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DIRECTORA EJECUTIVA

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Reptblica 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 y 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 judicial, condicién socio-econdmica,
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...”;

Que, el articulo 361 de la Ley ibidem, determina que el Estado ejercera la rectoria del sistema
a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, serd responsable de formular la politica nacional
de salud, y normaré, regulara y controlard todas las actividades relacionadas con la salud, asi
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como el funcionamiento de las entidades del sector;

Que, en el articulo 424 de la Ley ibidem, se dispone que la Constitucién de la Republica, es la
norma suprema y prevalecerd sobre cualquier otra del ordenamiento juridico; y, ademds que
las normas y los actos del poder publico deberdn mantener conformidad con las disposiciones
constitucionales; careciendo de eficacia juridica, si se actuare en contrario;

Que, el articulo 4 de la Ley Orgénica 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 aplicacion, control y vigilancia del
cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia seran 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 piiblicos y
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 puiblicos y privados, con y sin fines de lucro, autonomos y
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las empresas privadas de salud y medicina prepagada, garanticen atencion oportuna,
eficiente y de calidad segtin 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 enseiianza-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
fundamentalmente 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”;

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
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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 Orgénica de Salud, en su articulo 25 determina: “La venta y/o
dispensacion de medicamentos puede hacerse bajo las siguientes modalidades:

a) Receta médica;

b) Receta especial para aquellos que contienen psicotropicos 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 Orgénica que Regula a las Compaiifas que Financien Servicios de
Atencion 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 compaiiias 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 1a 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 del sistema
nacional de salud, a cuyas politicas publicas 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
compariiias 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, tinicamente 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
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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, segiin 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 compaiiias 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; v,
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”;

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
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 Compaiiias que Financien Servicios
de Atencidn 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 compariias
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 Disposicién 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 compaiiias determinadas en el articulo 2 de la Ley Orgdnica
que Regula a las Compariias que Financien Servicios de Atencion Integral de Salud
Prepagada y a las de Seguros que Oferten Cobertura de Seguros de Asistencia Médica,
actualicen su informacion mensual, hasta los cinco primeros dias del mes siguiente.;
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Que, la Ley Organica de Prevencién Integral del Fenémeno Socio Econémico de las Drogas y
de Regulacién y Control del Uso De Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, 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”;

Que, el Reglamento General a la Ley Orgédnica de Prevencién Integral del Fendmeno Socio
Econémico de las Drogas y de Regulacién 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 publicos, privados y comunitarios, con o sin fines de lucro, de las empresas de salud y
medicina prepagada, y del personal de salud;

Que, el articulo 3, del mencionado Decreto 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 publicos, privados y comunitarios, con o sin fines de

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-|.'¥ 6/12

* Documento firmado electrénicamente por Quipux




" REPUBLICA
DEL ECUADOR

Resolucion Nro. ACESS-ACESS-2025-0002-R
Quito, D.M., 09 de enero de 2025

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 piiblicos, 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 publicos, privados y comunitarios, con o sin
fines de 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, publicado en Registro Oficial No. 832 de 02 de
septiembre de 2016, la Autoridad Sanitaria Nacional expidi6 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 problemético 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 Piiblica 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,
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una Comision Técnica, integrada por: un médico o médica, un psicologo 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);

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 Edicién
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 expidié 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
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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 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 psicotrdpicas, 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 puiblicos 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 compariiias 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 compaiiias que financien servicios de atencion integral de salud prepagada
v 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 Unicodigo, a través del procedimiento establecido por la
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Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -
ACESS o quién ejerza sus competencias. Los establecimientos de 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, Codigo 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
quien ejerza sus competencias, realizard operativos interinstitucionales a los establecimientos
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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-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
compariiias 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 Resolucion Nro. ACESS-ACESS-2024-0073-R de 31 de diciembre de 2024, la
Mgs. Paola Andrea Aguirre Otero, Directora Ejecutiva de la Agencia de Aseguramiento de la
Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada, expidié la “Norma Técnica de
Control y Vigilancia Sanitaria a Establecimientos de Salud, Brigadas de Atencién en Salud,
Compaiiias 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.”

Que, mediante Acta de Sesion Extraordinaria Nro. 001-2023, de fecha 28 de diciembre 2023,
el Directorio de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
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, a la
Mgs. Paola Andrea Aguirre Otero;

Que, mediante accién de personal Nro. ACESS-TH-2023-0546, de fecha 29 de diciembre de
2023, se nombré 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 maxima autoridad de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada — ACESS;

RESUELVE:
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Reformar la Norma Técnica de Control y Vigilancia Sanitaria a Establecimientos de
Salud, Brigadas de Atencion en Salud, Compaiiias 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.

Articulo 1.- Sustitiyase el texto del articulo 9, por el siguiente:

“Articulo 9.- Control sanitario a Establecimientos de salud con permiso de
funcionamiento y en proceso de habilitacion. - En el caso de receptarse una denuncia y el
establecimiento de salud se encuentre con una solicitud de renovacién de permiso de
funcionamiento, se ejecutard un control sanitario."

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA. - Encérguese de la ejecucién de la presente Resolucién a la Coordinacién General
Técnica a través de la Direccién Técnica de Vigilancia y Control, Direccién de Asesoria
Juridica, Direccién de Planificacién y Gestion Estratégica, Direccién Técnica de Regulacién
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. - Encérguese a la Direccién de Asesoria Juridica, la publicacién de la presente
resolucién en el Registro Oficial.

TERCERA. - Encédrguese 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 09 dias del mes de enero de 2025.

Documento firmado electronicamente

Mgs. Paola Andrea Aguirre Otero
DIRECTORA EJECUTIVA
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