ReGistTRoOFICIAL

ORGANO DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR

@
=~
Z
Ld
>
i
—
o
-
7
=
2
-,
O

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

ACUERDO
No. 00012-2026

SE EXPIDE EL REGLAMENTO PARA EL
FUNCIONAMIENTO, HABILITACION
SANITARIA, CONTROL Y VIGILANCIA DE
ESTABLECIMIENTOS PRESTADORES DE
SERVICIOS DE SALUD MENTAL

Afio Il - N° 331 - 91 paginas
Quito, miércoles 22 de julio de 2026




Miércoles 22 de julio de 2026 Cuarto Suplemento N° 331 - Registro Oficial

o 00012-2026

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

Que la Constituciéon de la Republica del Ecuador, en su articulo 3, numeral 1, ordena que es
deber primordial del Estado garantizar sin discriminacion alguna, el efectivo goce de los
derechos establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en
particular la salud;

Que la citada Constitucién de la Republica, en el articulo 32, dispone que la salud es un derecho
que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos que sustentan
el buen vivir; y que el Estado garantizara este derecho mediante politicas econdmicas, sociales,
culturales, educativas y ambientales, asi como el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a
programas, acciones y servicios de promocién y atencion integral de salud;

Que el articulo 361 de la referida Constitucion establece que el Estado ejercera la rectoria del
Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, responsable de formular
la politica nacional de salud, y de normar, regular y controlar todas las actividades relacionadas
con la salud;

Que el articulo 364 de la Constitucién establece que las adicciones son un problema de salud
publica, correspondiéndole al Estado desarrollar programas coordinados de informacion,
prevencion y control del consumo de alcohol, tabaco y sustancias estupefacientes y psicotrdpicas;
asi como ofrecer tratamiento y rehabilitacion a los consumidores; y prohibe su criminalizacion o
la vulneracién de sus derechos constitucionales;

Que la Ley Organica de Salud, en el articulo 3, estipula que la salud es el completo estado de
bienestar fisico, mental y social y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades
constituyendo un derecho humano inalienable e irrenunciable, cuya proteccion y garantia es
responsabilidad primordial del Estado;

Que el articulo 4 de la Ley Organica de Salud determina que la Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad encargada de la rectoria, aplicacién, control y vigilancia de
dicha Ley, siendo sus normas de cumplimiento obligatorio;

Que el articulo 6 de la mencionada Ley establece como responsabilidades del Ministerio de
Salud Publica disefiar e implementar programas de atencion integral, asi como regular, vigilar,
controlar y autorizar el funcionamiento de los establecimientos y servicios de salud publicos y
privados;

Que la Ley Ibidem, en el articulo 38, declara como problema de salud-piiblica al-eonsuno de
tabaco y al consumo excesivo de bebidas alcohdlicas, asi cemo al cgnsu de sustanci
estupefacientes y psicotrdpicas, fuera del dmbito terapéutico! Establecjcon;lo respoxj’abili ad
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medidas para evitar el consumo de tabaco y de bebidas alcohélicas, en todas sus formas, asi
como dotar a la poblacién de un ambiente saludable, para promover y apoyar el abandono de
estos hébitos perjudiciales para la salud humana, individual y colectiva. Prevé que los servicios
de salud ejecutaran acciones de atencidn integral dirigidas a las personas afectadas por el
consumo y exposicién al humo del tabaco, al alcoholismo, o por el consumo nocivo de
psicotrépicos, estupefacientes y otras substancias que generan dependencia, orientadas a su
recuperacion, rehabilitacion y reinsercion social;

Que la citada Ley Organica de Salud, en el articulo 180, establece que la Autoridad Sanitaria
Nacional regulard, licenciard y controlard el funcionamiento de los servicios de salud ptblicos y
privados, con y sin fines de lucro, auténomos, comunitarios y de las empresas privadas de salud
y medicina prepagada y otorgara su permiso de funcionamiento. Ordena que dicha Autoridad
regulara ademas los procesos de licenciamiento y acreditacion; y controlara el cumplimiento de
la normativa para la construccién ampliacion y funcionamiento de estos establecimientos de
acuerdo a la tipologia, basada en la capacidad resolutiva, niveles de atencion y complejidad;

Que la misma Ley Organica de Salud, en el articulo 181, prescribe que la Autoridad Sanitaria
Nacional regulara y vigilara que los servicios de salud publicos y privados, con y sin fines de
lucro, auténomos y las empresas privadas de salud y medicina prepagada garanticen atencion
oportuna, eficiente y de calidad segtin los enfoques y principios definidos en dicha ley; y,

Que la Ley Organica de Prevencion Integral del Fenémeno Socio Econémico de las Drogas y de
Regulacion y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, en su articulo 18,
define la obligacién del Estado de prestar servicios de diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion a
personas consumidoras, estableciendo la voluntariedad del tratamiento para mayores de edad,
salvo los casos previstos en la Ley;

Que la Ley Orgénica de Salud Mental, en su articulo 52, define a los prestadores de servicios de
salud mental y dispone la implementacidén de un sistema de gestion de calidad, sefialando que la
habilitacién de los establecimientos considerara su cartera de servicios y tendra una vigencia de
dos afios renovables;

Que la citada Ley Organica de Salud Mental en el Articulo 54 literal e) establece la obligatoriedad
de los establecimientos de salud mental observar los protocolos, manuales, guias y demés
normativa que dicte la Autoridad Sanitaria Nacional para su funcionamiento;

Que el Reglamento de la Ley Orgénica de Salud Mental, en el articulo 28 sefiala que las redes de
apoyo no formal en salud mental estardn integrados por familiares o usuarios de servicios
sanitarios, personas con experiencia de vida y personas de otras areas de conocimiento cultural
y ancestral, que actuardn de manera complementaria a los equipos interdisciplinarios de salud
mental en todos los dmbitos que abarca la ley, y podran formar parte de los procesos de
recuperacion y del cuidado a largo plazo;

Que el Reglamento a la Ley Orgédnica de Salud Mental, en sus articulos 54 y 55, dispone que la
Autoridad Sanitaria Nacional emitira la normativa respecto a las tipologias, responsabilidad

técnica y habilitacion sanitaria de los establecimientos y servicios 9_e-sa+trd-/mer1tal;_y,-‘"—f7 N
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Que mediante Memorando Nro. MSP-VGS-2026-0811-M, el Viceministerio de Gobernanza de la
Salud, solicité al Coordinador General de Asesoria Juridica se realicen los tramites necesarios
para expedir el presente Reglamento.

En ejercicio de las atribuciones concedidas por el articulo 154 numeral 1 de la Constitucién de la
Republica del Ecuador y por el articulo 17 del estatuto del régimen juridico y administrativo de
la funcién ejecutiva.

ACUERDA:

EXPEDIR EL REGLAMENTO PARA EL FUNCIONAMIENTO, HABILITACION SANITARIA,
CONTROL Y VIGILANCIA DE ESTABLECIMIENTOS PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD
MENTAL

CAPITULO I
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.- El presente reglamento tiene por objeto regular el funcionamiento y los parametros
para la habilitacién sanitaria, control y vigilancia de establecimientos prestadores de servicios
de salud mental, con el fin de garantizar una atencion de calidad, acceso equitativo y el respeto
de los derechos de usuarios/pacientes.

Articulo 2.- Las disposiciones de este reglamento seran de aplicacién obligatoria para todos los
establecimientos prestadores de servicios de salud mental piblicos y privados del territorio
nacional.

CAPITULO II
DE LAS DEFINICIONES

Articulo 3.- Para efectos del presente reglamento se consideran las siguientes definiciones:

Centro de atencién ambulatoria en salud mental: es un establecimiento de salud del segundo
nivel que brinda atencién integral en salud mental a usuarios/pacientes en modalidad
ambulatoria, ofrece servicios especializados en la comunidad y en entornos cercanos al
usuario/paciente. Su funcién es ampliar la capacidad resolutiva a través de la intervencion
psicosocial, evaluacién, diagnéstico, tratamiento de trastornos comunes y complejos,
rehabilitacién, apoyo familiar e inclusion social en coordinacién con establecimientos del primer
nivel y tercer nivel, asi como redes intersectoriales. Opera con enfoque interdisciplinario y de
continuidad de cuidados.

Centro especializado en salud mental: es un establecimiento de salud mental del tercer nivel
de atencién que ofrece servicios clinicos y terapéuticos especializados para el diagnostico,
tratamiento y rehabilitacién a personas con problemas especificos de salud mental en un
entorno de tipo residencial temporal fundamentado en la voluntarledad } ertad Jcrans oy el
consentimiento libre e informado, promoviendo en todo momg fito la a tom}wg‘; la 17:lu519n
social. rd
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Estos centros pueden clasificarse en dos tipologfas:

o Centro especializado en el tratamiento a personas con consumo problematico de
alcohol y otras drogas (CETAD): enfocado en el tratamiento de personas con consumo
problematico de alcohol y otras drogas, incluyendo aquellas complicaciones médicas,
familiares, sociales, psicolégicas o psiquiatricas directamente derivadas del consumo.

e Centro especializado en el tratamiento a personas con problemas psiquiatricos
(CETAPsi): enfocado en personas con trastornos psiquidtricos (trastornos del espectro
psicético, sindromes afectivos, trastornos de la personalidad, trastornos alimenticios,
autismo, entre otros) con deterioro significativo del funcionamiento personal y social.

Comisién técnica para la obtencion de licenciamiento de los establecimientos prestadores
de servicios de salud mental: es el equipo técnico conformado por profesionales en medicina o
enfermeria, derecho y psicologia en el campo de la salud designado por la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada-ACESS encargado
del proceso para la obtencién del certificado de licenciamiento en los establecimientos
prestadores de servicios de salud mental.

Comisidn técnica para operativos: equipo técnico conformado por profesionales en medicina
o enfermeria, derecho y psicologia en el campo de la salud de la ACESS o quien ejerza sus
competencias, que se encargaran de los operativos de control y vigilancia en los
establecimientos prestadores de servicios de salud mental.

Consultorio general de psicologia: es un establecimiento de salud del primer nivel que brinda
atencién ambulatoria bajo el enfoque de atencién primaria en promocién, deteccién temprana,
prevencién y tratamiento inicial en salud mental a usuarios/pacientes, a través de un
profesional de salud en psicologia con tercer nivel de formacién en el campo de la salud
reconocido por las entidades de educacién superior pertinentes y la Autoridad Sanitaria.

Estos consultorios podran compartir el espacio fisico en horarios diferenciados con
profesionales de la salud que oferten los mismos servicios, siempre y cuando garantice el
cumplimiento de la normativa vigente.

Consultorio de psicologia de segundo nivel de atencién: es un establecimiento de salud que
brinda atencién ambulatoria en problematicas de salud mental complejas y severas a
usuarios/pacientes, a través de profesionales de la salud en psicologfa con titulos de tercer y
cuarto nivel de formacién en el campo de la salud reconocido por las entidades de educacién
superior pertinentes y la Autoridad Sanitaria.

Estos consultorios podran compartir el espacio fisico en horarios diferenciados con
profesionales de la salud que ofertan los mismos servicios, siempre y cuando garantice el
cumplimiento de la normativa vigente.

Consultorio de especialidad en psiquiatria: es un establecimiento de salud ambulatorio que
brinda atencién de alta complejidad en especialidad o subespecialidad en psiquiatria
reconocidas y aceptadas legalmente en el pais por las entldades—de} educaaon—supenoz/
pertinentes y la Autoridad Sanitaria Nacional. / ' / /
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Estos consultorios podrdn compartir el espacio fisico en horarios diferenciados con
profesionales de la salud, siempre y cuando garantice el cumplimiento de la normativa vigente.

No se podra compartir el consultorio de especialidad y/o subespecialidades médicas con
médicos generales.

Control sanitario: proceso que ejecuta la ACESS o quien ejerza sus competencias, mediante
inspecciones técnicas a establecimientos con oferta exclusiva en salud mental que cuenten con la
habilitacién sanitaria vigente, con el propésito de verificar que se mantengan las condiciones
bajo las cuales se obtuvo la misma.

Control post - licenciamiento: proceso que se ejecuta mediante inspecciones in situ, para
verificar si los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental, mantienen las condiciones
de infraestructura, equipamiento, talento humano y normativa bajo las cuales fue otorgado el
certificado de licenciamiento y la habilitacion sanitaria, emitidos por la ACESS o quien ejerza sus
competencias.

Denuncia: acto por el que cualquier persona pone en conocimiento, de un oOrgano
administrativo, la existencia de un hecho que puede constituir fundamento para la actuacién de
las administraciones publicas, para efectos de aplicacion y ejecucién, la ACESS podra actuar de
oficio por iniciativa propia o como consecuencia de orden superior, o peticién razonada de otros
organos administrativos.

Establecimiento prestador de servicios de salud mental: ambiente sanitario compuesto por
un conjunto de servicios que cuentan con la infraestructura, equipamiento y talento humano
necesarios para brindar prestaciones para la atencion de salud mental a la poblacién general.

Habilitacion sanitaria de los establecimientos de salud mental: proceso mediante el cual los
establecimientos con oferta exclusiva de salud mental, obtendran la habilitacién para su
funcionamiento garantizando el cumplimiento de los estdndares minimos de infraestructura,
equipamiento, talento humano y normativa acorde al modelo de salud mental comunitaria. Esta
autorizacion es emitida por ACESS o quien ejerza sus competencias.

Hospital especializado en salud mental: es un establecimiento de salud mental que ofrece
atencion de alta complejidad y especializada para trastornos mentales graves o poco frecuentes,
con capacidades de diagnéstico diferencial avanzado, tratamientos psicofarmacologicos
complejos, intervenciones psicoterapéuticas especializadas, servicios de rehabilitacidn intensiva
y coordinacién con equipos multidisciplinarios y red de servicios de apoyo. Proporciona
continuidad de cuidados, manejo de crisis, hospitalizacién de corta y media duracién cuando
corresponda, y facilita la integraciéon con servicios de atencion primaria, asociaciones
comunitarias y recursos sociales, con enfoque en derechos humanos, defensa de la autonomia de
los usuarios/pacientes, asi como consultoria de enlace y soporte a otros niveles de atencidn.

Licenciamiento de servicios de salud: procedimiento de caracter obligatorio por medio del
cual la Autoridad Sanitaria Nacional a través de la ACESS o quien ejerza sus competencias,
otorga el permiso de funcionamiento o la habilitacién sanitaria—a-los establecimjientos
prestadores de servicios de salud mental, ptblicos o privados//seglin sy cap/:;xéﬁad resglutiv ,/
niveles de atencién y complejidad, previa verificacion del Fhmplimiefﬁto S.}‘e los reqfuisit(}s 0
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estdndares minimos indispensables, establecidos en la normativa vigente emitida por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Operativo: es el proceso mediante el cual, la ACESS o quien ejerza sus competencias, realiza una
inspeccion in situ en la que pueden 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.

Permiso de funcionamiento: es el documento otorgado por la Autoridad Sanitaria Nacional a
través de la ACESS o quien ejerza sus competencias, a los establecimientos de salud con servicios
complementarios de salud mental sujetos a la vigilancia y control sanitario, que cumple con
todos los requisitos para el funcionamiento establecidos en la normativa vigente.

Persona con experiencia de vida en situaciones de salud mental (PEVSM): se refiere a
individuos o familiares que han experimentado en primera persona problemas de salud mental
de manera transitoria o permanente, lo que les permite desarrollar una comprension profunda y
empatica de las necesidades de otros en situaciones similares. Esta vivencia les brinda una
perspectiva iinica para conectar auténticamente con el/la usuaria/paciente, facilitando un apoyo
significativo en sus procesos de recuperacion. Estas personas utilizan su historia como un
recurso en apoyo entre pares o liderazgo comunitario, lo que no solo impulsa su desarrollo
personal y profesional, sino que también mejora la calidad de los servicios de salud mental y
enriquece las politicas y practicas del ambito.

Plan de gestién: Es el instrumento técnico elaborado por la ACESS o quien ejerza sus
competencias que tienen como finalidad, posibilitar que los establecimientos con oferta
exclusiva en salud mental subsanen las observaciones determinadas en la inspeccion con fines
de emision de la habilitacién sanitaria.

Plan Integral Terapéutico Individual (PITI): conjunto de acciones terapéuticas planteadas de
forma sistematica y personalizada entre el equipo técnico interdisciplinario del establecimiento
prestado de servicios de salud mental segiin su tipologia, el/la usuaria/paciente y su entorno,
mismo que se ajusta a las necesidades fisicas, psicologicas, familiares, sociales y econémicas de
cada persona para su recuperacion e inclusion social. Este instrumento se basa en metas
concretas, medibles a corto y mediano plazo y es revisado periddicamente entre el/la
usuaria/paciente y el equipo interdisciplinario, para establecer y evaluar los logros en las
diferentes fases del tratamiento.

Prestacion de salud: acciones sanitarias de promocion, prevencién, diagnéstico, recuperacién y
rehabilitacién, que pueden brindarse en forma ambulatoria, domiciliaria, pre-hospitalaria o a
través de internamiento, y son realizadas por profesionales de la salud.

Programa terapéutico: documento técnico aprobado por la ACESS o quien ejerza sus
competencias, en el que se plasma el enfoque terapéutico, prestaciones y acciones articuladas
con las que el equipo interdisciplinario brindara tratamiento a personas con trastornos de salud

mental, para mejorar su salud y calidad de vida. o Sy
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Reinspeccion: Es la revisién técnica de los establecimientos con oferta exclusiva en salud
mental para verificar la subsanacion de las observaciones emitidas en la inspeccién con el fin de
obtener la habilitacidn sanitaria.

