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Resolución Nro. ACESS-xxx-xxx-xxx
Quito, D.M., xx de xx de 2025

AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DESALUD Y MEDICINA PREPAGADA – ACESS


Ana María Murillo Zavala 
DIRECTORA EJECUTIVA


CONSIDERANDO

Que, el artículo 3 de la Constitución de la República del Ecuador, establece como deber primordial del Estado: “Garantizar sin discriminación alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en la Constitución y en los instrumentos internacionales, en particular la educación, la salud, la alimentación, la seguridad social y el agua para sus habitantes. (…)”

Que, el artículo 32 de la carta magna, establece que: “La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realización se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentación, la educación la cultura física, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. 

(…) La prestación de los servicios de salud se regirá por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficacia, precaución, y bioética con enfoque de género y generacional.”

Que, el artículo 361 de la carta magna, establece que: "El Estado ejercerá la rectoría del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, será responsable de formular la política nacional de salud, y normará, regulará y controlará todas las actividades relacionadas con la salud, así como el funcionamiento de las entidades del sector público.”

Que, el artículo 424 de la carta magna, establece que: “La Constitución es la norma suprema y prevalece sobre cualquier otra del ordenamiento jurídico. Las normas y los actos del poder público deberán mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso contrario carecerán de eficacia jurídica.

La constitución y los tratados internacionales de derechos humanos ratificados por el Estado que reconozcan derechos más favorables a los contenidos en la Constitución, prevalecerán sobre cualquier otra norma jurídica o acto del poder público.”

Que, artículo 4 de la Ley Orgánica de Salud, dispone que: “La autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud Pública, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoría en salud; así como la responsabilidad de la aplicación, control y vigilancia del cumplimiento y vigilancia del cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia serán obligatorias.”

Que, el artículo 9 literal i de la ley ibídem, dispone como responsabilidad del Estado: “Garantizar la inversión en infraestructura y equipamiento de los servicios de salud que permita el acceso permanente de la población a atención integral, eficiente, de calidad y oportuna para responder adecuadamente a las necesidades epidemiológicas y comunitarias.”

Que, el artículo 130 de la ley ibídem, dispone que: “Los establecimientos sujetos a control sanitario para para su funcionamiento deberán contar con el permiso otorgado por la autoridad sanitaria nacional. El permiso de funcionamiento tendrá vigencia de un año calendario.”

Que, el artículo 180 de la ley ibídem, dispone que: “La autoridad sanitaria nacional regulará, licenciará y controlará el funcionamiento de los servicios de salud, públicos y privados, con y sin fines de lucro, autónomos, comunitarios y de las empresas privadas de salud y medicina prepagada y otorgará su permiso de funcionamiento.

Regulará los procesos de licenciamiento y acreditación;

Regulará y controlará el cumplimiento de la normativa para la construcción, ampliación y funcionamiento de estos establecimientos de acuerdo con la tipología, basada en la capacidad resolutiva, niveles de atención y complejidad.”

Que, el artículo 181 de la ley ibídem, dispone que: “La autoridad sanitaria nacional regulará y vigilará que los servicios de salud públicos y privados, con y sin fines de lucro, autónomos y las empresas privadas de salud y medicina prepagada, garanticen atención oportuna, eficiente y de calidad según los enfoques y principios definidos en esta Ley."

Que, el artículo 130 del Código Orgánico Administrativo establece que: “Las máximas autoridades administrativas tienen competencia normativa de carácter administrativo únicamente para regular los asuntos internos del órgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la máxima autoridad legislativa de una administración pública.

La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida en la ley.”

Que, el artículo 3 del Decreto Ejecutivo No. 703, establece que: “Son atribuciones y responsabilidades de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -ACESS-, las siguientes: (…) 4. Otorgar, suspender, cancelar y restituir los permisos de funcionamiento, licencias, registros, certificaciones y acreditaciones sanitarias de los servicios de salud públicos, privados y comunitarios, con o sin fines de lucro de las empresas de salud y medicina prepagada y del personal de salud, según corresponda; (…) 9. Promover e incentivar la mejora continua de la calidad de atención y la seguridad del paciente en los servicios de salud públicos, privados y comunitarios; (…)”

Que, mediante Acuerdo No. 004-CG-2023 de la Contraloría General el cual detalla que: “(…) Las entidades prestarán el servicio de mantenimiento a los bienes y obras públicas a su cargo, con el fin de que éstas operen en forma óptima durante su vida útil y puedan obtenerse los beneficios esperados, de acuerdo con los estudios de pre inversión. Cuando existan restricciones presupuestarias, se efectuarán los ajustes correspondientes para que la obra opere en un nivel aceptable y esta situación se comunicará a las autoridades de la entidad, para que tomen las medidas correctivas pertinentes.

(…) El servicio de mantenimiento, preventivo y correctivo, de las obras públicas es esencial para asegurar su durabilidad y la obtención de los beneficios esperados durante la vida útil de éstas. (…)"

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00030-2020, se expidió el Reglamento para establecer la tipología de los establecimientos de salud del sistema nacional de salud, en cuyo artículo 1 señala: “Objeto. - El presente Reglamento tiene por objeto establecer las tipologías de los establecimientos de salud, con la finalidad de garantizar su homologación y el adecuado reconocimiento de sus capacidades resolutivas en el Sistema Nacional de Salud."

