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CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Repiblica del Ecuador, en el articulo 32, dispone que la salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de otros derechos, mediante
politicas econémicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y, el acceso permanente,
oportuno y sin exclusiéon a programas, acciones y servicios de promocién y atencién integral de
salud;

Que, la Constitucién Ibidem en el numeral 19 del articulo 66, establece: “El derecho a la
proteccion de datos de cardcter personal que incluye el acceso y la decision sobre informacion y
datos de este cardcter, asi como su correspondiente proteccion. La recoleccion, archivo,
procesamiento, distribucion o difusion de estos datos personales requerirdn de la autorizacion del
titular o el mandato de ley”;

Que, el primer inciso del articulo 52 de la Carta Magna, establece: “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, la citada Constitucién de la Republica en el articulo 226, establece lo siguiente: “Las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores piuiblicos y las
personas que actien en virtud de una potestad estatal ejercerdn solamente las competencias y
facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendrdn el deber de coordinar
acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos
reconocidos en la Constitucion”;

Que, la Constitucién ibidem el Art. 359: “El sistema nacional de salud comprenderd las
instituciones, programas, politicas, recursos, acciones y actores en salud; abarcard todas las
dimensiones del derecho a la salud; garantizard la promocion, prevencion, recuperacion y
rehabilitacion en todos los niveles; y propiciard la participacion ciudadana y el control social.”.

Que, la Constituciéon de la Repiblica del Ecuador en su articulo 360, instituye: “El sistema
garantizard, a través de las instituciones que lo conforman, la promocion de la salud, prevencion y
atencion integral, familiar y comunitaria, con base en la atencion primaria de salud; articulard los
diferentes niveles de atencion; y promoverd la complementariedad con las medicinas ancestrales y
alternativas.

La red publica integral de salud serd parte del sistema nacional de salud y estard conformada por
el conjunto articulado de establecimientos estatales, de la seguridad social y con otros proveedores
que pertenecen al Estado, con vinculos juridicos, operativos y de complementariedad’”;
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Que, la mencionada Constituciéon en su articulo 362, menciona: "La atencion de salud como
servicio publico se prestard a través de las entidades estatales, privadas, auténomas, comunitarias
y aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales alternativas y complementarias. Los servicios de
salud serdn seguros, de calidad y calidez, y garantizardn el consentimiento informado, el acceso a
la informacion y la confidencialidad de la informacion de los pacientes (...)";

Que, lIa Ley de Derechos y Amparo al Paciente, en el Capitulo II, Derechos del Paciente establece:
“Art. 2.- DERECHO A UNA ATENCION DIGNA. - Todo paciente tiene derecho a ser atendido
oportunamente en el centro de salud de acuerdo a la dignidad que merece todo ser humano y
tratado con respeto, esmero y cortesia.

Art. 3.- DERECHO A NO SER DISCRIMINADO. - Todo paciente tiene derecho a no ser
discriminado por razones de sexo, raza, edad, religion o condicion social y econdmica.

Art. 4.- DERECHO A LA CONFIDENCIALIDAD. - Todo paciente tiene derecho a que la consulta,
examen, diagnostico, discusion, tratamiento y cualquier tipo de informacion relacionada con el
procedimiento médico a aplicdrsele, tenga el cardcter de confidencial.

Art. 5.- DERECHO A LA INFORMACION.- Se reconoce el derecho de todo paciente a que, antes y
en las diversas etapas de atencion al paciente, reciba del centro de salud a través de sus miembros
responsables, la informacion concerniente al diagndstico de su estado de salud, al prondstico, al
tratamiento, a los riesgos a los que médicamente estd expuesto, a la duracion probable de
incapacitacion y a las alternativas para el cuidado y tratamientos existentes, en términos que el
paciente pueda razonablemente entender y estar habilitado para tomar una decision sobre el
procedimiento a seguirse. Exceptiiense las situaciones de emergencia.

El paciente tiene derecho a que el centro de salud le informe quien es el médico responsable de su
tratamiento.

