién Zonal, mediante el
proceso que la ACESS establezca para el efecto;

i) Una vez concluido el proceso de control a la dispensacién objeto de la denuncia, se
emitird la respuesta al usuario de las acciones realizadas.

CAPITULO X
DEL CONTROL Y VIGILANCIA PARA EL EJERCICIO DE LAS TERAPIAS
ALTERNATIVAS

SECCION I
GENERALIDADES

Articulo 56.- Terapias Alternativas. - Las terapias alternativas y complementarias
reconocidas por la Autoridad Sanitaria Nacional, que serdn sujetos de control y vigilancia
son las siguientes:
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1. Terapias Integrales o Completas
2. Terapias de Manipulacién y Basadas en el Cuerpo

3. Practicas de Bienestar de la Salud

Articulo 57.- Terapias Integrales o Completas. - tienen por objeto el uso de sistemas
integrales con el fin de reponer el cuerpo fisico, mental y espiritual para prevenir y tratar
enfermedades. Dentro de este grupo se encuentran:

a) Desarrollo humano, Gestalt y Procesos Creativos
b) Medicina Andina

c¢) Naturopatia

d) Terapia Reiki

e) Terapias Naturales

Articulo 58.- Terapias de Manipulacion y Basadas en el Cuerpo. - Son las que se
realizan manipulando tejidos blandos del cuerpo, con el objeto de que todos los sistemas
corporales trabajen conjuntamente de forma integrada. Dentro de este grupo se
encuentran:

a) Digitopresién
b) Osteopatia

¢) Quiropraxia

Articulo 59.- Practicas de Bienestar de la Salud. - Las practicas de bienestar de la salud
engloban las terapias alternativas inocuas que tienen como objetivo el bienestar o confort
del usuario. Dentro de este grupo se encuentran:
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a) Biomagnetismo
b) Chi Kung

¢) Masaje Terapia
d) Reflexologia

e) Reiki

f) Shiatsu

g) Terapia Floral
h) Tai Chi

i) Yoga

SECCION II
DEL CONTROL Y VIGILANCIA AL EJERCICIO DE LAS TERAPIAS
ALTERNATIVAS

Articulo 60.- Inspecciones de control y vigilancia. - Las inspecciones de control o
vigilancia al ejercicio de las terapias alternativas se realizardn por bisqueda activa, por
disposicioén o denuncia, se debera:

a) Revisar la informaciéon en el repositorio de la ACESS acerca del permiso para el
ejercicio de terapias alternativas emitido;

b) Ejecutar el control o vigilancia sin previo aviso o notificacién al terapeuta alternativo
objeto de la inspeccion;

c) El analista técnico comunicard al terapeuta alternativo los resultados del control o
vigilancia, solicitard la suscripcién del formulario, quien deberd obtener una copia o
fotografia de este;

d) Si durante la inspeccion se identificaran incumplimientos que determine el Acuerdo
Ministerial relacionado con el ejercicio de Terapias Alternativas, se cancelard el permiso
para el ejercicio de las terapias alternativas del terapeuta alternativo objeto de la
inspeccion;
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e) En caso de encontrar hallazgos durante la inspeccion el analista técnico elaborard y
remitird el informe técnico a la autoridad sanitaria competente mediante el proceso que la
ACESS establezca para el efecto;

Articulo 61.- Control o vigilancia por denuncia. - Para realizar el control o vigilancia al
ejercicio de las terapias alternativas por denuncia, se debera:

a) Receptar la denuncia a través de los canales establecidos por la ACESS;

b) El receptor de la denuncia debera realizar el andlisis correspondiente y verificar si es
competencia de la ACESS y si dispone la informacién minima necesaria (provincia,
ciudad, direccion, referencia, nombre de los implicados, nombre del establecimiento, tipo
de terapia alternativa, nombre del terapeuta, descripcion de los hechos, correo electrénico
y nimero de contacto);

¢) Si la informacién es incompleta o los datos provistos son insuficientes, se deberd
solicitar al usuario la ampliacién de la informacién para realizar el control;

d) En el caso, que la denuncia se envie a subsanar o ampliar y no se obtenga respuesta
dentro del término de 10 dias, se procedera con el cierre y se comunicard al usuario;

e) Ejecutar el control o vigilancia al ejercicio de la terapia alternativa haciendo énfasis en
lo descrito en la denuncia;

f) El analista técnico comunicaré al terapeuta alternativo los resultados de la inspeccién y
solicitard al mismo que suscriba el formulario y obtenga una copia o fotografia de este.

g) En caso de negativa a la suscripcién del formulario, el analista técnico registrard este
particular en el acapite de observaciones del formulario;

h) Si durante la inspeccion se identifican incumplimientos que determine la normativa
vigente, se cancelard el permiso para el ejercicio de las terapias alternativas del terapeuta
alternativo objeto de la inspeccion;

i) En el caso de encontrar hallazgos durante la inspeccion el analista técnico remitird el
informe técnico a la autoridad sanitaria competente mediante el proceso que la ACESS
establezca para el efecto;

SECCION III
DE LA CANCELACION DEL PERMISO PARA EL EJERCICIO DE TERAPIAS
ALTERNATIVAS
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Articulo 62.- Causales de cancelacion del permiso. - Las causales para la cancelacion
del permiso al ejercicio de las terapias alternativas son:

a) Cuando de manera intencional el/la terapeuta alternativo/a hubiere colocado en el
formulario de generalidades datos que no respondan a la verdad, que se encuentren
alterados o modificados, o que se hubiere omitido informacion;

b) Cuando el/la terapeuta alternativo/a ejerza una terapia distinta de aquella para la cual
obtuvo el permiso;

¢) Cuando exista incumplimiento a los deberes del terapeuta alternativo descritos la
normativa vigente para el ejercicio de las terapias alternativas.