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. 00060-2024, se expidió el Reglamento para la emisión del permiso de funcionamiento de los establecimientos y servicios de atención de salud del Sistema Nacional de Salud, en cuyo artículo determina: Art.17 "(…) Si las observaciones no subsanadas corresponden únicamente a los parámetros de infraestructura y equipamiento, los establecimientos o servicios de salud del Sistema Nacional de Salud, podrán acogerse a un Plan de Gestión conforme a la normativa técnica que la ACESS o quien ejerza sus competencias, emita para su efecto, el cual deberá ser remitido dentro del término de cinco (05) días.”

Que, en el capítulo 1 artículo 3 de definiciones contempla lo siguiente: “Plan de Gestión: es el instrumento técnico elaborado por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus competencias, que tiene como finalidad, posibilitar que los establecimientos y servicios de salud, subsanen las observaciones determinadas en la inspección con fines de emisión de permiso de funcionamiento”

Que, articulo 27 segundo párrafo del mismo acuerdo determina: “Si las observaciones no subsanadas corresponden únicamente a los parámetros de infraestructura y equipamiento, los establecimientos o servicios de salud del Sistema Nacional de Salud, podrán acogerse a un Plan de Gestión conforme a la normativa técnica que la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus competencias, emita para su efecto, el cual deberá ser remitido dentro del término de cinco (05) días.”

Que, mediante Acuerdo ibídem, cuya Disposición General Segunda establece que: "Las observaciones en cuanto a infraestructura de los establecimientos o servicios de salud del Sistema Nacional de Salud que ocupan instalaciones patrimoniales (casco colonial), comodato, incautados, terrenos donados, en arriendo de infraestructura o que dependan de presupuesto estatal para intervenciones, deberán presentar un Plan de Gestión para la obtención del permiso de funcionamiento conforme a la normativa técnica que la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada – ACESS o quien ejerza sus competencias, emita para el efecto."

Que, mediante Resolución No. ACESS-2022-019, publicada en Registro Oficial Suplemento 53, de fecha 29 de abril de 2022 se aprobó el Estatuto Orgánico de Gestión Organizacional por Procesos de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada – ACESS que en su Art. 2 determina: Misión y Visión: “Vigilar y controlar la calidad de los servicios que brindan los prestadores de salud y las compañías que financien servicios de atención integral en salud prepagada y de las de seguros que oferten cobertura de seguros de asistencia médica, velando por la seguridad de los pacientes y usuarios a través de la regulación y aseguramiento de la calidad y bajo los enfoques de derechos de género, interculturalidad, generacional y bioético”.

Que, mediante Acta de Sesión Extraordinario Nro. 001-2023, de fecha 28 de diciembre de 2023, el Directorio de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada –ACESS, resuelve nombrar como Directora Ejecutiva de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada –ACESS a la Mgs. 


Que, mediante acción de Personal Nro. ACESS-TH-2023-0546, de 29 de diciembre de 2023, se nombró a la Mgs………, como Directora Ejecutiva de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada – ACESS.

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

RESUELVE

Artículo Único. – Aprobar el Instructivo Técnico de Plan de Gestión a Establecimientos y Servicios de Salud del Sistema Nacional de Salud.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA: En el término de 180 días a partir de la publicación del presente instructivo normativo, se implementará las mejoras necesarias en los sistemas que la agencia disponga para el efecto. 



DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA: Encárguese de la ejecución de la presente Resolución a la Coordinación General Técnica, Dirección Técnica de Regulación para el Aseguramiento de la Calidad, Dirección Técnica de Habilitación, Certificación y Acreditación, Dirección Técnica de Vigilancia y Control y las Direcciones Zonales y Oficinas Técnicas de la ACESS.

SEGUNDA. – Encárguese a la Unidad de Comunicación Social, la publicación de la presente resolución en la página web institucional de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada – ACESS.

TERCERA. –Encárguese a la Dirección de Asesoría Jurídica, la publicación de la presente resolución en el Registro Oficial.

CUARTA.- Los establecimientos y/o servicios de salud que presenten planes de gestión anterior a la publicación de este instructivo normativo, se regirán bajo los lineamientos previo a la presente.

COMUNÍQUESE Y PUBLÍQUESE, dado en Quito, D.M., a los xx días del mes de xxxxx de xxxx
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Introducción

En el marco de las atribuciones otorgadas a la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada – ACESS, mediante Decreto Ejecutivo No. 703, y en cumplimiento de lo dispuesto por la Autoridad Sanitaria Nacional mediante Acuerdo Ministerial 00060-2024, que expide el Reglamento para la emisión del permiso de funcionamiento de los establecimientos y servicios de salud del Sistema Nacional de Salud, esta entidad ha desarrollado y aplicado lineamientos técnicos internos para la implementación del Plan de Gestión, dirigidos a establecimientos y servicios de salud que presentan observaciones no subsanadas en cuanto a infraestructura y equipamiento en la reinspección.