Art. 6.- DERECHO A DECIDIR. - Todo paciente tiene derecho a elegir si acepta o declina el
tratamiento médico. En ambas circunstancias el centro de salud deberd informarle sobre las
consecuencias de su decision.”.

Que, en el Capitulo III de esta misma Ley establece sobre las Situaciones de Emergencia:

“Art. 7.- SITUACION DE EMERGENCIA.- Es toda contingencia de gravedad que afecte a la salud
del ser humano con inminente peligro para la conservacion de la vida o de la integridad fisica de
la persona, como consecuencia de circunstancias imprevistas e inevitables, tales como: choque o
colision, volcamiento u otra forma de accidente de trdnsito terrestre, aéreo o acudtico, accidentes o
infortunios en general, como los ocurridos en el medio de trabajo, centros educativos, casa,
habitacion, escenarios deportivos, o que sean el efecto de delitos contra las personas como los que
producen heridas causadas con armas cortopunzantes, de fuego, contundentes, o cualquiera otra
forma de agresion material.

Art. 8.- Todo paciente en estado de emergencia debe ser recibido inmediatamente en cualquier
centro de salud, puiblico o privado, sin necesidad de pago previo.

Art. 9.- Se prohibe a los servicios de salud publicos y privados exigir al paciente en estado de
emergencia y a las personas relacionadas con él, que presenten cheques, tarjetas de crédito,
pagarés a la orden, letras de cambio u otro tipo de documento de pago, como condicion previa a
ser recibido, atendido y estabilizado en su salud.

Tan pronto como el paciente haya superado la emergencia y se encuentre estabilizado en sus
condiciones fisicas, el centro de salud tendrd derecho para exigir al paciente o a terceras personas
relacionadas con el pago de los servicios de salud que recibio.”
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Que, en el Capitulo IV, de la Ley ibidem, sobre las Sanciones por Falta de Atencién en Situaciones
de Emergencia, determina:

“Art. 12.- Bajo ningtin motivo un centro de salud podrd negar la atencion de un paciente en estado
de emergencia.

El centro de salud que se negare a atender a un paciente en estado de emergencia serd responsable
por la salud de dicho paciente y asumird solidariamente con el profesional o persona remisa en el
cumplimiento de su deber, la obligacion juridica de indemnizarle los dafios y perjuicios que su
negativa le cause.”

El Art. 14 determina, “La presente Ley obliga a todos los servicios de salud del pais, sean éstos
publicos, privados o a cargo de instituciones militares, policiales, religiosas o de beneficencia”.

Que, el articulo 4 de la Ley Orgénica de Salud determina que, “La autoridad sanitaria nacional es
el Ministerio de Salud Piiblica, 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 serdn obligatorias.”,

Que, el articulo 6 de la Ley Ibidem, en el numeral 24 menciona como responsabilidad del
Ministerio de Salud Publica: “(...) Regular, vigilar, controlar y autorizar el funcionamiento de los
establecimientos y servicios de salud, publicos y privados, con y sin fines de lucro, y de los demds
sujetos a control sanitario (...)”

Que, el articulo 7 de la Ley Orgénica de Salud establece: “Toda persona, sin discriminacion por
motivo alguno, tiene en relacion a la salud, los siguientes derechos:

“a) Acceso universal, equitativo, permanente, oportuno y de calidad a todas las acciones y
servicios de salud;

(...) e) Ser oportunamente informada sobre las alternativas de tratamiento, productos y servicios
en los procesos relacionados con su salud, asi como en usos, efectos, costos y calidad; a recibir
consejeria y asesoria de personal capacitado antes y después de los procedimientos establecidos en
los protocolos médicos. Los integrantes de los pueblos indigenas, de ser el caso, serdn informados
en su lengua materna;

f) Tener una historia clinica tinica redactada en términos precisos, comprensibles y completos; ast

como la confidencialidad respecto de la informacion en ella contenida y a que se le entregue su
epicrisis;