Seguridad pasiva: se refiere a practicas asistenciales y elementos estructurales que tienen
como objetivo garantizar la seguridad de el/la usuaria/paciente y prevenir los riesgos
asistenciales en el area de hospitalizacién de salud mental.

Servicio Ambulatorio Intensivo (SAI): es un servicio de un establecimiento de salud, con
infraestructura, equipamiento y talento humano conformado por un equipo interdisciplinario
que estructuran un programa articulado para la prevencién, diagndstico, tratamiento,
rehabilitacién, reduccién de dafios, inclusion social con modalidades de tratamiento individual,
grupal, familiar, multifamiliar y domiciliaria para resolver problematicas de salud mental de
mediana y alta complejidad (consumo problemdtico de drogas, trastornos mentales graves,
riesgo suicida, entre otros) y asi garantizar la continuidad de cuidado de el/la usuaria/paciente
dentro de su comunidad. Se caracteriza por ofrecer dos o mas prestaciones con una frecuencia
de asistencia de varios dias a la semana en coherencia con el programa terapéutico estructurado.

Servicio de salud mental: area del establecimiento de salud que cuenta con infraestructura,
equipamiento y talento humano para brindar prestaciones de salud mental.

Vigilancia sanitaria: proceso que ejecuta la ACESS o quien ejerza sus competencias, a los
establecimientos de salud con oferta exclusiva en salud mental que no cuenten con habilitacion
sanitaria o la misma no se encuentre vigente.

CAPITULO Il
DE LA CATEGORIZACION Y TIPOLOGIAS DE ESTABLECIMIENTOS PRESTADORES DE
SERVICIOS DE SALUD MENTAL

Articulo 4.- Para efectos de la aplicacién del presente Reglamento, los establecimientos
prestadores de servicios de salud mental se categorizaran conforme a su tipologia, capacidad
resolutiva, poblacion objetivo y oferta prestacional segtin el siguiente detalle:

a) Establecimientos con oferta exclusiva en salud mental; y,
b) Establecimientos de salud con servicios complementarios de salud mental.

Articulo 5.- Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental se categorizan, conforme
se especifica a continuacién:

Nivel de Establecimientos con oferta i B
e ; Responsabilidad técnica
atencion exclusiva en salud mental
. Profesional de la salud mental en psicologia con
. ) -Consultorio General de w0 ; :
Primer Nivel formacidn de tercer nivel reconocido en el campo de la

Psicologia. salud.

Profesional de la salud mental en psicologia con
formacién de tercer nivelycuarto nivelmconoc;ido en

-Consultorio de Psicologia de

\

Se[?:;r;lo segundo nivel de atencion. el;:a/mpo do Vﬂ salud
-Consultorio de Especialidad Profesional de la'salud men}fal en/i{nedlcma dﬁicuarfo
en Psiquiatria. nivel de posgrado acade,mlco de especnahdad e
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psiquiatria.

-Centro de Atencién
Ambulatoria en Salud Mental.

Profesional de la salud mental en psicologia con
formacidn de tercer nivel y cuarto nivel reconocido en
el campo de la salud, o
Profesional de la salud mental en medicina de cuarto
nivel de posgrado académico de especialidad en
psiquiatria.

Tercer Nivel

-Centro Especializado en Salud

Mental (para atencion del

consumo problemético de

drogas- CETAD o atencion
psiquiatrica- CETAPsi).

Profesional de la salud mental en psicologia con
formacidn de tercer nivel y cuarto nivel reconocido en
el campo de la salud, o
Profesional de la salud mental en medicina de cuarto
nivel de posgrado académico de especialidad en
psiquiatria.

-Hospital Especializado en
Salud Mental.

Profesional de la salud mental en medicina de cuarto
nivel de posgrado académico de especialidad en
psiquiatria.

Las carteras de servicios deberan ser emitidas por la Autoridad Sanitaria Nacional y contendran
como minimo, las prestaciones descritas en el anexo 1 del presente instrumento.

Articulo 6.- Los establecimientos de salud con servicios complementarios de salud mental,
deberdn incorporar servicios y prestaciones permanentes de salud mental en las carteras de
servicios estandarizadas para la atencién ambulatoria y hospitalaria en los tres niveles de
atencion. Estos servicios y prestaciones deberan ajustarse a la tipologia del establecimiento y lo
establecido en el anexo 2, con el fin de contar con equipos interdisciplinarios segtin lo dispuesto
en el articulo 34 del Reglamento a la Ley Organica de Salud Mental.

CAPITULO IV
DEL FUNCIONAMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTOS PRESTADORES DE SERVICIOS DE
SALUD MENTAL

SECCION I
DE LAS CONDICIONES

Articulo 7.- Todos los establecimientos prestadores de servicios de salud mental deberan contar
con la infraestructura, equipamiento y talento humano de acuerdo con su tipologia y cartera de
servicios definida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 8.- Los establecimientos prestadores de servicios de salud mental con atencién
residencial y hospitalaria segin corresponda deben contar con dreas fisicas diferenciadas y
adecuadas por grupo etario y por sexo para el tratamiento de:

e Adultos: Hombres y mujeres, mayores de 18 afios.
e Adolescentes: hombres y mujeres. (12 hasta 17 afios, 11 meses, 29 dias)
e Nifios y nifias: menores de 11 afios, 11 meses, 29 dias

Las instalaciones pueden ubicarse en un mismo inmueble %dm;ﬁ ob Qe cada grup(
as de

debe tener independencia y privacidad. Se implementard

edid gundad est/ctas
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(personal de cuidado, control de aforo para evitar hacinamiento, sistemas de seguridad pasiva
hospitalaria) que garanticen la integridad de los usuarios/pacientes.

Los espacios compartidos, tales como comedor, patios, salas de uso multiple o de reuniones,
pueden ser de uso comun en horarios diferenciados por grupos etarios. Esta modalidad de uso
debe constar en los protocolos internos y estara bajo la supervision del responsable técnico del
establecimiento, sin perjuicio de que estos espacios puedan ser areas exclusivas para cada grupo.

Articulo 9.- Los establecimientos prestadores de servicios de salud mental que cuenten con
servicios de internamiento y atencion ambulatoria de forma simultdnea deben disponer, como
minimo, de un espacio de trabajo terapéutico individual, un espacio de trabajo grupal y un area
de uso multiple, uno de ellos con capacidad suficiente para ser ocupado por todas y todos los
usuarios/pacientes en tratamiento y rehabilitacion de ambas modalidades en horarios
diferenciados.

Articulo 10.- Los establecimientos que rindan atencién hospitalaria en salud mental, deben
incorporar elementos de seguridad pasiva diseflados para mitigar riesgos asistenciales y
garantizar la integridad de los usuarios/pacientes.

Estas areas podran incorporar progresivamente segin su necesidad y capacidad instalada lo
siguiente:

a) Localizacién que disminuya el riesgo de precipitacion;

b) Paredes de superficie lisa, puertas con panel de observacion y cerraduras de seguridad
externas;

¢) lluminacién natural al maximo posible o luz artificial no accesible;

d) Sanitarios con accesorios de acero inoxidable sin puntos de anclaje que permitan la
suspension;

e) Ventanas con apertura restringida, vidrios laminados o similares, marcos de seguridad
no desmontables;

f) Eliminacién de elementos de riesgo potencial como soporte de cortinas y persianas,
apliques de baifio, cordones, tomas de electricidad-gases, salidas de aire acondicionado,
luces de lectura, dejando lo estrictamente indispensable;

g) Ademds, podrd contar con material lavable, ignifugo y no desgarrable, cama con
fijaciones reversibles y dispositivos homologados de contencién mecanica cuyo uso sera
excepcional, bajo prescripcién médica y supervision continua; y,

h) Cuando sea posible, circuitos cerrados de televisién para supervision continua, asi como
puerta con un interfono cuya apertura se realice con tarjeta.

SECCION 11
DEL TRATAMIENTO

Articulo 11.- Los establecimientos hospitalarios del Sistema Nacional de Salud referidos en el
articulo 6 de esta norma, implementaran obligatoriamente una Unidad de Salud Mental
Hospitalaria (USMH). Esta unidad funcionara como instancia de gestién-t¢cnico-administrativa
transversal que garantice la atencién en salud mental en lo)s/servicio)s de eonsulta ?kter i

emergencia y hospitalizacion a través de su equipo interdiscip}{nario. / / /
/ / ' ;

P /
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La USMH articulara sus procesos con el primer nivel de atencién en la Red Publica Integral de
Salud-RPIS a través de la consultoria de enlace y el sistema de referencia y contrareferencia,
brindando soporte especializado para asegurar la continuidad del cuidado y la reinsercion socio-
comunitaria, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 41 del Reglamento a la Ley Orgénica
de Salud Mental.

Articulo 12.- Los establecimientos prestadores de servicios de salud mental con atencién
residencial u hospitalaria garantizaran una atencién continua de contencién y prevencién de
riesgos las 24 horas, los 7 dias de la semana, contando con cuidado permanente de enfermeria.
En los establecimientos con atencién residencial para mujeres, el personal de enfermeria sera
estrictamente femenino, atendiendo a criterios de proteccién, pertinencia de género y seguridad
institucional.

Los profesionales del equipo multidisciplinario asumen estas responsabilidades de manera
conjunta con el personal de enfermeria en los horarios establecidos para el servicio y la
prestacion de la que son parte dentro del establecimiento de salud.

Articulo 13.- Los establecimientos con atencion residencial, deberdn establecer programas
terapéuticos y de rehabilitacion diferenciados conforme a la especificidad, caracteristicas de la
poblacién y trastornos de salud mental de las personas en su area de influencia (ver anexo 6 y
anexo 3).

Articulo 14.- La internacion como estrategia terapéutica es un recurso excepcional, que se
aplicard cuando la condicion clinica de la persona lo requiera, tras haber agotado las
modalidades ambulatorias y comunitarias, conforme a lo establecido en la Ley Organica de Salud
Mental y normativa conexa vigente. El internamiento podra ser:

a) Voluntario: cuando medie consentimiento informado de la persona o de quien
legalmente pueda otorgarlo;

b) Involuntario en urgencias o emergencia: cuando exista riesgo para la vida o integridad
fisica de la persona o de terceros, por el menor tiempo posible y con recomendaciéon
motivada del equipo interdisciplinario; y,

c) Orden judicial en los casos previstos por la ley: cuando exista orden judicial de
internamiento, el establecimiento garantizard la atencién dentro de su capacidad
resolutiva, en coordinacion con las autoridades competentes y sin que la permanencia
quede condicionada a la aceptacion del tratamiento. En los casos de Personas Privadas
de Libertad (PPL) o Adolescentes Infractores (Al), la autoridad de Rehabilitacién Social o
quien haga sus veces previo al ingreso, gestionard la custodia permanente durante el
tratamiento conforme a la normativa vigente.

Articulo 15.- Para dar cumplimiento al articulo 41 del Reglamento a la Ley Orgénica de Salud
mental, el tiempo de internamiento residencial u hospitalario sera el siguiente:

Establecimiento Tipo de estancia Maximo de duracion
Hospital del Dia Estancia corta Menos de 24 horas
En usuarios/pacientes con cuadres agudos internamiento |
Hospital Basi . italari 1 dias: é
p sicoy T — ho_sp:taéafr‘io hasta 2 ‘ W, /,f
General En casos excepcionales se extendera hasta 45 dias con;,

iR W o v ‘ il /
revaloracion clinica periédjca o referenciaain_ /

/ 7 7
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establecimiento de salud de mayor capacidad resolutiva,
con la debida justificacién en la historia clinica y plan de
egreso superada la fase aguda.
En adolescentes y adultos, serd hasta 6 meses, con

Centro seguimiento ambulatorio luego del tratamiento en el
Especializado de Estancia media establecimiento.
Salud Mental En nifios sera hasta 3 meses y seguimiento ambulatorio

luego del tratamiento en el establecimiento.
En usuarios/pacientes con cuadros agudos internamiento
hospitalario hasta 28 dias.
En casos excepcionales se extendera hasta 60 dias con
Hospital ; revaloracion clinica periddica o referencia a un
- Estancia corta y - . .
Especializado de 3 establecimiento de salud de mayor capacidad resolutiva,
media Cy < sy e e
Salud Mental con la debida justificacién en la historia clinica y plan de
egreso una vez superada la fase aguda.
En usuarios/pacientes de residencia terapéutica de 6
meses con seguimiento ambulatorio.

Los tiempos de internamiento dentro de los plazos establecidos, se ajustardn de acuerdo a la
complejidad del caso, la respuesta al tratamiento y la capacidad resolutiva del establecimiento
de salud.

El tiempo de internamiento en establecimientos de atencién residencial u hospitalaria no podra
alargarse del tiempo establecido en la presente norma. Se prohibe el internamiento indefinido o
sin finalidad terapéutica de nuevos usuarios/pacientes, excepto en aquellos casos que medie una
disposicion judicial.

Todas y todos los usuarios/pacientes que se encuentran en condicién de institucionalizacion
deberan ser parte de un programa de reinserciéon comunitaria interinstitucional elaborado por
el establecimiento (ver anexo 12), y que tome en cuenta las siguientes consideraciones:

a) Condicién clinica general de la persona y adherencia al tratamiento.

b) Resultados del proceso de rehabilitacion psicosocial.

c) Nivel de autonomia y necesidad de cuidados.

d) Condicién socio-econémica y red socio-institucional disponible.

e) Condicidén juridica de la internacion psiquiatrica y de los usuarios/pacientes.

f) Aceptacion de equipo interdisciplinario que aplica el programa.

Articulo 16.- En nifios/as y adolescentes, deberd priorizarse la atencién ambulatoria y
comunitaria. La atencién residencial o de internamiento se realizard de manera excepcional,
cuando exista indicacién clinica debidamente fundamentada, garantizando el interés superior
del nifio, la proteccién integral y el acompafamiento familiar cuando el cuadro clinico lo permita.

El ingreso de nifios/as y adolescentes que se encuentren bajo el sistema de proteccidn especial
con medida de acogimiento institucional, considerara los siguientes requisitos:

a) Informe en formato fisico de evaluacion psicolégica y/o psiquidtrica que avale la
problemética de salud mental que requiera este tipo de atenc1%evaluaC1on médica que
valore la condicion de salud y evaluacién de trabajo ¢ial, los7docu @éntos débera
contar con firma manuscrita y sello de los profesionales’y del est blec iento dela sajad
responsable de dichos informes. En caso de que lds mform?s se//env;en p)z/r mﬁ’dlo
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electrénico las evaluaciones deberan contar con firma electrénica de los profesionales
responsables.

b) Carta de aceptacion suscrita por el adolescente y solicitud escrita del representante legal
de la entidad de acogida indicando la necesidad de ser ingresado.

Para los casos con medidas judiciales ademds de los requisitos sefialados en el literal a) se
presentara orden del juez que disponga el “tratamiento residencial” para el ingreso durante el
periodo que recomiende el equipo técnico interdisciplinario, en un establecimiento de salud con
oferta exclusiva en salud mental que brinde este tipo de atencién y que cuente con el certificado
de habilitacién sanitaria vigente. Una vez concluido el tratamiento, el responsable técnico del
establecimiento, a través de un informe técnico motivado, deberd recomendar la medida de
“acogimiento institucional” para lo cual se articulara con la autoridad en materia de Inclusion
Social en los casos que correspondan.

Para aquellos casos en los exista una adecuada red de apoyo familiar bajo la patria potestad de
sus representantes legales, bastard el cumplimiento del literal a) y la carta de aceptacion del
adolescente.

Articulo 17.- Los establecimientos que brindan atencion residencial en nifios/as y adolescentes,
deberan implementar obligatoriamente protocolos para:

a) Prevencion de todo tipo de violencia y discriminacidn: se debera realizar la respectiva
notificacion de acuerdo con la normativa vigente, prestando especial atenciéon cuando
sea menor de 15 afios y presente estado de gestacion.

b) Atencién a personas en condicién de discapacidad: dependiendo del tipo y porcentaje de
discapacidad se establecera la pertinencia del acompafiamiento continuo en los casos
que sea necesario.

c) Guarday custodia del nifio/a y adolescente durante el tratamiento.

Articulo 18.- Los establecimientos prestadores de servicios de salud mental con atencién
residencial u hospitalaria para mujeres, realizaran protocolos de acuerdo con las necesidades
especificas de la mujer que incluya activacién en casos de violencia segtin la normativa vigente.
Estos contemplaran el grupo etario y condicién de gestacion, lactancia o maternidad para la
implementacién de actividades educativas y/o de tratamiento compartidas entre los
usuarios/pacientes y sus familias. Se dispondrd de tratamientos flexibles, prestaciones y
estructuras adicionales (lactarios, consulta externa de ginecologia-obstetricia, pediatria, sala
cuna, salas lidicas, programa de desarrollo infantil integral, entre otros) en el establecimiento
de salud o en su caso en articulaciéon con la red de apoyo interinstitucional como otros
Ministerios, Gobiernos Auténomos Descentralizados, entre otros, segin su competencia,
favoreciendo la adherencia al tratamiento.

Articulo 19.- En caso de ser necesaria la prescripcién de medicamentos que contienen
sustancias estupefacientes y psicotrépicas, podra ser realizada, ademdas del psiquiatra, por
profesionales de la salud facultados para uso de la receta especial en patologias en salud mental
conforme a las normas, guias de practica clinica y protocolos nacionales o internacionales, y se
debera registrar en la Historia Clinica Unica sea en formato fisico o electrénico. — n
/ "i p
Articulo 20.- Los establecimientos prestadores de servicigs de salu’é méntal con;.féqui;és

interdisciplinarios de salud mental, deberadn establecer un I}I!an Integr;{l Tefapéutico fl-ﬁdivliﬂual
! f / !/
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(PITI) (anexo 4 y anexo 3), mismo que deberd ser consensuado con el usuario/paciente y
respondera a sus necesidades. As{ también el plan de alta conforme se especifica en el anexo 5
para los casos que aplique.