El Plan de Gestión se concibe considerando una línea de tiempo estructurada en la que los establecimientos y servicios de salud requieren efectuar gestiones de mejora en infraestructura y equipamiento, con el fin de ejecutarlas de manera paulatina y progresiva. En este sentido, dichos establecimientos necesitan gestionar y movilizar recursos económicos enfocados específicamente en la adecuación de su infraestructura y el fortalecimiento de su equipamiento.

Asimismo, el Plan de Gestión ha constituido un mecanismo técnico que permite a los establecimientos de salud obtener el permiso de funcionamiento/habilitación sanitaria, ampliando el plazo para subsanar las observaciones identificadas durante la inspección in situ y facilitando que continúen operando mientras llevan a cabo las correcciones necesarias.

No obstante, considerando la misión institucional de la ACESS orientada a velar por la seguridad de los pacientes y usuarios a través de la regulación y aseguramiento de la calidad, y en cumplimiento con la atribución otorgada por el Acuerdo Ministerial referido, se ha elaborado el “Instructivo Técnico de Plan de Gestión para Establecimientos y Servicios de Salud del Sistema Nacional de Salud”, con el propósito de establecer criterios y procedimientos uniformes para su elaboración, aprobación y control correspondiente.













1. [bookmark: _Toc216875514]Objetivos

1.1. [bookmark: _Toc216875515]Objetivo General

Establecer un procedimiento técnico estandarizado para la emisión del permiso de funcionamiento/habilitación sanitaria de los establecimientos y servicios de salud del Sistema Nacional de Salud, que incorpore la implementación de Plan de Gestión en aquellos casos en que, durante una reinspección se identifiquen observaciones que no pudieron ser  subsanadas en el tiempo establecido, relacionadas exclusivamente con los componentes de infraestructura y/o equipamiento, con el propósito de definir criterios uniformes y de cumplimiento obligatorio para los usuarios internos y externos de la ACESS.

1.2. [bookmark: _Toc216875516]Objetivos Específicos.

· Identificar las observaciones para la aplicación del Plan de Gestión en establecimientos y servicios de salud con observaciones de infraestructura y/o equipamiento no subsanadas durante la reinspección.
· Determinar el plazo para el cumplimiento del Plan de Gestión, como requisito para la emisión del permiso de funcionamiento por primera vez o renovación.
· Precisar las condiciones aplicables a los establecimientos y servicios de salud del Sistema Nacional de Salud que ocupen instalaciones patrimoniales (casco colonial), en comodato, incautados, terrenos donados, en arriendo de infraestructura o que dependan de presupuesto estatal para intervenciones, a fin de aplicar a un Plan de Gestión para la obtención del permiso de funcionamiento.
· Controlar la ejecución de los planes de gestión de los establecimientos y servicios de salud, de acuerdo con el documento formalmente aprobado por la autoridad competente.

2. [bookmark: _Toc216875517]Alcance

El presente instructivo es de cumplimiento obligatorio para personal técnico de las Direcciones Zonales y Oficinas Técnicas de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada – ACESS, así como para todos los establecimientos y servicios de salud del Sistema Nacional de Salud, que voluntariamente deseen aplicar a un Plan de Gestión con el objetivo de obtener el permiso de funcionamiento/habilitación sanitaria.

3. [bookmark: _Toc216875518]Definiciones


a) Área crítica: Son los ambientes donde existe alto riesgo de trasmisión de infecciones.   En estas áreas   se   realizan   procedimientos   invasivos, y se   encuentran   los   pacientes con enfermedades agudas y/o crónicas, que por su condición están más expuestos a contraer una infección.

Áreas críticas son:  quirófano, recuperación, centro obstétrico, unidad de terapia intensiva (adulto,  pediátrica, neonatal),  unidad de  diálisis, laboratorio  de  análisis clínicosbanco de sangre, hemodinámica, unidad de trasplante, unidad de quemados,  unidades  de  aislamiento,  central de  esterilización,  lactario,  nutrición   y   dietética,   emergencia,   farmacia   (sector   donde   se   prepara medicación), odontología, clínica de heridas y el área sucia de lavandería. 

Así   mismo   salas de procedimientos endoscópicos: endoscopia, colonoscopia, broncoscopía, cistoscopia, angiografías, unidades quirúrgicas móviles, áreas de patología, morgue y disposición final de desechos sanitarios. (1)

b) Áreas semi-críticas: es la que contempla el riesgo intermedio para adquirir infecciones. En estas áreas los pacientes pueden permanecer largos períodos o pueden estar de manera transitoria, pueden tener contacto con equipos médicos y mobiliario a través de la piel intacta.

Áreas semicriticas: son las salas de hospitalización, área de hospital del día, consulta
externa, baños, ascensores; servicios complementarios de imagenología, medicina
nuclear, ambulancias, unidades quirúrgicas móviles, hospitales móviles.

c) Áreas no críticas: Son las áreas con bajo riesgo. En estas áreas las personas están de paso y no tienen contacto con elementos hospitalarios.

