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En virtud de las atribuciones establecidasen el numeral 1 del articulo 134 de Constitucion de la
Republica del Ecuador, respecto & las iniciativas de presentar proyectos de ley manifiesta:

“Art. 134.- Lo iniciofive  poro presentor prowyechos de [ey  corresponge:

1.4 los asomblerstas wlos osomblerstos, con &l gpoye de und benceda legslotiva o de-of menos
el cinca por clento de los miembros de o Asomblea Nocional [..)."

Ental sentido, nos permibimos entregar el Codigo Organico de Salud.

Par la favorable atencidn al presente, expresdmas nuestro agradecimiento

Atentamente,

P?l(n Tapia Escalante
ista par 12,51

e

Copia: Dr. Alejandro Mufioz, Secretario Genaral

Adjuntos: Codigo Organico de Salud
Ficha QD5 C05
Firrmias de Réspalda
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EXPOSICION DE MOTIVOS

La historia politica, econdmica, social v cultural del pais no'ha estado exenta de fransiormaciones
¥y cambsos abruptos que han sfectado las funciones v accicnes que, los estados en generel y &l
Estado Ecuatoriano en parbicular, debigron desarollar a faver de la salud de la poblacidn en
cumplimento no sdio de los acuerdos v ralades internacionales sing envirdud del reconocimiento
de la salud como derecho humana,

La Constitucitn da Montecrizti resolvid gue o Estade Ecuatoriano sea garante de derechos y
promutgue dicha garantia a traves del fortalecimiento del Derecho a la Salud como sistema
primigerio del Buen Yivir. La coordinacion intersectorial, la promocion de ks salud, la prevencion
de las enfermedades, la proteccion y cuidado integral de la salud son ejes esenciales para
cansiderar & fa salud como un derecho humano fundamental, universal, indispensable para &l
goce de obros derechos relacionados y esendal para un desarrollo sustantable y no como uma
miers mercancia.

Aplicande estrictamente el articuls 424 de & Constitucidn de Iz Replblica ded Ecuador, "las
normas vy los actos del poder piblico deben mantener conformidad con las disposicionss
constitucionales,; casc contrario careceran de eficacia junidica”. Es desde esle afficulado donde
surge la impenosa necesidad de adecuar y actualizar el marca regulatorio en matera de sakud al
nuews Maco consttuclonszl

Este derecho fundamental toma a la promocion de la sakid ¥ a la prevencidn como factores
profEgincos, en el que se reconace que no hay aefeclivo goce del derecho a la salud sin el pleno
goce de olros derechos, ko gue Implica un nueve grade de responsabilidsd v compromiso por
parie del Estado v sus institeciones en los diferentes niveles de gobierna, cumpliendc cabalments
cion diches acciones denfra del marco de sus facultedes v compatencias.

En las ditimas décadas, la leglslacién sanitaria fue objsto de vanas modificaciones. llevandola a
la dispersion de los diferentes cuerpos normativos, muchos de [0s cuales lograrcn su aprobacion
por los diversos intereses y bensficios particulares que en su debido momanio 3a creyanon
oporiunos, La gran dispersion normativa en malena de salud termind perjudicandn no solo al
sector an si mismo, sine gue también afectd v de manera grave ala alencidn del ciudadano que
era y sigue siendo-el beneficiano final de las acciones vy disposiciones contenides en diches leves
dentra de un sector ya fregmentado v seamentado

E= por esto que 3 convierte en un imperabive etico gue la Asambiea Nacional busque 108
mecanismos de didlogo adicionales a los efectuados en el amplio proceso de consulla mantenida
durante el parodo legislativa 2017-2021 con todos los secloras involucrados, a fin de que =8
construya una narmmatva que verdaderamente se acople no solo a la Constitucidn vigenie sino
también a los retos gue s& vendran y que se presentan actualmente en omo la salud global &
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intermacional, los verliginosos avances en las ciencias de @ salud, a regulacién de sectores
relgtionados v la mas apremiante necesidad de equidad en salud a B Wiz de I3 evidencia
generada debida a la pandemia por SARS-CONV2

Adicicnalmente, esta gran reforma normativa debe contener también las acciones y condiciones
que el Estado debe brindar, con ! objetivo de cumplir de manera efective con el acceso universal
a servicios de salied de calidad, con garantia de inclusidn de saberes ancastrales, asaguranda
informacién y access a sernvicios de salud sexual v salud reproductiva, garantizande la
disponibilidad de medicamantas que sean saguros, eficaces v de calidad.

Las leyes mas diversas v gue tratan temas de salud fueron recogidas en su parte pertinente
incluidas enaste pravects, |a legiskaciin moderna no puede permitir que exisia una ley para cada
anfermadad, sin taner an cuenta al sistema de salud en su conjunto y al ser humana en su
integralidad bioldgica, psicoldgica vy social; asi coma los cambios presentados an el sedor v sus
contineos refos y tensiones,

Basado en los procasos de socializacion, tratamiento, discusidn y debate del Codigo Ovganico
de Salud dentro de la Asamblea Nacional, en procura de rescalar los aspectos mas imporiantes
de |as iniciativas vy conciliar criterios an loma a la legslacidn en materiz de salud 52 presenta
este nuevo Provecio de Codigo Crganico de Salud, que incluye diferentes precisiones y meajaras
al texto que fuers aprobado en agosto de 2020 v vetado en su tolalidad por el Ejecutive an
sepliembre del mismo afia. Este nuevo provecio de Cddigo Organico de Salud, mantiene los
avances del vetado Cadige, B integralidad, vanguardia v |as evoluciones susianciales en |a
progresividad de derechos. Dejs por fuera las disposiciones preconstitucionales obsalelas &
inaplicables; se gjustan y mejoran las disposiciones legales de forma que se manténgan acordes
al mandato constitucional vigente, respetando la misma perspectiva y aje articuladar: |os
derachos de las parsonas.

Del mismo mado mantiens al importante mandato constitucional, que el rector oel sistema v
encargado de aplcar la politica pablica en maleria de salud sea el Ministerio recior de 1a saiud,
y con ello consaeguir la eficiencia v efeclividad del sisiema en cuanio-al accesa de la poblacion a
Iz promocion, ka prevencion de la enfermedad, 3 vigilancia epideminlagica, of cuidado intagral y
de esta forma satisfacer las exigancias de los cudadancs con respecto a los servicios de salud.

El prasente prayects pretande obtensar el mayor provecho de |38 capacidades y competencias
del falents humano; el uso eficienie del presupueste, v la eficlencla v efectividad de las
aclividades operacionales del Ministero rector de k8 salud v sus entidedes adscritas,
garantizanda con esio la cobertura universal de salud vy el mejoramiento de la infraestruciura v
equipamiento de dicho sector,
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El Proyacta de Codigo Organico de Sziud gernera y contiens una serie de mecamsmas que
coadyuvan a que el derecho a ia salud del que son paricipes los ciudadenos, sean de aplicacion
direcis, generando un accionar pardicpativa de los mismos. La promulgacion de un Codigo de
Saiud no ha deado de ser un largo anhelo v una latente necesidad: con un dnlco vy exclusivo fin,
brindar a la poblacidn a herramlenta para el ejercicio pleno del derecho a la salud, sin retrocesos.,
Se busca adicionalmenie que este provecto refleje el real valor que se merece no soko ks actividad
del profesional de salud, sino de todos aquellos hombres vy mujeres que dia a dia buscan con su
esfuerzo cotidiano v fructifera labor, apavar a que |a poblacian logra su mayor grada de blenastar.

Este proyecic promovera el mejor funcionamiento y gestion de las insttuciones poblicas del
sactor salud, a fin de que cubran las necesidadas clinicas y no clinicas de la cludadania sin
desatender la corecta implementacidn del Madelo de Alencidn Integral en Salud, particularmente
enfocados an la Red Publlca integral de Salud, & nivel nacional v local que devendra en una
coreécta implementacion de servicios en el primero, sequndo y tercer nivel de atencion, tal como
Io estipua la Constitucian

La pandemia por ks COVID-12 demostrt fehacientamente 15 ineludibla responsabilidad del Primer
Foder del Estado de generar leyes integrales gue puedan responder de forma adiculada a las
diferentas necesidades de atencidn v de salud de la pobdacidn, pero sobre todo el fortalecamientio
de un sistema de salud que pueda responder de forma organica v armdnica a las diferentes
cantingancias sanitarias v esto se sustenta necesariamente 3 ls adecuada valoracidn del talento
humano en salud v en fa consolidacian de la nstitucionalidad del entea rector para que ajerza su
rol a cabalidad,

La promulgacion de un Codigo Organico de Salud no ha dejado de sér un argo anhelo v una
latente necesidad con un dnico v exclusive fin, brindar a la pobdacidn la herramienta para el
gjarcicio pheno def derecho a la salud, gin refrocasos. Se busca adicionalmente gue esie proyecio
rafleje ol real valor que se merece no s0d0 |3 actividad del profesional de salud, sine de fodos
aquelos hombres y mujeres que dia & dia buscan con su esfuarzo colidEno y fructifera labor,
apoyar a gue la poblacidn logre su mavaor gredo de bienastar

EL PLENO DE LA ASAMBLEA NACIONAL

CONSIDERANDO:

Cue, & artlculo 3 de la Constitucién de la Republica, en su numeral uno sefals gue se debers:
“Garantizar sin diacriminacicn akguna & efective goce de tos derechos esiablecidos en la
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LA el bpoasuk

Constilucitn y &n los instrumentos intermacionales, en particular la educacion, ia salud, (2
alimentacin, i seguridad social v el agua para sus habitantes.,

al articuls 11 de la Conztitucion de la Replblica, en & numeral dos, indica gue: "Madia
podra ser discriminado por razones de etnia, lugar de nacimiento, edad, sex0, identidad de
pénen, idenbidad cultural, estado civil, idioma, religidn, ideclogia, afiliecion palitica, paseda
judicial, condicitn socioeconomica, condicion migratoria, orienfacidn sexual, estado de
salud, portar VIH, discapacidad, diferencia fisica; ni por cualquier otra distincidn, perzonal
o calectiva, temporal o permanants, que tenga por objelo o resultado menoscabar o-anilar
el reconocimiento, goce o ejercicio de los derechos, La ley sancionara ioda forme de
discriminacian”,

el articulo 32 de la Constifucion de la Repdblica dispone: "La salud es un derecha gue
garantiza el Estado, cuva realizacién sa vincula al ejercicio de otres derechos, enbre ellos
&l derecho al agua, |a amentacidn, la educacion, la cultura fisica, el rabajo, la seguridad
social, oz ambientes zanos y olros que sustentan & buen vivir", v de conformidad conlo
previato-en-el incisn segurdo, A prestacion de los servicios de salud se regird par los
principios  de equidad, universalided, solicaridad interculturalidad, calidad, eficiencis,
eficacia, precaucian v binética, con enfoque de género y genaracional.

Quee, 2l arficulo 37 de la Constifucion de la Repdblica, establece gue el esiads garaniizara a las

Chise,

personas adultas mayores el derecho a.la atencidn gratuila y ezpecializada en salud, asi
coma &l access gratuita a medicinas,

el articido 38 de la Constifucion de la Repiblica, en lo concemients a personas adultas y
adultos maywes garanliza en su numeral uno que existiran: “Alencidn en centros
especializados que garanbicen su nutrician, salud, educacidn vy cuidada dianic, 8n un marta
de proteccitn integral de derechos”;

Que, el articulo 39 de ka Constituciin de la Repdbiica, en o relativo a jdvenes se les reconocerd:

Cue,

coma actores astralégicos del desarrollo del pais, v I8z garantizard la educaciin, salud,
vivienda, recreacidin, deporte, tiempo libre, llbertad de expresidn v asociacian, £l Estada
fomentard su incorporacion al frebajo en condiciones justas y dignas, con énfasis en Ia
capacitacion, la garantia de acceso al primer empleo y 13 promacion de sus habilidades de
emprandmanto.

&l arficulo 43 de la Norma Maxima garantiza a las mujeres embarazadas vy en alapa de
lactancia en sus numerales dos vy res respeciivaments: La gratuidad de los servicios de
salud materna, ¥, [a proteccidn priontara v cuidado de su salud integral v de su vida durante
el embarszo, parto ¥ posparta
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Que, &l articulo 45 de la Constitucidn garantiza el derecho de niflas, nifos v adolescentes: a la

Qe

integridad fisica v peiquica; a su denlidad, nombre v cliudadania; a la salud integral v
rutricion; a la educacidn y cullura, al deporte y recreacion; & la sequridad social; a tener
una familia v disfrutar de la convivencia familiar y comunitana; a la parficipacion sccial; al
respeto de su libertad v dignidad, a ser consultados en los asuntos que les afecten; a
educarse de manera priortaria en su dioma y en los contexios culluralas propios de sus
pueblos v nacicnalidades, v & recibir informacidn scerca de sus progenitores o familiares
alusentes, salvo que fuera perudicial para su blenestar

el arliculo 46 numeral una de la Norma Suprema asegure 3 ninas, ninoes que e Estado
edopte; Atencidn a menores de seis afos, que garantice su nuincicn, salud, educacion ¥
cuidado diario en un marco de proteccon integral de sus derachos.

Que, el arficulo 47 numeral uno de la Constifucion de ka Repoblica garantize a las personas con

L,

discapacidad: La alencitn espedializada en las entidades publicas v privadas que presten
servicios de salud para sus necesdades especiicas, gue ncluird la provisidn de
medicamenios de forma gratulta, en paricutar para aquellas personas qQue requisran
tratamiento de por vida

&l artlculo 65 numerales dos, diez y once respectivaments, de la ditada Morma garantizan
& las v los ecuatorianos: El derecho a une vida digne; que asegure 13 salud, simenrtacion v
nulricidn, agua potable, viviends, saneamientc ambiental, educacidn, trabajo, empleo,
descanso ¥ ocio, cullura fisica, veslido, seguridad socml y ofros secvicios sociales
necesarios. A tomar decisiones libres, responsables e informadas scbre su saiud ¥ vida
reproductva v a decidir cuando v cudntas hijas e hijos tener. Y, a guardar resena sobre
sus convicciones, Nadie podra ser obiigado a declarar sobre |as mismas. En ningdn casa
52 podra exigir o uiifizar sin autorizacian dal fituler © de sus lBegitimos representanias. la
informacion parsonal o de tercerns scbre sus creancias religiosas. filiacidn o pensamienio
politico; ni sobre datos referenies a su selud v vida sexual, zalvo por necesidades de
atencidn madica.

Que, el articulo 261 numeral e de la Carta Magna eslablece laz competencias exclisivas del

Estado central sobre; politices de educacion, salud, seguridad social v vivienda.

Que, al articulo 264 numeral siete de 3 Norma Suprema establece |as competencias exXxciusivas

de los goebemos municipsies que seran; planificar, construer y mantener la infraesinuciura
fisica y los equipamientos de salud y educacicn, asi como los espacios pablicos destinados
al desarrolla social, cultural ¥ deporiveo, de acuerdo con ka ley.
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Que,

el ariculo 286 de la Morma Maxime establece dentro de fa politica fiscal que: los egresos
permansntss para salud, educacian y justicia serdn priodtanos v, de marera excepeional,
podran ser financiados con iNgresas no permanenies.

Qua; el articulo 226 numeral guince de la Constibisidn de la Replblica, prohibe: La paralizacidn

de los servicios piblicos de salud v saneamlento ambienial, educaciin, justicia, bomberms,
zequndad social, energia e¥clica, agua potable ¥ alcantarillado, produsciin la atencion,
procesamiento, ransporte v distribucidn de combustibles, fransporiacion publica, correos v
telecomunicaciones. La ley establecera limites que aseguren el funcionamianto de dichos
SEMICIOS,

Que, el erticulo 332 de la Morma Suprema, garantiza: el respelo a los derechos reproductives de

Cue,

Qlue,

Qe

QLia,

Que,

las personas frabaadoras, ba qus incluye [a aliminacidn de nesgos laborales gue afiecten la
zajud reproductiva, gl acceso v estabilidad en el emplec sin fimitaciones por embarazo o
namero de hijas e hijos, derechos de matemnidad, lactancia, v el derecho a licencia por
paternidad.

al ardiculo 350 de la Consfilucion de |a Repablica, establece que: E| sistama nacions da
saiud compranderd [as inshtuciones, programas, poliicas, racursas, acclones v actores en
sajud; abarcard todas jas dimensiones del derecho a la sakud, garantizard la promocidn,
prevenclon, recuperacion vy rehabilitacion en todos los niveles; v propiciars k3 paricipacion
ciudadana v el control social,

&l articulo 3640 de |a Constitucitn, determina qua &l sisterma nacional de salud garantizars
la promacidn de & salud, prevencian y atencidn integral, familiar v comunitaria, con base
an la atencidn primara de salud, arliculara los diferentes niveles de atencidn; v, promovers
i@ complementariedad con las medicinas ancestrales y altemativas;

el articudo 363 de la Constitucion de ta Republica, engloba las condiclones y acciones que
come estado central debe brindar & fin de que se cumpla atencidn universal, prioritara, con
garantia de inclusion de saberes ancesfrales, asegurando infarmacian y acceso a sanicios
de salud sexual v salud reproductiva, garantizando |a digponibilidad de medicamentos que
sean sequros, eficlentes y eficaces en al marco de |a promocion de ta salud.

el articulo 366 de la Maxima Morma, establece v garantiza que: El financiamienta poblico
an saiud serd oportuns, regular y suficients, v deberd provenir de fuentes permanentes del
Presupuesto General del Estado. Los recursos pdblicos seran distribusdos con base en
criterios de pablacidn v en las necesidades de salud.

la Disposicion Transiforia Vigesimosegunde de la Consltitucion de 8 Repiblica establece
que: El Presupuasto General del Estado destinade al financiamiento del sistema nacional




Gaie W

ATAMBLE(STAL AbAHHLI;:A?hH.LE BOMAL

de =salud, se ncrementara cada afo en un porcentape o inferior al cero punto cinco por
denin & Producio Interior Bruln, hasta alcanzar & menos el cuatro por ciento

Que, @ prestaciin de los servicios de salud en el pais 38 caracterizaba por una gran
segmeniscion y por un madelo de gestion cenfralizeda, cuya oferta se concentraba en
tamas curativos y hospitalarios, con ausencia de calidad en los senvicios ¥y 50 proveccian
ni mcremento de B coberiura.