Articulo 21.- En el marco de la atencién integral, en caso de que el usuario/paciente, posterior a
la evaluacion médica, necesite atencién en servicios que no formen parte de su cartera de
servicios, los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental con atencién residencial u
hospitalaria garantizardn la prestacién del servicio requerido mediante la referencia,
contrareferencia o derivacion conforme la normativa vigente.

Para los casos que se realice referencia o derivacion el usuario/paciente sera acompafado por
un profesional de la salud del equipo técnico del establecimiento con oferta exclusiva de salud
mental excepto en la atencién ambulatoria.

Los plazos para la referencia, contrareferencia o derivaciéon deberan ajustarse a la condicion
clinica del usuario/paciente, garantizando la atencién oportuna y evitando demoras que agraven
su estado de salud.

Articulo 22.- Los establecimientos prestadores de servicios de salud mental podran coordinar
los procesos de inclusién laboral, social, educativa, y demds que aporten a la integralidad del
tratamiento, con la oferta de las instituciones del Estado u organizaciones legalmente
reconocidas en el sector privado, seglin la disponibilidad territorial.

Articulo 23.- Dependiendo del 4rea geografica en donde se encuentren ubicados los
establecimientos prestadores de servicios de salud mental, podran contar con intérpretes para
una correcta comunicacion con los/las usuarios/pacientes de pueblos y nacionalidades cuando
sea necesario, asi como medios de comunicacién alternativa para garantizar la inclusion y
participacidn de personas con discapacidad o que presentan limitaciones en ella.

Articulo 24.- Para el reconocimiento econémico por prestacion de servicios de salud que se
brinde a los usuarios/pacientes en los establecimientos prestadores de servicios de salud mental
del Sistema Nacional de Salud se debera aplicar, para efectos del proceso de planillaje y
Auditoria de la Calidad de la Facturacion de los Servicios de Salud, lo establecido en el Tarifario
de Prestaciones para el Sistema Nacional de Salud vigente y demas instrumentos normativos
vigentes, emitidos por la Autoridad Sanitaria Nacional para el efecto.

Articulo 25.- Los establecimientos con oferta exclusiva de salud mental deberdn implementar
un plan anual de gestién de la calidad de acuerdo a su tipologia, los cuales serdan monitoreados y
evaluados periédicamente por la Autoridad Sanitaria Nacional acorde a la normativa emitida
para el efecto (Ver anexo 11).

CAPITULOV
DEL PERSONAL

Articulo 26.- Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental funcionaran bajo la
responsabilidad técnica de un profesional de salud mental, con titulo debidamente registrado
ante la Autoridad de Educacion Superior y Autoridad Sanitaria aﬁo@onfo riie lo establece”
el articulo 54 de la Ley Orgénica de Salud Mental. /N / /9’

/ / / /
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Articulo 27.- Los establecimientos prestadores de servicios de salud mental, para su
funcionamiento contaran con un representante legal, con profesionales de salud de acuerdo a su
cartera de servicios, quienes deberén estar debidamente facultados para ejercer en el campo de
la salud, conforme a la normativa legal vigente. Podran contar con personal de apoyo de tipo
administrativo y personas con experiencia de vida en situaciones de salud mental (PEVSM).

Ademas, podran contar con talleristas, instructores, pasantes debidamente supervisados bajo
normas vigentes.

Articulo 28.- Los establecimientos prestadores de servicios de salud mental que brinden
tratamiento a nifios/as y adolescentes deberan contar con al menos un profesional de salud con
formacién o experiencia demostrable en la atencién de estos grupos etarios de acuerdo a la
normativa vigente.

Articulo 29.- Los establecimientos prestadores de servicios de salud mental podran incorporar
PEVSM bajo modalidades de empleo formal o voluntariado, conforme a la normativa laboral o
civil vigente, respectivamente.

Su incorporacién atendera a criterios de equidad de género y requerira un informe técnico de
idoneidad emitido por el equipo interdisciplinario del establecimiento. Para garantizar la
seguridad del usuario/paciente y de la propia PEVSM, el/la interesado/a acreditara
documentalmente su participacion en un proceso de acompafiamiento o soporte activo.

Sus actividades se centraran en intervenciones basadas en su experiencia que contribuyan al
proceso de recuperacion. Dichas intervenciones deberan ser previamente programadas,
supervisadas y evaluadas por el equipo y el responsable técnico del establecimiento de salud,
conforme lo estipulado en el programa terapéutico. La carga horaria y frecuencia se definiran
seglin los términos de su vinculacién laboral o convenio de voluntariado, garantizando siempre
la pertinencia técnica y el bienestar integral. Asimismo, podran conformar redes de apoyo para
personas egresadas.

Todo abordaje debera alinearse estrictamente al modelo terapéutico, al soporte asistencial y a la
normativa interna; para ello, el/la interesado/a debera demostrar que se encuentra en una
etapa de estabilidad que le permita el ejercicio de sus funciones, garantizando su propio
bienestar y el de los usuarios/pacientes.

Articulo 30.- Las PEVSM previa a su intervencién deberédn, ser capacitadas por personal
calificado, acreditado o designado por el establecimiento de salud correspondiente. Asi mismo,
el personal de salud deberd estar debidamente sensibilizado sobre el rol y la integracién de las
PEVSM en el equipo de atencién. La capacitacién de las PEVSM cubrird como minimo, los
siguientes aspectos:

a) Conocimiento basico sobre las problematicas de salud mental y modelo terapéutico que
se abordan en el establecimiento de salud.

b) Principios éticos, confidencialidad en la atencién, proteccion de datos personales y el
acompafiamiento de los usuarios/pacientes.

c) Técnicas basicas de apoyo entre pares y comunicacién centrada enja persona. e
d) Limites operativos y roles de las PEVSM dentro de los sgﬁricios, il;'cluygr(do derivficior}es
y coordinacion con otros actores. / / f/' / /
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e) Reconocimiento y manejo de riesgos o crisis, cuando corresponda, conforme a la
normativa vigente o protocolos internos.

f) Métodos de acompafiamiento y promocion de la recuperacion desde un enfoque de
derechos humanos y dignidad orientados a la prevencidon de tratos crueles e inhumanos,
en cumplimiento de los tratados internacionales y normativa nacional vigente.

g) Sensibilidad cultural, diversidad y trato respetuoso hacia todos los usuarios/pacientes.

h) Proceso de supervision, evaluacion y acompaiamiento profesional de las actividades de
las PEVSM.

SECCION I
DE LAS RESPONSABILIDADES

Articulo 31.- Es responsabilidad del representante legal o quien haga sus veces, la gestién y
todos los aspectos administrativos de los establecimientos prestadores de servicios de salud
mental, en especial:

a) Exhibir en un lugar visible la cartera de servicios que oferta el establecimiento con oferta
exclusiva en salud mental.

b) Uso obligatorio del sistema informético de reporte de precios de medicamentos (para
establecimientos que cuentan con farmacia).

¢) Mantener un registro de asistencia de todo el personal que labora en el establecimiento,
con fecha, hora de ingreso, salida y actividad realizada.

d) Garantizar las condiciones higiénicas sanitarias del establecimiento prestador de
servicios de salud mental de conformidad con la normativa sanitaria vigente.

e) Establecer medidas de seguridad necesarias para salvaguardar la integridad fisica de los
usuarios/pacientes y del personal, infraestructura y equipamiento.

f) Garantizar que los procesos administrativos (contratos, 6rdenes de compra y acciones)
referentes al servicio de seguridad (que incluya guardiania y camaras con circuito
cerrado), de limpieza y alimentacién, conforme a la tipologia del establecimiento y la
normativa vigente.

g) Elaborar y suscribir los contratos que garanticen las prestaciones de salud conforme al
programa terapéutico y la cartera de servicios ofertada.

h) Elaborar y suscribir los contratos con financiadores de medicina prepagada que
garanticen las prestaciones de salud en atenciéon ambulatoria, de emergencia y
hospitalaria conforme al programa terapéutico y la cartera de servicios ofertada para
establecimientos de salud de la Red Privada Complementaria.

i) Gestionar o renovar la autorizacién para el funcionamiento del establecimiento
prestador de servicios de salud mental, dentro del término de cuarenta y cinco (45) dias
anteriores a la fecha de vencimiento.

j)  Realizar un monitoreo constante del tramite de la habilitacién sanitaria en el sistema
creado para el efecto.

k) Incentivar la mejora continua de la calidad de los servicios de salud y seguridad del
usuario/paciente.

1) Brindar las facilidades a las entidades competentes para la ejecucién de inspecciones de
habilitacién sanitaria, control, vigilancia y operativos.

m) Poner en conocimiento de las autoridades competentes el cometimiento de vulneracién
de derechos o delitos dentro del establecimiento de saludmental. / - / Fa

n) Cumplir y hacer cumplir la normativa técnica sanitaria/correspon/iient,/ / ,’/
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o)

Cumplir y hacer cumplir todas las demds obligaciones y responsabilidades determinadas
por la Autoridad Sanitaria Nacional a través de sus instituciones adscritas.

Articulo 32.- El responsable técnico del establecimiento prestador de servicios de salud mental,
tiene la obligaciéon de cumplir y hacer cumplir la normativa vigente para su funcionamiento,
ademads sera responsable de:

a)

b)

g)

h)

i)
k)

)

p)

Mantener un registro actualizado de visitas a los usuarios/pacientes que contenga los
siguientes datos: nombres y apellidos, parentesco con la persona, fecha de la visita, hora
de ingreso y salida, y firma (para establecimientos que brindan internamiento en
modalidad hospitalaria y residencial).

Garantizar la continuidad, calidad y seguridad de las prestaciones de salud mental,
asegurando el cumplimiento de la normativa técnica vigente, la disponibilidad de
recursos y la aplicacion de protocolos clinicos y administrativos.

Dar seguimiento al proceso terapéutico de cada uno de los usuarios/pacientes, a través
de reuniones semanales con el equipo técnico interdisciplinario que deberan constar en
actas de reunion (para SAI y establecimientos que brindan internamiento en modalidad
hospitalaria y residencial).

Organizar, planificar y monitorear la ejecucion del programa terapéutico en los casos que
corresponda.

Brindar asesoria técnica o gestionar la misma para los profesionales de salud, personal
de apoyo, usuarios/pacientes y familiares.

Verificar que la historia clinica, evolucién del usuario/paciente, consentimiento
informado (anexo 7), plan integral terapéutico individual (PITI) (anexo 4), acuerdo
terapéutico (anexo 9), y demas documentacién prevista en esta y otra normativa vigente,
se encuentren correctamente llenos.

Implementar y supervisar la capacitacion y la ejecucion de acciones para la integracion y
cuidado permanente del personal que labora en el establecimiento, con enfoque de
derechos humanos, género, interseccional, intergeneracional e interculturalidad.
Convocar a las reuniones del equipo técnico interdisciplinario en los casos que amerite.
Realizar acciones de coordinacion interinstitucional o comunitarias que favorezcan la
inclusidén social de los usuarios/pacientes.

Dar a conocer al representante legal, las necesidades e incidentes que se susciten en el
establecimiento prestador de servicios de salud mental.

Brindar los documentos necesarios para la gestion de la autorizacién del funcionamiento
del establecimiento prestador de servicios de salud mental.

Implementar un mecanismo para registrar quejas, sugerencias o felicitaciones por parte
de los usuarios/pacientes y sus familias que guarde la confidencialidad.

Designar un reemplazo técnico calificado en caso de ausencia justificada, notificando al
representante legal para asegurar la continuidad asistencial.

Poner en conocimiento de las autoridades competentes el cometimiento de vulneraciéon
de derechos o delitos dentro del establecimiento prestador de servicios de salud mental.
Publicar en d4reas comunes el documento que describa los derechos de los
usuarios/pacientes (Anexo 14) y el texto de la Ley de Derechos y Amparo del Paciente,
en establecimientos con oferta exclusiva de salud mental con atencién residencial y

hospitalaria. e D
. e / L. -
Informar de manera clara y oportuna a los usuarios/pacientes sobre, su dlagnostlco/y
plan terapéutico, asegurando la suscripcion del consen(imiento i/nfor Y ado confoi/"m7 la
/ /

normativa vigente. /‘! /o
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q) Cumplir y hacer cumplir todas las demds obligaciones y responsabilidades determinadas
por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 33.- El personal que presta sus servicios dentro de los establecimientos prestadores de
servicios de salud mental, serd responsable de:

a) Velar por la integridad fisica y psicoldgica de los usuarios/pacientes.

b) Estar capacitados en la atencién integral a personas con problemas de salud mental, de
acuerdo con la mejor evidencia cientifica, actualizada y normativa vigente.

c) Actuar en concordancia al codigo ético de su profesion.

d) Participar en las reuniones del equipo técnico interdisciplinario con el fin de mantener
una comunicacién activa entre profesionales de la salud, que involucre diagndstico,
tratamiento y evolucion de los usuarios/pacientes.

e) Mantener una comunicacién activa con los usuarios/pacientes y familiares en relacién al
tratamiento y su evolucion.

f)  Suscribir el acuerdo de confidencialidad y manejo de datos personales, sujetandose a las
responsabilidades civiles y penales que la ley determine en caso de vulneracion de la
reserva de la informacion (ver anexo 13).

g) Poner en conocimiento de las autoridades competentes el cometimiento de vulneracion
de derechos o delitos dentro del establecimiento prestador de servicios de salud mental.

h) Cumplir y hacer cumplir todas las demds obligaciones y responsabilidades determinadas
por la Autoridad Sanitaria Nacional.

SECCION II
DE LAS PROHIBICIONES

Articulo 34.- Se prohibe al representante legal, responsable técnico y personal de
establecimientos prestadores de servicios de salud mental lo siguiente:

a) Dar atencion en salud a usuarios/pacientes con problemas de salud mental, si no cuenta
con la autorizacion sanitaria vigente.

b) Mantener a los usuarios/pacientes internados en contra de su voluntad, con excepcion
de los casos en los que el internamiento haya sido ordenado por autoridad judicial
competente, o solicitado por el representante legal en el caso de ninas, nifios y
adolescentes. Se excluye dentro de este literal el internamiento involuntario en
urgencias y emergencias conforme lo establece el articulo 40 de la Ley Orgénica de Salud
Mental.

c) Negar informacion en relacién al diagnéstico integral, las alternativas para su atencién,
tratamiento y los avances de este a los usuarios/pacientes, o familiares /terceros
expresamente autorizados por el usuario/paciente o representante legal.

d) Negar u omitir injustificadamente la entrega de informacién administrativa y técnica a
las entidades aseguradoras, con relacién a la verificacién de coberturas, auditoria de
servicios y la procedencia del financiamiento respecto a la prestacion de servicios de
salud mental de usuarios/pacientes bajo modalidad de internamiento, garantizando la
proteccién de datos personales y confidencialidad de la h_isto-ria«/clinica, Conforn?e ala
normativa vigente. ; /a’ /f //

e) Utilizar cualquier forma de maltrato fisico, psicolégico, violengcia génerof sextal
sobre las personas, incluyendo torturas o penas cruﬁles, inhuﬁana};s/ 0 degra(} nte; asi
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como la aplicaciéon de cadenas, esposas, grilletes o similares, baiios forzados, el uso
obligatorio de uniformes o alguna otra forma de intimidacién, excluyendo los medios de
seguridad pasiva prescritos y supervisados por profesionales competentes en casos
especificos. Asimismo, estd prohibido ejercer practicas de intimidacion como acoso,
abuso sexual, violencia de género, uso de armas y otras formas de violencia conforme a la
normativa vigente.

f)  Manipular la voluntad del usuario/paciente y/o familiares para conseguir obediencia y
sumisién o aceptacién para lograr el consentimiento del tratamiento.

g) Discriminar a los usuarios/pacientes por su condicién social, origen, identidad étnica,
religiosa o cultural, identidad de género u orientacién sexual y condicién de discapacidad.

h) Ofrecer, practicar o recomendar métodos cuya consecuencia sea la vulneraciéon de
derechos humanos, que atenten contra el libre desarrollo de la personalidad, la identidad
de género, la orientacion sexual, la libertad personal, la integridad fisica, psicologica y
sexual; la no discriminacion, la salud y la vida, entre otros.

i)  Restringir las visitas a los usuarios/pacientes a excepcion de los casos que comprometan
el proceso del tratamiento, en donde se contara con la indicacion terapéutica por escrito,
por parte del equipo técnico interdisciplinario con firmas de responsabilidad (en
establecimientos con internamiento de tipo hospitalario o residencial).

j) Brindar tratamiento residencial u hospitalario para usuarios/pacientes hombres,
usuarias/pacientes mujeres y menores de edad en el mismo ambiente.

k) Brindar tratamiento residencial u hospitalario a usuarios/pacientes con diagnésticos
clinicos que no requieran internamiento y que puedan ser atendidos de manera
ambulatoria por dicho diagnoéstico.

I) Contar con infraestructura que no cumpla con las especificaciones establecidas en la
normativa vigente aplicable para el efecto.

m) Mantener rejas en ventanas, puertas, o vanos (abertura en un muro o estructura) del
establecimiento de salud. Ademas de candados, cadenas o cualquier otro dispositivo, que
genere espacios de reclusion y/o privacion de la libertad, fuera de los necesarios para
mantener y garantizar la seguridad pasiva propia del establecimiento y de los
usuarios/pacientes que en casos de emergencia comprometan los procesos de
evacuacion atentando la integridad de los mismos, familiares y demas personal del
establecimiento de salud.

n) La internacién de un ndmero mayor de usuarios/pacientes al autorizado en el
licenciamiento y habilitacion sanitaria.