Tales como vestidores, oficinas, áreas administrativas, almacenes, secretaría, cuarto de costura, ascensores, elevadores, área de máquinas, bodegas, pasillos, áreas externas. (1)

d) Aprobación de Plan de Gestión: Decisión mediante la cual se determina que el Plan de Gestión cumple las condiciones establecidas en la normativa aplicable y puede continuar el procedimiento para la emisión del permiso de funcionamiento/habilitación sanitaria. 

e) Control al Plan de Gestión: Conjunto de actuaciones realizadas por la ACESS para verificar el avance y cumplimiento de las acciones y fechas establecidas en el Plan de Gestión aprobado.

f) Establecimiento de salud: Ambientes sanitarios compuestos por servicios que cuentan con la infraestructura, equipamiento y talento humano necesarios para brindar prestaciones de salud a la población en general, en cumplimiento de la normativa vigente. Estos establecimientos pueden ser asistenciales, de apoyo diagnóstico y/o terapéutico, de investigación y móviles, de acuerdo con los servicios que prestan. (2) 

g) Equipamiento médico/sanitario: Es todo aparato, máquina, mobiliario o instrumental de uso sanitario, necesario para la realización de las prestaciones ofertadas. (3) 

h) Infraestructura: Conjunto de ambientes físicos provistos de medios técnicos, servicios e instalaciones adecuadas para atención de los usuarios y la prestación de servicios ofertados. (3) 

i) Inspección: Es la revisión técnica in situ de los establecimientos y servicios de salud del Sistema Nacional de Salud con el fin verificar el cumplimiento de las condiciones sanitarias establecidas en la normativa vigente.

j) No aprobación del Plan de Gestión: Decisión mediante la cual se determina que el Plan de Gestión no cumple las condiciones establecidas en la normativa aplicable o que las observaciones formuladas durante su análisis no fueron subsanadas dentro del término correspondiente

k) Observación: Proceso que consiste en el registro de lo constatado por el personal técnico de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada – ACESS o quien ejerza sus competencias durante las inspecciones a los establecimientos y servicios de salud. (4).

l) Periodo de ejecución del Plan de Gestión: Tiempo aprobado para el cumplimiento de las acciones previstas en el Plan de Gestión, contado desde su presentación , sin exceder el máximo de seis meses.

m) Plan de contingencia Documento en el cual se detallan procedimientos a seguir para responder a situaciones inesperadas que puedan causar falta de atención de un establecimiento y servicio de salud, que permitan minimizar las consecuencias negativas en la prestación temporal o externalización de servicios en áreas acondicionadas mientras se realizan las adecuaciones correspondientes.

n) Plan de Gestión: Es el documento suscrito por el Representante Legal del establecimiento y servicio de salud, en el cual se detallan las acciones que permitirán subsanar las observaciones referentes a infraestructura y/o equipamiento emitidas en la inspección y que no han sido subsanadas en la reinspección con fines de emisión del permiso de funcionamiento.

o) Servicios de salud: Son áreas o conjunto de áreas específicas del establecimiento que cuentan con infraestructura, equipamiento y talento humano para brindar prestación de salud en promoción, prevención, recuperación, rehabilitación y cuidados paliativos en forma ambulatoria, domiciliaria internamiento, son clasificados de acuerdo a la capacidad resolutiva, niveles de atención y complejidad. 

p) Subsanación del Plan de Gestión: Corrección o complementación realizada en respuesta a las observaciones formuladas por la ACESS durante el análisis del plan, dentro del término establecido en la normativa vigente.

q) Reinspección: Es la revisión técnica de los establecimientos y servicios de salud para verificar la subsanación de las observaciones emitidas en la inspección con fin de obtención del permiso de funcionamiento/habilitación sanitaria.

r) Responsable técnico: Es el profesional de la salud, quien responderá por el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la Ley y demás normativa sanitaria vigente, sobre el funcionamiento y habilitación del establecimiento de salud. (3)

s) Representante legal: Es la persona que asume la responsabilidad legal de la entidad y actúa en su nombre, facultada para responder por el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la normativa vigente, incluyendo la representación ante autoridades y la realización de actos jurídicos en nombre de un establecimiento de salud.
t) Sala de Hospitalización: Es el área física o unidad funcional del hospital destinada al internamiento y cuidado continuo de pacientes que no requieren cuidados críticos intensivos, dotada de camas asignadas, estaciones de enfermería y apoyo técnico para la recuperación o el seguimiento de su patología.