Articulo 63.- Cancelacion del permiso. - En el caso de identificar causales para la
cancelacion del permiso para el ejercicio de la terapia alternativa, el analista técnico
remitird el informe técnico al Director Zonal correspondiente para la solicitud del proceso
de cancelacion del permiso al ejercicio de la terapia alternativa.

En el caso de la cancelacion del permiso, el/la terapeuta alternativo/a podrd volver a
solicitar el respectivo permiso, transcurridos seis (6) meses a partir de la fecha de la
notificacién de la cancelacion.

CAPITULO XI
DEL CONTROL A LAS COMPANIAS QUE FINANCIAN SERVICIOS DE
ATENCION INTEGRAL DE LA SALUD PREPAGADA Y A LAS DE SEGURO
QUE OFERTEN COBERTURAS DE SEGUROS DE ASISTENCIA MEDICA

DE LAS OBLIGACIONES Y EL CONTROL A LAS COMPANIAS

Articulo 64.- Obligaciones de las compaiiias. - Las obligaciones de las compaiiias que
financian servicios de atencién integral de salud prepagada y las de seguros que oferten
coberturas de seguros de asistencia médica, son:

a) Mantener y reportar el registro mensual actualizado del portafolio de titulares,
beneficiarios, usuarios, dependientes y asegurados hasta los cinco primeros dias del mes
siguiente;
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b) Ofertar o comercializar planes de cobertura sanitaria autorizadas por los organismos
competentes;

¢) Remitir informacién que solicite la ACESS;

d) Ofertar planes en modalidad abierta y cerrada.

Articulo 65.- Control a los contratos/pélizas planes/programas y anexos. - La ACESS
realizard el control a los contratos/pdlizas, planes/programas y anexos que oferten las
compaiifas que financian servicios de atencion integral de salud prepagada y a las de
seguros que oferten coberturas de seguros de asistencia médica, para verificar que
mantengan las condiciones sanitarias con las que obtuvo el certificado de cumplimiento.

Articulo 66.- Control de oficio. - Para realizar el control de oficio, la ACESS solicitard a
la Superintendencia de Compaiiias Valores y Seguros y al Representante Legal de la
compaiiia de salud prepagada y seguros de asistencia médica objeto del control,
informacién y documentacién relacionada a los contratos/pdlizas, planes/programas y
anexos de la compaififa que financia servicios de atencién integral de salud prepagada y/o
al seguro que oferte coberturas de asistencia médica.

Articulo 67.- Control por denuncia. - Para realizar el control a las compaiiias que
financian servicios de atencion integral de salud prepagada y a las de seguros que oferten
coberturas de seguros de asistencia médica por denuncia se debera:

a) Receptar la denuncia a través de los canales establecidos por la ACESS, misma que
deberd contener: nombres completos y numero de cédula de identidad del titular o
beneficiario del contrato/péliza, ciudad, direccion, nombre de la compaiifa/seguro,
descripcién de los hechos, correo electrénico y nimero de contacto;

b) En caso de que la informacién proporcionada se encuentra incompleta, se solicitara al
titular o beneficiario del contrato/péliza la ampliacién de la informacidn en el término de
10 dias, de no ampliarse la informacién se procederd con el cierre de la denuncia;

c¢) Realizar el anélisis de la informacién proporcionada.

d) Emitir la respuesta al titular o beneficiario del contrato/pdliza.

Articulo 68.- Andlisis de informacion. - La ACESS correlacionara la informacién
proporcionada por el Representante Legal de la compafifa de salud prepagada y/o seguros
de asistencia médica y de la Superintendencia de Compaiifas Valores y Seguros, con la
documentaciéon con la cual obtuvo el certificado de cumplimiento de condiciones
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sanitarias, lo que permitird la elaboracién de un informe técnico de cumplimiento o
incumplimiento a la compafiia de salud prepagada y seguros de asistencia médica objeto
del control,

Articulo 69.- Notificaciéon por incumplimiento. - De identificar incumplimiento por
parte de la compaiiia de salud prepagada y seguros de asistencia médica, la ACESS
notificard a la Superintendencia de Companias Valores y Seguros, asi como al
Representante Legal de la compaiifa de salud prepagada y seguros de asistencia médica,
para las acciones que correspondan.