0) Someter a personas por medios violentos fisicos o psicoldgicos, para proceder a su
internamiento residencial u hospitalario.

p) Obligar a los usuarios/pacientes a realizar trabajos dentro o fuera del establecimiento
prestado de servicios de salud mental, como forma de pago que signifique lucro para el
establecimiento o para un tercero, excluyendo aquellos casos en los que exista
actividades de inclusién laboral formal y autorizada que beneficie de manera directa a
los usuarios/pacientes como parte de su tratamiento.

q) Ofrecer y brindar tratamiento a personas con patologia dual en estado agudo en
establecimientos que no ofertan servicios para atencién emergente. Tales
usuarios/pacientes deberan recibir medidas de soporte inicial y ser referidos a servicios
de emergencia para la estabilizacién y tratamiento.

r) Ofrecer tratamientos conversivos o de reorientacién sexual, ———, Sy

s) Usar animales con fines de intimidacion o tortura, siuy(@erjuicio/de lgs{tervericiones
asistidas con animales debidamente programadas y auf orizadas ?41 el P’lan terap?ﬁticc/}.
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t) Brindar tratamientos como parte de ensayos clinicos, sin la autorizacién previa del
usuario/paciente o familiares/terceros expresamente autorizados por el paciente o
representante legal mediante firma de consentimiento informado.

u) Se prohibe que la PEVSM resida en las instalaciones de los establecimientos prestadores
de servicios de salud mental de tipo residencial, asi como realizar funciones fuera del
marco de su conocimiento, formacién o competencias.

CAPITULO VI
DE LOS DERECHOS DE LOS USUARIOS

Articulo 35.- En los procesos de admision, tratamiento, rehabilitacion, reduccion de riesgos y
darios, e inclusion social, los establecimientos prestadores de servicios de salud mental, deberan
aplicar de forma obligatoria las disposiciones establecidas en la normativa nacional e
internacional vigente, destinadas a garantizar los derechos de los usuarios/pacientes,
incluyendo su derecho a la confidencialidad, acceso a la informacién clara y oportuna asi como
otorgar o denegar su consentimiento informado de manera libre y voluntaria.

Los establecimientos de salud con oferta exclusiva en salud mental deberan implementar un
protocolo alineado con la Ley Organica de Proteccién de Datos Personales y normativa sanitaria
sobre quién puede acceder, modificar o divulgar la informacién de salud mental, asegurando que
el personal siga practicas consistentes, seguras y se encuentre debidamente capacitado.

El incumplimiento de estas disposiciones, por accién u omisién, debera ser informado a las
autoridades competentes, con el fin de que se ejecuten las acciones administrativas, legales o
disciplinarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en la normativa vigente.

Articulo 36.- Los procesos de atencién en salud mental dirigidos a nifias, nifios y adolescentes
serdn integrales e integrados, garantizando su dignidad, intimidad e integridad fisica y
emocional. Se asegurara la confidencialidad de la informacién y el derecho del menor a ser
escuchado y participar activamente en su proceso terapéutico, en funcion de su edad y grado de
madurez (autonomia progresiva), sin perjuicio del acceso oportuno de sus representantes
legales a la misma, en observancia al interés superior del menor y al Cédigo de la Nifiez y
Adolescencia.

El tratamiento de dicha informacién requerird la autorizacién expresa del representante legal,
salvo en los casos previstos por la Ley o ante situaciones de riesgo inminente para la vida,
integridad o derechos del usuario/paciente. En tales circunstancias, el intercambio de
informacidn prescindird de dicha autorizacién, para salvaguardar la proteccién integral del nifio,
nifia o adolescente, debiendo el profesional responsable dejar constancia motivada y justificada
de tal actuacién en la historia clinica.

Articulo 37.- Todos los usuarios/pacientes y sus familiares dentro de los establecimientos
prestadores de servicios de salud mental tienen derecho a:

a) Tener acceso a un sistema de recepcion de quejas, sobre-la—a mlmstraetonwde los
criterios, reglamentos, medidas disciplinarias y de vulney{cmn de derechos.

b) Cuando se trate de establecimientos prestadores de s¢rvicios d saluﬂ mental privados,
conocer de forma clara y precisa el valor y todas las cé)ndlcmne,s del/serv;cm a :eab}r lo
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d)

g)
h)

cual debera constar en el correspondiente contrato de prestacién de servicios de salud,
garantizando la transparencia y la toma de decisiones informadas.

Mantener la confidencialidad de su informacién y de su participacién en el programa de
tratamiento, de acuerdo con lo dispuesto por la normativa vigente.

Interrumpir el tratamiento con pleno conocimiento de las consecuencias de su decision,
con las excepciones previstas en la normativa vigente, sin ser sometido a amenazas,
presiones fisicas o psicolégicas, mismo que se formalizara con la suscripcién de su alta
voluntaria. Se exceptian los casos de internamiento involuntario por emergencia o
mandato judicial previstos en la normativa vigente. En caso de que el equipo técnico
interdisciplinario identifique un riesgo grave e inmediato para la vida del
usuario/paciente o de terceros al momento de la solicitud de alta, se procedera conforme
a los protocolos de emergencia y notificacion a la autoridad competente establecidos en
este Reglamento y la Ley.

Mantener comunicacion directa y acompaiiamiento con su circulo familiar y social en el
momento de ser admitido, durante y posterior al tratamiento residencial u hospitalario
de acuerdo con el reglamento interno, excepto cuando el equipo técnico
interdisciplinario recomiende lo contrario por escrito con firmas de responsabilidad.

Ser provisto de una dieta acorde a las necesidades nutricionales de cada
usuario/paciente, alojamiento adecuado y seguro, ejercicio fisico e higiene personal en
establecimientos con servicios de internamiento residencial u hospitalario.

A recibir atencién por parte de personal calificado debidamente capacitado en derechos
humanos.

Recibir informacién al salir del programa terapéutico, de la asistencia y asesorfa sobre
otro tipo de ayudas y servicios de salud, fuentes de ayuda econdmica y lugares de
residencia, u otras instituciones que fortalezcan la inclusion social.

No ser objeto de ningtin tipo de violencia o abuso de indole econdmica, politica, religiosa,
laboral, fisica o sexual, y

Demas derechos contemplados en otros cuerpos legales.

CAPITULO VII

DE LOS PROCESOS DE REGULARIZACION SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTOS

PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD MENTAL

Articulo 38.- La regularizacién de los establecimientos prestadores de servicios de salud mental
conforme su categorizacion y tipologia se realizara de la siguiente manera:

Establecimientos de Establecimientos de
Tipo de salud con oferta salud con servicios D oz
5 . : uracion
Regularizacion exclusiva en salud complementarios de
mental salud mental
Permiso d 1 afio
Crmiso ¢e Aplica (Ley Orgénica de
funcionamiento
Salud)
I ~ ] afios / i@
Habll‘ltac_lon Aplica / / (LE)O/rgLé:nica de Sal}.d/
sanitaria ! ’ / ' / Mentaﬂ /,

i / / / 7
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Permiso de . . . =
. . Aplica a los definidos por Permiso 1 afio
funcionamiento con . v . .. 5
" g & la autoridad sanitaria Licenciamiento 4 afios
Licenciamiento
Habilitacion . . e -
= i Aplica a los definidos por Habilitacién 2 afios
sanitaria con ; g % . ; . =
: W la autoridad sanitaria Licenciamiento 4 afos
Licenciamiento

Articulo 39.- Los establecimientos de salud con servicios complementarios de salud mental
para su funcionamiento mantendran su proceso de regularizacién mediante el permiso anual
conforme a lo estipulado en la Ley Organica de Salud y su normativa conexa.

CAPITULO VIII
DE LA HABILITACION SANITARIA PARA ESTABLECIMIENTOS CON OFERTA EXCLUSIVA EN
SALUD MENTAL

SECCION I
GENERALIDADES

Articulo 40.- La habilitacion sanitaria especificada en la presente normativa se aplicara a los
establecimientos con oferta exclusiva en salud mental, pertenecientes al Sistema Nacional de
Salud que constan en el articulo 5 de la presente norma. Estos establecimientos de salud, para su
funcionamiento deben contar obligatoriamente con la habilitacién sanitaria vigente, otorgada
por la Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la ACESS o quien ejerza sus competencias, segin
corresponda.

Articulo 41.- Los establecimientos con oferta exclusiva salud mental, no podran bajo ninguna
circunstancia brindar atencién sin contar con la habilitacién sanitaria emitida por la ACESS o
quien ejerza sus competencias.

Articulo 42.- Los establecimientos con oferta exclusiva de salud mental, deberan pagar el valor
de la tasa establecida para la habilitacion sanitaria.

Articulo 43.- El tiempo de vigencia de la habilitacién sanitaria de los establecimientos con oferta
exclusiva en salud mental serd de dos afios a partir de su fecha de emision.

Articulo 44.- Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental, estaran obligados a
reportar anualmente el cumplimiento de las condiciones minimas a través de la autoevaluacién
con el fin de mantener vigente su habilitacién sanitaria conforme al proceso establecido por la
ACESS o quien ejerza sus competencias.

SECCION 11
DE LOS REQUISITOS PARA LA HABILITACION SANITARIA POR PRIMERA VEZ O
RENOVACION

Articulo 45.- Los establecimientos con oferta exclusiva en salud m&htal ﬁ-_obtgﬁerxlfa/
e

. £
habilitacién sanitaria, deberan cumplir con los requerimientds tecmcos y?\ nistraivos,
acuerdo con su tipologia (revisar anexo 3): /

! #
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a) Técnicos:

T T B e e i

o

1L

Formato del plan integral terapéutico individual (PITI) (Anexo 4).

Formato del plan de alta (Anexo 5).

Programa terapéutico para cada grupo etario. (Anexo 6)

Formato de consentimiento informado. (Anexo 7)

Reglamento interno. (Anexo 8)

Formato del acuerdo terapéutico. (Anexo 9)

Plan anual de capacitacién y actualizacion continua a los profesionales del equipo
técnico (para la renovacion se revisara los verificables de aprobacion de cursos del
anexo 10 u otros en el dmbito de la salud mental acorde a lo planificado el afio
anterior)

Plan anual de gestién de la calidad (Anexo 11)

Formato de historia clinica fisica o electrénica de acuerdo a la norma vigente.

. Programa de reinsercion para los usuarios/pacientes en condicion de

institucionalizacion cuando aplique (Anexo 12).
Protocolos de evaluacién integral, aplicacién de consentimiento informado y de
confidencialidad de la informacién (Anexo 12)

b) Administrativos:

1.

o

10.

il 9

i2.

13.

Registro Unico de Contribuyentes RUC activo y actualizado, donde debe constar el
numero del establecimiento y la direccién de manera detallada.

Unicédigo del Registro Unico del Establecimientos de Salud-RUES;

Matriz de autoevaluacion de habilitacion sanitaria

Matriz de auto licenciamiento llenada en formato PDF suscrita por el representante
legal del establecimiento, en los casos que corresponda.

Cartera de servicios del establecimiento debidamente suscrita por el representante
legal.

Designacion del responsable técnico suscrito por el representante legal del
establecimiento segiin formato establecido por la ACESS.

Certificado actualizado de manipulacién de alimentos a nombre de la persona
responsable de cocina emitido por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria-ARCSA o quién haga sus veces, en caso de servicios
externalizados, dentro del contrato debera constar este certificado actualizado para
establecimientos con internacién hospitalaria y residencial.

Listado de profesionales de la salud que laboran en el establecimiento, debidamente
registrados en la ACESS.

Listado de personal administrativo y de apoyo que labora en el establecimiento.
Contratos legalizados de los profesionales de la salud y personal administrativo y de
apoyo que laboran en el establecimiento.

Documentos relacionados con la gestién interna de desechos sanitarios conforme a la
normativa sanitaria vigente,

Documentos relacionados con el control de la prescripcion, dispensacion, ingresos,
egresos y saldos de los medicamentos catalogados s;ljetos—}a fisca]izae'rém-?segﬁn/

corresponda. / / /s
Documentos relacionados con la emision y uso de 14 receta especial. / /
/ £ ¥4 /

/ f
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14. Documentos relacionados con el control de la bioseguridad para los establecimientos
con oferta exclusiva en salud mental.

15. Documentos relacionados con la seguridad del paciente.

16. Certificados de aprobacion requeridos por la ACESS conforme a la normativa vigente.

17. Reporte de control de plagas.

18. Protocolo de ingreso, salida y medidas de seguridad.

19. Plan de emergencia contra incendios y terremoto.

20. Plan anual de mantenimiento preventivo de equipamiento biomédico y de
equipamiento general.

21. Registros e informes de mantenimiento preventivo de equipamiento biomédico y de
equipamiento general seglin corresponda.

22. Registros e informes de mantenimiento correctivo de equipamiento biomédico y de
equipamiento general segun corresponda.

23. Documentos de relacionamiento legal en los casos que aplique.

24. Otros que determine la Autoridad Sanitaria Nacional.

SECCION 111
DEL PROCESO DE HABILITACION SANITARIA POR PRIMERA VEZ O RENOVACION

Articulo 46.- Toda persona natural o juridica, nacional o extranjera para obtener por primera
vez o renovar la habilitacion sanitaria de un establecimiento con oferta exclusiva de servicios de
salud mental, debera ingresar la solicitud a través del sistema informatico y cumplir con el
procedimiento que la ACESS o quien ejerza sus competencias implemente para el efecto.

Articulo 47.- En caso de que la informacién contenida en la solicitud y sus anexos presenten
observaciones, la ACESS o quien ejerza sus competencias notificara al usuario a través del
sistema informadtico, para que subsane la/s observacién/es en el término de diez (10) dias,
contados a partir de la fecha de notificacién. De no realizarse la subsanacién en dicho término, se
procedera con la anulacion de la solicitud, dejando a salvo la presentacion de un nuevo tramite
por parte del usuario.

Articulo 48.- Una vez aceptada la solicitud con fines de obtencién de la habilitacion sanitaria por
primera vez o renovacion, se emitira la orden de pago de la tasa correspondiente, la cual tendra
una vigencia de cinco (5) dias término. Transcurrido este tiempo sin efectuarse el pago, la orden
y la solicitud se anularan, dejando a salvo la presentacién de un nuevo tramite por parte del
usuario.

Articulo 49. - Una vez cumplido con los requisitos solicitados para la habilitacion sanitaria por
primera vez o renovaciéon y con la verificacion del pago de la tasa correspondiente, se
programara la inspeccion conforme lo establezca la ACESS o quien ejerza sus competencias.

Articulo 50.- La ACESS o quien ejerza sus competencias designard el personal técnico para
realizar la inspeccién correspondiente a los establecimientos con oferta exclusiva en salud

mental utilizando los formularios de inspeccidn oficializados.

; . . . e e I
Articulo 51.- La ACESS o quien ejerza sus competencias, nigarﬁa solicitud de habll/}’tamon/
sanitaria por primera vez o renovacion, debiendo el usuario in}' iar un m}évo tramite cor}fel pago
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de la tasa correspondiente, cuando en la inspeccién del establecimiento con oferta exclusiva en
salud mental, se identifique al menos una de las siguientes observaciones:

a) Cuando la cartera de servicios no corresponda a la tipologia del establecimiento,
de acuerdo con la solicitud ingresada;

b) Cuando no existe coincidencia entre la direccion y/o ubicacién del
establecimiento con la registrada en el sistema informatico;

c) Cuando no exista coincidencia en el nimero del Registro Unico de
Contribuyentes (RUC) del establecimiento con la registrada por el usuario en el sistema
informatico.

Articulo 52.- Si durante la inspeccion técnica al establecimiento con oferta exclusiva de

servicios de salud mental, se realiza observaciones diferentes a las sefialadas en el articulo 51, la

ACESS o quien ejerza sus competencias conceder4 al solicitante un plazo no mayor de treinta (30)
dias, para efectos de subsanacién de dichas observaciones y cuyo cumplimiento se verificara en

la reinspeccion.

Articulo 53.- En los casos que la ACESS o quien ejerza sus competencias, durante la reinspeccion
al establecimiento con oferta exclusiva de servicios de salud mental, verifique que las
observaciones detalladas en la inspeccién, no han sido subsanadas, se procedera con la negacion
de la solicitud de habilitacién sanitaria, debiendo ingresar un nuevo tramite con el pago de la
tasa correspondiente.

Articulo 54.- Los establecimientos con oferta exclusiva de servicios de salud mental, que
presenten observaciones en infraestructura que no hayan sido subsanadas hasta la reinspeccién,
podran acogerse a un plan de gestion conforme el documento normativo que la ACESS o quien
ejerza sus competencias elabore para el efecto.

Articulo 55. - El plan de gestién debera ser remitido dentro del término de cinco (5) dias,
contados a partir de la fecha de reinspeccidn.

Articulo 56.- Si durante la inspecciéon o reinspeccion se evidencian incumplimientos, el
responsable de la inspeccion emitira el informe técnico correspondiente en el término de quince
(15) dias, contados a partir de la fecha de inspeccién o reinspeccién, mismo que debera ser
dirigido a la autoridad sanitaria competente de la ACESS o quien ejerza sus competencias, para
el tramite administrativo correspondiente.

Articulo 57.- La solicitud de renovacién de la habilitacién sanitaria de los establecimientos con
oferta exclusiva en salud mental deber4 ser ingresada por el representante legal y/o responsable
técnico, dentro del plazo de cuarenta y cinco dias (45) anteriores a la fecha de vencimiento de la
habilitacién sanitaria vigente.