4. [bookmark: _Toc216875519] Abreviaturas

ACESS: Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada.
DTHCA: Dirección Técnica de Habilitación, Certificación y Acreditación.
DTVC: Dirección Técnica de Vigilancia y Control.
5. Aspectos Generales de Plan de Gestión.
Para la obtención del permiso de funcionamiento/habilitación sanitaria de los establecimientos o servicios de salud del Sistema Nacional de Salud, se realizará una inspección a aquellos establecimientos que hayan iniciado el proceso mediante la solicitud por primera vez o renovación conforme lo determinado en el perfilador de riesgos. 
5.1. Primera Vez: Si durante esta inspección se identifican observaciones, se concederá al propietario, representante legal o al responsable técnico del establecimiento o servicio de salud un plazo no mayor a treinta (30) días para que subsane dichas observaciones, las cuales deben constar en el respectivo formulario de inspección, y se programará una reinspección.
5.2. Renovación: Si durante esta inspección se identifican observaciones, se concederá al propietario, representante legal o al responsable técnico del establecimiento o servicio de salud un término de treinta (30) días para que subsane dichas observaciones, las cuales deben constar en el respectivo formulario de inspección, y se programará una reinspección.
Cuando, en la reinspección se constate que persisten observaciones relativas a infraestructura y/o equipamiento en áreas críticas, siempre y cuando se hayan subsanado aquellas observaciones en áreas no críticas y semi-críticas, el establecimiento de salud podrá optar por un Plan de Gestión, sujeto al cumplimiento de las condiciones normativas aplicables y al nivel de riesgo determinado. 
Las observaciones identificadas en infraestructura y/o equipamiento que correspondan a las áreas no críticas y/o semi-críticas de los establecimientos o servicios de salud del Sistema Nacional de Salud y que dependan de presupuesto estatal, podrán acogerse al Plan de Gestión.
De no acogerse a este mecanismo, se negará la solicitud del permiso de funcionamiento/habilitación sanitaria, obligando a iniciar un nuevo proceso administrativo incluido el pago de la tasa respectiva, así como la subsanación integral de las observaciones, caso contrario se debe considerar el cambio a la tipología que corresponda conforme a la normativa vigente. 
Bajo este supuesto, se emitirá el permiso de funcionamiento por primera vez o renovación  bajo la condición de “Aprobado con Plan de Gestión”. El nivel de cumplimiento alcanzado en el control de dicho Plan de Gestión servirá como condicionante para la emisión del posterior permiso de funcionamiento/habilitación sanitaria y una reevaluación en el Perfilador de Riesgos.
En los casos de instalaciones patrimoniales, bienes en comodato, incautados o terrenos donados que presenten observaciones no subsanadas en la reinspección sobre puntos críticos de infraestructura (estructura general e instalaciones) correspondientes a áreas no críticas y/o semi-críticas, el establecimiento o servicio de salud podrá acogerse a un Plan de Gestión; para el efecto, dicho plan deberá contemplar de manera integral todas las acciones necesarias para garantizar la funcionalidad continua y la operatividad del servicio.
Para la aprobación de un Plan de Gestión, el establecimiento o servicio de salud deberá presentar la “Matriz de Riesgo para Plan de Gestión”, con los ítems correspondientes identificados en el proceso de reinspección.
Para el control de un Plan de Gestión, la ACESS ejecutará la inspección de control mediante el instrumento técnico “Matriz de Riesgo para Plan de Gestión”
Cada Oficina Técnica de la ACESS mantendrá un repositorio documental de los planes de gestión aprobados, así como los resultados del control al Plan de Gestión.
6. Condiciones para la aplicación de los Planes de Gestión en establecimientos o servicios de salud.
El otorgamiento de la modalidad de Plan de Gestión, conforme a las observaciones no subsanados en infraestructura y/o equipamiento tras el proceso de reinspección, estará sujeto al cumplimiento de las siguientes consideraciones:
6.1. Condiciones en áreas no críticas y áreas semi-críticas
6.1.1 Definición y Alcance
Áreas No Críticas: Se consideran a aquellas zonas de bajo riesgo sanitario en las cuales los usuarios o pacientes transitan de manera temporal sin mantener contacto directo con elementos u operaciones de atención asistencial. Comprende, entre otras, las siguientes dependencias: vestidores, oficinas, áreas administrativas, almacenes, secretaría/admisión, ascensores, elevadores, cuartos de máquinas, bodegas, pasillos y áreas externas.
6.1.2 Áreas Semi-Críticas: Son aquellas áreas que contemplan un riesgo intermedio para adquirir infecciones. En estas áreas los pacientes pueden permanecer largos períodos o pueden estar de manera transitoria, pueden tener contacto con equipos médicos y mobiliario a través de la piel intacta. Las cuales comprenden: salas de hospitalización, área de hospital del día, consulta externa, baños, ascensores; servicios complementarios de imagenología, medicina nuclear, ambulancias, unidades quirúrgicas móviles, hospitales móviles.Condiciones de Aplicación del Plan de Gestión
Conforme a lo establecido en los Aspectos Generales del presente documento normativo, la aplicación del Plan de Gestión en áreas no críticas y/o semi-críticas procederá para los establecimientos y servicios de salud del Sistema Nacional de Salud que dependan del presupuesto estatal que, tras la reinspección, se encuentren en alguno de los siguientes supuestos:
Cuando se registren observaciones de infraestructura y/o equipamiento circunscritas exclusivamente a áreas no críticas y/o semi-críticas, y estas no hayan sido subsanadas en el plazo de treinta (30) días otorgado para la reinspección.
En instalaciones patrimoniales, bienes en comodato, incautados o terrenos donados que mantengan observaciones no subsanadas en puntos de infraestructura (estructura general e instalaciones) correspondientes a áreas no críticas y/o semi-críticas, debiendo el plan garantizar las acciones integrales de mantenimiento.
Los establecimientos y servicios de salud del Sistema Nacional de Salud que presenten observaciones en puntos críticos de infraestructura (estructura general e instalaciones) y/o equipamiento en áreas no críticas y/o semi-críticas, no subsanadas en la reinspección, deberán acogersea la aplicación del Plan de Gestión mediante lo siguiente
6.2. Llenado de la Matriz de Riesgo para Plan de Gestión. (definido para el efecto, firmado por el representante legal)En estos casos, el permiso de funcionamiento será emitido o renovado; no obstante, la ACESS ejecutará el control respectivo para verificar la ejecución del Plan de Gestión, debiendo el establecimiento de salud demostrar su efectivo cumplimiento de conformidad con el documento formalmente aprobado.Condiciones en áreas críticas
6.2.1. Definición y alcance
Son los ambientes donde existe alto riesgo de transmisión de infecciones. En estas áreas se realizan procedimientos invasivos y se encuentran pacientes con enfermedades agudas o crónicas que, por su condición, están más expuestos a contraer una infección (quirófano, recuperación, centro obstétrico, unidad de terapia intensiva, pediátrica, neonatología, diálisis, laboratorio de análisis clínicos, banco de sangre, hemodinámica, unidad de trasplante, unidad de quemados, unidades de aislamiento, central de esterilización, lactario, servicio de nutrición y dietética, sala de emergencia, farmacia en el sector de preparación de medicación, odontología, clínica de heridas, área sucia de lavandería, salas de procedimientos endoscópicos como endoscopia, colonoscopia, broncoscopía, cistoscopia, angiografías, unidades quirúrgicas móviles, áreas de patología, morgue y disposición final de desechos sanitarios).
6.2.2. Condiciones de aplicación del Plan de Gestión
Los establecimientos y servicios de salud del Sistema Nacional de Salud que presenten observaciones en puntos críticos de infraestructura (estructura general e instalaciones) y/o equipamiento en áreas críticas, no subsanadas en la reinspección, deberán acogerse a las siguientes disposiciones para la aplicación del Plan de Gestión:
· Llenado de la Matriz de Riesgo para Plan de Gestión. (en formato  definido para el efecto,  firmado por el representante legal y responsable técnico).
· Presentar el Plan de Contingencia del área o áreas críticas a intervenirse (según corresponda).
En estos casos, el permiso de funcionamiento será emitido o renovado bajo la condición de “Aprobado con Plan de Gestión”, sirviendo como antecedente para la subsecuente obtención del permiso de funcionamiento/habilitación sanitaria y la reevaluación en el Perfilador de Riesgos.
Para el efecto, será responsabilidad del establecimiento de salud ejecutar el efectivo cumplimiento de las acciones formalmente aprobadas, así como la correcta aplicación del plan de contingencia correspondiente para garantizar la continuidad, calidad y seguridad de la atención, en estricto apego a la normativa sanitaria vigente.
6.3. Exclusiones para la aplicación del Plan de Gestión
No podrán acogerse a la aplicación de un Plan de Gestión los establecimientos y servicios de salud que conforman el Sistema Nacional de Salud que se encuentren en cualquiera de las siguientes condiciones:
· Aquellos que, habiendo presentado un Plan de Gestión previo, no hayan alcanzado al menos el cincuenta por ciento (50 %) de cumplimiento dentro de los plazos establecidos.
· Aquellos que mantengan observaciones en puntos críticos infraestructura (estructura general e instalaciones generales), y/o equipamiento en áreas críticas que comprometan o imposibiliten la continuidad de la atención y seguridad del paciente para la obtención, renovación de permiso de funcionamiento/habilitación sanitaria.