g) Recibir, por parte del profesional de la salud responsable de su atencion y facultado para
prescribir, una receta que contenga obligatoriamente, en primer lugar, el nombre genérico del
medicamento prescrito;

h) Ejercer la autonomia de su voluntad a través del consentimiento por escrito y tomar decisiones
respecto a su estado de salud y procedimientos de diagndstico y tratamiento, salvo en los casos de
urgencia, emergencia o riesgo para la vida de las personas y para la salud piiblica;

i) Utilizar con oportunidad y eficacia, en las instancias competentes, las acciones para tramitar

quejas y reclamos administrativos o judiciales que garanticen el cumplimiento de sus derechos; ast

como la reparacion e indemnizacion oportuna por los daiios y perjuicios causados, en aquellos
casos que lo ameriten;

Jj) Ser atendida inmediatamente con servicios profesionales de emergencia, suministro de
medicamentos e insumos necesarios en los casos de riesgo inminente para la vida, en cualquier
establecimiento de salud piiblico o privado, sin requerir compromiso econdmico ni trdmite
administrativo previos (...)”;
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Que, el articulo 8 de la Ley Ibidem establece los deberes individuales y colectivos en relacién con
la salud:

“a) Cumplir con las medidas de prevencion y control establecidas por las autoridades de salud;

b) Proporcionar informacion oportuna y veraz a las autoridades de salud, cuando se trate de
enfermedades declaradas por la autoridad sanitaria nacional como de notificacion obligatoria y
responsabilizarse por acciones u omisiones que pongan en riesgo la salud individual y colectiva;

c) Cumplir con el tratamiento y recomendaciones realizadas por el personal de salud para su
recuperacion o para evitar riesgos a su entorno familiar o comunitario;

d) Participar de manera individual y colectiva en todas las actividades de salud y vigilar la calidad
de los servicios mediante la conformacion de veedurias ciudadanas y contribuir al desarrollo de
entornos saludables a nivel laboral, familiar y comunitario;(...)".

Que, el articulo 130 de la ley, sefiala 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 tendra vigencia de un afio calendario.”;

Que, el articulo 167, 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 168 del mismo cuerpo juridico determina: “Son profesionales de la salud humana
facultados para prescribir medicamentos, los médicos, odontologos y obstetrices.”.

Que, el articulo 180 establece que: “La autoridad sanitaria nacional regulard, licenciard y
controlard el funcionamiento de los servicios de salud puiblicos 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 Orgénica de Salud, 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 186 de la Ley Ibidem, indica: “Es obligacion de todos los servicios de salud que
tengan salas de emergencia, recibir y atender a los pacientes en estado de emergencia. Se prohibe
exigir al paciente o a las personas relacionadas un pago, compromiso econdomico o trdmite
administrativo, como condicion previa a que la persona sea recibida, atendida y estabilizada en su
salud.

Una vez que el paciente haya superado la emergencia, el establecimiento de salud privado podrd
exigir el pago de los servicios que recibid.”.

Que, el articulo 188 de la misma norma menciona: “La autoridad sanitaria nacional, regulard y
vigilard que los servicios de salud piiblicos y privados apliquen las normas de prevencion y control
de infecciones nosocomiales”.
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Que, el articulo 194 de la misma norma establece: “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, 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 establece que “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 del mismo cuerpo juridico, menciona: “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 bdsicas para el cumplimiento de lo sefialado en el inciso
precedente.”.

Que, el articulo 202 de la misma norma, menciona: “Constituye infraccion en el ejercicio de las
profesiones de salud, todo acto individual e intransferible, no justificado, que genere dario en el
paciente y sea resultado de:

a) Inobservancia, en el cumplimiento de las normas;

b) Impericia, en la actuacion del profesional de la salud con falta total o parcial de conocimientos
técnicos o experiencia;

c) Imprudencia, en la actuacion del profesional de la salud con omision del cuidado o diligencia
exigible; y,

d) Negligencia, en la actuacion del profesional de la salud con omision o demora injustificada en
su obligacion profesional”;