Que, &l derecho a la salud, debe ser concebidd rno como una Mmercancia, sino coma un darecho
humano fundamental que debe ser garantizado, ndispensable para ef goca de obos
derechos refacionados v esencial para un desarrodlo sustentable de la poblacidn; desarmlio
que fiere como eje central el fortalecimiento det rol normativo del Estado, & fortalecimisnto
del Sistema Maclons! de Selud [SM3), el Modelo de Atencidn Integral de Salud Familiar
Comunitaria e Intercuttural v su aplicacion, de forma desconcentrada y organizada,

Que, las polificas pablicas en salud deben reflejarse en una legislacion sanitaria modema y eficaz
que permita el access universal a 1a salud & toca la poblackdn; promueva 18 construccian
del poder ciudadano a lravés de procesos participativos en salud; v forlalezca el Sistema
Madonal de Salud, como unmedio instucionsd para la construccidn del Busn Visir

En gjercicio de sus facullades constilucionales v kegales, expide e presente Cddigo:

CODIGO ORGANICO DE SALUD TITULO PRELIMINAR

CAPITULO |
OBJETO, AMBITO Y PRINCIPIOS

Articula 1. - Objeto y ambito. - El presaente Codigo tiene por abjeto establecer el regimen legal
y administrative que permita e! ejercicio del derecho a la salud de lodas las personas,
comunidades, poenlas, nacioralidades v, de 32 personas exiranj@ras que sa encuentren sn el
territorio ecuatorano, Regula a fodas ks personas naturales y |uridicas, entidades poblicas,
guionomes, privedas ¥y comunitaries, en o gue respecia & e salud, como eje fundamental del
Reégiman del Buen Vivir, en fodao el territorio nacional.

Articulo 2. - Principios, criterios y enfoques. - Para |a aplicacion del presenie Codigo regiran
los principios de: equidad, precaucion, gradualidad, iguaidad, ne discriminacian, sostenibifdad,
suficlencla, bloética, biddad, transparencia v solidaridad, universalkdad v graluidad en los
senvicios piblicos v, Ios criterios de: calidad, calidez, eficiencia. eficacia, responsabilidad v
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participacidn. con base en los derechos humanos, condicidn discapacilante o discapacidad,
intercufturalidad, género, generascional @ interganaracional, en al marco de lo previsto en |3
Constitucian de la Replblica.

Articulo 3. - Finalidades. - E| presente Codigo tena |35 siguientes finalidades:

1. Establecer el régimen legal para &l ejgrcicio del deracho a la salud;

2. Establecer las compatencias de las insttuciones del Estado para que cumplan con el
abjeto ded presente Codigo;

3. Regular la articulacidn y complementacion del Sistema MNacional de Salud,

4, Establecer kas normas para promaver & sostenibifidad financiera del Sistama Macional de
Salud;

5. Instaurar el régimen legal para regular las condiciones determinanies de ia salud que
permitan el pleno cumplimiento de ka garantia del derecho a la salud;

6. Desarrollar las normas gue permitan & stencidn integral en salud gue incluya la
promocion de la salud, prevencion de las enfarmedades, recuperacion. rehabilitacion,
cuidados paliativos y de lango piazo;

7. Esztablecer el régimen regulatoro para blenes de uso ¥ consumo humano a fin de proteger
la salud de la poblacidn, de conformidad con lo previsio en esta Ley,

B. Establecer ol régimen regulatorio para garantizar |a calidad de los servicios de salud; y,

8, Determinar el régimen de la actividad juridica, competencia, procedimiento y regimen
sancianatorio.

CAPITULO N
MORMAS GENERALES ¥ DERECHOQS

SECCION |

DERECHO A LA SALUD

Articulo 4. - Dereche a la salud. - La salud, como derecha humano, es & producio de los
detarminantes bicldgices, econdmicos, socales, politicos, culturales y ambientales; se dabera
considerar como producior de condiciones que permiten el dazarrollo integral a nivel mdividual v
colectiva; v, como el estado de bienestar, mantal, fisico y social, y no salaménte como & ausencia
de afecciones o enfermedades. Implica la coberiura progresiva de las necesidades sanitarias,
nutricionales, sociales vy cullurales fundamantales de s personas.

Articulo 5. - Atencion integral ¢ integrada. - - El ejercicio de! derecho a |2 salud incluira el
acceso umiversal, permanente, oportuno, continug, eficaz, eficiente, de caldad, de manera
integral, integrada y ajustado a ks principos bicdiicos universales, ala atencidn de selud ya los
aervicios de 2alkud.
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Tacas [as personas tenen derecho afa promocidn de la salud, la prevencidn de la enfermedad,
la recuperacidn, fa rehablitacion, culdados paliativos v de largo plazo, para o cual 3 Autoridad
Sanitaria Macional dictard polificas pablicas oremadas para alcanzar dichos fines.

Las mafituciones del Sistema Macional de Salud aseguraran [os presupuestos necesenios para
cumplir con o dispuesto an esta articula.

Articula 6, - Deber del Estado. - El Estedn garantizara a todas |65 personas ¥, de modo especial,
g Io&s grupas de atencidn priortara o en siluaciin de vulnerabiidad, e dereche a & salud de
manera prograsiva y a la atencitn intagral e nlegrada que incluird ef scceso oparluno a servicios
de zaiud en odo el territorio naclonal, a-medicamentos ¥ al uso racional de s mismos.

Incorporard el derecho a la salud, obligatoramania, como componenta esencial en todas las
politicas publicas con las que lenga relacion; v, ko prionzara sobre cualguier ofro interss,
principalmente de caracter comercial y econdmico, Su financiamiento sera oporung, regular y
sufictente, conforme con o estipulado en la Constitucidn de i Republica v provendra da fuantes
permanentes del Presupuesto Genaral del Estade,

La-atencidn integral e integrada en [a Red Pabkca integral de Salud sa realizara baje el principio
de: gratuidad, mediante ¢ cual ninguna persona que resida en el teritorio nacional realizars
pagos direclos o indirectas por dichas atenciones en el punto de servicio. Sin contrasar el
principis de gratuldad, la Autoridad Sanitaria Maconal, en coordinackon con ta aulcridad rectora
de las finanzas plblicés dicteran las medidas parsg asedurar 18 sostenibilidad del financiamiants
en salud, sin vulnerasr los derechos conlfemplacdos en la Consiffucian.

Las siluadionas y condicionas consideradas problemas de salud pdblica o de interés nacional
requieran de una atancidn integral, que incluya la prevencidn de sus resgos ¥ abarue soluciones
de orden educativo, sanitsno, social v psicolégics, privitegiando los derechos fundamentales
garantzados por la Constituciin,

Serd responsabilidad del Estado impulsar la paricipacion de |z sociedad en el cuidado de la salud
individual v colectiva, v, establecer mecanismos de veeduria, cortrol social v rendicidn de
cuentas en las instituciones publicas y privadas involucradas

Articula T, - Articulacion ¥ coordinacion institucional. - Les entidades del Estedo daberan
coordinar, an el ambita de sus competencias, laimplementacion de politicas piblicas y su gestion
con el obiative e garantizar al derecho a la salud, para lo cual, sera necesarlo contar con los
esludios de impacto en la salud de la poblackdn, previo B la ejecucidn de cualger politica.
programa o proyecto gue pusda afectarla,
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SECCION Il

DERECHOS DE LAS PERSONAS, FAMILIAS Y COMUNIDADES

Articulo 8 - Atencicn en salud. - Todas l2s personas, familias. comunidades, pueblos,
nacionalidades v colectives que reciban atencldn de salud, tendran fos siguientes derechos;

1

A recibir atencidn oportuna y de calidad en lodos los establecimientos de salud del
Sistema Macional de Salud; al acceso universal, gratuilo, equitative, permanante v de
manera progrésiva a todas las acciones y servicios de salud en la Red Publica Intagral
de Salud, v, a los programas y acciones de salud plblica. Sa dara atencidn preferente en
los sarvicios de zalud plblicos v privados, a los grupos o8 atencitn prioritana v en
situacidn da vulnerabibidad determinados enla Constiucidn de la Repliblica;

A recibir acciones de promocidn, profeccidn v recuperacidn.de su salud v rehebiitecion;
¥ a que sean dadas oportienamentes y sin disciminacion, en lzs formas y condiciones quea
determing este Codigo,

Al respeto a su dignidad, autonomia, privacidad e intimidad, cullura, edad, etnia, refigidn,
género y orentacion saxual sin discriminacidn alguna;

A recibir alencién integral e integrada con calidad, seguridad v efectvidad, refacionada
con su ciclo de vida, para satisfacer sus necesidades vy que e respete v S8 a@rza su
autcnomiz de la voluntad para la joma de decisiones en sus tratamientos, problemas de
salud y resgos, asl como, olorgar su consantimiento informado v fomar decisiones
respacio a su estado de salud, conforme con o dispuesto &n esie Codigo

A tener una historia clinica (nica redactada en terminos precisos, comprensibles y
completos; asi como la confidencialidad respecta da la informacion en efia contenida v a
que se le entregue 2u epcnsis, o el expediente completo en caso de solicitaro, de
acuerdo con o dispuesto en este Codigo,

Al resguardo de la confidencialidad de la informacidn que sea de conocimienta de los
prestadores de servicios salud en cualquier momento de fa atencion, incluida ia
transmision de mformacion médica a traves de medios eléchdnicos, saho las
excepriones pravistas an este Codiga;

A oser fratada, con respeto, amabilidad, 2 ser lamada por su nombire,; ¥ a quea se ubbce un
lenguaje adecuado g Intelgible durante la afencidn

A gue los prestadores de senicios de salud faciliten |a compania da familiares cercanos
durante su hospitalizacion y con ocasion de prestacionas ambulatodas, de acuerdo con
I normativa de bicseguridad que dicte la Autoridad Sanitaria Macional, la que en ningan
cast podra resringir este derecho de ka persona mas alld de fo que requiers su beneficio
clirmco;

A poner en conocimiento de las autoridedes competentes, a fin de que se tomen las
pociones legales administrativas y legales correspondiantas, cuando se vulneren alguna
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de sus derechos. Incluldas las - acciones que violenien su derecho & la gratuidad en los
servicios de |a Red Piblica Integral de Salud

10. & que todos ¥ cada wna de los miembras del equipe de salud que la afiendan fangan
algdin sistema visible de dentificacidn personal, meluyvenda la funcidn gue desempenan,
asl como a saber quién autoriza v efectia sus diagndsticos v ratamientos;

11. A conocer =i e profesional de salud tiene o ha tenide alguna relacién con ios
eslablecimientos farmaceulicts relacionades & los medicamentos que prescribe v
pregunitar ai profesional de la salud sobre el conflicto de interés; v,

12. A solicitar, en cuslguier momeanta de su tratamienta, un informe gue sanale la duracion
da este, ol disgrndstico v ioe procedimienios aphcadas.

Articulo 9, - Atencién en situacién de emergencia meédica. - Toda contingencia de gravedad
gue afects la saled del ssr humare con inminents peligro para la conservacion de la vida,
independientemente del lugar de ocurrencia, se considerara situacion de emergencia medica, en
cuyo caso todas las personas tisren derecho a ser atendidas en cualquiler establecimiento de
salud ce marnera obligatora, inmediata, sin discriminacién alguna. En caso de gue dichos
establecimientcs prestadores de servicios de =alud no estén en capacidad de rezolver [a
pmergencia, ceberan astabllizar al paciente v realizar el procedimiento de dervacidn necesario
a fin de salvaguardar |2 vida v salud del pacients;

Se prohibe a ks establecimientos prestadores de senvicics de salud pdblicos, privados,
Butdnocmos ¥ comunitarics exigir al paciente en siluacion de emergencia o 8 les personas
relacionedas con &, cualguier tipo de requisito de caracter administrativo, econdmico, financiern
o de cualgues atro tipe, como condicion previa a ser recibido o atendide, nasta la estabilizacian
de su-condicidn de salud, De igual manera en estos casos, se prohibe & los profeskonales de
salud, dilatar le stencidn de emergencia bajo cualguier pretexto. Incluido el planteamienia de
ctiecion de conciencia,

Articulo 10. - Continuidad de la atencion de |a situacion emergencia médica. - Una vez
superada [8 situacion de emergencia, sera obligacion del establecimiento de salud que atendid
gl paciente cumplir con lés procadimienios adminisirativos que permitan la continuidad de la
atencion del pacsnie, an & memo establecimienta, en un establecimianto de la Bed Publica
Intagral de Salud o, en olre establecimiento de salud privade al que haya sido derivade por estos
Ultimos, en coordinacikhin con las entidades perinentes.

Luego de que s haya garantizado la confinuidad de |2 stencion del paciente, el establecimianto
de salud privado realizara fas gesltiones pedinentes para recuperar los gasfos que haya
demandadao dicha atencian, al paciente, terceras personas ralacionadas con &, o a la institucion
de la Red Plblica Integral de Salud que corresponda, conforme con la norma que dicte |a
Autaridad Sanitarsa Macional, para el efecto.
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Articulo 11, - Informacidn suficiente, - Toda parsona fene derecho a recibir, antes ¥ en [as
diversas etapas de la atencidn, a recibe parsonalmenta o a través de [a persona que gjerza su
representacian legal, asesoria ¢ informacion directa, clara, oporuna, suficients vy complata de su
condicidn de salud v de cualquier procedimiento relacionado con la misma; y, de los riesgos que
gstos impliguen, las altemnatives para el cuidado vy tratamiento existentes, en Brminos
comprensibles para elegir ibrements, Del misma mode tiene derecho B negarse 8 recibir
informacion directa acerca deé su condicidn de saled v diagndsiico.

Se entiende por conflicto de interds como una amenaza ¥ un obstaculo 8 derecho de kos
paclentes para acceder 8 infarmacidn integral, tomar decisiones Fbres v voluniariss sobre el
tratamienta v los medicamentos con los gue seran fratedos. asi como cuando afects a fa
disponibitidad de medicamentos de calidad, seguros y eficaces.

Articule 12. - Autonomia de la veluntad. - En el ejercicio de su deracho a la salud, tada persona
tiene ef derecho & que se respete su autanomia de la voluntad, siempre que no se afecten los
derechos de ofras parsonas, para:

1. Elegirlibremente entre Ias opciones que le presente ¢l profesional de la salud para tratar
SU S350

Z. Aceplarorechazar total o parcialmente la atencion, diagnostico o cualquier procedimiento
relacionado con s condicion de salud; v

3. Autorzarde manera expresa, |2 presentacidnde su caso por fuera del Ambito diagndstico,
siempra v cuanda la misma se realkce con fines esiictaments académicos, respetando
los pardametros élicos.,

Estas manifestaciones de la autonomia de |a voluntad deberdn constar en el expedients dnica
di la historia clinica.

Articula 13, - Consentimiento informado. - Toda parzana liene deracho a olorgar, nedar o
revocar su consantimiento libre y voluntario en cada procedimiento o intervencicn, que farme
parte de la atencitn, expresado verbalmenis g por gscritc, despues de haber sida informado de
menara clara. oportura, suficiante v complela sobre su conticion de salud

La recepcitn de dicho consentimiento se realizard por parle de los prestadores de servicios de
salud conforme con |a nomativa que la Autoridad Saniteria Nacional emita para el efecto.

En caso de que el coansentimiento informado s exprese por escrito, el documenio para su
constancia deberd ser enfregado dnicamente por profesionales de salud. En caso de que se
haga de maneara verbal, deberd =er registrado por ef profesional de s saled, junfo con |& firma
de dos testigos identificados con sunombre y nimero de cédula de ciudadania. En ambos casos
farmara parta del expediante Onico para la histonda clinica.

La revocatora def consentimiento informado rmo a5 refroactiva en cuanto-a las acciones ya
realizadas.
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El rechazar lofal o parcialmants la alancion, diagndstica o cualquisr procadimiento relacionado
con suU condicidn de salud no priva a la persona de continuar recibiendo atencidn integral & su
salud, incluyando medidas vy accionas preventivas, palietivas o compasivas, relacionadas a no
a lo recharado tolal o parcialments por la persona

El consantimiento libre vy voluntario otorgado por el paciente no exime M releva de
responsabilided al presiedor de servicios de salud sobre el fiel cumplimients de sus chigaciones
eslablecidas en esta lay ¥ nOrmas conexas.

Articulo 14. - Capacidad de otorgamiento del consentimiento infarmado. - El consantimianto
infarmada en adullos gue no estén en capacidad de oforgario, podrd hacerse a fravés de 2y
represenianie legal o curador. En caso de no existir representacion legal o curaduria podran
oforgar ef consentimiento en este orden; el cdnyuge o conviviente en unién de hecho, los hijos
mayores de edad. Ios padres ¥ los hermanos; de no existirninguno de ellos, oen caso dea disputa
de la representacian legal, para tomar la definicion respecio de |z slencidn clinica o quinimica,
el prafesional de la salud acluard sobre la base de su valoracidn clinica, tomando en
consikderaciin el interds superar v beneficio del paciente.

En el caso de pifics, nifas v adolescentes el conzentimienio informade debera ser otorgade por
== padres ¥ & falta de aguellos por guien ejerza su representscion legal o wtorla. Tratandose
de edolescentes emancipadaos, el consentimienta podra ser otorgadoe por 5i mismoes, En casa de
hijos de padres adolescentes no emancipados, el consentimiento podra ser olorgado por su futor
o0 quien ejerza la pefria potestad. En caso de disputa entre los padres raspectc de uria
intervencikin clinica o atencion, diagndztico o cualquler procedimienta relacionado con su
condicron de salud no exisia persona capes para emitir e consentimiento informado, conforme
o prescrifo en este articulo, el profesional de la salud actuara seqin o estipulado en &l inciso
anterior. En el caso de pacientes adolescentas no emancipados se considerara o dispuesto en
el arlicula veintidos,

En caso de que una persona se niegue a recibic informacidn, conferme con e dispuesto en &l
articule once, s8 deard la constancia respectva en la historia clinica, con la firma conjunta de
dos testigos idenbficados consus nombres vy ndmers de cédula de identidad.