Articulo 58.- Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental que hayan obtenido la
habilitacién sanitaria a través del licenciamiento, deberan ingresar la solicitud de renovacién de
la habilitacion sanitaria respectiva cada dos (2) afios junto con su autelicenciamiento,-posterior
a lo cual se procederd con el pago de la tasa correspondient?vfravés dél sistema info:;?nético/

que la ACESS o quien ejerza sus competencias implemente par; el efecto. / /

/ " |
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CAPITULO IX

DE LA OBTENCION DEL LICENCIAMIENTO POR PRIMERA VEZ O RENOVACION DE LOS
ESTABLECIMIENTOS CON OFERTA EXCLUSIVA DE SERVICIOS DE SALUD MENTAL

Articulo 59.- Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental determinados por la
Autoridad Sanitaria Nacional para la obtencion del licenciamiento, deberan ingresar la solicitud
con la documentacion requerida para el efecto en el sistema informdtico de la ACESS o quien
ejerza sus competencias.

Articulo 60.- Una vez receptada la solicitud del licenciamiento y la documentacién anexa, por
primera vez o renovacidn, se emitira la orden de pago de la tasa correspondiente, la cual tendra
una vigencia de cinco (5) dias término. Transcurrido dicho tiempo, de no haberse efectuado el
pago, la orden se anulara junto con la solicitud respectiva, debiendo ingresar un nuevo tramite
por parte del usuario.

Articulo 61.- Una vez validado el pago de la tasa correspondiente para el licenciamiento por
primera vez o renovacion, la ACESS o quien ejerza sus competencias, revisara la documentacion
enviada en la solicitud por el establecimiento con oferta exclusiva en salud mental.

Articulo 62.- La ACESS o quien ejerza sus competencias designara una comision técnica para la
obtencion de licenciamiento de los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental,
conformado por un equipo multidisciplinario (médico o enfermero, psicélogo y abogado) el cual,
segun sus competencias, cumplira con lo siguiente:

a) Revisary aprobar el programa terapéutico (Psicélogo);

b) Revisar y emitir la resolucién de aprobacién del reglamento interno o resolucién de
desistimiento (Abogado);

c) Brindar asesoramiento a los establecimientos prestadores de servicios de salud mental
en los procesos que el solicitante lo requiera.

Articulo 63.- En caso de existir observaciones en el programa terapéutico, reglamento interno
y/o demas documentacion anexa a la solicitud, la ACESS o quien ejerza sus competencias
notificard al usuario, a través del sistema informatico, para que este a su vez subsane la/s
observacion/es en el término de diez (10) dias, contados a partir de la fecha de notificacion.

Si en la renovacidn del licenciamiento el establecimiento con oferta exclusiva en salud mental no
presenta cambios en el programa terapéutico y/o en el reglamento interno, no serd necesaria
una nueva aprobacion.

Articulo 64. - De no subsanar las observaciones emitidas por la ACESS o quien ejerza sus
competencias, se entendera como desistimiento y se procedera con el archivo de la solicitud de
licenciamiento por primera vez o renovacion, mediante una resolucidn, la cual sera notificada al
usuario, debiendo ingresar un nuevo tramite, con el pago de la tasa correspondiente.

Articulo 65. - Una vez aprobado el programa terapéutico y reglamento interno por la ACESS o
quien ejerza sus competencias, se realizara la inspeccion in situ conforme-la herramienta- t;cmca

de licenciamiento destinada para el efecto y disponible en la pagma web de la %gélaa /
/
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Articulo 66. - Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental, que posterior a la
inspeccidn in situ obtengan el resultado de “Si licencia”, obtendran por parte de ACESS o quien
ejerza sus competencias, el certificado de licenciamiento, con el cual se otorgara
automaticamente la habilitacién sanitaria, con vigencia de dos (2) afos.

Articulo 67. - Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental que obtuvieron en su
indice global de licenciamiento el resultado correspondiente a "Licencia condicionada" podran
obtener la habilitacion sanitaria, siempre y cuando los servicios de alto riesgo alcancen el
resultado correspondiente a "Si licencia".

Estos establecimientos tendran un plazo de (8) meses para subsanar las observaciones que se
emitieron con este resultado. En el caso de haber subsanado las observaciones se emitira el
certificado de “Si licencia”. De no cumplir con la subsanacion de las observaciones se retirara la
habilitacién sanitaria.

Articulo 68.- Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental que obtuvieron en su
indice global de licenciamiento el resultado correspondiente a "Licencia condicionada" con
servicios de alto riesgo que obtuvieron el resultado de licencia condicionada o no licencia, no
podran obtener la habilitacién sanitaria, por lo tanto, no podran funcionar, debiendo iniciar un
nuevo tramite con el pago de la tasa correspondiente.

Articulo 69.- Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental que obtuvieron en su
indice global de licenciamiento el resultado correspondiente a "No licencia”, no podran obtener
la habilitacién sanitaria, por lo tanto, no podran funcionar, debiendo iniciar un nuevo tramite
con el pago de la tasa correspondiente.

Articulo 70.- Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental que cuenten con
certificado de licenciamiento vigente, deberdn realizar anualmente el proceso de
autolicenciamiento, a través del sistema informatico que la ACESS o quien ejerza sus
competencias.

CAPITULO X
DE LAS MODIFICACIONES Y DESACTIVACION DEL UNICODIGO

SECCION I
DE LAS MODIFICACIONES

Articulo 71.- Toda modificacién realizada a las condiciones en las cuales se otorgé la
habilitacién sanitaria y/o licenciamiento a los establecimientos con oferta exclusiva de servicios
de salud mental debera cumplir el proceso que la ACESS, o quien ejerza sus competencias,
desarrolle para el efecto.

Articulo 72.- Las modificaciones que se hayan producido y que cambien las condiciones
iniciales bajo las cuales fue otorgada la habilitacién sanitaria y/o licenciamiento, deberén ser
notificadas de forma obligatoria, dentro del término de diez (10) dias de haberse ejecutado el
cambio, a través del sistema informatico que la ACESS o quien ejerza sus competencias
implemente.

,’_—“" D
Articulo 73.- Cuando en los establecimientos con oferta exclusiva en sal,\fd mental, ocur;,lzan las”™
modificaciones descritas a continuacidn, serd necesario realiZar el prqéedi iento estg[blecjr 0
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para la obtencidn de la habilitacion sanitaria o licenciamiento por primera vez, incluido el pago
de la tasa correspondiente:

a) Cambio o ampliacidn de los servicios que presta el establecimiento, que genere cambio
en la tipologia;

b) Cambio de la direccién y/o ubicacién del establecimiento. Se exceptian los casos en
donde exista una actualizacion de la direccion (calles) y/o nomenclatura, realizada por
parte de los Gobiernos Auténomos Descentralizados (GAD) o por la autoridad
competente;

c¢) Cambio de nimero del Registro Unico de Contribuyentes (RUC);
d) Cambio en el grupo etario en los casos que correspondan, y/o;

e) Cambio en el nimero de camas en los casos que correspondan.

Articulo 74.- Cuando en el establecimiento con oferta exclusiva en salud mental, se produzcan
las siguientes modificaciones no se requerira realizar el procedimiento establecido para la
obtencion de la habilitacion sanitaria y/o licenciamiento por primera vez; en este caso, la
habilitacién sanitaria se actualizard conforme a la (s) modificacién (es) que se especifican a
continuacién:

a) Cambio de razon social o nombre comercial del establecimiento;

b) Cambio o ampliacion de los servicios que presta el establecimiento que no modifique la
tipologia;

c) Cambio del propietario o representante legal, o;
d) Cambio del responsable técnico;
e) Cambio de némina de los profesionales y personal de establecimientos residenciales;

f) Cambio del enfoque de tratamiento en el programa terapeéutico, siempre que esté
alineado a la mejor evidencia cientifica.

Articulo 75. - Las modificaciones anteriormente descritas deberan ser actualizadas ante las
autoridades competentes, en el Registro Unico de Establecimientos de Salud (RUES) o el sistema
informatico implementado para el efecto, previo a la notificacién a la ACESS o quien ejerza sus
competencias, las cuales seran verificadas durante las inspecciones técnicas con fines de emision
de la habilitacién sanitaria o control.

SECCION 11
DE LA DESACTIVACION DEL UNICODIGO

Articulo 76.- En caso de cierre de RUC, sucursal o cambio de la ubicacién registrada del
establecimiento con oferta exclusiva en salud mental, se debera notificar y solicitar en un
término no mayor a quince (15) dias de acontecido el cierre o cambio de la misma, la
desactivacion del unicddigo, a través del procedimiento establemdo-porla/ACESS &qmenﬁ]erza/
sus competencias. / / / /

7
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Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental que cuenten con el servicio de
farmacia, en caso de cierre definitivo previo a la solicitud de desactivacién, deberan contar con
“saldo en cero” de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn,
cumpliendo con la normativa expedida para su efecto. Por tanto, el establecimiento de salud
debera continuar realizando el reporte hasta disponer de la confirmacién del cierre del servicio
de farmacia por parte de la ACESS o quien ejerza sus competencias.

Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental que hayan sido sancionados mediante
una resolucion administrativa y la misma se encuentre ejecutoriada, previo a la desactivacién de
su unicédigo, deberan cumplir con la obligacidn sancionatoria pendiente con la ACESS.

Articulo 77.- El proceso de desactivacion del unicédigo de un establecimiento con oferta
exclusiva en salud mental, se regird a la normativa técnica y los procedimientos emitidos por la
ACESS para tal efecto.

CAPITULO XI
CONTROL Y VIGILANCIA A LOS ESTABLECIMIENTOS CON OFERTA EXCLUSIVA EN SALUD
MENTAL

Articulo 78.- La ACESS o quien ejerza sus competencias, a través del personal técnico del
territorio correspondiente, realizard inspecciones de control o vigilancia sanitaria. Estas
inspecciones podran realizarse de oficio, denuncia, alerta ciudadana, queja o a peticion de la
autoridad competente.

Articulo 79.- El control y vigilancia de los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental
se realizara a través de la herramienta técnica que la ACESS o quien ejerza sus competencias,
defina para el efecto, en la cual se debera registrar lo observado durante la inspeccidn, en caso
de identificarse posibles incumplimientos, se emitira un Informe Técnico que debera ser puesto
en conocimiento de la autoridad competente de la ACESS.

SECCION 1
CONTROL EN ESTABLECIMIENTOS CON OFERTA EXCLUSIVA EN SALUD MENTAL CON
HABILITACION SANITARIA

Articulo 80.- Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental que cuentan con
habilitacién sanitaria, seran objeto de inspecciones de control sanitario para verificar que
mantengan las condiciones con las cuales fueron habilitados.

Articulo 81.- Si durante la inspeccién de control sanitario se encuentran observaciones, se
notificara al representante legal, responsable técnico o delegado del establecimiento con oferta
exclusiva de salud mental que cuenta con (30) dias plazo para subsanar las observaciones.

Articulo 82.- Si durante la inspeccién de control sanitario se encuentra que el establecimiento
con oferta exclusiva en salud mental incumple con la normativa aplicable, el responsable de la
inspeccion emitira el informe técnico correspondiente dentro del término de quince (15) dias de
efectuada la inspeccién, dirigido a la autoridad competente de la-ACESS o qujenejerza sus .
competencias. / }? ,/ /
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Articulo 83.- Si un establecimiento con oferta exclusiva en salud mental obtuvo la habilitacién
sanitaria a través de un plan de gestion, el control se ejecutara para verificar el cumplimiento
efectivo de dicho plan. En caso de incumplimiento, se emitirda el informe técnico
correspondiente dentro del término de quince (15) dias de efectuada la inspeccion, dirigido a la
autoridad competente de la ACESS o quien ejerza sus competencias para los fines legales
pertinentes.

SECCION 11
CONTROL POST-LICENCIAMIENTO EN ESTABLECIMIENTOS CON OFERTA EXCLUSIVA DE
SALUD MENTAL

Articulo 84.- Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental que cuentan con
habilitacién sanitaria a través del licenciamiento, seran objeto de inspecciones de control post-
licenciamiento para verificar que mantengan las condiciones bajo las cuales obtuvieron el
certificado de licenciamiento.

Articulo 85.- La inspeccion de control post-licenciamiento se ejecutara sin previo aviso ni
notificacion al establecimiento con oferta exclusiva en salud mental.

Durante esta fase se debe tomar en cuenta los elementos que se detallan a continuacion:

a) Como primera instancia, si se identifican modificaciones descritas en el articulo 39 de la
presente normativa, que no han sido notificadas de manera oficial a la ACESS, se
suspendera la inspeccion de control post-licenciamiento y se determinara la pertinencia
del inicio de un proceso administrativo sancionador a cargo de la autoridad competente;

b) Si el establecimiento con oferta exclusiva en salud mental cuenta con certificado de
licenciamiento y habilitacién sanitaria vigente y el resultado de la inspeccién de control
post-licenciamiento no cambia el indice global obtenido en el proceso de licenciamiento,
la ACESS notificara el resultado del control efectuado;

c) Si el establecimiento con oferta exclusiva en salud mental cuenta con certificado de
licenciamiento y habilitacién sanitaria vigente y el resultado de la inspecciéon de control
post licenciamiento es de "Si Licencia”, con una puntuacion diferente al indice global
obtenido en el proceso de licenciamiento, la ACESS notificara el resultado; lo que implica
la emisién de un nuevo certificado con el indice global obtenido, y mantendra la misma
vigencia del certificado emitido inicialmente;

d) Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental que obtengan en la inspeccion
de control post-licenciamiento el resultado de “Licencia Condicionada”, mantendran la
habilitacion sanitaria del periodo de vigencia correspondiente, siempre y cuando los
servicios de alto riesgo alcancen el resultado correspondiente a “Si licencia”; en este caso
la ACESS notificara el resultado de control efectuado y se registrard en la herramienta
creada para el efecto, lo que implica, la emisién de un nuevo certificado con indice global
obtenido, teniendo como plazo hasta 8 meses para subsanar las observaciones; de no
cumplir con las mismas, se retirard la habilitacion sanitaria y el certificado de
licenciamiento;

e) Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental que obtengan en la inspeccidn
. " . — » R e R i
de control-post licenciamiento el resultado de L1cenc1a/(20nd1c105{ada ysi’empre due lo
servicios de alto riesgo alcancen el resultado correspopdiente a ;}Licepcia Condi?fona‘ a”

30



Registro Oficial - Cuarto Suplemento N° 331 Miércoles 22 de julio de 2026

o “No licencia”, la ACESS notificara el resultado del control efectuado, lo que conlleva el
retiro de la habilitacién sanitaria y del certificado de licenciamiento;

f) Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental que obtengan el resultado de
“No Licencia” en la inspeccién de control post licenciamiento, la ACESS notificara el
resultado de control efectuado y procedera con el retiro de la habilitacion sanitaria y del
certificado licenciamiento.

SECCION III
VIGILANCIA EN ESTABLECIMIENTOS CON OFERTA EXCLUSIVA EN SALUD MENTAL

Articulo 86.- Si durante la inspeccién de vigilancia sanitaria a los establecimientos con oferta
exclusiva en salud mental, cuya habilitacion sanitaria haya vencido o que se encuentre
funcionando sin la misma, el responsable de la inspeccién emitird el informe técnico
correspondiente dentro del término de quince (15) dias de efectuada la inspeccidn, dirigido a la
autoridad competente de la ACESS o quien ejerza sus competencias y se procedera conforme a la
Ley Organica de Salud Mental y demds normativa aplicable vigente, sin perjuicio de las sanciones
administrativas, civiles o penales a las que hubiere lugar.

SECCION IV
DE LOS OPERATIVOS DE CONTROL Y VIGILANCIA EN ESTABLECIMIENTOS CON OFERTA
EXCLUSIVA EN SALUD MENTAL

Articulo 87.- La ACESS o quien ejerza sus competencias, cuando corresponda realizard
operativos interinstitucionales a los establecimientos con oferta exclusiva de salud mental por
denuncia, alerta ciudadana, queja o a peticién de la autoridad competente. Para su ejecucion
podrén participar otras instituciones del Estado, conforme a la normativa vigente.

Articulo 88.- En caso de verificar que se esté cometiendo una presunta infraccién
administrativa dentro de un establecimiento con oferta exclusiva en salud mental que no cuente
con la habilitacién sanitaria o que la misma no esté vigente, se llevara a cabo un operativo de
vigilancia.

Articulo 89.- En caso de verificar que se esté cometiendo una presunta infraccion
administrativa dentro de un establecimiento con oferta exclusiva en salud mental que cuente
con la habilitacién sanitaria, se llevara a cabo un operativo de control.

Articulo 90.- Una vez concluido el operativo, en el caso de identificar incumplimientos, el
personal técnico debera elaborar el informe técnico en el término de diez (10) dias, que debera
ser puesto en conocimiento a la autoridad competente de la ACESS o quien ejerza sus
competencias.

Articulo 91.- Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental, tienen la obligacién de
permitir el libre acceso a las entidades de control, frente a operativos de control y vigilancia
sanitaria conforme a lo establecido en la normativa sanitaria vigentg,,-ﬂu%_7 i

o
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Articulo 92.- La ACESS o quien ejerza sus competencias podra imponer a los establecimientos
con oferta exclusiva en salud mental, las medidas provisionales de proteccién y sanciones que
correspondan, conforme a la ley y normativa vigente.

Articulo 93.- El Ministerio de Salud Publica a través de su red de servicios en niveles
desconcentrados debera garantizar la continuidad de la atencion integral de salud de la o las
personas encontradas dentro de los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental
objeto de operativos de control y vigilancia realizados por la ACESS.