Que, la Ley Orgénica de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, en su articulo 5, se
indica el concepto de informacién confidencial: “(...) 5. Informacion Confidencial: Informacion o
documentacion, en cualquier formato, final o preparatoria, haya sido o no generada por el sujeto
obligado, derivada de los derechos personalisimos y fundamentales, y requiere expresa
autorizacion de su titular para su divulgacion, que contiene datos que al revelarse, pudiesen dariar
los siguientes intereses privados:

a) El derecho a la privacidad, incluyendo privacidad relacionada a la vida, la salud o la seguridad,
asi como el derecho al honor y la propia imagen;

b) Los datos personales cuya difusion requiera el consentimiento de sus titulares y deberdn ser
tratados segiin lo dispuesto en la Ley Orgdnica de Proteccion de Datos Personales;

c¢) Los intereses comerciales y econdomicos legitimos; y,

d) Las patentes, derechos de autor y secretos comerciales”;
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Que, la definicién de Datos relativos a la salud descrito en la Ley Orgénica de Proteccion de Datos,
indica: “datos personales relativos a la salud fisica o mental de una persona, incluida la prestacion
de servicios de atencion sanitaria, que revelen informacion sobre su estado de salud”.

Que, la definicién de Datos relativos a la salud descrito en la ley ibidem, menciona: “Datos
relativos a: etnia, identidad de género, identidad cultural, religion, ideologia, filiacion politica,
pasado judicial, condicion migratoria, orientacion sexual, salud, datos biométricos, datos
genéticos 'y aquellos cuyo tratamiento indebido pueda dar origen a discriminacion, atenten o
puedan atentar contra los derechos y libertades fundamentales”.

Que, el articulo 7 de la misma norma, establece: “Tratamiento legitimo de datos personas. - El
tratamiento serd legitimo y licito si se cumple con alguna de las siguientes condiciones:

1) Por consentimiento del titular para el tratamiento de sus datos personales, para una o varias
finalidades especificas;

2) Que sea realizado por el responsable del tratamiento en cumplimiento de una obligacion legal;
3) Que sea realizado por el responsable del tratamiento, por orden judicial, debiendo observarse
los principios de la presente ley;

4) Que el tratamiento de datos personales se sustente en el cumplimiento de una mision realizada
en interés piiblico o en el ejercicio de poderes puiblicos conferidos al responsable, derivados de una
competencia atribuida por una norma con rango de ley, sujeto al cumplimiento de los estdndares
internacionales de derechos humanos aplicables a la materia, al cumplimiento de los principios de
esta ley y a los criterios de legalidad, proporcionalidad y necesidad;

5) Para la ejecucion de medidas precontractuales a peticion del titular o para el cumplimiento de
obligaciones contractuales perseguidas por el responsable del tratamiento de datos personales,
encargado del tratamiento de datos personales o por un tercero legalmente habilitado;

6) Para proteger intereses vitales del interesado o de otra persona natural, como su vida, salud o
integridad;

7) Para tratamiento de datos personales que consten en bases de datos de acceso ptiblico; u,

8) Para satisfacer un interés legitimo del responsable de tratamiento o de tercero, siempre que no
prevalezca el interés o derechos fundamentales de los titulares al amparo de lo dispuesto en esta
norma’.

Que, el articulo 29, indica: “Tratamiento de datos sensibles. - Queda prohibido el tratamiento de
datos personales sensibles salvo que concurra alguna de las siguientes circunstancias:

a) El titular haya dado su consentimiento explicito para el tratamiento de sus datos personales,
especificdandose claramente sus fines.

b) El tratamiento es necesario para el cumplimiento de obligaciones y el ejercicio de derechos
especificos del responsable del tratamiento o del titular en el dmbito del Derecho laboral y de la
seguridad y proteccion social.

c¢) El tratamiento es necesario para proteger intereses vitales del titular o de otra persona natural,
en el supuesto de que el titular no esté capacitado, fisica o juridicamente, para dar su
consentimiento.

d) El tratamiento se refiere a datos personales que el titular ha hecho manifiestamente puiblicos.

e) El tratamiento se lo realiza por orden de autoridad judicial.

f) El tratamiento es necesario con fines de archivo en interés piiblico, fines de investigacion
cientifica o historica o fines estadisticos, que debe ser proporcional al objetivo perseguido,
respetar en lo esencial el derecho a la proteccion de datos y establecer medidas adecuadas y
especificas para proteger los intereses y derechos fundamentales del titular.
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g) Cuando el tratamiento de los datos de salud se sujete a las disposiciones contenidas en la
presente ley”.