Las sigulenies situscionas sordn consideradas excepciones al mquermienio obligatoro del
consantmients Infarmado de los pacienies:

1. Cuando la intervencidn sea indispensable; calificada de este modo por 18 Autoridad
Sanitaria Macional, eén cautela de la sailud plblica;

. Cuando la urgencia o emergencia medica no permitan demoras, a riesgo de oourrencis
de lesionas irraversibles o da fallecimiento del pacienta, v,

3. Cuando en el curso de una intervencion programada gue haya recibido consentimiento
informado se presente una emergencia medica o siuacien nesperada
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Articulo 15, - Voluntades anticipadas. - Toda persona con capacidad legal tendra deracho a
axpresar libre y anficipadamente sus decisiones respecto de |os cuidados y iratamentos que
deses o no rechir en el momenio que llegue 8 sluacionas e8n cuyas crcunstancias No $ea Capaz
de expresarios parsonalmaeantia o, para luego de su fallecimianto scbre el desting de su cuerpo sin
que asto anule ko declarado frente a lo declarado frente & la Avtorided de identidad v cedulacian
a los drganas dal misma; para o cusl debard indicar por escrito sus decisiones vy 8 persona guea
las ejercera, conforme con 3 normative que emita 12 Autaridad Sanitaria Nacional para e efecto.
Las decisiones anticipadas constantes en dicho documenta podran ser revocadas en cualguies
momento por el olorgante. Esas decisionas sedan considaradas en firmie cuando |3 persona haya
perdido su capacidad de comunicar decisiones y deseos v la de discemir sobre opoanes que se
le ofrecen.

Articula 16, - Salud sexual vy salud reproductiva. - Cuslquiar persona, mayor ce edad, sin
discriminacion alguna, fienen derecho a:

1. Tomar decisiones libres, informadss, voluntarias y responsables sobre su salud sexual y
salud reproductiva y a decidir cudndo y cuantas hijas e hios tener;

2. Recibir infarmacidn cientifica sobre salud sexual, salud reproductiva y prevencion de
violancia sexual, de acuerdo con &l ciclo vital;

3. Acceder a asesoria & informacién sobre mélodos de concepcion v anficoncepcian
temporales, definitivos, de emergencia, naturalas y post evento cbsletnda. v 3 SU-atoesd
aportuno,

4. Dedidir sobre tratamientos para e manep de la inferfiidad, de acuerdo con las normas
expadidas por la Autoridad Sanitaria Macional sobre la matena;

5. Acceder & asesdria y atencidn en caso de infaccionas de transmison sexusl y 8 metodos
para la prevencion de dichas infecciones, incluide el VIH, de manera permanente ¥
accesible en iodo el lerntono nacional, ¥,

6. Recibir atencidn Integral en caso de ser victima de viclencia y violencia sexusl. En el caso
de que 3 victims sea nifia, ninc o edolescants, persona con discapacidad, erfermeadad
catastrofica, adulto mayor o mujer embarazada, la alencidn se dard de foema pelontania y
aspecializada.

Articulo 17. - Atencion con medicinas ancestrales, alternativas v complementarias. - Toda
persona tiene el derecho de elagir su alencidn-a través de medicing vy teraplas alternativas y
complementarias reconocidas por la Auloridad Sanitara MNacional, asi como 8 traves de |as
medicinas ancesirales; v 8 que se e informe sobre el frsfamianto, resuitados esperados ¥ sus
posibles consecuencias.

El Estado reconoce la practica de la astencian con medicinas ancesirales, alternativas vy
complementarias, conforme con lo dispuesto en este Codigo,
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Articulo 18, - Cuidado de [a enfermedad en fase final de vida. - Toda persona gue presanta
ung enfermedad an fase final de vida tiena derecho 8 racibir sbancion ntegral gue incluya
cuidados paliativas vy a planificer decisionas anticipadas para al final de su vida, incluyendo ia
decisién de no ser reanimado o reanimada o el rechazo de acciones que produzean esluerzos
terapeuticns. innecesarios, indtdles o desproporcionados, El derecho g la planificaciin de
decisiones anficipadss para el final de su vida, en casos de enfermedad en fase terminal, podra
ser gjergdo dnicamente por [as personas que se encuentren en plena capacidad de
discermimisnto y an complelo uso de sus facultades mentaies v en gjercicio de su competancia
legal o caso contrano por su representante legal o familares, conforme con las reglas
eslablecidas en este Cadigo para el olorgamientc del consentimiento informado, l2 cual se haré
constar en el expediente dnico de |z histoda clinica

SECCION Il

DERECHOS DE LOS GRUPOS DE ATENCION PRIORITARIA

Articulo 19, - Atencién en salud para grupos prioritaries. - Las personas y grupos definidos
como prioritarios en 8 Consfitucion de |a Repoblica del Ecuador tendrén atencidn integral,
integrada v preferente de salud en-establacamientos prestadores de servicios del Sistama
Macioral de Salud, cuando sus condiciones de salud lo armeriten. El Estado prestard especial
proteccidn a las personas en condicidn de doble vulnerabdidad.

El Estado, los miernbros de |a famiiia v la scciedad velardn pore 13 proteccidn de las nifias; ninos
v adolescentes v garantizaran que las decisiones gque se tomen y 103 actos que se realicen en
relecidn con ellos, sean favorables & los intereses de este-y no confravengan sus derechas

Los servicios de salud atenderan en primer lugar, 8 s grupcs de stencion proritarda, salva gue
la atencitn para cualquier obra persona especilica sea necesana para salvaguardar salud o vida
de dichz persona en especifico, corforme con la valoracion dinica que realice el profesional de
Ia salud.

Articulo 20. - Mujeres embarazadas y en periodo de lactancia, - Las mujeres embarazadas v
an perfodo de lactancia ienen derecho a;

1. Recbir atencion de salud preferente, integral, humanizada, oporiuna y de calidad duranie
el pericdo gestacional, el parto v el puerperic y especializada cuando se requiera, incluido
el manejo priortario vy edecuado de las emergencias obstélricas, 1a referencia y fransporie
a2 los establecimiantas prestadores de senvicios de salud que correspondan; asi coma, al
acceso aporduno a medicamentos, dispositives meédices, sangre, hemodervados
planificacidn familiar post evento chstébrico, transporie sanitario ¥y examenes de VIH de
acuerdo con la nomativa vigente;
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2. Recibir, conjuntamente con qulenes Integran su emtorng familiar de ser €l casg,
agesoramiento e informacion oportuna, cientifice y varaz sobre preparacion prenatal, 1a
condicion de sy embarazo v sobre |8 prevencidn de resgos bioldgicos, sociales,
laborales, familiares o ndividuales que pusdan poner en peligro su salud o la del seren
gestacion, esto incluird necesariaments 1oda |z Informacion sobre las ventajas del pario
vaginal;

3. Decidic gl tipo ¥ modslidad de paro, respetando las praciicas cullurales v ancestrales,
tiempos bioldgicos y psicosdgicos v al asesoramiento oportuno de profesionales de (@
salud, ¥ & que se respele su eleccidn, siempre vy cuando esta opcion no comprometa la
salud v vida de la madre o del gue esta por nacer,

4. Elegir las personas que la acompafien durante los procesos de embarazo, parto y
postpano,

5. Caontar con licencia por maternidad extendida, en casa da parta de neonalos pramaturas,
desde gl momento del nacdmiento hasta que el nifdo o nifda hava llegado a cumplic las
freinta ¥ ocho samanas de edad gestacional coregida, Despugs de ranscumido esie
pericda indclard la lieencia por maternidad regular, conforme con la Ley;

8. Que el Estado proves lzs condiciones y mecanismas adecuados para poder amamantas
a sus hijos durante los primeros dos afos de vida y de forma exclusiva durante |os
primeros sais masas da vida; v,

7. La oporluna accidn de los prestadores de senvicios de salud cuando se requiera una
referencia, derivacidn, conira referencia, referencia inversa v transferencia.

drticula 21, - Nifias ¥ nifios. - Las ninas y nifas tienen derechao a:

1. Recibir atencitn integral y cporiuna por parte dal Sisterna Nacional de Salud segin sus
necesidades de salud v condiciones de vulnarabilidad;

2. Al apega lemprano a sus madras al momanio del nacimeento, al internamiento conjunta
51 requieren de cuidados especiales, o 5 el pario es premaiurg,

3. A =zer identficados y registrados correctemente an el momenta de su nacimienio v
asignados un cadiga inico de identificacion y ofros instrumentos que a tal efecto disponga
{8 entidad competenta, an coordinacion con las mstiuciones integrantes. dal Sistema
Macicnal de Salud,

4. Acceder ala deteccidn precoz v tamizaje oporuno de condiciones de salud, que puedan
producir deteroro peiquico, intelectusl, fisice 0 sensorial, de acuerdo conla riafraliva
establecida porla Aulonded Sanitaria Macional:

£, Recibir atencidn gratuita y pricritania cuando s padezca de diabeles, para cuyo efecto se
contard denbro de (a Red PabBca integral de Salud con profesionales especializades;

6. Recbir atencidn social y de salud acorde con sus particulares necesidades, en espacial
si son h§os o hijas de persenes privadas de iberted, nifos o nifas qua viven én la calle,
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en situacion de acogimiento Institucional, victimas de violencia o en situacion de riesgo
como mendicidad, rabajo infantll U otras situaciones de vuinerabilidad;

Acoader, en los Cantros de Privacion de Liberiad. 8 un entormno que asequre &l desarrollo
fizico, psiquica v social para los nifios v nifas hilos de madres privadas de Iz libertad, a
fin de facilitar & vinculo matermno infantl durante i estadia de los infanies en dichos
centros;

Que el personal de salud obtenga el consentimiento libre & informado de los padres,
matres o tutores legales en cuanto & 135 decisiones medicas para lo que 52 considerars
lo dispueste en los articulas trece v catorcs de este Codigo;

Recibir informacion acerca del cuidado e integridad de su cuerpo, del respeto mutuo en
las relaciones interpersonales v familiares, de la prevencidn del abuso vy violencia sexual,
a recibr informackin con rigurcsidad centifica sobra la sexualidad humana, en farma
adecuada a su edad, &n Erminos comprensibies;

Reafizar acfividades deportivas, de recreacidn y educaciin fisica que contrlbuyan a la
salud, farmacidn y a su dasarrollo intagral.

Articulo 22, - Adolescentes, - Las y los adolescentes tienan derecho a:

t

ot

6.

Recibir atencion integral de salud, lerendo an cuents las parficuleridades de su eniomo
geocgrafico, atnico y cultural y, su désamallo psicoldgico, social y bioldgico;

Recikir asesoria e Informacidn con rguresidad centifica que promueva &l auto cuidado
de su salud infegral (biolagica, Fisioligica y Psicoltgica) para entender v asimilar los
cambios propios de [a esa etapa del ciclo vital;

Acceder a asesoria e nformacion acerca del cuidado e integridad de su cuerpe, del
respelo mutuo enlas relaciones mierpersonales y familiares, de la prevencidon del acoso,
abuso v violencia sexual,

Recibir informacion con rigurosidad cientifica v en 1érmincs comprensibles, sobre la
saxualided humana, la salud sexusl v reproductiva y en el caso de requerir atenciones de
este bpo, es necésano el consentmiento informado de los padres, representanies o
lutores tegales

Recibir informacidn suficiente; clara v completa, a parir de los 12 afos, en cuanto a las
deciziones médicas que los afectan o en las investigaciones en las gue participen, de
forma adicional 3 la Informacidn gue reciban los padres, madres o tutores legales. ¥, a
expresar su opinidn sobre las mismas a fin de que s¢ la considers dentro de dichas
decisiores,

Lee demas derechos establecidos an i legislacidn vigents,

Articulo 23, - Personas adultas mayores. - Las perscnas adullas mayores tienen derecho a;

1

Recibir atencion gerairica v gerontoldaica inteqral de salud v adecuada a su condicidn;
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2. Acceder a programas de promocion de |a salud, educacidn para la salud y praclicas de
vida szludable, orentadas enkre obfas cosas, a preavenir lBs enfermedades v
discapacidades, favoracer el anvejecimiento v la sexuglidad saludable, fomentando ia
aulonomia v el autocuidado; ¥,

3. Reciblr informacian suficiente, clara y completa en cuanto a las decisiones médicas que
les afecten.

Articula 24, - Personas con discapacidad. - Sin perjuicic de 1o dispuesto an la ley sabre la
materia, y los convenios internacionales relacionados, suscritos por el pais, [as personas con
discapecidad tendran derecho a recibir, lanto de los prestadores de servicios de salud, comoa
rivel familiar, atencida integral de salud gque incluys atencion en salud sexual v reproductva,
atencion y prevencidn de la vislencia, habilitacidn, rehabilitacion v ayudas Bcnicas apropiadas a
su condicion, promoviendo su inclusian en los ambientes deportivas, moreatvos, culturales,
artisticos, sociates; Familiares, comunitarios y Bborales. Se procurard gue en e entomo familiar
s& brinden cuidados de salud. de acuerdo con las condiciones soclo economicas que cada familiz
pusda provesr,

Articulo 25. - Personas con enfermedades catastrdficas y de alta complejidad. - Las
personas con enfermedades catastrofices o de alla complejdad, tendran derecho a atencidn
integral especializada y gratuita en 3 Red Pdblica Integral de Salud an todos los niveles de
atencion ¥ complejidad, de manera oporiuna vy preferente, ce acuerdo con Iz rormativa
eshablecida por la Autoridad Sanitaria Nacional,

Articule 26, - Personas con enfermedades raras. - Las persoras que padexcan de
enfarmedades raras, fendran derecho a etencion integral en todos los niveles de atencidn y
complejfidad; y, especigtizada en los niveles que corresponda, de manera aportuna y preferente
para un diagnostico oportuna ¥ una intenvencion que mejors su calided de vida de acuerdo con
la normativa estabiecikda por la Autaridad Sanitana Macional

Articulo 27, - Personas privadas de libertad. - Las personas privadas de liberied, durante su
pErmanencia en ins centros de privacion de libertad, tendran derechc a:

1. Redcibir una atencidn integral @ integrada de salud, que incluys senvicaos de salud mental,
salud sexual v salud reproductive v garantizendo la disponibilidad de medicamentos e
nsumos; bajo ningln concepto, se negara el accesa a medicamentos debidamente
prescrifos, con el prefexic de gue se- ullizan como sustancias estupefacientes o
psicoiropicas.

2. Manterar al contacto con hijos e hijas, procurando fortalecer &l vinculo familiar,
especialmente en las mujeres embarazadas o en perioda de lactancia,
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3. Recibir un fratamiento preferente v especializado de salud, os adolescentes. adullos
mayores, parsonas con discapacidad v personas con diversa grienfzcion sexual g
identidad de génaro.

Articulo 28. - Personas en situacion de movilidad humana. - Las personas extrenjeras an
prateccidn intemacional, segin o establecido en la ley de ia matena, tienen derecho a recibir
atencidn integral de salud, en las miemas condickones que [as parsonas acuatorianas.

Las viclimas de irata u ofras modalidades de explotacién gozardn de proteccidn espacial para
garantizer sU derecho a la salud.

La stencién en salud para las demas personas exlranjeras que se encueniren an el pais se
brindara conforma con la gy de k3 materna

Los ecuatorianos que residan en el exterior y retormen de manera temporal al pais. recibirdn
atencion de salud de manera preferancial cuando su situacion de salud lo amerite, para el efecto
las insttuciones de la Red Pdblica Integral de Salud implementaran mecenismos gque les
permitan  programar sus alenciones desde el axterior, y recibir las mismas, incluide las
derlvaclones entre especlallstas v examenes dagndsticos v complementarios,; durante el tiempo
que s& encuantran en el pais

SECCION IV

DERECHOS DE INFORMACION, PARTICIPACION Y CONTROL SOCIAL

Articulo 29. - Comunicacién e informacién. - Toda persona, familla, comunicad, pusblo,
nacionslidad v colectivo liene derecho a recibir informacidn sobre su 2alud, incluides las derechos
y obligaciones conlenidos en este Cddigo, asi como sobre determinantes y promocion de la
salud, prachicas para mantener su salud y sobre medidas da reduccion de discnminecion,
vulneracidn de derechos, rlesgos v dafos a la salud; tambidn, sobre siluaciones gue pongan en
riesgo su selud v vida en (erminos comprensibies en los diomas oficlales del Ecuador, de acuerdo
con la normativa que para el efecio dicte le Autoridsd Sanitaria Nacional.

La comunicacion social en salud estara orientads a8 desamoliar en la poblacion hablios v estilos
de vida seiudables, desestimular conductas nocivas, inceniivar la actividad fisica; fomentar [a
igueldad enire los génercs, desarrcllar conciencia sobre la imperencia del autocuidado v |a
paricipacidn  cudadana &n salud. Esta infomacidn seqd socializada a teves de las
representacicnes consulares ced Eslado ecuatoriano, en coordinacidn con la Autoridad rectora
de Movilidad Humana.

Le Autoridad Sandaria Macional en coordinacidn con el Consejo de Reguiacidn v Desarrolio de
la Informacion y Comunicaciin o quien hage sus veces regulers v controlard b difusitén de
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programas o mensajes, para evitar que sus conlenidos resulten nocivas para i salud fisica y
psicoléqgica de las personas, en especial da ninos, niras y adoleascantes,

Articulo 30, - Obligacion de reporte de los prestadores. - En casos en los cuales gxista rigsgo
epidémico 0 58 ponga en riesgo la vida de tercems, os profesionales y establecimientos
prestadores de servicics de salud deberan enfregar esa informacion a la Autoridad Sanitaria
Macional, sin necesidad de consentimeento previo, sobre la base de criterios biodticos v de
acuerdo con ke normativa que para el efecto dicte la Auteridad Saniiaria Macional

Articulo 31, - Participacion cludadana y control social. - Todas las personas, comunidades,
pusblos, nacionalidades y colectivos pueden participar, de manera individual o colectiva, de
conformidad con g ley de la materia, para fomentar su auto culdade v la relackén con los
determinanies sociales de |3 salud, asi como vigikar el cumplimients de ks acdones en selud ¥
la caldad de fos serviclos, med@ante |8 conformacion de veedurias ciudedanas o ofras
mecanismos de pamicipacin vy conindl sacial,

El| Consejo de Participacion Ciudadana y Contral Social, promaveara la canformacion oe veedurias
ciudadanas y observetorios de padientes a fin de vigilar el cumpiimienio del presente Cadigo y
de los derechas de los pacienbes.

CAPITULO 1l
OBLIGACIONES

Articulo 32 - Obligaclones generales. - Todas las personas, comumidades, pusblos.
nacionalidades y colectivos que residan, estén domiciliadas o se encuentren en &l tarritorio
ecuatoriano tendrén las siguientes obligacones an salud:

1. Velar por ia selud individual y colective, identificando los determinantes soclales de la
salud, favorables y de riesgo;

2. Vetar por la vigencia de los derechos humanos dentro del Sistema MNacional de Salud,

Promaver |a salud personal, familiar y comunitaria;

4. Apoyar las intervenciones de promocion y proteccion de la salud, asi como las de
prevencion oe las enfermedades, sin perjuicio de su derecho & no parlicipar en las
mismas, siempre ¥ cuando dicha negativa na comprometa la salud colectva, confarme
con & regulacion de la Auloridad Sanitaria Macional;

5. Cumplir con las dispesiciones ¢ nomias emitidas por la Autoridad Sanitaria Macional,
cuande se presenten situaciones de potenclal resge pars |a saled pablics o para evitar la
propagacion de enfermedades al interior de pais, asi como con las disposiciones qus s
dicten en aplicacion del Reglamenta Sanitaro Internacional para evitar 18 propagacian
internacional de enfermedades ransmisibles;

L
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6.