Articulo 70.- Identificacion de incumplimientos. - La ACESS, de identificar
incumplimientos en materia sanitaria que incurrieren las compaiiias de salud prepagada y
seguros de asistencia médica, actuard conforme a las competencias establecida en la Ley
Orgénica que Regula a las Compaiifas que Financien Servicios de Atencién Integral de
Salud Prepagada y a las de Seguros que Oferten Cobertura de Seguros de Asistencia
Médica.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- El/la Director/a Zonal analizard y coordinard las acciones necesarias para
precautelar la integridad y seguridad del personal que asiste a la ejecucién de
inspecciones de vigilancia, control y operativos que se realicen en zonas consideradas de
alto riesgo.

SEGUNDA.- La Direcciéon Técnica de Vigilancia y Control, coordinard con la
Direccién Técnica de Regulacion Para el Aseguramiento de la Calidad, la realizacion de
la capacitacién de la presente norma técnica al personal que labora en los niveles de
gestion desconcentrado de la ACESS, y a los establecimientos de salud del sistema
nacional de salud.

TERCERA.- La Unidad de Comunicacién Social, en coordinacion con la Direccién
Técnica de Vigilancia y Control realizard la campafla comunicacional para la
socializacion del proceso de control; y estas a su vez coordinardn con los niveles de
gestion desconcentrado y territorial de la ACESS, para realizar la socializacién
correspondiente.

CUARTA.- Todos los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria deben
permitir el acceso a las instalaciones y prestar las facilidades e informacién requerida para
realizar el control por parte de los analistas técnicos de la ACESS, pudiendo para el
efecto requerir la intervencion de la fuerza publica, en caso de ser necesario.
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DISPOSICION TRANSITORIA

PRIMERA.- La Direccién Técnica de Vigilancia y Control, la Direccion de Planificacion
y Gestion Estratégica, y la Direccion Técnica de Regulacion Para el Aseguramiento de la
Calidad, en un término de doce meses, contados a partir de la emisién de este documento
normativo, realizardn las gestiones correspondientes a fin de emitir los Instructivos,
Flujos y Manuales correspondiente para la ejecuciéon de los procesos descritos en esta
Norma Técnica.

DISPOSICION REFORMATORIA

UNICA..- Reférmese el texto del articulo 33 de la Resolucién Nro. ACESS-2023-0018 de
08 de junio de 2023, por el siguiente: “Art. 33. — Observaciones en la Inspeccion de
control. - En caso de evidenciar observaciones se realizard el procedimiento
administrativo ordinario para dejar sin efecto la autorizacion del PPTM.

El PPTM podrd realizar una nueva solicitud de autorizacion en cualquier momento
durante la vigencia del permiso de funcionamiento del LAC al que pertenece, incluyendo
el pago de la tasa de autorizacion correspondiente”.

DISPOSICION DEROGATORIA

PRIMERA.- Deréguese expresamente la Resolucion Nro. ACESS-2022-0054, de 30 de
diciembre de 2022, mediante la cual se expidi6 la Norma Técnica de Vigilancia y Control
a Establecimientos de Salud, Brigadas de atencién en salud y Compaiiias que financien
servicios de atencion integral en salud prepagada y las de seguros que oferten coberturas
de seguros de asistencia médica, con el propdsito de garantizar el cumplimiento de la
normativa vigente, asi como todas las normas de igual o menor jerarquia que se opongan
a la presente resolucion.

SEGUNDA.- Deréguese expresamente la Resoluciéon Nro. ACESS-2023-0003, mediante
la cual se expidid el Instructivo para el control del cumplimiento de las practicas seguras
descritas en el Manual de Seguridad del Paciente -Usuario en los establecimientos del
sistema nacional de salud.

TERCERA.- Deréguese expresamente la Resoluciéon Nro. ACESS-2023-0024, mediante
la cual se expidié el Instructivo Técnico para el Proceso de Desactivacion del Unicédigo
de Establecimientos de Salud, asi como todas las normas de igual o menor jerarquia que
se opongan a la presente resolucion.
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Quito, D.M., 31 dediciembre de 2024

DISPOSICION FINAL

PRIMERA.- Encédrguese de la ejecucion de la presente Resolucién a la Coordinacion
General Técnica a través de la Direccion Técnica de Vigilancia y Control, Direccién de
Asesoria Juridica, Direccién de Planificacién y Gestion Estratégica, Direccién Técnica de
Regulaciéon Para el Aseguramiento de la Calidad, Direccién Técnica de Procesos
Sancionatorios, Direcciones Zonales, y Responsables de las oficinas técnicas de la
ACESS en Zonas y Provincias del pais y su equipo técnico.

SEGUNDA.- Encédrguese a la Direccion de Asesoria Juridica, la publicacion de la
presente resolucion en el Registro Oficial.

TERCERA.- Encirguese a la Unidad de Comunicacién Social, la publicacién y difusién
de la presente resolucién en la pdgina web institucional y demds canales institucionales de
comunicacion.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE, Dado en el Distrito Metropolitano de Quito, D.M.,
a los 31 dias del mes de diciembre de 2024.

Documento firmado electronicamente

Mgs. Paola Andrea Aguirre Otero
DIRECTORA EJECUTIVA
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