SECCION V
DE LA COMPETENCIA Y REGIMEN SANCIONATORIO

Articulo 94.- De existir incumplimientos en una inspeccion técnica, los mismos deberdn ser
registrados en un informe técnico, el mismo serda remitido mediante acto administrativo
motivado a la autoridad competente de la ACESS, para que proceda conforme a lo establecido en
la Ley Orgénica de Salud Mental y demdas normativa aplicable vigente.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - Los establecimientos con oferta exclusiva de salud mental regulados por el presente
reglamento no podran funcionar si no cuentan con la habilitacién sanitaria vigente. Se prohibe
expresamente el ejercicio de actividades sin dicha habilitacién. El incumplimiento de esta
disposicion sera causal de sancion conforme a la normativa vigente.

SEGUNDA. - La ACESS, o la entidad que ejerza sus competencias, deberd actualizar y publicar de
manera trimestral en su pagina web institucional la lista oficial de establecimientos con oferta
exclusiva en salud mental con habilitacién sanitaria, con licenciamiento vigente y saolicitudes en
tramite. La informacién sera de libre acceso para consulta de la ciudadania, con el fin de
garantizar el derecho de los usuarios/pacientes a elegir establecimientos que cumplan con los
estandares de calidad y seguridad exigidos por la Autoridad Sanitaria Nacional.

TERCERA. - Los establecimientos prestadores de servicios de salud mental, deberan
implementar lo estipulado en la normativa vigente para la atencién con enfoque intercultural.

CUARTA. - La ACESS, o quien ejerza sus competencias, brindarad asesoria técnica y juridica
respecto al proceso de habilitacién sanitaria y licenciamiento a los establecimientos con oferta
exclusiva en salud mental que lo soliciten.

QUINTA. - Los establecimientos con oferta exclusiva de salud mental con modalidad de atencién
residencial u hospitalaria deberan exhibir de manera obligatoria, de forma visible y permanente,
los derechos de los usuarios/pacientes en formato A0 (Anexo 14) y la Ley de Derechos y Amparo
de Pacientes. Esta publicacién debera ubicarse en las dreas de recepcién, comedor y sala de uso
multiple.

SEXTA. - Los requisitos para la habilitacion sanitaria detalla s/efl_c;l‘ihnex a&‘éﬁn sep”

incorporados por la ACESS en los formularios de inspeccion, en‘el sistema informatico y én otyos
instrumentos desarrollados para el efecto, bajo los criter}'és establ/ecido/s por la Autm?‘-ﬁad
L. !
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Sanitaria Nacional. Estos podran ser actualizados segin la necesidad, y publicados de manera
obligatoria a través de los medios oficiales.

SEPTIMA. - La Direccién Nacional de Calidad Seguridad del Paciente y Control Sanitario en
conjunto con la Direccion Nacional de Estrategias de Prevencién y Control de Enfermedades No
Transmisibles, Salud Mental y Fenémeno Socioecondémico de las Drogas y la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o quien
ejerza sus competencias, desarrollaran la normativa de aseguramiento de la calidad para los
establecimientos prestadores de servicios de salud mental.

OCTAVA. - En caso de que una orden judicial disponga el internamiento de un nifio, nifia,
adolescente o adulto en un establecimiento de salud mental de atencion residencial publico o
privado por compra de servicios, el establecimiento debera garantizar la atencion conforme a
dicha orden. Mientras se cumple la disposicién judicial, el equipo técnico multidisciplinario
evaluara el estado de salud del paciente. Dicha evaluacién debera ser comunicada al juez en caso
de que sea necesario considerar otro tipo de atencion en salud. Para ello, el equipo técnico
elaborara informes que contengan, al menos, los siguientes aspectos: infraestructura, talento
humano, equipamiento, condiciones de seguridad para los usuarios/pacientes, criterios de
inclusion, grupo etario, tipo de tratamiento requerido o alternativa terapéutica, y 1a necesidad de
custodia policial durante el periodo de internamiento en los casos que aplique.

Los informes deberan ser puestos en conocimiento del juez que dispuso el internamiento en el
término de siete dias de la notificacion judicial. Para este efecto, el responsable técnico debera
coordinar con el representante legal del establecimiento prestador de servicios de salud mental,
analistas juridicos y demas funcionarios de las unidades desconcentradas o quien haga sus veces,
conforme a la circunscripcion territorial.

En las solicitudes de internamiento residencial de un nifio o nifia que es parte de programas de
acogimiento institucional residencial permanente y que estan debidamente justificadas bajo lo
establecido en el articulo 16 de esta normativa, el internamiento se realizard inicamente en
establecimientos del Ministerio de Salud Publica. De no existir esta oferta de atencidn, se
establecera una alternativa terapéutica coordinada con el Ministerio de Salud Publica.

NOVENA. - La habilitacion sanitaria vigente se colocara en un lugar visible del respectivo
establecimiento de salud mental del Sistema Nacional de Salud, para conocimiento de los
usuarios/pacientes.

DECIMA. - Los establecimientos prestadores con oferta exclusiva en salud mental piiblicos
deberan obtener la habilitacion sanitaria cumpliendo con todos los requisitos establecidos en el
presente Reglamento, excepto con el pago de la tasa del tramite para la obtencién del
licenciamiento y habilitacidn sanitaria.

DECIMA PRIMERA. - Los establecimientos prestadores de servicios de salud mental de todo el
Sistema Nacional de Salud, estaran sujetos de manera obligatoria a directrices emitidas por la
Autoridad Sanitaria Nacional con respecto a la vigilancia epidemioldgica relacionadas con
problemas de salud mental, con la finalidad de fortalecer los datos e-informacion epidemiglégica ;
nacional de la frecuencia, distribucién y factores de riesgo relgeiﬁnadoslzest condicig’nes dé
salud. !/ / / / /
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DECIMA SEGUNDA. - Los establecimientos prestadores de servicios de salud mental deberan
asegurar la capacitacion de las Personas con Experiencia Vivida en Situaciones de Salud Mental
(PEVSM), tanto en relacién de dependencia como voluntarios. Tras la expedicion del modelo de
capacitacion por parte de la Autoridad Sanitaria Nacional, los prestadores deberan adecuar sus
contenidos y metodologias en el tiempo que dicha entidad sefale, asegurando el cumplimiento
de los estandares oficiales.

DECIMA TERCERA. - La Autoridad Sanitaria Nacional elaborara y oficializaré las carteras de
servicios de los establecimientos prestadores de servicios de salud mental a que se refieren los
articulos 5 y 6 de la presente normativa. Dichas carteras podran actualizarse para incluir o
eliminar servicios y/o prestaciones, conforme a lo dispuesto por la autoridad en cumplimiento a
la normativa vigente.

DECIMA CUARTA. - La atencién telematica en salud mental deberd aplicarse conforme a lo
establecido en la normativa que la Autoridad Sanitaria Nacional desarrolle para el efecto.

DECIMA QUINTA. - Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental de la Red Privada
Complementaria - RPC y que mantengan obligaciones pendientes con la ACESS derivadas de
procesos administrativos sancionadores, podran solicitar la renovacién de la habilitacion
sanitaria, sin perjuicio que la ACESS, previo a la aceptaciéon de la solicitud, verificara el
cumplimiento efectivo de la sancién impuesta o suscripcion de facilidad de pago
correspondiente a la obligacién pendiente.

Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental de la Red Publica Integral de Salud-
RPIS, que mantengan obligaciones pendientes con la ACESS, podran solicitar la renovacién de la
habilitacién sanitaria, conforme las directrices que la ACESS o quien ejerza sus competencias
determine para el efecto.

Los establecimientos de la RPIS podran continuar con el proceso de renovaciéon de la
habilitacién sanitaria sin el cumplimiento efectivo de la obligacidén, sin embargo, la ACESS o
quien ejerza sus competencias realizara el tramite pertinente para exigir el cumplimiento de la
sancién impuesta.

DECIMA SEXTA. - Los establecimientos con oferta exclusiva en salud mental, pertenecientes a la
Red Publica Integral de Salud, en sus distintos niveles de atencién podran incorporar temporal o
permanentemente a su cartera de servicios, servicios y/o prestaciones especificas de programas
o estrategias de salud con base a necesidades debidamente justificadas, en funcién de su misién
institucional, conforme a las directrices emitidas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

DECIMA SEPTIMA. - La Autoridad Sanitaria Nacional, determinara los establecimientos con
oferta exclusiva en salud mental que deberan cumplir con el proceso de licenciamiento
conforme al nivel de complejidad, modalidad de atencién o vulnerabilidad de los
usuarios/pacientes que representen un riesgo potencial para la integridad y seguridad de las
personas, aplicando los principios de prevencion y precaucion.

DECIMA OCTAVA. - En el proceso de licenciamiento los seryjcies--‘fe alto riesgo. seran

categorizados y definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional e ffmci()n/ e la?{ff)ologiafs de 1};5/
establecimientos prestadores de servicios de salud mental. /Y /o / /
/ 4
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DECIMA NOVENA.- Las observaciones en cuanto a infraestructura de los establecimientos con
oferta exclusiva en salud mental del Sistema Nacional de Salud que ocupan instalaciones
patrimoniales (casco colonial), comodato, incautados, terrenos donados o que dependan de
presupuesto estatal para intervenciones, deberan presentar un plan de gestidn para la obtencién
de la habilitacién sanitaria segiin corresponda, conforme la normativa técnica que la ACESS o
quien ejerza sus competencias, emita para el efecto. Se excluye de esta disposicién a los
establecimientos que obtienen su habilitacion a través del licenciamiento.

VIGESIMA. - La ACESS determinara realizar una inspeccién para la renovacién de la habilitacién
sanitaria en base al perfilador de riesgo.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. - En el plazo de 12 meses desde la vigencia del presente reglamento, el Ministerio de
Salud a través de la Direccion de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud o quien haga
sus veces, elaborard y actualizara las carteras de servicios de los establecimientos prestadores
de servicios de salud mental. Una vez que se cuente con los instrumentos técnicos mencionados,
la ACESS o quien haga sus veces elaborara los formularios de inspeccién para la habilitacién
sanitaria correspondiente en el plazo de 12 meses.

SEGUNDA. - En el plazo de 18 meses, posterior a la oficializacion de las carteras de servicios y
formularios de inspeccion la Direccién de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud o
quien haga sus veces, elaborard y actualizara las matrices de licenciamiento para
establecimientos prestadores de servicios de salud mental, que defina la Autoridad Sanitaria
Nacional.

TERCERA. - En el plazo de 3 meses desde la oficializacion de las carteras de servicios para
establecimientos prestadores de servicios de salud mental, el Ministerio de Salud desde la
Direccién Nacional de Estadistica y Analisis de la Informacién del Sistema Nacional de Salud,
implementara o actualizara las tipologias correspondientes a salud mental en el Registro Unico
de Establecimientos de Salud o el instrumento técnico tecnolégico creado para el efecto.

CUARTA. - En el plazo de hasta 6 meses, contados a partir de la oficializacién de las carteras de
servicios y formularios, la ACESS o quien ejerza sus competencias, elaborard la normativa
técnica para la obtencién de la habilitacion sanitaria, control y vigilancia de los establecimientos
con oferta exclusiva en salud mental.

QUINTA. - En el plazo de 6 meses contados a partir de la publicacién del presente Acuerdo
Ministerial en el Registro Oficial, el Ministerio de Salud a través de la Direccidn de Politicas,
Normatividad y Modelamiento de Salud o quien haga sus veces, reformara el Reglamento para la
Aplicacion del Proceso de Licenciamiento para los Establecimientos del Sistema Nacional de
Salud, Acuerdo Ministerial No. 4915 publicado en el Registro Oficial 303 del 04 de agosto del
2014.

SEXTA. - Hasta que se implemente una oferta efectiva de servicios especializados e integrales

para nifias, nifios y personas adultas mayores con consumo problematico de alcehol-y, otras

drogas, el ingreso de estos grupos etarios a tratamiento realizara exclusivamente er

establecimientos de salud publicos. La atencién podra brindarse sie,rr‘ﬁpre,/que las personas

cumplan con los criterios técnicos de inclusion para tratamie/ﬁto reside}{ciallﬂeﬁnidos para F’%tos
y |
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grupos etarios. Ademads, dicho ingreso debera encontrarse bajo el control de la ACESS, o quien
haga sus veces, mediante notificacion escrita y formal a través de las Direcciones Zonales
correspondientes o su equivalente.

SEPTIMA. - Los establecimientos de salud con servicios complementarios de salud mental del
Sistema Nacional de Salud, implementaran y fortaleceran los servicios y prestaciones de salud
mental conforme al anexo 2 de manera progresiva en un periodo de cinco afios desde la
publicacién de este acuerdo ministerial, posterior a lo cual la Autoridad Sanitaria a través de la
Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud o quien haga sus veces, realizara un
andlisis para determinar el cumplimiento de esta disposicion y emitird las directrices
pertinentes con el fin de dar continuidad a la regulacion correspondiente.

OCTAVA. - Los establecimientos con oferta exclusiva de salud mental se acogerdn a la
habilitacion sanitaria hasta la implementacion del proceso de licenciamiento en las tipologias
definidas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

NOVENA. - Los establecimientos con oferta exclusiva de salud mental especificados en el articulo
5, cuyo tramite de renovacion del permiso de funcionamiento se hubiere iniciado previo a la
publicacién del presente reglamento o que dicho tramite se hubiere presentado con anterioridad
a la finalizacién de la vigencia de su permiso de funcionamiento, éstos podran continuar
desarrollando sus actividades hasta la conclusién del tramite de renovacién, siempre y cuando
cumplan con los requisitos establecidos en la normativa vigente a la fecha de ingreso del tramite.

DECIMA. - Hasta la oficializacion de las carteras de servicios, matrices de licenciamiento y
formularios de inspeccion previstos en este Reglamento, la Agencia de Aseguramiento de la
Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS) no podra exigir requisitos
supeditados exclusivamente a dichos instrumentos. Durante este periodo de transicion, se
aplicara la normativa previa, siempre que no contradiga lo dispuesto en el presente cuerpo legal.

Una vez expedidos los nuevos instrumentos técnicos, estos entraran en vigor de manera
inmediata y sustituirdn de pleno derecho a los anteriores. No obstante, la ACESS otorgard un
plazo de doce (12) meses, contados a partir de su publicacién oficial, para que los
establecimientos prestadores de servicios de salud mental implementen las adecuaciones
correspondientes, antes de que el incumplimiento de los nuevos requisitos sea exigible como
infraccién sancionable.

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

Deréguense todas las normas de igual o menor jerarquia que se contrapongan a las
disposiciones de la presente Normativa, expresamente el Acuerdo Ministerial Nro. 00000080
mediante el cual se expidi6 la Normativa Sanitaria para el Control y Vigilancia de los
Establecimientos de Salud que prestan Servicios de Tratamiento a Personas con consumo
Problematico de Alcohol y Otras Drogas (ESTAD) publicado en el Registro Oficial Nro. 832, de 2
de Septiembre 2016 y el Acuerdo Ministerial Nro. 00001993 con el cual se expidid el Instructivo
para Otorgar el Permiso Anual de Funcionamiento a los Centres—de Recuperaeién para
Tratamiento a Personas con Adicciones o Dependencias ﬂl:tancjés P 'coactiva/s (CRY,
publicado en el Registro Oficial Nro. 817, 25 de octubre 2012. f/' /1 /
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DISPOSICION REFORMATORIA

UNICA. - En el Reglamento para Establecer la Tipologfa de los Establecimientos de Salud del
Sistema Nacional de Salud, expedido mediante Acuerdo Ministerial 030-2020, publicado en el
Registro Oficial No. 248, 17 de julio de 2020, reférmese de la siguiente manera:

1.- En el Art. 3 eliminese la definicién: “Residencias de apoyo terapéutico externas. Servicio
exclusivamente residencial que se encuentra fuera del predio del establecimiento de salud, no es un
servicio de internacién y no cuenta con camas censables. No cuenta con espacios para realizar
prestaciones de salud.”

2.- En el Art. 3 a continuacion de la definicion de “servicios del establecimiento de salud”
incliyase la siguiente definicion:

“Servicio Ambulatorio Intensivo (SAI): es un servicio de un establecimiento de salud con
infraestructura, equipamiento y talento humano conformado por un equipo interdisciplinario que
estructuran un programa articulado para la prevencidn, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion,
reduccion de dafios, inclusion social con modalidades de tratamiento individual, grupal, familiar,
multifamiliar y domiciliaria para resolver problemdticas de salud mental de mediana y alta
complejidad (consumo problemdtico de drogas, trastornos mentales graves, riesgo suicida entre
otros) y asi garantizar la continuidad de cuidado del usuario/paciente dentro de su comunidad. Se
caracteriza por ofrecer dos o mds prestaciones con una frecuencia de asistencia de varios dias a la
semana en coherencia con el programa terapéutico estructurado.”

3.- En los articulos 16, 18, 19, 20, 21, 22, 27, 30, 31, 35, 80 y 81, sustitiyase los términos

“psicdlogos clinicos”, “psicologia clinica”, “psicologia”, “psicologia general” por “psicologia con
titulo reconocido en el campo de la salud”.

4.- En el Art. 20, en el primer inciso, luego de la frase: “Ademds, podrd contar con”, incorpdrese el
siguiente texto: “servicio ambulatorio intensivo”.

5.- En el Art. 21, en el primer inciso, luego de la frase “cuenta con”, incliyase la siguiente frase:
“servicio ambulatorio intensivo”.

6.- En el Art. 22, en el primer inciso, luego de la frase “ademds debe contar con”, incliyase la
siguiente frase: “servicio ambulatorio intensivo”,

7.- En el Art. 25 dentro de la modalidad ambulatoria antes de la frase “consultorio de
especialidad” agréguese “consultorio de psicologia con formacidn de cuarto nivel”.

8.- Luego del Art. 25, incliyase un articulo 25.1, con el siguiente texto:

Consultorio de psicologia de segundo nivel de atencion: es un establecimiento de salud que
brinda atencién ambulatoria en problemdticas de salud mental, complejas y severas a

usuarios/pacientes, a través de profesionales de la salud en psicologia con titulos de cuarto nivel de
formacion.