10,

11.

12
13.
14,

Cumplic con el ratlamients ¥ recomendaciones realizadas por el personal de salud para
evitar riesgos personales, al entoma familiar o comunitario;

Fonar en conocimienio de la autoridad competerts, sitluaciones que puedan constituir un
riesga o pehgro para la salud, respetando la autonomie, derechos v obligaciones de las
pEISORAS,

Proporcionar 8 las autoridades de salud, |8 informacion reguerida para & vigiancia de
salud publica y responsabilizarse por accones U omisiones que pongan an riesgo fa salud
individual o colectiva,

Acoger las medidas de seguridad y preventivas sanitaras que las autoridades ardenen,
de canformidad con este Cadion;

Cumplir con las disposicones de esle Cadigo, sus reglamentos vy demés normafiva
emitida por la Aulordad Sanitaria Macional siempre que no violen sus derechos
consagrados vy reconocidos por la Constituckin,

Proporcionar la informacidn solicitada por &l talenio humano en salud, que ayude a su
abercion,

Fespetar al talerta humans en salud;

Cumplir con las indicaciones prescritas par al profesional de la salud; v,

Hacer uso responsable de fos serviclos de salud.

Articula 33, - Obligaciones particulares, - Los progenilores, representanies legales
encargados del cuidado de nifics, nifas, adelescentes, adultos mayores y personas con
discapacidad. personas que sufran enfermedades catastrificas, tienen la obligacidn de asegurar
gl cumplimianto de las prescripcionas, controles v disposiciones médices v sanitarias que hayan
sido establecidas por la Autoridad Sanitara Nacional o emitidas por los prestadores de salud que
los hayan atendido, en caso de que se encuenire impliciio un fesgo para e individuo o la salud
plbiica.

Cluienes sean pordadores de enfermedades infectocontagiosas v tengan conocimiento de ello,
deberan lomar les medidas necesarias para profeger a fodas 1as personas, asi como, al personal
der salud.
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LIBRO |

SISTEMA NACIONAL DE SALUD

TiTULO |
NORMAS COMUNES

Articulo 34. - Sistema Nacional de Salud. - El Sistema Nacicnal de Salud es el conjunio
articulada de mstituciones de deracho publico y privado, politicas, programas, acclones, recursos
y actores gua desempersian aclividades relacionadas con el campo de la salud y se sujetardn a
las disposiciones de esie Codigo y demas normativa conexa.

Este Sislema abarca las dimansiones del derecho a la salud consagradas an la Constitucidn, se
grganizara en basa & un modelo de atancidn integral y, coordinara sus acciones con el Sistema
Macional de Inclusin ¥ Equidad Social ¥ con otras enfidades competentas del Estado para |a
proteccion del derecho a fa salud de !a pobiacidn ecuatoriana; v, garantizard 3 promocicn,
prevencitn, rmcuperacion, rehabilitacidn, cuidados de largo plazo y paliativos en todos [os niveles
y propiciara & participaciin ciudadana y € control sacial.

Articulo 35. - Subsistema Comin de Informacian en Salud. - La Autoridad Sanitaria Macional
can la padicipacion dea los integrantes del Sistema Macional de Salud, organizara, implementara
y gestionard un Subsisterna Comln de |Informacion en Salud con 8 finakdad de conocer |a
sitlacién de salud, identificar log riesges para las personas y el ambients, astablecer pariles
epidemiolégicos, dimensionar los recursos dispanibles y & produccon de los sarvicios que sinvan
para orientar la formulacion participativa de decisiones politicas ¥ gerenciales.

Esia informacion debe ser debidamente clasificada a fin de determinar cual iens el caracter da
resarvada v alimantars el Sisterma Macional de [nformacion

Articulo 36. - Finalidad del Sistema Naclonal de Salud. - E| Sisterna Macional de Salud tene
por finalidad hacer efective el derecho a8 I8 salud, mediante la aplicacidn de principios y
normativas comunes; ¥ la proteccion financiera, desarroilo y recuparacitn de |as capacidades y
potencialidades de la poblacidn ecualonans,

Articula 37, - Objetivos del Sistema de Salud. - El Sistema Nacional de Salud cumplirs los
siguientes objefivas;

1. Proteger integralments a las parsanas, familias y comunidades para mantener, recuperar
o mejorar &l estado de salud, &l bienestar fisico, psiquico y psicoldgico de la poblacion,
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2,

14,

Identificar, divulgar y aciuar sobre 105 factores condicionantas v determinantes de ka salud
para bograr el mejor nivel posible de salud;

Promover entornos, practicas y condiclones de vida saludables; asi como |dentificas
resgos ¥ desarollar acciones que permitan la prevencion de enfermedades para reduci
su Incidencia y complicaciones;

Efectivizar ef acceso equitativo y universal a servicios de salud para una atencidn integral,
integrads v de calidad que respondan a las necesidades sociales;

Incarparar la participacion ciudedana en la planificacion v control social en lodos los
niveles v ambitos de accion del Sisterna Nacional de Salsd

Brindar proteccion financiera, sosienible y progresiva @ la poblacion ecuatoslana, v
protegera contra gastos excesives por motivos de salud promoviendo la optimizacion v
uz adecuado de recursos,

Articular las instiuciones del Sistema Nadional de Salud para complementar y optimizar
les recursos Y lograr kB eficiencia én la provision de servicios, 1a sosienibilidad v los
mejoras rasullados g impacics aen’ satud;

Implemantar madidas parmanantas para reducic las muertes prevanibles y evitables, ias
enfermedades, ¥ conlribuiral desarmollc de la capacdad fisica v mental ce |a poblacian;
Garantizar el acceso equitalivo de la poblacidn a los recurzos generados denltro del
Sisterna Nacional de Salud: v,

Imputear el desarrallo del talenta humano en salud para mejorar sus condiciones v la
salud de la poblacibn.

Sera obligacion de todos los miembras del Sistema Nacional de Salud trabajar v coordinar con
los dferenies sectores para la consecucidn de estos objelivos.

Articule 38, - Funciones del Sistema Nacional de Salud. - Son funcionas del Sistema Nacional
de Selud:

AW

Le Rectoria del Sistema;

La provisicon de servicios de saiud

Financiamianto dal Sistema, v,

Generacion de recursos para el Sisteme Madional de Salud,

La Autoridad Sanitaria Macional v los demas membros dei Sistema Nacional de Salud ejeoutarin
zus competencias y desarrollaran sus aclividades respecio de dichas funciones, conforme con io
dispuesto en este Codigo
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TiTULO NI

ORGANIZACION ¥ FUNCIONES DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
CAPITULOI
FUNCION DE RECTORIA

SECCION |
AUTORIDAD SANITARIA NACIONAL

Articulo 29. - Ente Rector. - La Auloridad Sanitaria Macional ejercerd la rectoria dal Sisterna
Macianal de Salud a fravés del ministerio rector de kB salud poblica vy serd responsable de
farmular la palitica nacional de salud, normars y regulara actividadas relacdonadas con |a saiud
el funclonamientio de las entidades del sector an materia de =alud, respetando la aulonomia
administrativa, financiera y presupuastaria de las nsttuciones de la seguridad soccial ¥ |a
coordinacidn com |las demas entidades del Estade para la regulacion de s condiciones
determinantes de la salud. La vigilancia y el control de dichas actividades, asi como la sancdn
de Ios incumplimientos al presente Cadigo, estardn a cargo de las antidades adscritas 8 dicha
autoridad, conforme o dispuesio en el mismo.

La Autoridad Sanitara Macional dingira la accion colectiva para el monitoreg, vigilancia y
evaluacitn de las funciones del sistema, desempefio y logro del cumplimiento del fin y los
objetives del sistemna. y, ejercerd la regulaciin de los actores y de los recursos de conformidad
con |o establecido en e articulo cuarenta y nueve de este Cadigo.

Articulo 40. - Competencia. - La Autorided Sanitaria Macional sera |a encargada de la
gobermanza, Ia conduccicn seciorial en salud vy de planificar, regular, coordinar, vigitar, cantrolar,
evaluar y monitorear 1as funciones del Sistema; v, el logro de los objebvas dal Sisterma Macional
de Selud, asi coma, sancionar el mcumalimento al presente Gadigo. Ejercera sus compelencias
en los siguientes ambitos:

1. Conducciin sectorkal y ariculacidn funcional de los integrantes del Sistersa Nacional de
Salud;

2. Formulzscion de politicas pdblbeas en salud con cardcter sectoral y articulacian
intersecional respecto de os determinantes sociales de la salud;

3, Regulacidn sanitarka del sector, que proteja, promueva | salud, controle v vigile fa salud
publica. Dicha regulacidn debera ser construida participativamente;

4 Fortalecer el desarrollo del talento humana en salud;
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2. Modular ta complementariedad oe fos recwsos de diversas fuentes para garantizar el
acceso universal, efectiva y gratuito de ks poblacion a los servicios de salud; v, demandar
gue 3 asignacion de recursos fiscales sea suficienta y opariuna y vigiar &l cumplimiento
de fas normas constilucionales respects del financizments an salud;

6. Promocion de ls salud, paricipaciin y control social en salud;

7. Garantia de acceso a un conjunto de presiaciones individualez ¥y colectivas de salud
integrales e integradas, que incluya medicamentos, tecnolegias sanitaras y planes
espacificos para poblaciones de atencion prioritaria y de doble vulnerabilidad, basados
an la mejor avidencia que aseguren calidad, saguridad v eficacis;

8. Lavigilancia, investigacin v contral de o3 fesgos ¥ amenazas para a salud publica;

8, Desarrcllo tecnoligice e innovacdn para |la gestidn del conodimiento en . salud v
capacitacion; ¥, regulacion sobre el uso racional de fecnoogias de la salud;

10, Regulacion v conirol de la calidad de los servicios saniterios incluyendo squellcs que 32
presten a través de plataformas tecnaldgicas u otros medios informaticos; v,

11. Diras compelencias quea |2 olorgue ta ley.

Articulo 41, - Facultad normativa, - Para la aplicacidn de este Codigo v el ejercicio de sus
compefencias y ainbuciones, la Autondsd Sanitaria Naconal tendrd facultad para dictar
acuerdos, resaluciones v otms instrumentos juridicos que seran de cumplimientc obligatoric a
rivel nacionat; y, por parte de todas les personas nafurales, juridicas e instituciones integranies
del Sisterma Macional de Salud. Las ragulaciones que emila consideraran ls mejor evidencia
cientifica disponible.

Articula 42. - Entidades adscritas de vigilancia, control y sancion. - La Aulorded Sanitaria
Macicnal, cordard con entidades Bcnicas adscritas a dicha auloridad, con personaldad juridica
v autonomia tecnica adminisirativa, econdmica v financiera, qulenas podran emitir resolucionas;
mismas que no podran contravenir 1as nommas emitidas por la Autordad Sanitaria Maclonal, v
tendran facultad para imponer |86 sanciones previstas en este Codigo v eslarén encargades de;

1. El aseguramiento de e calidad de los servicios de salud y de los prestadores de dichos
SENVICIoS ¥,
2. Del controd y vigilancia sanitana.

La Auloridad Sanitaria MNacional podrd délegar a los Gobiemos Autdnomos Descentralizados
municipakes y metropolitancs, dentro de sus furciones, el e@rcicio de 35 accones necesarzs
para el control y vigilancia sanitaria, los que las realizarén de acuerdo con las disposiciones
emitidas por dicha autoridad.

Es facuttad privativa da la Autoridad Sanitaria Nacional ejercer el control administrativo, t&cnico
y inanciers de las entidades adscritas a las que hace referencia este articulo y el monitoreo anual
de los resultados de su gestidn,
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Articulo 43, - Entidad adscrita en materia de donacidn y trasplantes. - La Autordad Sanitara
Macional, en ejercicio de su rectorfa, a través de la entidad o dependencia adscrita que designe
para el efectn, regulara, controlard, vigilard y evaiuard |a actividad trasplantoldgica en el pais.
Dicha entidad o dependencia designada por la Autoridad Sanitaria Macional, gozara de
autonomia tcnica, administrativa v financiera. e sujetacd a lo establecide en la presenie Ley ¥
su reglamento, velanda por su cumplimisnto y promoviendo acuerdos intemacionales de
CODparacion.

Articulo 44. - Comisién Macional de Bloética en Salud, - Créase la Comision Macional de
Bioética en Salud, como parte de la Autorided Saniteria Macional, la misma gue lendra
competencia a nivel nacional para identificar, conocer y estudiar aspectos bioglicos, asesorar y
emitir recomendaciones para odos Ios miambros del Sistema MNacional de Salud, En loreferante
a.la materia de &tica en la nvesiigacidn en salud, esta Comisidn coordinard con la instancia
encargada de establecer los principlos y valores sobre &tica en 8 clencig, teonclogia, innovacidn
y conocamientas tradiclenales, de conformidad con |z ley que regula la materia de la economia
aocial de los conocimientos. creatividad e innovacidn.

Su Integracion serd amplia v deberd contar con la participacion de representanies de la
academia, sociedades ciantificas, de prestadores de servicios de salud publices y privados,
gremias profesionales, v, ofros representantes de [a sociedad civil, su funcicnamiento se regulara
en el Reglamento General del presente Codigo. Dicha Comision, en la practica asictandial y en
la Investigacion biomédica velard por los derechos de |as personas, comunidades, puebios y
nacionaiidades y por el respeto a su dignidad & integridad.

La Autoridad Sanitaria Macional, aprobard los comités de biostica asistencial y para la
imvestigacion en salud en el Sislema Nacional de Salud y evaluara su funcionamianta.

Articulo 45, - Entidades de coardinacidn y contrel social, - Con i finalidad de cantribuir 2 1a
gobermanza sectorial y la articulacian intersectorisl, la Autoridad Sanitariz Nacional integrard y
liderard los organismos encargados de la concerlacion sactarial y a articulacian intersectorisl de
conformidad con o dispuesto en este Codigo:

PARAGRAFO |

FACULTADES DE GOBERNANZA, REGULACION, CONTROL Y SALUD PUBLICA

Articulo 46. - Facultades de gobernanza, regulacidn y control. - La Autoridad Sanitana
Macional ejercéra, sin peruicio de ofras facultades olorgadas por fa Ley, las siguientes:

1. Rectora sobre gl Sistema Macional de Salud y definicién de fos cbjefivos, neamentos,
contenidos sanitarios nacionales, transformacién sectorial y los gue se indiuyan en las
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1.

12

13

14,

poifticas sectoriales gue intervienen sobre los determinantes de ia salud, en coordinacion
con las demas entidades compaientes dal Esiada,

Formular, coordinar, ejecutar, controlar v evalsar la ejecucion de ta Politica Naclional de
Salud, objetivos, pricvidedes ylineas de accidn de la misms;

Formular, implementar, evaluar y actuslizar pericdicamente el Plan Sectorial de Sakud;
Formular e implementar el modelko de atencidn integral de salud a rivel individual, Familiar,
comunilar e intarcultural con base én la Alencidn Primaria de Salud, de aplicacién
abligatoria para & Sisterma MNacional de Salud, promover Su mejoramiento contimuo y
evaluario periddicamente,

Promover la particlpacion social representativa. colectiva e individualizada en zalud, en &l
marco de la politice y normativa definida. por las entidades competentes; y, dictar las
normes para el ejerncicio ded voluntariado en los establecimientos prestedores de servicios
de salud;

Monitorear, evaluar y analizar el esfado de salud de ta poblaciédn; reqular v aprobar los
esludics de impacto en la salud de |z poblacién; v, establecer las prioridades de atencidn
de acuerdo con el analisis de sitwacién, evidencia cientifica v recursas disponibles;
Farmular politices, programas ¥ actionss de prevencion, habiitacion, rehabifitacion v
cuidadas paliatives para la atencidn infegral de la salud, con un enfogue de género,
genaracional e intarcultural v que respondan a las necesidades poblaconaias,

Formular politicas, mecanismos ¥ regulaciones necesarias para garanfizar k=
disponibilided, calidad, seguridad y eficacia-de los medicamentos y dispositivos medicos,
asi como, la disponibiidad de medicamentos v disposiivos madicos esenciaies,
rmedicamentos hudrfanos v otros de dificl accesa,

Formular la politica de sangre v sus derivados v vigilar su cumplimiento;

Coardinar y paricipar con las entidades competentes en la formulacion, glecucitn y
evaluacion de la formacidn de f2lento humano, promever &l desarolic ¥ capacitacion
continua del talento humano en salud vy, planificar estrategicamente gl desarrollo integral
de log recursos humanos en salud,

Eslablecer un sizstoma de emisidn v renovackin de llcencla para el elercicio profesional
para las personas nalurales que son prestadores individuales de servicios de salud,
Coordinar v parficipar con oiros crganismos competentes, en el disefio de poliicas y
normas para garantizar la seguridad alimentaria y nutticional, su vigilancia v arientacion;
Coardinar y pacicipar con &l enta rector del sector industrial en al fomanto de la
produccidn de medicamentos gendricos con garantia de cafidad gue respondan a las
necesidades de la poblacion y & la promocidn del uso racional,

Fegular a3 tarifas que la Red Pdblica Integral de Salud uiilize para 8 adquisicidn de
sarvicios y prestaciones a los prasiadares de servicios de salud privados v en caso de
justificada necesidad y conveniencia de salud plblica, declarada praviamente, regular las
tarifas al usuaric final de los prestadores privados de servicios de salud,
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15, Fijar 'y contmolar los precios de medicementos, regular ¥ controlar s precios oe
dispositives, equipos & nsumos médicos determinades por Ia Autoridad, asi como las
mecanismas de reporie de precics de esios;

16, Establecer y ep@cutar las criterios, paramatros v métodes para el control de a2 calidad
sanitaria de productos, sustancias v servicios de uso humano v consuma;

17, Desarrollar meacanismaos de evaluackdn del impacto gue las tecnologias sanitaras
provocan en la salud; autorizar la incorporacian de nuevas tecnalogias sanitarias on fa
Red Plblica Integral de Salud segin prioridades nacionailes, y, delarminar el impacta y
utilided de las tecnologias sanitarias en &l Sistema Nacioral da Sakud;

18, Regular v controdar, a través de fa entidad adscrita correspondients, e funcicnamiento de
eslablecimientos e instalaciones sujetas a control sanitario y sancionar la mobservancia
de fa ley. asegurando |a transparencia v gl debido proceso; v,

19, Regular v establecer los mecanismos de complemantariedad con los presiadores do
servicios de saled prvados.