Que, el Cdédigo Organico Administrativo, en su articulo 130, determina: “Competencia normativa
de cardcter administrativo. Las mdximas autoridades administrativas tienen competencia
normativa de cardcter administrativo unicamente para regular los asuntos internos del organo a su
cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la mdxima autoridad
legislativa de una administracion publica. La competencia regulatoria de las actuaciones de las
personas debe estar expresamente atribuida en la ley.”

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 703, publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro.
534 de 1 de julio 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
regulacién 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, los numerales 1,2,3,5,9 y 12 del articulo 3, del mencionado Decreto Ejecutivo, sefialan 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 Publica; 2. Expedir la normativa técnica, estindares 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 piiblicos, 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 dambito de su competencia; 9. Promover e incentivar la mejora continua de la calidad de
atencion y la seguridad del paciente en los servicios de salud piiblicos, 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 00005216-2014: Registro Oficial 427, publicado el 29 de enero del
2015, que expide el “Reglamento de Informacion Confidencial en el Sistema Nacional de Salud”
tiene por objeto establecer las condiciones operativas de la aplicacién de los principios de manejo y
gestion de la informacién confidencial de los pacientes y sus disposiciones serdn de cumplimiento
obligatorio dentro del Sistema Nacional de Salud.

Que, el articulo 16 del Reglamento ibidem, establece: “La custodia fisica de la historia clinica es
responsabilidad de la institucion en la que repose. El personal de la cadena sanitaria, mientras se
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brinda la prestacion, es responsable de la custodia y del buen uso que se dé a la misma, generando
las condiciones adecuadas para el efecto”.

Que, el articulo 28 de dicho reglamento indica: “Pueden solicitar copia certificada de las historias
clinicas los/las usuarios/as, su representante legal, apoderado/a, o persona autorizada. Para ello
serd necesario presentar una solicitud debidamente firmada por el/la usuario/a o su representante
legal acompaiiada con una copia de su cédula de identidad, especialmente en caso de tratarse de
un menor de edad.

También pueden solicitarla los profesionales de la salud inmersos en la atencion del paciente o en
legitimos procesos derivados de ella y las instituciones que representan las autoridades judiciales y
de salud en los casos previstos en la Ley.

En caso de fallecimiento, la copia de la historia clinica podrd ser solicitada por el conyuge
superviviente o por un familiar hasta el segundo grado de consanguinidad o primero de afinidad.”

Que, el articulo 29 del mismo cuerpo normativo, determina: “Cada establecimiento de salud debe
informar al/la usuario/a sobre el procedimiento de solicitud de la informacion de su historia
clinica y los medios a través de los cuales se le comunicard la respuesta.”.

Que, el articulo 30 de la misma norma indica: “Una vez entregada la solicitud con los datos
requeridos, la copia certificada de la historia clinica deberd entregarse en un plazo mdximo de
cuarenta y ocho (48) horas, excepto en los casos de emergencias médicas, en los que la condicion
especial requiera un procedimiento inmediato en la entrega de informacion”.

Que, el articulo 32 de la norma ibidem establece: “El peticionario o persona que recibe la copia de
la historia clinica deberd estar informado de la responsabilidad del cuidado y manejo de la
informacion que recibe.”.