7. [bookmark: _Toc216875525]Requisitos del establecimiento de salud y servicios de salud para la solicitud del Plan de Gestión. 

El representante legal del establecimiento y/o servicio de salud que se acoja a un Plan de Gestión, una vez finalizada la reinspección deberá enviar al responsable de la Oficina Técnica de la ACESS la siguiente documentación en el término de (5) cinco días contados a partir de la ejecución de la reinspección:  

a) Oficio: Solicitud formal mediante la cual el establecimiento de salud expresa acogerse a un Plan de Gestión con el fin de obtener el permiso de funcionamiento o habilitación sanitaria. Este documento podrá presentarse mediante los canales designados para el efecto , debiendo contener la siguiente información:

· Descripción de la solicitud
· Razón social del establecimiento de salud
· Nombre comercial
· RUC
· Unicódigo
· Dirección del establecimiento y/o servicio de salud
· Firmas del representante legal y/o del responsable técnico

b) Matriz de Riesgo de Plan de Gestión (Anexo 1).  

Es el documento suscrito por el representante legal y/o responsable técnico del establecimiento y servicio de salud, en el cual se detallan las acciones que permitirán subsanar las observaciones referentes a infraestructura y/o equipamiento emitidas en la reinspección con fines de emisión del permiso de funcionamiento. Además, dicho documento contará con la evaluación del riesgo de cada observación no subsanada en la reinspección.