Articulo 47. - Facultades de Salud Puablica. - La Autoridad Sanitariza Nacional gjercers, sin
perjiicio de otras facultades otorgadas por |a Ley, las siguientes relacionadas con la Salud
FPublica:

1. Farmular polificas, programas ¥ ecciones intersectoriales orentadas a la promocion de &
galud, que actien sobre los determinantes de la salud ¥ que incluyan practicas de vida
galudsbles, racrentacion de (08 sanicios, espacics seguros, saludables v paricipacidn
sacial en salud,

2. Formular las politicas pdblicas v normativas pare el conirol de vectores, zoonosis que
represantan un riesgo para la salud humana y colectiva, coordinar con |as enlidades
compeienies y participar en la implementacion, monitorao y evaluacion de [as mismas,

3. Establecer, en canjunio con las entidades competenies nacionales e intemacicnales,
lineamienics, condidones y pricridades para ks formulacion de politicas en el ambita de
ia salud global ¥ para la cooperacion internacional &n salud, en concordancia con (25
politicas nacipnales;

4. Coordinar y participar con las entidades competentes en i formulacian, implementacion,
monitores ¥ evaluacidn de politicas, nomas cnicas y el establecimiento de estandares
para ka promocitn de la salud, prevencion, recuperacion v rehabilitacion de la enfermeadad
del trabajador; &si comao, I8 vigilancia epidemioldgica y vigilantia saniaria de los riesges
provenientes de la organizacion y condiciones de trabajo;

5. Coordinar y participar can s antidades competentes en 3 formulacidn de la politicas y
gjecucion de acciones de saneamiento basico y colaboracidn en la proteccion y
recuperacidn del medic ambiente, el control de riesgos embientales y 1a evaluacion de su
impacto en Iz salud pablics;
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B. Coordinar y participar con las enfidedes competentes en la formulacidn, ejecucidn,

evaluacion y control de la poditica poblice rélacionadas con e investigacion, o desamollo
cientifico y tecnodgicn. ia propedad intelactual y |a innovacion para garantizer el derecho
a ks salud,

Declarar aleras sanitarias, disponer las medidas de seguridad necesarias para estos
casos, determingr las enfermedades de nofificacién obligaiona, ejecutar la vigilancia
epdemicidgica & implemantar l6s mecanismos para ella; ¥,

Fromaver (@ participacion ciudadana en salud, en el marco de 1a politica y nomativa
definida por las entidades competanies; vy, dictar las normas para el ejercicio del
voluntanado en los establecimienios prestadores de servicios de said

PARAGRAFO I

FACULTADES DE ARTICULACION Y COMPLEMENTACION DE LA PROVISION DE

SERVICIOS

Articulo 48. - Facultades articulacion y complementacion de la provision de Servicios de
Salud. - La Auloridad Sanitaria Macional, sin perjuicio de ofras facultades otorpadas por la Ley,
cumplira las siguientes facultades relacionadas con la aniculacidn y complementacion de la
prowissin e servicios:

T

Formular la politica de garaniiz de la calidad de la alencidn en salud y servicioz de salud;
¥, normar y promover su implementacion y evaluacion para asegurar i3 calidad en fa
prestacidn integral oe servicios de salud indwiduales ¥ colectivos orienlados 3 garantizar
la resolucidn de los problemas de salud,

Formular, normas, regular, conbolar v evaluar planes, programas, provectos e
intervencionss para @ aencion integral de enfermedades prevalentes y problemas de
salud pdblica priartarics, de conformidad can los Bnaamientos establecidos en el modeto
de atercitn integral de salud,

.. Disefiar & Implemantar programas de alencidn integral y de calidad = las personas

durante el cicle de vida y de acuerdo con sus condiciones particulares;

Regular, medianie guias clinicas, protocolos v olros insirumentos, B calidad de ia
atencion integral de salud, asi como controlar y evaluar su aphcacidn. Para la emisidn de
dichos instrumentos sa considerara la mejor evidencia dentifica disponible;

Farmular politicas puablicas, programss y acciones intersectoriales de promocion,
prevencién v atencidn integral de zalud sexual ¥ salud repeoductiva de acuerdo con el
cicle de vids;

Coordinar ¥ participar con las entidades competentas en la formulacién, ejecucidn v
evaliackn de paliticas v panes gue garanticen la inversion para el mantenimiento de la
infraestractues fisica, aguipamients en salud, repatenciacidn, construccidn v rénovacidn
de gquipamienio de los establecimientos de salud de los miembros de la Red Puablica
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integral de Salud en los casas que ameriie'y en concordancia con las necesidades locales
y considerando, de ser el caso, las particularidades de la Policia Macional, Fuerzas
Armadas vy Seguro Social Campesing;

7. Formudar, implemeantar y evaluar la politica de reduccidn de riesgos en el Sistema
Nacional de Salud;

8. Coordinar y participar con |las entidades competentes en |a formulacion, sjecucion
evaluacian de planes para asegurar |a continuidad de |a atencidn &n saiud ante desastres,

9 Coordinar con las eptidades competentes el establecimiento de mecanismos accesibles,
transparentes, claros y dgiles para recaptar las consullas, denuncias, quejas, rectamos y
sugerencias para el mejoramiento en la atencidn an la prestacion de senvicios de salud y
en otros establecimientos sujelos a conlrol sanitaric v canalizaros & les instancias de
contral para su adecuada resolucion v sancion cuando el caso lo amerite;

10. Definir ol conjunto de prestacionss integrales de salud en coordinacidn con las enlidades
de la seguridad social;

11. Establecer los lineamientas normatives para la organizacian y funcionamiento coordinado
que garantice |2 eperacidn en redes Integradas de los prestadores de servicios de salud
pablicos y privados, de acuerdo con |a tipologia, cartera de servicios ¥ organizacion
terriioral vigente; v,

12. Planificar estratégicamente la distribuscidn territorial y por niveies de atencion y
compleiidad de los eslablacimientos de los prestadores de servicios de salud del Sistama
Macional da Salud, v,

13. Coordinar v articular con los Goblernos Autdnomos Descentralizados municipales y
metropolitancs planes y programas de saiud, asi como la construccion, mantenimento de
la infreesiructura fisica v equipamiento en salud, en concordancia con o dispuasto en [a
Ley que regula la materia de organizacion del territorio, sutonomias v desceniralizacion

PARAGRAFO IlI

FACULTADES DE MODULACION ¥ MONITOREOQ DEL FINANCIAMIENTO DEL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD PARA LA GARANTIA DEL DERECHO A LA
SALUD

Articulo 43, - Facultades de modulacidn v monitores del financlamiento del sistema
naclonal de salud para la garantia del derecho a la salud. - La Autaridad Sanitara Macional,
£in perjuicio de ofras facultades olorgadas por k2 Ley, cumplira las siguientes facultades, dertra
del ambito de sus competancias, relaclonadas con el financiamiento en salud:

1. Establecer mecanismos que garanticen un financiamiento pdblico oportuno, regular,
suficiente, incremental y sostenible del Sistama Nacional de Salud de conformidad con lo
establecido en Ia Constitucion, asi como, vigiar su cabal cumplimiento
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2. Coordinar y participar con las entidades competentes del Estado en la elaboracidn del
presupuesio pars el sector salud, de conformidad con los principics constlucionales v el
Flan Sectorial de Salud,

3. Establecer un madels de financamienis articulade, en coordinackdn con las entidades
gue forman pare de la Red Publica Integral de Salud, para que la distribucidn y asignacidn
da recursos dentro de dicha Red sea equitativa v eficiente, a fin de posibilitar el
funcionamienio y |& sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud, con respeto a las
particularidades de las instiluciones fnanciadoras, aseguradoras o prestadoras de
senvicios de salud pablices, a fin de no afectar su funcionamianta ¥ oparacain;

4. Establecer prioridades para la asignacion de-recursos de acuerda con las necesidades
de la poblacikdn v los recursos disponibles, asl como para los grupos de atencldn
priaritariz; v, vigilar su cumplimiento;

5. Establecer mecanismos que garanficen transperencia, eficiencia, eficacis, celidad y
opfimizaciin del gasto en salud en las entidades pdblicas del Sstema Nacional de Salud
y wigitar su cabal cumplirienta; v,

E. Emlir normas técnicas. parametros de costos ¥ el instrumento de reconocimiento
econdamico oon esigndares de calidad, que sera aplicable para & pago de los servicios
de salud brindadas por instituciones piblicas entre si y para la adquisicidn de servicios
de estas 8 entidades privedas.

SECCION I
MODELO DE ATENCION

Articulo 50, - Modelo de Atencidn. - El Sisterna Nacional de Salud se organizara con un modalo
de atencion integral de saled, basado en la Atencdn Primaria de Salud, cenfrado en las
necesidades de las personas, familias ¥y comunidades; garantzara [a prestacién de servicios
integrales, de calidad y la continuidad de la atencidn; propiciara ks arficulacidn intersectorial v fa
participacion cludadana, en lodos |os niveles de atencion de forma eficiente, eficaz y oportuna; y
el fortalecimiento de la promocitn de le salud v prevencion de la enfermedad para garantizar el
derecho a la salud,

Los prestadores del Sisterma Maconal e Saled pacdiciparan da manerd ariculada y
complemantaria en la implementacicn del madelo de atencan.

Articulo 51, - Elementos del Modelo de Atencidn. - El Modelo de Alencdn. al que hacs
referencia el articulo anteror, deberd contemplar el abordale de los determinanies sociales de ka
safud, contemplar la atencion integral de la salud, con enfoque de derechos, segun el cicho de
vida de las personas con un enfoque intercultural, de movilidad humana vy organizado a fravés
de redes integradas de sarvicios de salud,
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Articulo 52. - Organizacidn de la prestacion de servicios de salud. - La Autoridad Sanilaria
Macional organizard |a prestacidn de servicos de salud en el Sistema Macional de Sakud
mediznte ia definicion niveles de atencion, de compledidad, capacidad resoluliva, mecanismos de
cocordinacion, medalidades de atencson y las caractensticas del sistema de referancia y contra
referencia v dervackin en los casos que corresponda, para garantizar de esla manera |2
conlinuidad e integralidad en |a atencion; agi mismo, determinara (05 eslablecimiantos de salud
que brindaran atencidn conlinua & inintermumpida.

La Autoridad Sanitaria Nacional planificara la distribucidn territorial de los servicios de salud de
i@ Red Publica Integral de Salud gque considerard su ubicacidn geograefica, indicadores
demograficos. el perfil epidemiolégico de la poblacian, gnipos priorifenas, exposicion 8 amenszas
naturales y antropicas, estandaras de infraestructurs; aquipamiento y recursos humanos de los
servicios de salud existertes en el teritorio, para garantizar el-equilibrio entre la demanda v ta
oferta en concordancia con los procesos de: desconcentracidn estabdecidos por k8 Autoridad
Macional de Planlflcacidn,

La panificacion debera tomar en cusnis las panicukaridades de los prestadores pdblicos de la
Paolicia Macional y las Fuerzas Armadas.

Articulo 53. - Acceso a los servicios de salud. - La prestacidn de servicios da salud en el
Sistena Nacional ce Salud garantizerd el acceso efectivo y oportuno a servicios integrales ce
salud, ediminardo las barreras geogriiicas, econdmicas y sociales, garantizard el equilibric de la
oferia v la demanda; y, establecerd la adscripcidn temitorial. El acceso a la red de servicios de
sa3lud 54 realizara desde el primer nivel de alencidn y desde asta a e demas nivales da
referencia, salve en ¢asos de emergencias médicas, en 0% que s¢ podrd acceder al
establecimiento de salud mas cercano o a iravés de los serviclos prehospitalarics de emengencia.

La atencidn prahospitalana se brindard desde que s& comiunica &l acaecimiento de un evenio
que-amenace la salud o k& vida de as personas, en & luger en gue este ocurra, hasta que el
pacienta sea admitide en una unidad de emergencia o astablecimiento de salud.

Articulo 54. - Organizacidn poblacional. - Para |a implementacion del modelo de atencion
integral de saiud, lés parsonas o familias deberan edseribirze al establecimianto de salud mas
cercana a su domicilio; segin el modalo definido par |2 Autoridad Sanitaria Naclonal, que
conlemplard s pariculandades de ks establecimientos de saled policiales y militares. Podran
camblar sU adscripcién & oiro establecimiento en caso de cambio de domicilio- debidamente
comprobado

Articulo 55, - Referencia, contra referencia v derivacién, - El modelo de atencign integral
contard con un sistema de referencia, confra referencia v derivacion, garantizands en este
procesn |2 continuidad de [a atencion integral, que se apicara desde establecimientos
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prestadores de servicios ce salud, del primer nivel de atencion hacia niveles de mayor
complejidad y vicaversa. En esios casos, oda B Informackin estara regisirada 2n el expadienta
Uriico de fa historia clinica, gue deberd ser entregads por v 8 cada prestador que atienda al
pacienis

Los establecimientos prestadores de servicics de salud de la Red Pablca Integral de Salud estén
obfigados a8 implementar y respetar el sistema de referencia, contra referencia y derivacion,
observando los niveles de atencidn y complejidad de s diferentes prestadores de senvicios de
salud,

SECCION 1|

CONSEJO NACIONAL DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD Y MECANISMO DE
ARTICULACION DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Articulo 56. - Consejo Macional del Sistema Nacional de Salud. - Créase el Consejo MNacional
del Sistema Macionz! de Salud, que estara integrade de la siguiente manera;

1. La ol ministo de Saiud Pablica en 2u calidad de representants de |z Autcridad Sanitaria
Macional y def presidente de la Replbbca, quign presidica el Consejo;

2. Un delegado de la maxima autcrdad del ministerio rector de la salud pabdca en relacian
con la atencion integral de salud;

3. El presidente del Consejo Dirsctivo del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, o su
delegado,

4. Eldirector dal Sequra General de Salud Individual y Familizr del Instituto Ecustoriano de
Seguridad Social o su delegade;

5. La méxima autoridad del Instituio de Seguridad Sccial de les Fuerzas Armadas, o su
delegads;

6. L maxima autoridad del Insttutc da Seguridad Sccial de la Pelicia Macional, ¢ su
delegado;

7. La maxima aulordad del Ministerio rector de la defensa nacional, o su delegedo & cargn
de sanidad militar v salud;

B. Lz méximz autorided del Ministeric rector de la seguridad ciudadana, o su delegado a
cargo oe la Direccidn Macional de Salud,

9. Un reprezsentante de los profesionales de la salud,

10, Un representanie dé los trabajadores u obrercs de g salud;

11. Un reprasantante de los prestadores de senvicios de salud privados con fines de luoro;

12. Un representante de los prestadores de servicios de salud privados sin fines de lucro,

13, Un repregentante de los Gobiarnos Auténomas Descenfralizados provinciales,
municipales y mefropoiitancs
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14. Un representants de los financiadores v aseguradonzs de salud privados;

15.Un represenianie por las veedurizs ciudadanas de. pacientes ¥ o usuarios; de
conformided con la ey que reguia la materia de participacion ciudadana y control social;

1E. Un represaniante del consejo cludadano secicrial en materia de zalud, de conformicdad
con ka ley que regula fa matera de padicipacidn cludadana v control social; v,

17. Un representante de las facultades de ciencias do ka sald, fanto piblico comaprivado.

Esta Consejo tendra la funcidn de:

1. Consensuar sobve formutaciin e implementacién de poliicas de salud publica;

2. Conpcer y pronuncigrse sobre insumos técnicos generados por cads una de las
inatitucionas;

4. Froponer las prioridades para la formulaccn de politica publica; v,

4. Evaluzr iz implementacidn de la poliica pablica y el desempena del Sislema

Su furcionamiento se determinard an el Beglamerta General del presente codigo v estard a
cargo de ia Instancia administrativa del ministerio rector de la saled poblica, gue funcionarsd como
Sacretaria Tecnica de este Consejo

El Consejo se reunira an forma ordinaria &l menos custro veces al ano, al final de cada timestre.
En forma extraordinaria, se podra reunir en cuslquier iempo, mediante convocataria de quien
praside el Consejo v conforme con Io que establezca el Reglamenio Ganeral del presante cddigo.

El Conzejo Nacional del Sistema Nacional de Salud v Ias comisiones ezpecializadas propiciaran
la pariicipacion activa y permanenie de diferentes entidades pdblicas, privadas, sociedad civil y
ofras expertas, & fin de bograr los mejores insumos tacnicos en cade una de fas materias que se

abomdan

Articulo 57. - Comisiones Técnicas del Consejo. - El Consejo Macional del Sislema Madional
de Salud, contard con Comisiones Técnicas Espaecializadas Permanentes, que estardn
integradas por un dedegado tecnico de cada ung de las entidades que forman parte de dicho
organismao, seran presidicas por el delegado e |a Autoridad Sanitaria Nacional, y se conformaran
para 'as siguientes maferias, sin perjuicio de olres comisiones permanentes u ccasionales que
pueda crear:

1. Ariculacian, coordinacion, firancamiento v sostenibilidad del Sistema;
2. Evaluacidn de la politica pdblica v désempeno del Sistema Nacional de Salud, v,
3. Enfermedades catastréficas, raras, de alla complejidad y ViH

Estas Comisiones tendrdn |la funcidn de generar insumos Bcnicos para la formiulacidn,
implementacion y evaluacion de politicas de salud.,
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Articulo 58, - Comisiones del Consejo Integradas por fa Red Pdblica Integral de salud. -
Dentro de las Comisiones con las que cuente e Consejo del Sistema Nacional de Salud, existiran
las sigulentes comisiones que estaran integradas dnicamants par los miembros de la Red Pdblica
Integral de Salud y serdn presididas por la Autoridad Sandaria Nacional o su delegada.

1. Comizltn de Compras Piblcas, - Esta Comision tendra competencia para elaborar los
pliegos que contengan los requisitos técnicos, econdmicos y financieras de los
procedimientos de compra de medicamentos y otras tecnologlas sanitaras esenclales
mediante subasta inversa corporativa y trminas para la compra de €505 producios g
través de organismes inlemacionales; pars el desamollo de sus actividades coordinara
parmanentamenta con &l Senvicio Macionzl de Contratacion Publica,

Z. Comision de Medicamentos y Tecnologias Sanitaras Esenciales. - Tendrd a cango |a
elaghoracian de las listas esenciales de madicamenios y B3 demés compelencias que le
gsigne el prasente Codigo; v,

3. Comision de Gestidn de la Red Pablica Integral de Salud. - Tendra 8 cargo desarrollar los
mecanismos de coordinaciin para implementar. planes, programas y estratenias en o
temas relativas a la gestion y arliculacidn de |a Red Plblica Integral de Salud.