Estos consultorios podrdn compartir el espacio fisico en horarios di eré’ﬁm'_a@s con profesiongles de~
la salud que ofertan los mismos servicios, siempre y cuando/ arantice/‘el cumplimiento deﬁ
1“" -"

normativa vigente. / /) /
/ / /
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9.- En el Art. 26, en el primer inciso luego de la palabra odontoldgicas, reemplazar la palabra
“psicoldgicas” por psiquiatricas

10.- En el Art. 29 en el segundo inciso, eliminese el texto: “residencias de apoyo terapéutico
externas, las mismas que deberdn cumplir con la normativa que para el efecto emita la Autoridad
Sanitaria Nacional, quedando prohibido el funcionamiento de residencias para usuarios/pacientes
con consumo problemdtico de alcohol y drogas, independiente de esta tipologia”

11.- En el Art. 30 en el segundo inciso luego de la palabra “vacunatorio” agréguese “servicio
ambulatorio intensivo”.

12.- En el Art. 31 en el segundo inciso luego de la palabra “psicologia” agréguese “servicio
ambulatorio intensivo”.

13.- En el Art. 33, en "Modalidad con internacién/hospitalizacién”, antes de la frase “Hospital
especializado” agréguese el siguiente texto: “Centro especializado en salud mental”

14.- En el Art. 33, en “Modalidad con internacién/hospitalizacién, después de la frase “Hospital
especializado” agréguese: “Hospital especializado en salud mental”

15.- Luego del articulo 34, incluyase un Art. 34.1 con el siguiente texto:

“Centro especializado en salud mental: es un establecimiento de salud que brinda servicios
clinicos y terapéuticos de tipo residencial para problemas especificos de salud mental de alta
complejidad. Debe contar con residencia o alojamiento en funcion de las necesidades terapéuticas,
brindando en casos excepcionales ciertas atenciones de salud, como monitoreo de signos vitales o
administracién de medicacion, pero sin configurarse atenciones propias de una hospitalizacién.

Puede ofrecer servicios de consulta externa, apoyo diagndstico y/o terapéutico para
usuarios/pacientes residentes del establecimiento de salud.

16.- Luego del Art. 35, incliyase un Art. 35.1, con el siguiente texto:

“Hospital especializado en salud mental: es un establecimiento de salud mental que ofrece
atencion de alta complejidad y especializada para trastornos mentales. Cuenta con servicios de
consulta externa, urgencias, hospitalizacion y apoyos diagndsticos y terapéuticos de alta
complejidad, pudiendo complementar su atencion con otros servicios diagndsticos y terapéuticos de
menor complejidad como reinsercion y residencias terapéuticas “.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su
publicacién en el Registro Oficial, encarguese a la Direccion de Politicas, Normatividad y
Modelamiento de Salud, Direccion Nacional de Estrategias de Prevencion y Control para
Enfermedades No Transmisibles Salud Mental y Fenomeno Socioeconémico de las Drogas,
Direccion Calidad, Seguridad del Paciente y Control Sanitario, Direccion de Vigilancia
Epidemiolégica, y la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada - ACESS o quien haga sus veces, y los prestadores/de sa ud"dET‘Si’stem}'a/
Nacional de salud / / ,/ /

/

!
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Anexo 6. Metodologia para elaborar el programa terapéutico

1.- Portada: logotipo, titulo de programa terapéutico, nombre del establecimiento de salud mental,
numero de ruc, nombre del representante legal, direccion, responsable de la elaboracién o actualizacidn,
fecha de realizacion o actualizacion.

2.- Antecedentes: descripcion cronoldgica sobre las razones que dan origen a la creacién del
establecimiento de salud mental, donde se identificaran acontecimientos importantes, quién y cémo lo
cred, que adversidades han enfrentado y como llevan a cabo su solucién a lo largo del tiempo, los cambios
mas significativos, como el establecimiento de salud mental ha crecido y evolucionado. Extensiéon maxima
de una hoja.

3.- Justificacidn: situacion regional, y provincial que justifique la implementacion del establecimiento de
salud mental; extensiéon maxima de una hoja.

4.- Objetivo: la descripcion del objetivo se iniciard con un verbo en infinitivo y de manera breve y concisa,
en un maximo de cuatro lineas, este debe expresar el propésito a alcanzar con la aplicacién del programa
terapéutico donde debe constar el ;qué se hace?, ;para qué se hace? y ;como se va a hacer?

5.- Manual de Procedimientos: describird de manera secuencial y detallada, el proceso de atencion y las
actividades que se realizan con el paciente dentro del establecimiento desde su pre-valoracion hasta su
egreso.

a) Pre-valoracion: determina si el paciente es o no candidato al programa de tratamiento, a
través de entrevista e instrumentos de tamizaje para valorar la severidad del cuadro clinico y si
se cumple los criterios de inclusion. Este proceso se cumple desde otros establecimientos dentro
de las redes de servicios publicos a través del sistema de referencia, contrareferencia y
derivaciéon; o en el mismo establecimiento de salud mental exclusivamente para centros
privados.

b) Ingreso y evaluacion de paciente al establecimiento de salud mental: Incluye las
actividades que se realizan durante la admision del paciente al centro de tratamiento, asi como el
proceso de evaluacion integral del paciente. Se requiere describir las actividades a realizar
durante el ingreso del paciente, asi como las herramientas/formatos o instrumentos que se
emplean para dicha evaluacion.

c) Tratamiento: en este literal se debera detallar lo siguiente:

i.Modelo de tratamiento: se describirad el modelo (enfoque teérico) en el cual basa el programa de
tratamiento dentro del establecimiento, definiendo al modelo como un constructo teorico-
metodoldgico que se emplea para atender un problema y el cual se encuentra fundamentado en
una filosofia. Ej. Comunidad Terapéutica, Cognitivo Conductual, Humanista, entre otros! Este
enfoque debera estar en concordancia al grupo etario y/o género al que se dirige el servicio.

ii.Duracién: se incluira la duracion del programa de tratamiento en concordancia al enfoque
tedrico basado en la mejor evidencia cientifica. Considerando que en consumo de drogas sera

- 7 — ¥
¢ i
! Para consumo de drogas se puede revisar el Protocolo de “Atencion Integral del copsumo nocivg de alcehol, tabaco y otra%
drogas” disponible en el siguiente enlace: https://www.salud.gob.ec/wp-content/upllﬁéds/ZOZ1/09/‘Acuerdb-00030-Pro}-écolo-_

tabaco-fusionado.pdf . / _f# ; / f J_;’
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minimo 3 meses y maximo 6.

ili.Componentes y estrategias terapéuticas: descripcion de elementos que integran el programa de
tratamiento por fases programadas por sexo y/o grupo etario; procedimientos de intervencion
terapéutica: tipos de tratamiento (individual, grupal, familiar, ocupacional); procedimientos de
rehabilitacion: actividades encaminadas a la inclusion social, laboral, educativa, cultural,
comunitaria y farmacoterapia;

iv.Fases del tratamiento con (objetivos, actividades, recursos, tiempo aproximado y responsables.

v.Reuniones de equipo técnico interdisciplinario: (objetivos, actividades, recursos, tiempo
aproximado, periodicidad y responsables).

d) Cierre y/o egreso: se incluiran las actividades que se realizan al término del proceso de
tratamiento, asi como el procedimiento de egreso del paciente, especificando el motivo del
mismo.

e) Seguimiento: Se describiran las actividades que se llevan a cabo para acompafiar y
apoyar los logros conseguidos en el programa terapéutico concluido. Las actividades de
seguimiento incluyen la valoracién periodica del paciente y en caso necesario componentes de
intervencion complementarios o de refuerzo al tratamiento, mismos que se pueden dar en la
modalidad ambulatoria en aquellos centros que cuenten con modalidad mixta.

6.- Manual de funciones: del equipo técnico interdisciplinario, administrativo y de apoyo (debe constar
con nombres completos y cédula de identidad) describe claramente las funciones y tareas asignadas a
cada uno de los integrantes.

7.- Organigrama estructural: del equipo técnico interdisciplinario, administrativo y apoyo (con los
nombres del personal de acuerdo a la organizacién, puede ser un documento anexo al programa). Se
grafican las jerarquias y areas que componen el establecimiento, Ej.

Representante Legal

Psicélogo/os* ORETa—— v
...................... Responsable Técnico Admisién-estadistica
[ B ER | [T
Médico/os* !
...................... ©
2
®
Enfermera/os Z
1%]
[ | ; -
= : PEVSM £
o
- - S
$ || Terapista ocupacional® | | [ <
2 ° c
Q|| > B " * pel
< o | Monitores espirituales B
< || Trabajadora social* g o
0 J D [P (G| [P
7R | [ Y
8 ‘ E
Nutricionista 7% Psicopedagogo o* Cocina
o |Profesores | ||
]
Talleristas- instructores (peluqueria,
panaderia, mecanica, deportes, entre
otros)*
...................... - ——_r
/

. .
. 1/ ,-"l / lll.ll
*Prestaciones que corresponden al Sfx / / / _
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8.- Horarios.

a) Horario semanal de los pacientes/participantes.
b) Horario semanal del equipo técnico interdisciplinario, administrativo y de apoyo.

9.- Ruta de atencion dentro del establecimiento.

10.- Formato de consentimiento informado

11.- Formato de acuerdo terapéutico (ver anexo 9)

12.- Diseiio de la infografia que contenga los derechos de los pacientes (ver anexo 14).

13.- Referencias
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Anexo 7.- Formato propuesto de consentimiento informado

El presente formato de consentimiento informado es una propuesta en el marco de la norma
sanitaria establecida para el efecto, sin embargo, el responsable técnico o la instancia
responsable de los temas de calidad, aprobara los contenidos del formulario®

FORMATO PROPUESTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

A. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO Y USUARIO

INSTITUCION DEL SISTEMA ESTABLECIMIENTO DE SALUD NUMERO DE HISTORIA CLINICA UNICA NUMERO DE ARCHIVO

CONDICION EDAD
H D [m|[a

PRIMER APELLIDO SEGUNDO APELLIDO PRIMER NOMBRE SEGUNDO NOMBRE SEXO EDAD

[B_CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA: I

AMBULATORIO/

SERVICIO: TIPO DE ATENCION AMBULATORIO HOSPITALIZACION RESIDENCIAL
INTENSIVO
DIAGNOSTICO: | ‘ CIE 10: |
NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO RECOMENDADO:
EN QUE CONSISTE: |
COMO SE REALIZA: I
GRAFICO DE LA INTERVENCION (incluya un gréfico previ ionado que facilite la ion al paciente)

DURACION ESTIMADA DE LA INTERVENCION:

BENEFICIOS DEL PROCEDIMIENTO:

RIEGOS FRECUENTES (POCO GRAVES):

POCO FRECUENTES (GRAVES):

DE EXISTIR, ESCRIBA LOS RIESGOS ESPECIFICOS RELACIONADOS CON EL PACIENTE (edad, estado de salud, creencias, valores, etc):

'ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO:
DESCRIPCION DEL MANEJO POSTERIOR AL
PROCEDIMIENTO:

"ONSECUENCIAS POSIBLES SINO SE REALIZA EL
PROCEDIMIENTO:

SNS-MSP / HCU-form.02412016 CONSENTIMIENTO INFORMADO (1)

2 MSP, Modelo de Gestién de Aplicacidn del Consentimiento Informado en la Practica Asisténcia, Acuerdo/Ministerial 5316, Registro Oficial
510, 22 de febrero de 2016
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C. DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

FECHA [ HORA

He facilitado la informacion completa que conozco, y me ha sido solicitada, sobre los antecedentes personales, familiares y de mi estado de salud. Soy consciente!
que de omitir estos datos puede afectarse los resultados del tratamiento. Estoy de acuerdo con el procedimiento que se me ha propuesto; he sido informado de las
ventajas e inconvenientes del mismo; se me ha explicado de forma clara en qué consiste, los beneficios y posibles riesgos del procedimiento. He escuchado, leido y
comprendido la informacién recibida y se me ha dado la oportunidad de preguntar sobre el procedimiento. He tomado consciente y libremente de decision de
autorizar el procedimiento adicional, si es considerado necesario segun el juicio del profesional de la salud, para mi beneficio. También conozco que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

Nombre completo del paciente. Cédula de ciudadania. Firma del paciente o huella, segtin el caso.

Nombre de profesional que realiza el procedimiento. Firma, sello y codigo del profesional de la salud que realizara el procedimiento.

Si el paciente no esta en capacidad para firmar el consentimiento informado:

Nombre del representante legal. Cédula de ciudadania. Firma del representante legal.

Parentesco

[D- NEGATIVA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

FECHA

Una vez que he ido ¢ el procedimi propuesto, asi como las consecuencias posibles si no se realiza la intervencion, no autorizo y me niego a que se
me realice el procedimiento propuesto y desvinculo de responsabilidades futuras de cualquier indole al establecimiento de salud y al profesional sanitario que me atiende,
por no realizar la intervencion sugerida.

Nombre completo del paciente. Cédula de ciudadania. Firma del paciente o huella, seglin el caso.

Nombre de profesional que realiza el procedimiento. Firma, sello y cdigo del profesional de la salud que realizara el procedimiento.

Si el paciente no esta en capacidad para firmar el consentimiento informado:

Nombre del representante legal. Cédula de ciudadania. Firma del representante legal.
Parentesco
Si el paci no acepta el p imi sugerido por el profesional y se niega a firmar este acapite:
Nombre completo del testigo. Cédula de ciudadania. Firma del testigo.

E. REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

De forma libre y voluntaria, revoco el consentimiento realizado en fecha y manifiesto expresamente mi deseo de no continuar con el procedimiento médico que doy por;
finalizado en esta fecha:

Libero de responsabilidades futuras de cualquier indole al establecimiento de salud y al profesional sanitario que me atiende.

Nombre completo del paciente. Cédula de ciudadania. Firma del paciente o huella, segtn el caso.

Nombre de profesional que realiza el procedimiento. Firma, sello y codigo del profesional de la salud que realizara el procedimiento.

Si el paciente no esta en capacidad para firmar el consentimiento informado:

Nombre del representante legal. Cédula de ciudadania. Firma del representante legal.

Parentesco

SNS-MSP / HCU-form 0242016 CONSENTIMIENTO INFORMADO (2)

Disponible en el

li

https://docs.google.com/spreadsheets/d/1TWITo07GG5HW4QJaQOrvGF3MVKagxmgE/edit?sp=sharing&onid=104771409250757633510&tp

of=true&sd=true
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Anexo 8. Requisitos minimos para la elaboracién del Reglamento Interno

INTRODUCCION: el Reglamento interno mencionara tres elementos: el propésito, la importancia y la
informacion sobre el establecimiento. Por tanto, relatara su misién (razén de ser) y su vision (proyeccion
para 5 afos). El texto comenzard con elementos generales (incluso cronolégicamente) hasta llegar al
propdsito del establecimiento en particular. Se sugiere una extensién maxima de 1 pagina.

El Reglamento interno deberd estar estructurado por capitulos con sus respectivos contenidos y con
articulos que llevara la numeracién correspondiente (Ej. Art. 1, Art. 2, Art. 3., etc.). No podra alterarse el
orden que se describe.

CAPITULO I
PRINCIPIOS GENERALES

En la definicidn se fijara con claridad, exactitud y precisidn las caracteristicas puntuales del servicio de
atencion de salud. Servicios que oferta, nimero de camas individuales, perfil de poblacidn, definira si
atendera a hombres o mujeres y grupo etario, mismo que estard definido de acuerdo con el siguiente
detalle:

Nifio/a: de 6 a 11 afios, 11 meses, 29 dias
Adolescente: de 12 a 17 afios, 11 meses 29 dias
Adulto/a: de 18 a 64 afios 11 meses 29 dias
Adulto/a mayor: de 65 afios en adelante

Cada grupo etario en el espacio correspondiente debera tener su respectiva independencia y privacidad
entre ellos.

La base legal debera sustentarse principalmente en los siguientes cuerpos legales3:

o Internacionales:

a) Convencion de los Derechos Humanos.

b) Convencion de los Derechos de Personas con Discapacidad.

) Convencidn contra la Tortura y Otros Tratos o Penas Crueles, Inhumanos o Degradantes.
d) Principios para la Proteccion de los Enfermos Mentales y el Mejoramiento de la Atencion
de la Salud Mental.

e) Convencion sobre los Derechos del Nifio.

f) Convencién Interamericana para Prevenir, Sancionar y Erradicar la Violencia Contra la
Mujer "Convencién de Belem do Para".

g) Convencion Interamericana de Derechos Humanos.

o Nacionales:

- ) /

presentacion de reglamento interno. f" / / / /
/ f

/ / / / /

/ !
."ll .l'lll
3 El presente anexo estard sujeto a las actualizaciones normativas nacionales e internacionr,dles que se enoﬁentreF‘vigentes alaféchad
/ /
/ / /
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a) Constitucion de la Republica del Ecuador.

b) Codigo de la nifiez y adolescencia.

c) Ley Organica de Salud.

d) Ley Organica de Salud Mental.

e) Ley Organica de Discapacidades

f) Ley Organica de Prevencidn del Fendmeno Socioeconémico de las Drogas.
g) Ley Organica para prevenir y erradicar la violencia contra las Mujeres.

h) Ley Organica de las Personas Adultas Mayores.

i) Ley de Derechos y Amparo del Paciente

Datos de constitucion de personeria juridica: acta de constitucion, o, en caso de ser fundacion presentar la
Resolucién de Aprobacién correspondiente.

Datos de persona natural: los establecidos en el literal b) del articulo 12 del presente reglamento.