En esta matriz se consignará de manera clara, precisa y sistemática las observaciones identificadas por servicios y no subsanadas en las áreas críticas, semi-críticas y no críticas de infraestructura o equipamiento biomédico, las cuales no hayan sido resueltas en la reinspección. 

A continuación, se define los siguientes ítems de la “Matriz de Riesgo de Plan de Gestión”:

1. Localización y Contexto: Definen el entorno operativo y las condiciones organizacionales donde se realiza la evaluación para delimitar su alcance.
2. Identificación de Riesgo: Consiste en registrar o analizar la probabilidad de que se produzca un daño o efecto adverso en las personas, como consecuencia de la existencia de condiciones sanitarias inadecuadas, incumplimiento a la normativa vigente, deficiencia en infraestructura y equipamiento, procesos, procedimientos o prácticas desarrolladas en un establecimiento, considerando la naturaleza, duración e impacto de los factores que pueden comprometer la salud y la seguridad de los pacientes/usuarios. 
3. Evaluación de Riesgo Inicial: Es la valoración cuantitativa y/o cualitativa del riesgo en su estado actual, previa a la aplicación de nuevos controles.
4. Jerarquía de Controles y Plan de Acción: : Define e implementa las medidas preventivas y correctivas estructuradas bajo la jerarquía de control de riesgos estándar.. Es el diseño e implementación de medidas preventivas y correctivas orientadas a mitigar o eliminar los riesgos identificados, estructuradas según la jerarquía de controles (eliminación, sustitución, ingeniería, administrativos y EPP) y asignando responsables, recursos y plazos de ejecución.
5. Evaluación de Riesgo Residual: Es el nivel de peligro que permanece en las áreas después de haber implementado y aplicado la subsanación de las observaciones.
6. Seguimiento y Evaluación de Eficacia: Evaluación del porcentaje de cumplimiento del Plan de Gestión desde su inicio hasta su fecha término. 

c)  Plan de contingencia: Instrumento técnico y operativo que establece las medidas, procedimientos y acciones inmediatas que debe implementar un establecimiento de salud ante las observaciones identificadas dentro de la reinspección con el fin de garantizar la continuidad y calidad de los servicios de salud.

Cuando las deficiencias identificadas en la infraestructura y/o equipamiento no puedan ser corregidas de manera inmediata mediante el Plan de Gestión correspondiente. El plan de contingencia deberá contemplar medidas temporales de mitigación de riesgo, mecanismos de continuidad operativa, responsable de ejecución, y plazos de implementación hasta que se ejecuten el Plan de Gestión.

1. Fecha de inicio y de fin del plan de contingencia, la cual no podrá ser superior a la duración del Plan de Gestión solicitado.
2. Permiso de funcionamiento vigente del establecimiento y/o servicio de salud que asumirá la prestación temporal del servicio, el cual no deberá contar con un permiso de funcionamiento sujeto a Plan de Gestión.
3. Protocolo que describa de manera detallada la ejecución de la prestación del servicio afectado por el Plan de Gestión.
4. Firmas de responsabilidad de las personas implicadas en cada actividad.
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8. Revisión y validación del Plan de Gestión por parte de la ACESS

Una vez receptada y validada la información conjuntamente con la documentación de soporte antes descrita, la Oficina Técnica de la ACESS procederá a la evaluación técnica correspondiente y emitirá el resultado oficial de la revisión del Plan de Gestión. Dicha respuesta, ya sea de aprobación, observaciones o negativa, será formalmente notificada al usuario a través del mecanismo designado para el efecto. 

9. No aprobación y subsanación del Plan de Gestión.

Si el establecimiento de salud no ingresa el Plan de Gestión en el plazo máximo de cinco (5) días hábiles, la solicitud de Permiso de Funcionamiento/habilitación Sanitaria será negada automáticamente. En este caso, el usuario deberá ingresar una nueva solicitud asumiendo el costo del mismo.

Si el Plan de Gestión presentado registra observaciones por parte de la ACESS, el establecimiento y servicio de salud dispondrá de un plazo de cinco (5) días hábiles, contados a partir de la notificación de la respuesta oficial de la ACESS, para ingresar el Plan de Gestión corregido. Si no se ingresan las correcciones o si estas persisten, la solicitud de permiso de funcionamiento/habilitación sanitaria será negada.
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El personal técnico designado por la ACESS ejecutará la inspección de control sanitario con el objetivo de verificar el cumplimiento del Plan de Gestión aprobado al establecimiento o servicio de salud en la emisión de su permiso de funcionamiento o habilitación sanitaria.
La inspección de control sanitario para la verificación del Plan de Gestión se efectuará de acuerdo a la planificación que la ACESS establezca para el efecto.
Una vez finalizada la inspección de control sanitario al Plan de Gestión, los resultados obtenidos serán formalizarán y se dejarán asentados en la “Matriz de Riesgo del Plan de Gestión” (Anexo 1) y en el “Acta de Reunión de Cierre del Control al Plan de Gestión” (Anexo 2).
El registro y sistematización de los resultados obtenidos en el control sanitario se realizarán a través de la herramienta informática diseñada para el efecto.
11.  De la Renovación del Permiso de Funcionamiento
Los establecimientos o servicios de salud que en el proceso de control sanitario registren un nivel de cumplimiento del Plan de Gestión inferior al cincuenta por ciento (50%), perderán la facultad de renovación mediante el perfilador de riesgo y requerirán obligatoriamente de una inspección in situ previa a la emisión de la renovación de su Permiso de Funcionamiento/Habilitación Sanitaria.
El repositorio de informes y resultados de las inspecciones de control al Plan de Gestión, administrado por cada Oficina Técnica de la ACESS, constituirá un antecedente de revisión obligatoria para el proceso de renovación del Permiso de Funcionamiento del periodo subsecuente.
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Anexo 1: Matriz de Plan de Gestión (Excel).


















