Articulo 59, - Gestidn desconcentrada de articulacion en el Sistema Nacional de Salud. -
De manera desconcentrada, en el terntario se conformaran comisiones de articulacin de la Red
Piblica Integral de Salud. gque contardn con un represeniante del Gobiemo Autonomo
Descentralizada correspondiente v un representante de los prestedores de servicios de salud
privades, a fin de articular la gestdn local en el ambito fermitonisd

Articulo 60, = Mecaniamos de concertacidn, - Los insumos tEonicos gue s8 acuerden an &
Consejo Naconal del Sistema MNacional de Salud, serdn puestos en canacimiento de la Auteridad
Sanitaria Nacional, a fin de gue. de considerario pertinente, expida la normativa necesaria para
51 implamentacion

Articulo 61. - Coordinacidn Interinstitucional e Intersectoral. - A fin de garaniizar la
coordinacion en |z emision v aplicacion de politcas pdblicas v su gestidn, con el objetivo de
garenfizar el derecha a la Salud, 8 Auiordad Sanitaria Macional liderara B arbiculacson
imterinstibucional & intersactoral, pare ello establecera vinculos permanentes con ias aulondades
rectorss de;

Finanzas;
Planficacion;
Educacidn;
Agua;
Agriculturs,
Ambiente;

R N T R
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7. Inclusién econdmica v social;

8. Deporie,

9. Habital vy vivianda;

10. Transporte, transito v seguridad vial,;

11. Trebajo;

12.Con los Gobiemos  Autdnomos Descentralizacos  provinciales, municipales ©
metropolitanos v parmogquiales; v,

13, Rigzgos.

CAPITULO I

FUNCION DE PROVISION DE SERVICIOS DE SALUD

Articulo 2. - Provisidn de servicios de salud, - La provision de los servicios de salud en al
Sestema Macional de Salud comprende [a gestion v entrega de servicios de cuidado integral e
integrados en red v se brindard a través de las insttuciones presiadoras de servicios de salud de
iz Red Publica integral de Salud v los demas presiadores de servicios de saiud. privados,
autdnomos ¥ comunitarios, de acuerdo con |as necesidades de |a poblacian, el ciclo de vide, 2
través de los diferentes niveles de atencidn y compiejidad v comprenderan atenciones de
promacion, prevencidn, recuperacidn, rehabiliiacion, cuidados de targo plazo v pahativos, da
conformidad con e Modelo de Alencidn definido por la Autoridac Sanitaria Nacional,

La provision de servicios de salud comprende fambigén |2 gestion del suminisiro de los
medicamantas, dispositivos medices vy ofras tecnclogias sanitarias esenciales, a fin de garaniizar
el acceso v la salud de la poblacion

La Autordad Sanitara Macional requlard los aspactas tacnicos de la planificacion, gestion ¥
evaluacidn de la provisidn de servicios en la Red Pdblica Integral de Salud vy Ios macanismaos de
financiamients que aseguren =l funcicnameenio y B ariculacidn de |z Bed Puklica Integral de
Salud v de esia con los prestadores de servicios de salud privedos, respetanda iz aulonomia de
las institucionas de sequridad social, de acuerdo con las facultades establecidas en este Cadigo,
Las insfituciones de la Red Plblica de Salud podran desarrcdar macanismos de articulacidn y
complementacién con prestadares de servicios de salud privados a fin de garantizar el derescho
& la atencicn integrat,

La Autoridad Sanitaria Nacional también requlard los aspecios técnicos referenies a la calidad
de ks servicios para iodos los establecimienins prestadores de servicios de salod, los gue
tendran la obligacion de implamantar mecanismes gue les permitan cumplic dichas requlacionas.

Articulo 63. - Red Pdblica Integral de Salud. - La Red Publica Integral de Salud estd
conformada por los presisdores ce servicios de salud pertenecientes al Estado central,
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prestadores: de servicios de salud de la ssgurldad soclal, sus respectivas Instiiuciones
financiadores o esequradoras; los prestadores de senvicios de salud de los Gobemos Autonomos
Descentralizados autorizados por la Autaridad Sanitaria Macional, y, por otros prestadaras con
vincubos juridicos, operalivas v de complementariedad. Extas insfiuciones v establecimientos
forman parte del Sistema MNaclonal de Salud,

Loz membros de ia Red Publica Integral de Salod desarrollaran mecanismos coordinados para
implementar planes, programas y estrateglas en femas de promocidn, prevencldn, recuparacidn,
habilitaciin, renabilitacitn y cuidedos paligtivos.

Se prohibe g log: prestadores de servicios de salud de la Fed Poblics Integral de Sakud, |a
adquisician de servicics can tecnoigia senitaria gue no 52 encuenire cebidamente evaleada por
la Autoridad. Sanitaria MNacional,

Articulo 64, - Redes territoriales de prestadores de servicios de salud. - Los miembros de la
Red Pdblica Intagral de Salud tendran la obigacion de confarmar reces ternfonalizadas de
serviclos de salud v redes especializadas para complemeniar entre =l la prestacion de oz
servicios de salud hacia la ciudadania, teniendo en cuenta odos los presiadaores de senvicios de
salud publicos del teritorio v esequrar |3 confinuidad de |3 atencidn a la poblacian definida en ef
M.

Articula 65, - Reconocimiento econdmico entre los miembros de la Red Publica Integral
de Salud, - Los membrogs de & Red Pdblica Integral de Salud, a fravés de sus entes
financiadores o aseguradores s obligan al reconccimiento econdmico a favar de los prestadores
de servicios pablicos, por los gasios que s generen en las prestaciones de salud brindadas a
Ios pecientes, de scuerdo con |z afilizcidn ¥ cobertura del subsisterna con gl que cuente el usuario
al mamenio de la atencidn, de conformidad con la normativa que dicte la Autaridad Sanitaria
MNacional para el sfecio, que considerard [os lindamientos que para el sfecto dizponga e ante
recior de ks finanzas pibkcas.

Los funcionarios de Ios eslablecimienios: prestadoras de senvicios de salud, de dicha Red,
tendran la obligacion de atender a los pacientes que hayan cumplido los debidos procedmientos,
independientemenia del subsisiema de salud al que perenszcan

Articulo B6. - Cobertura poblacional. - Los miembroz de la Red Poblica Integral de Salud,
debergn splicar los mecanismos de adscripcian poblacional, distribucicn y planificacian temritorial
y Bsigracion per capia de atencion, confarme con la narmativa definida par |2 Avtaridad Sanitaria
MNacional v con el Modelo de Alencion.

Articulo 67, - Intercamblo excepcional de bienes y servicios entre establecimientos de
salud de la Red Poblica Integral de Salud. - Los prestadores de servicios de salud de Red
Puoblica Integral de Ssled podran, en casos excepcionales, bajo responsabilidad de la maxima
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guioridad de ceda establecimiento de salud, intercambiar bienes ¥ senvicios enire si, a fin de
garantizar & derecho a |3 atencidn de salud de @ cudadania, Los prestadores de senaicios de
selud a los que hace referencia este amiculo tendran |3 obligecicn de rastibur los bienas o valores
correspondentes a la institucidn de los quea los haya recibide.

Articulo 68, - Obligaciones de los prestadores para la derivacion. - Log presiadores de
servicios de salud plblicos fendran fa obligacion de atender con calidad a los packentes denvados
por los miembros de la Red Pioblica Inlegral de Salud, siempre que tengan |z capacidad
resalufiva,

Los prestadares de servicias de salud privades, cque hayan side calificedos como proveedores
de servicios conforme lo dispuesto en este Codigo vy la normativa que dicte para el efacto la
Autoridad Sanitara Macional, tendrén 8 obfigacion de recibir a los pacientas dervados por [a
Red Pablica Integral de Salud, con garantia de ta calidad de 1a atencidn, siempre que enga |3
capacidad resolutiva necasara para la atencion. La Auvtoridad Sanitaria Macional emitira |a
normativa para el pago de los servicios brindados que garantice la sostenibilided financiera de
oz prestadores de servicios de salud involucrados,

Articulo 69, - Derivacién de pacientes hacia la Red Piblica Integral de Salud, prestadores
privados naclonales y prestadores intermacionales. - Los establecimienios prestadores de
servicios de safud que conforman la Red Pablica Integral de Salud podran derivar @ pacientes
hacia olros establecirmientos peestadores de servicios de salud, tanto de le Red Poblica Integral
de Salud coma a prestadores de senvicios de salud privados debidamente calificades como
provesdores de senicios, cuande no cuenten con la capacidad para resciver las necesidades de
salud de un pacienie determinado, de acuerdo con la normativa establecida para el efecto par la
Autoridad Sanitaria Nadonal.

Los paciantas de las institucones de [a Red Pablica Integral de Salud que reguieran prestaciones
para las cuales no exista ta capacidad resofutiva dentro de 1z Red Pablica integral de Safud o en
ics prestadores de servicios de salud privedos calificados, seran derivados a establecimientos
de salud privedos no calificados como. proveedorss de servicos, que cuenten con dicha
prestacion especifica, en cuyo caso el reconccimiento econdmico se sujeiara a la normaliva
aspecifica gue deberad contener &l Instrumenta para el reconocimienio economico de los senicios
de salud. La nsttucién financiadora o aseguradore pablica comespondiante daberd priorizar ol
pago de estas atenciones y garantizar que gl misma cubra el cosio de la atencidn.

Los pacientes de las instiluciones de la Red Publica Integral de Salud que requeran tratamientos
especializados para los cusles no exista fa capacidad resolutva dentro del Sistema Nacional de
Salud, podran ser derivados intemacionalmenta para su manejo, de acuerdo con |a dispanibilidad
presupusstaria v normativa establecida para el efecto por la Aulordad Sanitaria Macioral.
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Las instifucionas ce [a Rad Pdblica Integrai de Salud, dentro de la planificackn anual aseguraran
los recursos necesarios para las dervadiones v atenclones de emergencias meédicas de los
pacientes financlados o asegurados por l8s mismas, vigilando e sostenibilidad financiera de los
establecimientos presiadores de senvicios de salud involucrados

Articulo 0. - Instruments para el reconocimiento econdmico de los servicios de salud, -
La Autoridad Sanitaria Nacional expedira el instrumento para establecer los mecanismos de pago
y el proceso de reconpcimiento econdmico de los servicios de salud brindados por institucionas
publicas entra si y para la compra de senvicios e estas a entidades privadas, que sera elaborado
en coordinacidn con lodas las instiiuciones de fa Red Plblica Integral de Salud, un delegado
técnico de los prestadores de servicias de salud privado, Para tales efectos, dicho instrumento
sera de cumplimienio nacional v ocbigatoro por parte de iodos los integrantes del Sistema
Macional de Salud

El instrumenio pare 8l reconocimients econdmico de kos senacios de salud deberad sar revisadao
periodicamente y s actualizara obligatoriamente, al menos cada dos aiios,

CAPITULO N
FUNCHOMN DE FINANCIAMIENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Articulo 71, - Finalidad del modeio de financiamiento. - El madelo de financiamianto tens
coma fin gerantizer progresivarnente la cobertura universal v @l access efechivo y gratuito tanta a
sarvicios de salud colectiva como a los de caracter individual, conformme con el confunto de
prestaciones Integrales de salud de forma solidaria, equitstiva ¥ sosienible, eliminando 2l pago
directo por parte del usuario 2n ios esteblecimentos prestadores de senvicios de salud de la Red
Publca Integral de Salud y en aguellos privados que reciban derivacidn del sector piblica, o &
cuglguiar fingnciador pdblico & privado, de acuerdo con oz lineamientas establecidos por 18
Autaridad Sandaria Macional, de acuerdoa los principios y normas establecidos en este Cédigo
y enolras leyes aplicables,

Articulo T2, - Fuentes de firanciamiento del Sistema Nacional de Salud. - Las fuenies de
financiamiento del Sistema Macional de Salud son!

1. Los recursos provenientes del Presupuesto Genersl del Estade deslinados a financiar
prestaciones integralas de salud, de acuerdo con [as preaasignaciones establedcidas an la
Constitucicn;

2. Las preasignacionss y conlribuciones obligatonas establecidas por ey,

3. Conbribucienes obligatorias a la Seguridad Sodlal para salud, considerando la autonomiz
de esas instituciones,
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4. Pagos directos o Indirectos de las personas naturales o juridicas por la alencién en
servicios de salud privados, por las coberluras de seguros de asistencia medica o da
salud prapagads, de conformidad con |2 ey de ia materia;

5 Donaciones nadonales & inlemacionales, v,

g. Oiros apories de cardcter solidario, progresive u obligatorio previsios en la Ley u olros
gue se creen para este fin

Eatas fuentes de finanoamients serviren para gue & Autoridad Sanitara Macwonal alabore, en
coordinacion con ofres entidades compatentas del Estada, a5 cuentas nacionales en salud.

Articula 73, - Modulaeidn del financiamiento. - La Autoridad Sanitara Macional, conlard con
una instancia técnica encargada denira de su estructura; que establecerd los mecanismos que
contribuyan a la eficiencia técnica v distributiva del financiamiento en salud, formulara el plan de
soetenibilidad del Sistema Macional de Salud y los respeciivas lineamientos  écnicos,

administrafivos y ingnciers para arganizar y vigilar 1e correcta aplicacion de las racursos dentro
del mismao,

La Autoridad Sandaria Mecional, definird v normara los mecanisros de gestidn de [as recursos
financieras para & salud piblica vy de l2s instiludones de [z Red Pablica Integral de Salud, con
respecto a 1a avtonomia financiara y admindstrativa de las institeciones de la seguridad social, de
tal manera que todas las entidades que manejen recursos publicos destinedos 8 salud,
administren sus recursos, bajo los mismos principios de eficiencia, solidaridad, equidad y juslica
distributiva, con el fin de garantizar &l acceso a ka salud v la coberura progresiva de atencidn
dentro del Sistema Macional de Salud,

Las Instituclones financladoras v aseguraderas piblicas del Sistema Macional de Salud, con
apoyn del Gobierna Central, aprovisionarén |os recursos adicionales y suficientas para etander
las garantias constitucionales de gratuidad, atencidn y acceso a [0s sérvicos de salud de los
grupas de atencion priortara, 2egun la capacidad financera v actuarial de cads una de ellas v
ios fineamienios emitides por la Autoridad Sanitaria Macional; ef sefislsdo apoyvoe del Gabiemo
Central, se realizara, sin perjuicko de las asignaciones obligetorias deslinades a ia segundad
socizl creadss porley, Las sefizladas instituciones coordinaran sus acciones para lograr eguidad
v eficiencia financera ensu cobertura.

Del Presupuesta Genearal dal Estads destinads al financiamiendo del Sistema Nacional de Salud,
ge dastinard el porcantaje que determinen [0z entes reciores de las finanzas plblicas v dela
salud publica, para acciones deée promocidn de la salud v prevencidn de las enfermedades
prevalentes.

Articulo 74, - Regulacién para la asignacidn y pago de obligaciones. - La Autoridad Sanitaria
MNacional definira y normara mecanismos de asignacion y pago de las prestaciones de salud entré
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las instituciones de la Red Pdblica Integral de Salud y por parte de dichas enfidades a los
prestadonss de servicios de salud privedos, eslablecerd para el efecto niveles de coordinesicn,
indicadores para e monitores v evaluacidn de la ejecicién del linancamienta, calidad del gasio
v aportunidad de pago de aciuerdo con nomas de auditorls de calidad de fa facluracién, no
SUpEres a EEiE MESES.

Articulo T5. - Recursos para atenciones de salud. - El reconocimienio econdmico por las
atencignes brindadas por bs prestadares de la Rad Pablica Integral de Salud o por prestadores
privados, siampre que haya mediado la respectiva dervacidn, s& realizard de manera diracta par
la entidad inanciadora o asequradora de [a Red Pdblica Inlegral de 2alud que correspondd.

El emla rectar de fas finanzas pdblicas deberd destinar los fondos necesanios y suficientes para
al pago de alenciones en salud que s generen al final de cada ejercicio fiscal.

TiTULO Il

DESARROLLO DEL TALENTO HUMANO EN SALUD

CAPITULO |
NORMAS COMUNES

Articulo 76. - Talemo humano en salud. - Se considera takenio humano en 2ablud a los
profesionales, tecrdlogos, Monicos v personal de apoyvo ensalud,

Articulo 77, - Profesionales de la salud, - Se consideran profesionales de la salud a iodos
aquellos que astentan fituko de tercer nivel relacionado con |5 salud individuzl o colectiva o sus
factoras determinanies, debsdamente reconodido por las entdades competentas. La Autoridad
Sanitaria Macional regulara el ejercicio profesional y determinara el Gstade de profesiones de la
£3lud,

Para efectos de esta Ley los profesionales de salud serdn considerados prestadores individuales
de salud cuando ejerzan su professén de manera liberal

Los profesonales de la salud deberdn declarar, de ser o caso, su conflicio de interés respecto
del desempefio de sus actvidades.