Que, el Acuerdo Ministerial 00005316: Registro Oficial Edicién Especial 510, publicado el 22 de
febrero del 2016, que expide el “Modelo Aplicacion del Consentimiento Informado en la Prdctica
Asistencial”, que tiene por objeto establecer lineamientos que garanticen el derecho de los
pacientes a ser informados sobre los riesgos, beneficios y alternativas de un procedimiento médico
diagnéstico o terapéutico, previo a la toma de decisiones respecto a su salud,;

Que, el articulo 2 de la misma norma indica: “Disponer que el "Modelo de Gestion de Aplicacion
del Consentimiento Informado en Prdctica Asistencial" sea de obligatoria observancia a nivel
nacional para todos los establecimientos del Sistema Nacional de Salud.”;

Que, el Acuerdo Ministerial 00000115-2016: Registro Oficial Edicion Especial 760, publicado el
14 de noviembre del 2016, que expide el “Manual de Seguridad del Paciente-Usuario”, en la
Disposicién Transitoria Tercera establece: “De la ejecucion y difusion de este Acuerdo Ministerial
encarguese a la Subsecretaria Nacional de la Garantia de la Calidad de los Servicios de Salud, a
través de la Direccién 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 alcance del Manual de Seguridad del Paciente — Usuario: “es de cumplimiento obligatorio
en todos los establecimientos del Sistema Nacional de Salud del Ecuador, de acuerdo a su
tipologia, nivel de atencion, complejidad y cartera de servicios”,
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Que, el Acuerdo Ministerial 00115-2021: Registro Oficial Edicién Especial 378, publicado el 26 de
enero del 2021, que expide el “Reglamento de Manejo de la Historia Clinica Unica”, con el objeto
de regular el contenido de la historia clinica tinica (HCU) y los requisitos para su aplicacién por
parte de los profesionales de la salud, en los establecimientos de salud del Sistema Nacional de
Salud;

Que, el articulo 2 del mismo reglamento determina: “Las disposiciones del presente Reglamento
son de cumplimiento obligatorio por todos los profesionales de la salud que brindan atencion de
salud en los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud”;

Que, el Acuerdo Ministerial 00031, Registro Oficial Edicién Especial 619, publicado el 17 de enero
del 2022, que expide el “Manual de Gestion de la Calidad de la Atencion en los Establecimientos
de Salud”, permite establecer los lineamientos técnicos y metodoldgicos para la implementacion de
la gestion de la calidad de la atencién en establecimientos de salud y niveles territoriales
desconcentrados, zonales, distritales y oficinas técnicas;

Que, el alcance de la misma norma menciona: “El presente Manual es de aplicacion obligatoria en
todos los establecimientos del Ministerio de Salud Publica y podrd ser utilizado por los demds
establecimientos del Sistema Nacional de Salud.”

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”, establece el articulo 5 del Reglamento para la
Emision del Permiso de Funcionamiento de los Establecimientos y Servicios de Salud del Sistema
Nacional de Salud establece las obligaciones del responsable técnico, las siguientes:

“a) Responder ante la Autoridad Sanitaria Nacional y la Agencia de Aseguramiento de la Calidad
de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus competencias, por el
cumplimiento de la normativa sanitaria vigente para el funcionamiento del establecimiento o
servicio de salud a su cargo.

b) Garantizar que en el establecimiento o servicio de salud se realicen uinicamente las prestaciones
/o subprestaciones para la/as que se le otorgé el permiso de funcionamiento.

c) Verificar que los profesionales de la salud que prestan sus servicios en el establecimiento o
servicio de salud cuenten con el titulo de tercer o cuarto nivel debidamente registrado en la
Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion - SENESCYT o quien haga
sus veces y ante la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada - ACESS o quien ejerza sus competencias’.