Objetivo: se identificard la finalidad hacia la cual deben dirigirse los recursos y esfuerzos para dar
cumplimiento a la misidén; estos objetivos responderan a la pregunta "qué" y "para qué".

CAPITULO II
RECURSOS

a) Humanos:

i. Perfiles de contratacion del personal.

ii. Describir la nomina del personal (nombres completos y nimero de cédula), incluir equipo
técnico interdisciplinario, administrativo y de apoyo, en el que se describa el tipo de contrato
(revisar la cantidad de profesionales de acuerdo con el niimero de pacientes).

ili. Horario de trabajo de todo el personal (técnico, administrativo y de apoyo).

b) Fisicos y materiales: descripcién de la infraestructura y equipamiento.

CAPITULO III

NORMAS Y PROCEDIMIENTOS GENERALES PARA EL PERSONAL, PACIENTES Y
FAMILIARES.4

Normas generales para el personal técnico, administrativo y de apoyo: se describira lo referente
a horarios de trabajo, trato ético (confidencialidad, etc.) con los pacientes y sus familiares,
aplicacion de medidas disciplinarias de caracter terapéutico, mecanismos para garantizar
participacion activa de usuarios/pacientes y familias, procedimientos para manejo de conflictos
y mediacidn. Identificacion del personal (credencial, uniforme, etc.), mecanismos de seguimiento
y evaluacion del cumplimiento del reglamento.

o 7 - iy )
/ ¢
i §
! !
/ i/ / i/
!

{
. .. .. IR { / I J
4 Esta informacion debe constar en la cartelera de los establecimientos y servmoyde salud meptal pefmanenteme Ete /
/ ) / / !
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Normas generales para los pacientes: se describirdn las normas referentes a la permanencia, convivencia
del paciente y medidas disciplinarias durante el tratamiento.

Normas generales para los familiares: se describiran las normas a seguir por los familiares, durante el
tiempo de duracién del tratamiento, relacionados con el paciente y el establecimiento de salud mental.

El Acuerdo de compromiso de los derechos de los pacientes debera ser suscrito de manera individual por
el Representante Legal del establecimiento de salud mental, y por cada miembro del equipo técnico
interdisciplinario, administrativo y de apoyo.

CAPITULO IV
PROTOCOLOS PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

a) Protocolo y registros de ingreso de pacientes.

b) Protocolos y registros de limpieza y desinfeccion de las areas.

c) Protocolo y registros de limpieza y desinfeccion de equipos y mobiliarios.

d) Protocolo y registros de visitas (en residenciales)

e) Protocolo de actuacion en emergencias médicas y psiquiatricas.

f) Otros que necesite implementar para su correcto funcionamiento.
CAPITULO V

DISPOSICIONES GENERALESS.

De la actualizacion del reglamento interno. - El presente reglamento interno del establecimiento de salud
mental ......oevene , acorde con sus necesidades, podra ser actualizado, posterior a la verificacién documental
del proceso de regulacion o en los casos de ingreso de nuevo personal.

De la Vigencia del reglamento interno. - Este reglamento interno entrara en vigencia desde la fecha de su
aprobacion por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina prepagada
- ACESS o quien ejerza sus competencias.

Nombre y firma del RESPONSABLE TECNICO (psicélogo, psiquiatra, médico general, médico familiar o
médico general integral que justifique experiencia en tratamiento con consumo problemaético en alcohol y
otras drogas).

5 Los reglamentos internos deberan contener las presentes disposiciones generales gciefaﬂémb]igatoria. as disposiciones
i/ ;
es ¥ 4

descritas no eximen al establecimiento de salud la facultad de agregar otras disposicion f '
£ / £ K
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Anexo 9. Acuerdo terapéutico®

En la ciudad de ....cccoeerrunennee a los ...... dias del mes de .oooveeeviiciviee i, , del afo......... con la
finalidad de dar fiel cumplimiento al proceso terapéutico, se acuerda el siguiente COMPROMISO DE
INGRESO entre usuario/paciente ..........oemrmnnmnessne s s con identificacion No.........cccovevrrnenee ,
QIT@CCION ettt s et et s e s b s e s e s de la ciudad
de i , Sus representantes legales o testigo/a

de nombre con identificacion
NO. o e y el Centro EspecialiZado .......ccoovviminiiiinciince s
Adquieren los siguientes compromisos:

Clausula 1. Del usuario/paciente (mencione los compromisos particulares a considerar)

Este acuerdo podra ser revisado cuando los participantes lo soliciten

Glosario (que permita la comprension de los términos usados)

6 Como ejemplo revisar: Protocolo de Atencidn Integral del Consumo Nocivo de Alcohol, Tabaco y otras Drogas anexo 11

disponible en: https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2021/09/Acuerdo-OOOSO-/P;atb’é(_)Io-taééco-fus/ioﬁéab_.pdf._E:'I /
/

formato se podra adaptar al nimero de compromisos que se necesiten establecer / ) /
£ £ £ K
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Para constancia firman las partes implicadas

ClI

(08

ClI

Usuario/paciente participante

Representante/referente
familiar

Profesional del Establecimiento
de salud

7
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Anexo 12.- Formatos propuestos?

PROGRAMA DE REINSERCION

1. Datos Generales:

Nombre del establecimiento:

o Nombre del programa:

. Fecha de elaboracion:

o Responsable del programa:

o Duracion:

o Equipo multidisciplinario involucrado:

2. Marco normativo y justificacion

o Referencias a leyes, politicas nacionales e internacionales relevantes:
o Descripcion de la situacion actual del hospital, estadisticas de pacientes
institucionalizados

3. Objetivos del programa.

o General:
o Especificos:
4. Estrategias y acciones.

Estrategia Acciones Responsables Indicadores de seguimiento

5. Cronograma.

6. Indicadores de Evaluacion.

7. Firma del responsable técnico.

8. Anexos.

9. Referencias.

PROTOCOLO DE EVALUACION INTEGRAL

1. Datos Generales:

° Nombre del establecimiento:
. Fecha de elaboracién:
2. Objetivo del protocolo:

3. Marco normativo y justificacion:

o Legislacion sanitaria vigente

) Normas internas del centro

4. Marco conceptual.

5. Criterios de inclusién y exclusion. — —

7
/ #x
7 Los formatos propuestos pueden ser utilizados como una referencia basica y estqﬁ sujetos a méjora QOr parte del ;
establecimiento de salud mental segln su necesidad. j / / ; /

Fi
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6. Fases del proceso de evaluacion.

7. Andlisis de la informacién y plan de tratamiento.
8. Consideraciones éticas y de confidencialidad.

9. Capacitacion y supervision del personal.

10. Formatos y registro.

10. Firma del responsable técnico.

11. Anexos.

12. Referencias.

PROTOCOLO APLICACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

[u=N

. Datos Generales.

Nombre del establecimiento:
Fecha de elaboracion:
. Objetivo del protocolo:

N

3. Marco normativo y justificacion.

o Legislacion sanitaria vigente:

o Normas internas del centro:

4. Principios fundamentales.

5. Perfil del profesional responsable: formacion, responsabilidades en la obtencién.
6. Proceso de obtencion del consentimiento informado

a) Preparacion:

b) Informacidn al paciente:

) Verificacidon de comprension:
d) Consentimiento:

e) Documentacion:

7. Consideraciones especiales.

8. Revision y actualizacion del consentimiento informado.
9. Capacitacion y supervision.

10. Firma del responsable técnico.

11. Anexos.

12. Referencias.

PROTOCOLO DE CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

1. Datos Generales.

° Nombre del establecimiento
° Fecha de elaboracion
2. Objetivo del protocolo

3. Marco normativo y justificacion — 5
/ /
! !
e e /o /
° Legislacion sanitaria vigente / / / i
. / . / /
) Normas internas del centro / / / /
7 ! 7 I i
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4. Principios fundamentales.
5. Procedimiento.

Mecanismo para asegurar la confidencialidad
Modo de almacenamiento de la informacion
Procedimiento de acceso a la historia clinica

6. Roles y responsabilidades.

7. Capacitacion y supervision.
8
9

. Manejo de incidentes y brechas de seguridad.
. Firma del responsable técnico.

10. Anexos.

11. Referencias.
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Anexo 13.- Acuerdo de confidencialidad de la informacion

Comparece el/la sefior/a , portador(a) de la cédula de ciudadania N.2
, quien desempeiia el cargo de en el establecimiento de
salud denominado , a quien en adelante y para efectos del presente

instrumento se le denominard “EL PERSONAL”, y de manera libre y voluntaria suscribe el presente
Acuerdo de Confidencialidad, al tenor de las siguientes clausulas:

CLAUSULA PRIMERA. - ANTECEDENTES
El presente Acuerdo se fundamenta en lo dispuesto en:

e La Constitucion de la Republica del Ecuador, que reconoce el derecho a la proteccién de
datos personales, confidencialidad de la informacion y el consentimiento informado en la
atencion en salud.

e La Ley Organica de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, que establece la
proteccién de la informacion confidencial y la responsabilidad derivada de su uso o
divulgacién indebida.

e El Codigo Organico Integral Penal, que tipifica la revelacion de secretos como infraccion
sancionada penalmente.

e La Ley de Derechos y Amparo del Paciente, que garantiza la confidencialidad de la
informacion relacionada con la atencién médica.

e La Ley Organica de Salud, que reconoce el derecho a la privacidad, intimidad y
confidencialidad de la informacion contenida en la historia clinica.

e La Ley Organica del Servicio Publico, respecto al deber de custodiar y proteger la
documentacion e informacién bajo responsabilidad del servidor publico, cuando
corresponda.

e La Ley Organica de Salud Mental, que establece la obligacion del secreto profesional y
confidencialidad de la informaciéon relacionada con la condicién de salud mental de las
personas.

e La Ley Organica de Proteccion de Datos Personales, que determina los principios y
obligaciones para el tratamiento de datos personales, especialmente los datos relativos a
la salud.

CLAUSULA SEGUNDA. - OBJETO

El presente Acuerdo tiene por objeto garantizar la confidencialidad, reserva y adecuado manejo de la
informaciéon a la que “EL PERSONAL” tenga acceso en el ejercicio de sus funciones dentro del
establecimiento de salud, incluyendo informacién clinica, administrativa, técnica, legal y cualquier otra
considerada confidencial.

CLAUSULA TERCERA. - OBLIGACIONES
“EL PERSONAL” se obliga a:

a) Guardar absoluta reserva sobre la informacién a la que tenga acceso en razdén de sus
. —_ 3 —_ 7
funciones. / f

b) No divulgar, transmitir, copiar, reproducir o comumpar lnform‘acmp confldentlal or

!
ningin medio, sea verbal, escrito, digital o electromco; sin autor;«zacm»h expresa, /
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c)
d)

e)
f)

g)
h)

Utilizar la informacién inicamente para el cumplimiento de sus funciones laborales.
Proteger la informacion contenida en historias clinicas, registros médicos, bases de
datos, archivos fisicos o digitales.

Evitar el acceso de personas no autorizadas a informacién confidencial.

Custodiar adecuadamente documentos fisicos o digitales que contengan informacion
reservada.

No utilizar informacion del establecimiento para fines personales o de terceros.
Mantener la confidencialidad incluso después de terminada la relacion laboral o
contractual.

Cumplir con la normativa vigente sobre proteccion de datos personales y
confidencialidad en salud.

CLAUSULA CUARTA. - PROHIBICIONES

“EL PERSONAL” se abstendra de:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Divulgar informacion de usuarios/pacientes sin autorizacion.

Compartir claves de acceso a sistemas informaticos institucionales.
Fotografiar, copiar o reproducir historias clinicas sin autorizacion.

Utilizar informacién para beneficio personal o de terceros.

Difundir informacion a través de redes sociales o medios electronicos.

Retirar documentos confidenciales fuera del establecimiento sin autorizacion.

CLAUSULA QUINTA. - SANCIONES

El incumplimiento de lo dispuesto en el presente Acuerdo dara lugar a las acciones administrativas, civiles
y/o penales correspondientes, conforme a lo establecido en:

Constitucion de la Republica del Ecuador

Ley Organica de Salud

Ley Organica de Proteccién de Datos Personales

Ley Organica de Salud Mental

Ley Organica de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
Ley Organica del Servicio Publico (cuando corresponda)

Cddigo Organico Integral Penal

Sin perjuicio de las responsabilidades institucionales que correspondan.

CLAUSULA SEXTA. - VIGENCIA

El presente Acuerdo entrard en vigencia a partir de su suscripcién y tendrd duracién indefinida,
manteniéndose vigente incluso después de la terminacién de la relacién laboral, contractual o profesional.

CLAUSULA SEPTIMA. - DECLARACION

“EL PERSONAL” declara conocer la normativa vigente sobre confidencialidad de la informacion y
proteccion de datos personales, comprometiéndose a cumplirla en toda su extension.

Asimismo, reconoce que el incumplimiento del presente Acuerdo podrd generar responsabilidades

administrativas, civiles y penales. N N

)
J
b1

)
~J
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CLAUSULA OCTAVA. - ACEPTACION

Leido el presente Acuerdo y enterado de su contenido y alcance legal, “EL PERSONAL” lo acepta y firma
para constancia.

Lugary fecha:

Nombre del personal:

Cédula:

Cargo:
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Anexo 14.- Derechos de los pacientes

Los pacientes y usuarios del establecimiento de salud tienen derecho a:

a) Derecho alalibertad personal, conforme a la normativa vigente.

b) Derecho a ser tratado con igualdad, dignidad y respeto, sin ser objeto de racismo, discriminacién o cualquier
forma de exclusion basada en su origen, identidad étnica, nacionalidad, cultura, identidad de género,
orientacion sexual, credo, condicion socioeconémica, discapacidad u otra condicion, garantizando el libre
desarrollo de la personalidad.

c) Derecho a recibir informacién clara, oportuna, suficiente y comprensible sobre la atencion terapéutica,
diagndstico, tratamiento, alternativas y evolucion clinica.

d) Derecho a no ser sometido a tratamientos terapéuticos sin el consentimiento informado del paciente o sin
orden de la autoridad competente, salvo las excepciones previstas en la normativa vigente.

e) Derecho a una vida libre de violencia fisica, psicoldgica y sexual, y a no ser sometido a torturas ni a tratos o
penas crueles, inhumanas o degradantes, prohibiéndose el uso de cadenas, esposas, grilletes u otros medios
coercitivos no autorizados por la normativa vigente.

f) Derecho a no ser sometido a manipulacién de la voluntad para obtener obediencia, sumision o
consentimiento respecto del tratamiento.

g) Derecho a mantener relaciones familiares y sociales mediante visitas y comunicacién, dentro del esquema
terapéutico y respetando la debida privacidad del paciente.

h) Derecho a una vida digna que garantice el bienestar integral, incluyendo salud, alimentacién, nutricidn,
descanso, rehabilitacién y recuperacion.

i) Derecho a no ser objeto de medidas disciplinarias que vulneren sus derechos fundamentales, tales como
privacion injustificada de alimentacion, comunicacion, visitas familiares, imposicion de vestimenta contraria
a su identidad de género o practicas culturales, u otras medidas no autorizadas por la normativa vigente.

j)  Derecho a la recreacion mediante actividades deportivas, sociales y culturales, que fomenten la convivencia,
rehabilitacion y practicas de vida saludable.

k) Derecho a la confidencialidad de la informacién personal y clinica. Toda persona que acceda a datos del
paciente, en razén de sus funciones, debera respetar su intimidad y cumplir con el deber de secreto
profesional. Los prestadores de servicios de salud deberdn proteger la informacién y no divulgarla sin
autorizacidn, salvo disposicién legal.

1) Derecho a recibir una atencién basada en evidencia cientifica y ajustada a principios éticos.

m) Derecho a no ser sometido a trabajos forzados.

n) Derecho a interrumpir el tratamiento con pleno conocimiento de las consecuencias de su decisidn, salvo las
excepciones previstas en la normativa vigente, sin ser sometido a amenazas, presiones fisicas o psicoldgicas.

0) Derecho a recibir tratamientos terapéuticos clinicamente validados y acordes a la normativa sanitaria
vigente.

Sin perjuicio de los demas derechos establecidos en la Constitucién de la Republica del Ecuador, la normativa sanitaria
vigente y los instrumentos internacionales de derechos humanos aplicables.

Impreso en formato A0, publicado en: recepcion, comedor y sala multiuso.
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Razén: Certifico que, el presente instrumento firmado de manera electronica corresponde al Acuerdo
Nro. 00012-2026, de 06 de julio de 2026, por parte y en calidad de las funciones de maxima autoridad
del Ministerio de Salud Publica, al Esp. Jaime Otton Bernabé Erazo, de conformidad al Decreto
Ejecutivo No. 369 de 27 de abril de 2026.

Legalizo que el presente instrumento corresponde a la desmaterializacion del Acto normativo de
caracter administrativo Nro. 00012-2026, de 06 de julio de 2026.

El Acuerdo en formato fisico y digital se custodia en el repositorio de la Direccion de Gestion
Documental y Atencion al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

Nota: El Acuerdo Nro. 00012-2026, de 06 de julio de 2026, conforme el articulo 1: “EXPEDIR EL
REGLAMENTO PARA EL FUNCIONAMIENTO, HABILITACION SANITARIA,
CONTROL Y VIGILANCIA DE ESTABLECIMIENTOS PRESTADORES DE
SERVICIOS DE SALUD MENTAL”, se compone de: fojas 1 a la 39, Acuerdo; y, fojas 40 a la
88, Anexos.

Quito, D.M., a 07 de julio de 2026

NDREA ELIZABETH
SARCOS GOMEZ

Mgs. Andrea Elizabeth Arcos Gémez
DIRECTORA DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCION AL USUARIO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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