El gjercicio de |as profesiones de |a salud se sujetars & las disposiciones de esie Codigo, el
Reglamento General del mismo vy a las demas normas gue emita la Autoridad Sanitarie Macional
para el efacts;
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Articulo T8. - Ambito del efercicio profesional. - El mbito de ejercicio profesional estard dedo
por &l nivel de formacldn scadémica, conforme con les melles curriculares segon las cuales cads
profesional haya obfenido su titulo de tercer o cuarto nivel. y 1as habiidades y oestrezas
obtenidas mediante formacidn continua, por lo que dichos profesionales deberan limitar sus
acluaciones a esos niveles de formacion. El efercicio de los profesionales de la salud se sujetara
g las disposicionas de gste Codigo, el Reglamento General del mismo ¥ obra normiativa gue emita
ia Auteridad Sanitaria Macional para el efecio

Las profesionales de la salud en procesa de formacion de postgrado o cuano nivel, incluldas las
especializaciones en medicing alternativa, mientras estén cursanda diche proceso de formacion,
solamente pedran realizar [os procedimientos de especialidad que concuerden con su nivel de
formacidn,

Loz profesionales de la salud no especializades o que no estén en proceso de formacidn de
posgrado o cuario nivel, solo podran praclicar procedimientos de especialidad, en casos de
limitaciones de acceso geografico o cuando no pueda contarse con un profesonal especializacdo
para el efecio, previa autorizacidn expresa y bajo responsabilidad de la Auteridad Sanitara
Macional, conforme & procedimiento que determing en la normativa gue emita para el efecto o
clando se8 necesario para preservar la salud o la vida del paciente ante riesgo inminents de
muare o de lesitn irrecuperatde an cazo de no realizar dichos procedimientos

Articulo 79. - Ejercicio profesional en casos de emergencia, - En el caso de emeargencias
médicas, los profesionales de la salud estardn faculiados a reakizar procedimientos gue superen
s nivel de formacion académica, formacion continua, capacitacian y experencia en 1a practica
profesional, siempre que no existan olros profesionales disponibles con la capecidad resolutiva
de atenderlz, debienda actuar de acuerdo con os conocimientas, habilidades adquiridas en la
practica, lex artis aplicable v las nommas bioetices,

Articula 80, - Aplicacién de procedimientos de anestesia an el ejercicio profesional de
salud, - Los médicos especiglizados en anestasiologia seran loe enico: rasponsabies y
autorizedos pera el ejercicio de esta especialidad. Los médicos no especializedos en
anestesiologia y los profesionales en odonlologia y obslelricia podran praciicar procedimientos
anestésicas ocales, en o2 casos propics de su elercicio profesional ordinaro v hebiusz,

Se prohibe aplicar procedimientos anestésicos v llevar a cabo Intervenciones quinirgicas por
parte dal memo médico en forma simukanea, salvo 0§ casos de emergancia medica,

Articula B1. - Otros profesionales que realicen actividades de salud colectiva. - Sa
considerard, también, como eiercicio profesional en salud, el gue realicen peofesionales que
ostenten fitulos de cuarto nivel reladionades o gque desarrcllen labores de planificacion,
coordinacidn o administraciin de acciones de salud piblica v servicles de'salud, y, olras acciones
vinculadas a la gobernanza, regulacidn, vigileancia, coniral, provision, promocion e investigacion
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ensaiud, de conformidad con la normativa gue emifa la Auvicridad Sanitaria Macional, por o gue
seran considerades para el acceso a la Carrera Sanilaria.

Articulo 82. - Personal técnico, tecnoldgico, de apoyo y agentes promotoras en el Sistema
Nacional de Salud. - Se considera personal téonico o lecnaldgico a aguel que enga tercer nivel
lecnico o lecnoldgico conformea oon la ey de la maberda, v deberdn imitar 3us actuaciones a fas
compelencias gue les clorguen dicho nivel de formacion conforme las mallas cumiculares de sus
estudios y al alcance de la licencia emitida por la autoridad sanitaria en concordancia con fa
norma que para fal efects éllz emita

Se considerars perscnsl de apove en salud a aguel gue tene farmacion de bachillerato v
capecitacion o cualficacion profesicnal en sakud v que preste serncios en & Sistema Nacional
de Salud en un puesto acorde con su pedfil.

La Autoridad Sanitaria Nacional promoverd la capacilacidn y participacion de agentes promotores
de la salud, gue realicen trabajp woluntarlo mo remunecado vy sean reconocldos por sus
comimnidades.

Articulo 83. - Federaciones, colegios, sociedades, sindicatos vy asociaciones del talento
humana en salud. - Los profesionales, tecndlogos técnicas, ¥ personal de apoyo en salud
podran constituir federaciones, colegios de profesioneles de la salud, socedades Cientificas,
asociaciones, sindicalns, enire alras, con @l objativo de promaover ¥ defender los derechos de sus
miembros, impulsar vy promover e desamrollo del falenio humano, incluida la capaciacion
permanents, vigilar el cumplimiento de sus obfigaciones; y, coadyuver con bos objetivos v
lineamienins establecidos en esla Ley, el Raglamenta General de [a misma v demas normativa
eplicable, Debaran ragistrarse ante la Autaridad Saniiaria Maconal, Sa raconoce el derachoa la
agrarmiacidn Bboral del lalente humana en salud, conforme con [as leves gue regulan i materta.

Articulo B84, - Personas en |a prictica de la medicina ancestral, terapias alternativas y
complementarias. = La Autoridad Sanitaria Naclonal emitira la normativa para regular, vigilar v
controlar ia practica de las leraplas alternativas v complementarias, recongeera vy promoves |a
medicing ancestral

Fara efectos de esta Ley y en lo que |es sea aplicable, a guienas realicen este lipo de practicas
se les considerara prestadores individuales de servicios de salud

Articulo 85, - Carrera -sanitaria poblica. - Se ¢rea raconoce ¥ garanliza la carmera samitaria
publica como un sistema integrado juridica y administrativamente, que define, regula v articida [a
gestion del falento humano para & ingreso, cesamollo nfegral, remuneraciin adecuada,
reconocimients, promocidn, movilided horizontal v ascenso, permanencia ¥ desvinculacion de los
profesionaies, fécnicos y tecnologos en salud que presten servicios en la Red Plblica Intagral de
Salud.
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La carera sanitara considerara los sigulentes parametros: ingreso con base en concursos de
meriic ¥ oposicidn, relicenciamients, formaciin y niveles de clasificacidn en funcian de aquella,
educacion continua ¥ capacitacidn, invastigacion, docancia, raconacimiento al buen desempenda,
actividades en comisiones institucionakes v comités, evaluacidn, planes de salida v sucesion,
resgos v exigencias laborales, medicas de accidn afirmativa para grupos de atencidn priaritaria
o en sifuacidn de vulnerabiidad; v, obres qgue determine la ey, 2l Reglamenic que dicte el
Presidente de la Republica pars la camera sanitaria publica y mas normas agplicablées gue dicte |a
Autoridad Sanitaria Macional, para dicho efecto se instituira el régimen especial de administracion
de personal.

La escala remunerativa para los profesionales, (Bcnicos v lBcndlogos gue ingresen a esta Camera
o laboren en establacimientos prestadores de senacics de salud de la Red Fablica Integral de
Salud se determinard con base a la formacicn, responsebilidad, competencias. expanencia,
desempefo, a los informes fecnicos que emita el ente rector ce trabaw v |a d@sponibilidad
presupusesiana,

A fin de garantizar el accaso de los ecualorianos en el exterior a la carrara sanitaria. la Autoridad
Sanitaria Macional, en la definicidn de requizitos, perfiles v &l proceso de posiulacion, considerara
las pacticularidades ¥y crounstancias de los ciudadanos ecualorianos en el exteriar,

Articula Be. - Jornadas sspeclales de trabajo. - Le Autoridad Sardteriz Madional, en
coordinacion con la aulorided competente en materia de trabajo, determinara las jormadas
especisles de frabajo que se aplicaran para los profesionales de la salud gue laboren en los
establecimientos presiadores de servicios de salud de fa Red Publica Integral de Salud,

La auttrided competente en materia de trabajo, en coordinacidn con la Autoridad Sanltzria
Macional determinardn la aplicacién de jornadas especiales de manor duracidn para el talenta
humanro en salud y para otros senddores y frabajadores 8 guienes se apligua este fipo de
jornadas, que percibira igual remuneracion gue el persanal que abore an jomadas ordinarias.

Las jormadas de trabajo que se realicen en horaros nocturmos, dias de descansa obligalorio, dias
Feriados, consideraran escalas remunerativas acorde con esas actividades, de conformidad con
la rermativa que [a Auleridad del Trabajo emita para el efecto. Del misma modo, fas jomedas
especiales deberdn considerar las horas que los profesionales de salud dediquen a las
aciividaces docenies en las unidades asistenciales docentes.

Articulo 87. - Educacidn continua dentro de la Carrera Sanitaria. - La Autoridad Sanitaria
Macional facilitara la implementacion de programas de educacion continua para los profeslonales
de la salud gue ingresen a la Carrera Sanifana, con el apoyvo de las ingliluciones de educaciin
superar, a fin de asegurar su desarrollo integral ¥ mejorar la calidad de! desempefo laboral,
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implementars pera &l efecto, en la Carrera Sanitaria, un régimen de ascensa y promocian igado
2 la evaluacidn y relicanciamients, que garaniice el desarollo v crecimiento profesional.

Articulo 88, - Contratacion de servicios por honorarios profesionales. - Los establecimientos
presiadores de servicios de salud de fa Red Pablica Integral de Salud podran confratar
profesionaies de salud especalistas, en modalidad de prestacidn de servicios profesionales,
unica y exclusivamente en casos en los gue no 58 cuente con dichos profesionales en el
establecimiento de salud, ¥ solo para atenciones especificas, previo requerimienta debidamente
mofivado,

Se prohibe utilizar esta forma de contratacion para cubrir plazas [aborales parmarantes en
eslablecimientos prestadores de servicios de salud de k8 Bed Pablica Integral de Sakud,
necesidades por demanda permenente de los sarvicios de salud cubseros por dichos
especiakzstas o para reemplazar cualquier forma de contratacion laboral ordinana.

Articulo 89, - Horarios de Atencidn Continua. - Los servicios publicos de salud 2o prestaran
da marnera continua en jomadas y horarnos de trabsjo que garanticen la seguridad ded pacients y
I higiene laboral, seguridad v salud del talento humano ensalud; vy, la atencion permanants y
oportuna de salud 2 los usuaros. La Autoridad Sanitaria Macional, en coordinacién con la
Autoridad Macional del Trabap, determinard |as jornadas aspeciales da trabaje v los sarvidoras
y trabajadores que recbirdn servicio de . alimentacién de acuerdo con la naturaleza de los
gerviclos, horarios v trabalo gue reallcen

CAPITULO Il

DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LOS PROFESIONALES, TECNICOS, O
TECNOLOGOS Y PERSONAL DE APOYO EN SALUD

Articulo 30, - Derechos v obligaciones. - El talenio humano en salud, segin corresponda
tendran los siguienies derechos v obligacionas:

1. Que en el gjercicio de su profesion, are u oficio se respaten sus derachos humanas y
laboralas;

2. Disponer de jornadas de trabajo y condiciones e instalaciones aproptadas que aseguren
su-sagundad, salud y b practica de su profesion, arle u ofidio, en los cenlros de frabajo,
que incluyan I3 prevencion y proteccion de riesgos laborales

3, Ejercer su profesion u oficic con aulonomia y libartad, qua respele las limitaciones
derivadas de la aplicacidn de [a evidencia clentifica, (a biodlica vy decnioiogia v de las
narmas propas del ordenamiento institucional

4, Aque serespele sU juicio clinico y su libertad de definir y recomeandar planes terepeuticos;
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0.

11.

12

13:

14,

15.

16,

17.

18.
18.

20.

Percibir una remuneracion u honoranos profesionales justos ¥ dignos: de acuardo con su
nivel de formacion, responszabilidad, competencias, experencia calfficada, ubicacidn
gecgrafica v desempario;

Ingresar & la Carrera Sanitana y a accader a la formacion y educacicén continua, previo el
cumplimiento de los requisitos establecidos para &l efecho;

Plantear la objecion de conciencia an |0s casos en que asta sea aplicable, conforme sin
menascabar olros derechos ni causar dafo'a las personas, de acuerdo con lo dispuestio
en la Constibucidn, el presente Cddigo y [3s definickones biodticas,

Azociarse de modo llbre y voluntano a organizaciones gremiales v laborales;

Acceder, conforme o dispuesto en este Codigo y otra normativa vigente emitida por la
Auiorided Sanitaria Macionsl, @ ectividades de invesligesicn v docancia en gl camipa de
s profesion

Guardar corfidencialidad v no divulgar informacidn relacionada con o5 pacienias,
conforme lo dispuessto en esie Codigo;

Atender g los usuarios que reguieran atencion de salud, con raspeto, calidad v calider,
que pricvice & atencidn a los grupes vulnerables v evitanda |a revictimizacion,

Respatar los derechos de los usuarios de los servickos de salud, sin discriminacion por
razones de einia, lugar nacimiento, edad, sexo, identidsd de género, identidad cultural,
estado civil, idioma, rebgion, declogia, filisciin politica, pasado judicial. condicidn
socicacondmics, condicikan migratoris, orientacion saxual, estada de salud fisica o mental,
partar ¥IH, discapacidad, diferencia fisica: o por cualquier ofra distineidn,

Ejercer su profesiin respetando la cultura local de ke comunidad en le que presia sus
SEMICIOS;

Recibir trato respetunso v sin discriminacidn por parie oe los paclentes y sus familiares,
azi coma del personal relacionado con 24 trabajo

Recikdr por pare de los pacientes o sus familiares, informacitn completa. weraz v
oporuna relacionada con ef estado de salud del pacients;

Obtener &l consantimienis mfomade de los pacientes a sus representanies legales sobre
ot ralamientos v los procedimiantos que se apliquen de conformicad con este Coédigo v
demas normallva aplicable. El consentimiento informado serd receptado dnicamenie por
profesionakes de la salud, &cnicos v tecntlogos,

Cumplir con Ios estandares de calidad y calidez en la atencion, conforms o datermine |la
Autorided Sanitaria Macional,

Cumplir con [ag normas que autorizan el ejercicio profesional o el desamrodo de su oficia;
Aplicar ratamientcs v realizar estuding ¢ invesligaciones con eslricto apego a la bioélica,
a la mejor evidencia cientifica vy a |s normativa expedida por la Autoridad Sanitaria
Macicnal;

Comunicar a Ios pecientes, familiares o representantes legales 1a situacidn de salud del
pacients v los tratamientos, procedimientos o intervanciones quirkrgicas que s& aplicardn
v Iog posibles eventos adversos derivados de la atencion en salud;
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21, Prescribir medicamentos aplicando las nomias de uso racional que dicte para el efecho |a
Autoridad Sanitaria Nacional y las normas de prescripeién contempladas en este Codigo,
para o cual adicicnalmente deberdn:

& Informas a sus paclentes si han ienido alguna refacikdn directa o indirecta con el
distribuidor o el fmbricante del medicamenio que estan prescribbendo.

b, Reportar & I3 pulcrided compeiente de los beneficios recibides por parte de las
emprasas o industrias farmacéuticas, si son parte de la Red Foblica Integral de Salud
y de los servicios de salud privados cuando son derivados del sistema pdblico. La
farma, ol moments v el tipa de bereficios a reportar serén reglamentados por la
autoridad compatenie.

¢ Prestar juramento por escritc; sl es que forma parie de akyin drgano o comitd que
participa en los requenmientos, estudios, toma de declsiones, adquisiclones y mas
actvidades conducentes a que los madicamentos sean disponibles v accesibles,

d. Prestar juramentc de forma werbal en cada juicio al gue comparescan para dar
informackin sobre [os medicamentos judiclalizados,

22, Conocer y cumplir los ¢odigas de élica profesional;

£3. PFrecautelar el inferés publico en el ejercicio de su profesidn, arte u oficio;

24, Abztenerse de garanfizar resullados v juicios concluyentes sobre los resultados
esperados de-la atencldn de salud;

25, Abstenerse de reaslizar publicidad engafiosa y promocidn publicitaria alentatora a la
dignided de la mujer 'y a los derechos de los prupos de atencidn prioritaria o en siluacidn
da vuinerabibdad, consagrados en la Constitucian, |a ey e insfrumentos internacionales
de derechos humanos; v,

26, Ofras chliigaciones v derechos establecidos en kas leyes.

Articule 81, - Secreto profesional v confidencialidad en atencign en salud. - Los
profesionales, técnicos o teondlogos, personal de apoyo en 3alud, pEFSON3as QUE MEANEEn
infermacion persanal de los patienies, personas que prectiquen terspias complementarkas tienen
|a obligacion de garantizar |2 confidencialidad y no divulgar |2 informacion en cualguier ambito y
circunstancia relacionada con la condicidn de salud de lag personas, procedimientos médicos,
consuitas, diagndstico, exdmenas, discusidn v iratamiento, ¥ de o que conacieron g parfir de
terceros gue participaron en k alencidn de salud de las v (o5 pacientas; asi como, &l deracho a
guardar secrelo en relacion con su ejercicio profesional o praciicas, de conformidad con la ley.

Sin perjuicia de las responsabiidades administrativas a que haya lugar, el incumplimienta de esta
obligacian zera sencionado conforme con 12 legislacion penal refererts a la revelacidn de secreto
profesional.

En los casos de riesgo epidémica, catas de vislencia o que pongan en nesgo [a vida v salud de
ofras perzonas, no se observard lo dispuesto enlos Incisos anteriones.
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CAPITULO I

FORMACION DEL TALENTO HUMANO EN SALUD

Articula 92. - Formacion de talante humano. - El Consen Maclonal de Educacion Superior, gl
Organo Rector de la Educacion Superor, & Consejo de Aseguramiento de la Calided de |a
Educacion Suparior, la Autoridad Sanltaria Macional, un representante de los estudiantes de
ciercias de la salud de pregrado o posigrado, un representante del Institute Ecuatoriano de
Seguridad Social ¥ un represeniante de las Instifucionas de Educacién Superior que oferten
carreras de profesiones de salud, formaran parte da la Camisidn Interinstifucional encargada de
determinar 6% estandares de calidad, actualizacion de mallas curiculares, el enfoque, la
perinencia socal v tcpica de la formacién del personal de salud; asi como |3 proveccion de
prafesionales por rama y especlalided, segin la demanda exigida por la cartera de sesvicios de
Ias instituciones publices de saiud en funcion de las necesidades de la poblacidn y 8 modelo de
atencion vigenta, El funcionamiento y presidencia de esta Comisidn estard a cargo del Censajo
de Educacion Superior ¥ sus alribuciones 32 delerminaran en el reglemento correspondianta.

Articulo 93, - Becas para fermacién de prefesionales de la salud. - Dentro de los porcentajes
destinados para becas de postgrado, establecidos en la Ley que regula |a materia dé educacidn
superior, el Organa Rector de [a Educacitn Superior debera contemplar el nimera de becas que
determineg la Comisidn Intasinstitucional, establecida en of articulo novents v dos, para cubrir 25
necesidades de especaistas que requiera el pals.

En los casos en los que, por motivos de otorgamiento de becas financiadas por ol Estado, los
profesionales de la salud deban devengar dicho beneficia con trabajo asistencial, el mismo
deberz ser remunerado.

La asignacian de plazas de devengacion de becas considerard los criterios de necesidad
prioridad, capacidad instalada, optimizacidn y eflciencta, asl mismo, se consideraran priondades
de asignacitn en funcidn de la discapacidad, estado civil, desemperio académico y olros que se
determinen &n [a normativa comespondiente, El plazo del devengamient serd igual al tiempo de
la beca otorgada y nunca superior a la misma.