Que, la mision de la Gestion Técnica de Vigilancia y Control, segiin el Estatuto de la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada ACESS, es:
“Planificar, controlar y gestionar los procesos de vigilancia y control de prestadores de servicios
de salud, la prescripcion y dispensacion de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion; asi como también, del andlisis técnico, mediacion, resolucion y derivacion
de casos relacionados con inconformidades, sobre la calidad del servicio de salud y seguridad del
paciente, en los prestadores de servicios de salud y compaiiias de medicina prepagada y seguros de
asistencia médica’;

Que, segtin el Estatuto de ACESS, un producto entregable de la Gestion interna de Andlisis de
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Casos de la Direccién Técnica de Vigilancia y Control, es: “2. Informe de auditoria de casos
seleccionados y/o priorizados de inconformidades relacionadas con la calidad del servicio de salud
y seguridad del paciente”

Que, la Direccion Técnica de Vigilancia y Control, mediante Informe Técnico Nro.
DTVC-GAC-2025-008, de fecha 11 de marzo de 2025, menciona que: “Se recomienda elaborar el
“Manual para la Elaboracion de Informes de Auditoria de Casos Seleccionados y/o Priorizados de
Inconformidades Relacionadas con la Calidad del Servicio de Salud y Seguridad del Paciente”,
para disponer de una herramienta técnica oficializada que permita a los técnicos de la Gestion de
Andlisis de Casos atender de manera eficiente las inconformidades presentadas por el
paciente/usuario.”;,

Que, mediante Acta de Sesion Extraordinaria Nro. 001-2023, de fecha 28 de diciembre 2024, 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;

Que, mediante memorando Nro. ACESS-DTVC-2024-01611-M de 12 de noviembre de 2024, la
Med. Ines Yomaira Murillo Cruz, Directora Técnica de Vigilancia y Control, remite el Informe
Técnico de Necesidad para el “Manual para la Elaboracion de Informes de Auditoria de Casos
Seleccionados y/o Priorizados de Inconformidaes Relacionadas con la Calidad del Servicio de
Salud y Seguridad del Paciente”, a la Mgs. Elena Gabriela Benalcazar Benalcazar, Directora
Técnica de Regulacién Para el Aseguramiento de la Calidad;

Que, mediante Informe Técnico de Necesidad Nro. DTVC-GAC-IN-2025-008 de 11 de marzo de
2025, para el “Manual para la Elaboracién de Informes de Auditoria de Casos Seleccionados y/o
Priorizados de Inconformidaes Relacionadas con la Calidad del Servicio de Salud y Seguridad del
Paciente”, elaborado por la Mgs. Katty Elizabeth Huanca Jumbo, Med. Diana Carolina Chavez
Llumiquinga, Analistas de Vigilancia y Control y el Mgs. Esteban Andrade Sandoval, Analista de
Regulacién y Aseguramiento de la Calidad, revisado por la Med. Inés Yomaira Murillo Cruz,
Directora de la Direcciéon Técnica de Vigilancia y Control; aprobado por la Mgs. Maritza Bdez,
Coordinara General Técnica, en el cual se concluye lo siguiente:

“La implementacion del Manual para la elaboracion de informes de auditoria de casos
seleccionados y/o priorizados de inconformidades relacionadas con la calidad del servicio de salud
y seguridad del paciente, por parte de la Direccion Técnica de Vigilancia y Control representa un
avance significativo hacia la estandarizacion de la metodologia de trabajo de la Gestion de
Andlisis de Casos.

Al establecer un proceso claro y comprensible para la auditoria de inconformidades en la calidad
del servicio de salud y la seguridad del paciente, se garantiza la trazabilidad y consistencia de los
informes. Esto, a su vez, facilita la toma de decisiones informadas a los prestadores de salud
involucrados en el proceso de atencion, permitiendo la implementacion eficiente y efectiva de
acciones correctivas a través del seguimiento de planes de accion, contribuyendo a la mejora
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continua de los procesos de los establecimientos de salud con beneficio directo para el
paciente/usuario.”;

Que, mediante acta de reunién Nro. DTRAC 002 de 10 de febrero de 2025, se define a Katty
Huanca y Carolina Chavez, como redactoras del “Manual para la Elaboracién de Informes de
Auditoria de Casos Seleccionados y/o Priorizados de Inconformidaes Relacionadas con la Calidad
del Servicio de Salud y Seguridad del Paciente”, asi mismo suscriben la Declaracién de
Pontenciales Conflcitos de Interés y el acta de Compromisos de Participacion y Confidencialidad;