Anexo 2: Acta de reunión de cierre de la visita de seguimiento: 


	Tema: Visita de seguimiento al Plan de Gestión aprobado del Establecimiento de salud …………………………”
                                                        Nombre comercial
	
Fecha y Hora de Apertura:


	Fecha y Hora de Cierre:




	Lugar: 

	INSPECCIÓN IN SITU

	Agenda
	Responsables

	
· Reunión de Apertura 
· Exposición de los principales aspectos a ser revisados conforme el Plan de Gestión aprobado.
· Evaluación y recorrido de los servicios del establecimiento de salud conforme el Plan de Gestión aprobado con la Matriz de Plan de Gestión (Excel). 
· Revisión de documentos verificables (convenios, contratos, etc.)
· Reunión de cierre de la visita de seguimiento de Plan de Gestión. 
· Lectura de resultados conforme la Matriz de Plan de Gestión (Excel) aplicada durante la visita 
· Firmas del acta por parte del representante del establecimiento y el equipo técnico de la Agencia.


	Colocar los nombres de las personas que realizarán la visita de seguimiento de Plan de Gestión. 

	DESARROLLO DE LA AGENDA FASE INSPECCIÓN IN SITU

	
· En la ciudad ………………………..….Provincia …………………………… se realiza la reunión de inicio de la visita de seguimiento de Plan de Gestión, en presencia de ……………………. Autoridades del Establecimiento de Salud y el equipo técnico de ACESS- Provincia………, y el acompañamiento de (provincia o planta central) ……………………. (si aplica), se da por iniciada la visita de seguimiento de Plan de Gestión, en la misma se da a conocer 
· El Representante Legal del Establecimiento o su delegado………………………………  autoriza al equipo técnico de ACESS que durante el procedimiento se tomen fotografías del mismo, con la finalidad de tener la evidencia fotográfica que respalden la verificación de cada componente a ser evaluado, por tanto, es importante señalar que no se tomaran fotos de los rostros del personal del establecimiento, ni de los pacientes.

· Se procede a realizar la visita de seguimiento de Plan de Gestión y el recorrido de cada uno de los servicios descritos en el mismo.
· A continuación, se aplicará la matriz de seguimiento de Plan de Gestión previo a la reunión de cierre.
· Se realiza la reunión de cierre de la visita de seguimiento de plan de acción en la ciudad ………………….. Provincia …………………………del establecimiento de salud………. unicódigo: …………………………………. en presencia de…………………………………………………………………………………………Autoridades del Establecimiento de Salud y equipo técnico de ACESS……………………………………………………..(Provincia), en la misma se da a conocer las observaciones de ser el caso, los compromisos y el resultado obtenido. 




1. INFRAESTRUCTURA

	OBSERVACIONES
	COMPROMISOS
	RESPONSABLE

	1. 
	
	

	2. 
	
	

	3. 
	
	


Se incrementarán filas conforme el número de observaciones que tenga el establecimiento de salud.
2. EQUIPAMIENTO


	OBSERVACIONES
	COMPROMISOS
	RESPONSABLE

	1. 
	
	

	2. 
	
	

	3. 
	
	


Se incrementarán filas conforme el número de observaciones que tenga el establecimiento de salud



ANEXO 
	CONCLUSIONES

	
En la visita de seguimiento del Plan de Gestión del establecimiento de salud “…NOMBRE COMERCIAL” ha obtenido el resultado de la visita de seguimiento de Plan de Gestión: 

       

            %


Equivalente a: SI cumple, No Cumple, Cumple parcialmente. 










	Visita de seguimiento de Plan de Gestión 
realizada por:
Apellidos/ Nombres
	FIRMA

	
	

	
	

	
	



	Acompañamiento: 
Apellidos/ Nombres
	Institución
	FIRMA

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Elaborado por: DTRAC 
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	Nombres y Apellidos
	Cargo
	Firma

	Aprobado por:

	
	
	





	Revisado por:

	
	
	





	
	
	
	

	Asesora metodológica:  
	 Mgs. María José Espín 
	
	

	Elaborado por:
	Mgs. Esteban Corral 
	
	





	

	
	Psic. Esteban Meneses 
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