Que, mediante matriz de calificacién para la definicién de la necesidad de elaboracién o no, del
andlisis de impacto regulatorio — AIR, se concluye que lo siguiente:

“No se requiere un andlisis de impacto regulatorio previo a la emision del manual descrito, por lo
que la DTVC conforme con lo establecido en la normativa vigente procede con la elaboracion del
manual mencionado, el cual permitird establecer lineamientos claros y metodologicamente solidos
que reduzcan el nivel de subjetividad de estos informes.”;

Que, mediante correo electrénico de 18 de diciembre de 2025, 1la Mgs. Maritza Biez, Coordinadora
General Técnica, valida y autoriza lo siguiente: “Buenas tardes, por medio de la presente esta
Coordinacion General Técnica valida y aprueba el documento MANUAL PARA LA
ELABORACION DE INFORMES DE AUDITORIA DE CASOS SELECCIONADOS Y/O
PRIORIZADOS DE INCONFORMIDADES RELACIONADAS CON LA CALIDAD DEL SERVICIO
DE SALUD Y SEGURIDAD DEL PACIENTE, favor continuar con el proceso de acuerdo a la
normativa vigente, gracias.”;

Que, mediante memorando Nro. ACESS-DTRAC-2025-0069-M de 18 de diciembre de 2025, la
Mgs. Veronica Alexandra Ushifia Peralta, Directora Técnica de Regulacién para el Aseguramiento
de la Calidad, solicito al Mgs. Santiago Miguel Sarango Rios, Director de Asesoria Juridica, la
validacion de ‘“Manual para la Elaboracion de Informes de Auditoria de Casos Seleccionados y/o
Priorizados de Inconformidaes Relacionadas con la Calidad del Servicio de Salud y Seguridad del
Paciente”, en su parte pertinente menciona:

“En este sentido, una vez aprobado el documento normativo por la Coordinacion General Técnica,
esta Direccion remite toda la documentacion relacionada con el documento normativo “MANUAL
PARA LA SUSTANCIACION DE LOS PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
SANCIONATORIOS DE COMPETENCIA DE LA AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y MEDICINA PREPAGADA — ACESS” para su
revision y respectiva validacion por parte de su direccion.”

Que, mediante sumilla inserta en el memorando Nro. ACESS-CGT-2025-0098-M de 21 de
diciembre de 2025, la Mgs. Paola Andrea Aguirre Otero, Directora Ejecutiva, dispone al Mgs.
Santiago Miguel Sarango Rios, Director de Asesorfa Juridica, lo siguiente: "Se aprueba estimado
director favor continuar con la elaboracion de la resolucion conforme la normativa legal vigente",
por lo que:

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

RESUELVE:

Art. 1.- Aprobar y Expedir el "Manual para la Elaboracion de Informes de Auditoria de Casos
Seleccionados y/o Priorizados de Inconformidades Relacionadas con la Calidad del Servicio de
Salud y Seguridad del Paciente".

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA. - Encéarguese de la ejecucién de la presente resolucidon a la Coordinacion General
Técnica, la Direccién Técnica de Vigilancia y Control.

SEGUNDA. - Encdrguese a la Direccién de Asesoria Juridica, la publicaciéon de la presente
resolucidn en el Registro Oficial.

TERCERA. — Encédrguese a la Unidad de Comunicacién Social, la publicacién y difusién de la
presente resoluciéon en la pdgina web institucional y demds canales institucionales de
comunicacion.

CUARTA. - La presente resolucién entrard en vigencia a partir de la suscripcion de esta, sin
perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito. D.M.Q., a los 29 dias del mes de diciembre de 2025.

Documento firmado electronicamente

Mgs. Paola Andrea Aguirre Otero
DIRECTORA EJECUTIVA

Referencias:
- ACESS-CGT-2025-0098-M

Anexos:
- manual_para_elaboracion_de_auditoria-signed.pdf
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