Loz profesionales de salud que sean beneficiarios de becas financadas por el Estado no podran
incumplir el plazo de devengamienta, ampoco podran reconocer econdmicamente a ka institucion
gue lofinencid, los valores recibidos a fin de evitar &l cumplimento del plazo de devenganmiento.

Articulo 84. - Colaboracion con |a formacion de profesionales y especialistas y practica
asistencial durante el proceso de formacién. - Los profesionales de |a safud gue contribuyan
a la formacidn de profesionales durante sus ectividades asistenciales, recibirdn rémunerackin
por sus actividades asistenciales y reconocimienta econdmico por sus actividades de formacicn
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Las instiluciones de educacidn superior deberan reconocer a los establecimientes de salud el
valor correspondients por dichos procesos de formacion, a fin de que estas aliimas cumplan con
i reconocimisntn econdmico sefislado a favor de es0s profesionalas

Loz profesionales de la salud, que como parie de sus programes de formacidn de postgrado
cmplan trabaje asistencial fuera de la carga horana establecida en el programa académico,
reciiran recanocimienio econdmica por dicho frabajo, &l mismo gue deberd ser cublerto por |38
unidades asistenciales, de conformidad con la normativa gue emita la autoridad de! frabajo para
el efgcto, para lo cual deberan contemplar denfro de sus presupuestos dicho reconocimisnto
BLONOMIce,

Laz instituciones de educacidon superior & las que pertenezcan los esiudiantes de pregrado v
poatgrado deberdn reconocer a lzs unidades asistendales los cosios generados par l2s practicas
de sus estudiantes en dichas uredades.

Articula 95. - Docencia e investigacion en los establecimientos prestadores de servicios
de salud. - La Autoridad Sanitaria Macional determinara, de manera progresiva v de acuerdo con
la necesidad del pais, los mecanismos para que los establecimienios presiadores de servicios
de salud de todos los niveles de atencitn de |z Red Poblica Integral de Salud operen como
unidades asistenciales docentas, y én coordinacion al Consajo de Asaquramiants de la Calidad
de la Educacion Superior cerlificara asas undadas. Los astablecimientas da senacios de salud
privados que expresen su interds podran convertirse en unidades asistenciales docentes luege
del cumplimiento de kb respectiva nomativa,

La Auloridad Sanitada Macional promovera en coordinacidn con las insttuciones de educacion
superior que hayan sido evaluadas y acreditadas, |a realizaciin de la docencis & invesiigacion
en todos los establecimientcs prestadores de servicios de salud del Sistame Macional de Salud;
asi como, las demas actividades asisienciales.

El gjercicio de l& docencia en materia de salud sa realizard en consideracion a & relacidn
institucional, entre las unidades asislenciales docenies v a3 instilucionas de aducacidn superior.

Arficulo 96. - Investigacion y desarrollo de destrezas en estudiantes de profesionas de la
salud, - Los estudianies de profesiones de |3 2alud v aquellos que paricipen en proyectos de
investigacion deberan disponer de jpmadas adecuadas a sus funciones que seran determinades
por la Autoridad Sanitarda Macional en coordinacidn con los esieblecimenios prestadores de
servicios de salud y a5 instituciones de educacian superiar,

En ejercicio de |z aclividad docente los profesionales de la salud podran, bajo su estricta v
permanerte obsarvacitn, permilit la practica de procedimientos a estudianies para que
adquieran destrezas y habilidades necesarias para el gjercicio profesional, conforme su grado de
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farmacian, con sujecidn a la normativa que expida la Autoridad Sanitaria Nacional para el efecto,
an coordinacian con las entidades de educackin superior.

Los estudiantes de profesiones de la salud, que coma parde de su formacidn deban realizar
practicas preprofesionales en &l Oitimo afo, en modslidsd de interno rotathen, recibiran un
estipendic, que sera establecido por 8- Autoridad Senitariz Macionsl, en coordinacion con gl ente
rector de las finanzas piblicas

Articulo 97. - Investigacidn y docencia. - Las Instituciones de la Red Publica Integral de Salud
QENETAran espacios para que los profesionales de salud realicen actividades de investigacion y
docancia, en concordancia con 2 ley de la materia de educacion superior y demas nomativa
secundaria, v desaroliara incentives para la publicacian de las investigaciones realizedas.

El tempo dedicado a la investigacion por pare del personal de szlud serd considerada dentro
del horado de trabajo ¥ no podra ser mavor que Bs aclividades de atencién al pacients; cuando
corresponda,

CAPITULO IV

AUTORIZACION DEL EJERCICIO PROFESIONAL

Articulo 98, - Licencia para el ejercicio de profesionales de la salud. - La Autaridad Sanitaria
Macianal oforgara la licancia para el gercicio de las profesiones de 3 salud en el temitorio
nacional, a los profesicnales de la salud tanic naconales, como extranjeros, Esta bcencia, se
enfregard al finalizar el periodo servicio social da salud, o su equivalante en el extranjero, para
quienes tengan la obligacidn de hacero. Para guienes no tengan ka abligacion de cumplir dicha
periado de servicio social, a licenca se olorgard al oblensr el tiulo de tercer nivel fécnico,
tacnaldgico o de grado v al aprobar @ examen de habilitacion contemplado en fa Ley Cirganica
de Educacién Superior, La referida Bcencia serd renovada de scuerdo con |a periodicidad que
determing ka Avtoridad Saniteria Necional, conforme lo dispuesto en este Codigo,

La Autoridad Sanitaria MNecicnal adminisirara el registro nacional dal Talents Humana en Salud,
en donde canstara la mformacikin relativa a: [a dentiicacidn, nivel de farmacian, autorlzacitn de
prescripcion y ofra gque determing ka Autondad.

Mingln profesional de fa salud podrd ejercer su profesion sin contar con |a respectiva licencia, a
excepciin de su periodo de sarviclo soclal, 0 mieniras la misma se encuentre suspendida.

Articulo 9% - Periodo de servicio social de salud. - La Autoridad Sanitarna Macional,
determinara las profesiones de la salud que deban realizar gl pericdo de servicio socizl de salud.
Para poder obtener la licencia de ejercicio profesional previo a realizar el periodo de senvicio
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social, sera requisito haber aprobado el examen de habilitacion contemplado en la Ley Organica
de Educacién Superor, Luego de cumplide el pericdo de servicio social cde salud |05
profesionales de |a salud, tanio nacionales coma extranjeras, obtendrdn a ficencia de ejercicio
profesona.

El periodo de sarvico social-al gue hace referencia este articulo debera cumplirse en unidades
operativas del Red Pablica Integral de Salud, ubicadas en zonas urbang-marginales y rurales del
pais, destinadas par fa Autorided Sanitaria Macional, de conformidad con la noma técnica
cormespondients, Las labores desamalladas durante el periodo de servicko social de salud sardn
remuneradas por [as instituciones de dicha Red.

Los profesionales de la salud que hayan oblenida sus titulos de especaldad an el extranjera
cumplirgn el requisita del periodo de servicio social, en caso de gue no o hayan realizado, en
unkdades operativas de la Red Pablica Integral Saled de acuerde con su formacién académica,

Articulo 100, - Especialidades en salud. - Los profesionales que cobiengan titulos de
espectabdad en salud deberdn registrar el mismo ante ba Aulcrided Sanitena Macional, de manera
gdicional al regisiro contemplado en ia ley que regula la meterie de educacion superior y cumplic
el proceso de renavacion canternplado en el presante Codigo.

Articulo 101. - Relicenciamiento del ejercicio profesional. - Los profesionales de |a salud y
los profesionales de saled con grado de espacialidad, que determing [a Auloridad Sanitaria
Macional, deberdn cumplir con el requisito de redicenciamiento, 8 fin de renavar su Rcencia
profesional, ante la Autoridad Sanitaria Necional. El procedimianto para dicho re-licenciamiento,
incluird ka evaluacion de las habilidades vy compeatencias de los profesionales por parta de las
Institucionas de Educacidn Superior v serd establecido porla Comisidn a la gue hace referencia
el articulo 92 de este Codigo, para o cual, contardn con ka participacidin de las Socledades
Cientificas, debldamente reconocidas

Articulo 102, - Personal de salud extranjers. - Los profesionates de ia salud exiranjeros que
residan en el pals, para el ejercicio de su profesidn, deberan aprobar el examen de hebilitacion
¥ oolener la licencia suletandose 8 los requisitos y procedimiento que ceterming la Ley v e
Autoridad Sanitaria Macional, para el efecio.

Los profesionales de la salud que ingresen al pais, para brindar ayuda en el dmbito de la salued,
de manerg femporal a Faves de misicnes volunhados, omadas de ayuda, asistencia
humanitaria én desastres v emeargencias sanifaras; y, otras formas de cooperacion deberan
obiener &l permiso de ejercicio profesional lempord para el ejercicio exclusiva en las actividades
antes sefaladas, conferido par ks Autoridad Sanitaria Macional
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CAPITULO V

SEGURIDAD DEL PACIENTE Y RESPONSABILIDAD DEL TALENTO HUMANO EN
SALUD

Articule 103. - Responsabilidad profesional sanitaria. - El talento humano en salud deberd
acluar de forma diigents cumplende Bs normas, guias v protocoles emitidos por & Adioridad
Sanitaria Macional, cuandg existan; la lex artis aplicable para cada profesién de la salud; v, tormar
todas las precauciones a fin de evitar los riesgos previsibles y evitables derivados de |a practca
profesional y actuaciones de los profesionales de la salud. Los dafios generadoz en el pacienia,
por mcumplimientos de eslas actuaciones, se considerardn fallas administrativas ¥ serdn
sancionadas de conformidad con este Codiga.

Loz profesionales de |a salud responderan por sus actuaciones en el ejercicio profesional
conforme lo dispuesto en este Cadigo v demas leyes aplicables

Articulo 104, - Actuaciones de los profesionales de salud gque no generan responsabilidad
profesional. - Las aciuacicnes de los profesionalas de la salud, que incumplan las obégaciones
dispuasizs en el ariculo anterior, que no generen dafios, no &8 consliderardan faltas
adminisirativas, pero deberdn reportarse a la maxima autordad del establecimiento de salud a
fin de que se lomen en cuenta para e mejoramiento continuo de le cakdad, que incluira =
cepacitaciin para el profesional de salud

Fara efecios de la aplicacion del régimen sancionatonio pravisto an ezta Caodigo no constiluirdn
faitas adminlstrativas ias lesiones, incapacidad o muere cuando provengan de circunstancias no
previsibles. que pudiendo preverse no s puedan evitar, o cuando se deban a complicaciones
derivadas del curso natural de la enfermedad o condicion de salud,

Articulo 105 - Responsabilidad por fallas del sistema de salud. - Los establecimienios
prestadaras de servicios de salud v [os empleados, funcionarios o frabagadores administratves
de dichos establecimienios, responsables de la falencia técnica o administratva, ligada al
incumplimienta de [a lex aris, gue resulten en prolongacién innecesaria de la estancia
hosgilalana, lesiones, incapacidad o muerle serdn sanchionados por dichas faitas edminisirativas,
conforme o dispuesto en este Cadigo v demas legislacidn aplicable,

Mo seran atribulbles a los profesionzgles, tecndlegos, onicos ¥ personal de apoya en salud, las
Faltas adminisirativas derivadas de circunstancias independientes o conexas producta de las
falencias an ol establegmienta prestader de servicios de salud.

Articulo 106, - Responsabilidad por actuaciones profesionales o de praclicantes de
terapias alternativas o complementarias. - Acarrearan responsabiidad administraiiva las
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acluaciones directas, individuales, intransferibles ¥ no justficadas de profesionales o de
praclicantes de terapias altermativas o complamentarias, gue produzcan muerie o lesiones que
derven en incapacidad, causadas por cualquiera de las sigulentes circunstancias:

1. Imcbservancia de leyes, reglamentos, protocoios; regias téonicas o lex arlis aplicables a
la profesitn o actividad,
2. Haber actuado con negligencia, impradencia o impericia.

La mera praoduccian del resultado no configurara responsabilidad por actuaciones profesionales.
Caonstituyen eximentas de responsablidad administrativa el caso forfuito o fuerza mayor.

Dentra dal proceso de determinacitn de faltas y sanciones adminisirativas por actusciones
profesionales, la autoridad administrativa competente solicitard e informe de auditoria médica; y
&M caso de que considers que las circunstanclas previstas en este articulo puedan ademas tenar
Indicios de constliulr delito por mata practica profesional, remitird su informea v el expedients & Ia
autoridad-administrativa supearor competente

En un plaza maximo de 5 dias desde la recepcidn del informe, en caso de qgue 8 autoridad
administrativa superior compelerte ralifique el sefalado informe, enviard una copia certificada
del expedients completo a la Fiscalia General del Estado, vy devalverd of original de aste a la
instancia que o remifid para que continge con el procedimienio adminstrativo de deteminaciin
y gancidn. Cuando |a autardad superior administrativa competente considere que no axiste
mérito para la ratificacion del indicio de responsabilidad penad por causa de mala praciica
profesional, en un plazo maximo de 5 dias desde la recepcidn del mforme, devolvera al
expadiente & |a instancia que lo remitio para que continte con el procedimiento administrativo de
dearminscicn y Sanciin,

En caso de que l2 autoridad administrativa superor competente, retifigue el sefalado informe,
enviara &l axpediente completa a la fiscalia general del Estado y se inhibira de contimuar
sislanciando [a causa eén sede administrativa. Dicho expedientes constiuird un reguisito
ohiigaiorio deniro de la Investigackin previa v en caso de que s inlcie [a instruccidn fiscal, sera
incorporado previo 8 inicisr la misma. Cuando la suloridad superior administrativa compelente
considere gue no existe mérto para la raliicacion del nforme, devalverd o expedients a la
instanceE guea i remitid para que cantinde con el procedimisnto admingstrative de determinacion
Y Sanckn

En los casos que el Fiscal reciba denuncia contra un profesional, tecndlogo o técnico en salud,
por postbles dellios de lesiones u homicidlo culposo por mala praclica profesional, u otras
posibles infracciones penales ocurridas a consecuencia de la practica profesional oficiarda a la
Autoridad competente para gue remita el informe téonico referido en el presente articulo.
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Articulo 107. - Condiciones de los establecimientos de salud para el ejercicio profesional.
- Los establecimientes de salud estan chligados a cumplir los estandaras de calidad del servicio
y a8 normas de seguridad del paciente; v, a vigilar el cumplimienta de las normas de calidad y la
lex artls aplicable en la atencion que brinden los profesionales y demdas personal de salud que
laboren en esos establecimientos, conforme con las normas emitidas pera el efecio por la
Autoridad Sanitaria Nacianal,

Articule 108, - Defensa de profesionales de la salud, - La Autordad Sanitara Maconal
implementara las acciones de coordinacidn con los organismos judiciales pertinentes, gue
permilan la defensa de los profesionales de la salud ante procesos de delerminacidn por
actuaciones profesionales gque generen respansabilidad administrativa.

LIBRO Il

CUIDADO INTEGRAL DE LA SALUD

Articulo 108. - Ambito de aplicacién. - El cuidado integral de la salud comprende todos los
servicios y prestaciones de salud an promocion de 2 salud, prevencion de |a enfermadad,
recuperacian, rehabilitacion y cuidades paliatives. Las nomnas que emita la Autoridad Sanitaria
hacional para garantizar la calidad, 8 respeto a las personas en su diversidad, su entomo y @
participacidn cludadana seran de cumplimiento obligatoto an todos los establecimientos
prestadorss de servicios de salud del teritoric ecuatoriano, Todos los prestadores
financiadores o aseguradores de salud deberan facilitar y coordingr |2 continuidad de la atencion
del paciente, en estricta observancia de este Codigo y las normas que la Autoridad Sanitaria
Macioral dicte para el efacio,

TiTuLG |

PROMOCION DE LA SALUD

Articulo 110, = Promocion de la salud. - Las institucionas piblicas v los Gobermos Autdnomos
Descentralizados formulardn v ejecutarsn polificas v acciones para establecer enlomos
saludables, infraestructura y facikdades para la movilidad activa no contaminanie y educar a la
poblacion en practicas de vida saludsbles con el fin de majorar sus cond|ciones de vida y salud,
pusdan iomar mejoras decsionas y ejercer mayor controd soore las mismas, Lag institudiones
privadas deberdn incorporar Bociones para proporcionsar @ las personas y a la socedad los
medios necesarios para mejorar dichas condiciones. Los establacimientos de salud tendran |a
obligacidn de ejecutar acciones a fin de lograr sarvicos de salud inclusivos,
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Para &l cuidado integral de & salud en el dmbito educetivo, la Autoridad Educativa Nacional,
asegurara entormos educativos inclusivas, ibres de viplencia v de sustancias perjudiciales para
la salud, gue fomenten wna alimentacidn y medios de transporie saludables, asi como la practica
de actividad v educaciin fisica. La Aulondad Educaliva Macional en coordinacion con la
Autoridad Saniteria Macional v la entidad rectora encargada del Deporte, Educacidn Fisica y
Recreacion, se encargasan de implementar acciones para mejorar la salud integreal de la
comunidad educativa. Todo integranie de i@ comunidad educativa esiara obligado a sequir [as
disposiciones de |a Autoridad Sanitana Nacional en relacin con 18 salud y Bnle cualquier
contingencia que exponga a la comunidad educativa a un riesgo de epidemia o crisis sanitaria.
MO sara necesano ningln cefificado médico para incorporarss a 1a comunidad escolar

Los Gobiermnas Autonomos Descentralizados municipales y metropolitanos ejacutardn programas
de pramacion de e salud fisica ¥ mental, que incluirdn entre alros, programas de actividad fisica,
deporle y recreacion, de educacion para la salud, entorngs szludables v k3 participacion de |a
ciudadania.

Es responsabilidad de la Autoridad Sanitaria Nacional, desarrollar y promover estrategias,
planes, investigacion en determinanies soclales vy programas. de informacion, educecion
comunicacion sociel en salud, en coordinacidn con las inslituciones v organizacionas
competentes,

Las institluciones de la Red Pibiica Integral de Salud dentro de su presupuesio v segin permitan
sus exludios economitos y acivarisles, desfinardn un porcentaje exclusivo para los planes,
programas ¥ actividades didgides a i promocidn de |a salued ¥ prevencion de enfermedades

Los Goblernce Autdnomos Descentralizados municipales, metropofitancs y provinciales, en el
ambite de sus competencias, podran destinar un presupuesto especifico y exclusive para el
desarrollo de planes. programas y aclividades de promocidn de fa sajud,

Articule 111, - Autocuidado responsable de la salud. - Las miembros del Sistema Maciongl
de Salud, en ef ambito de sus competencias, deberdn promovar 8l autocuidads responsable de
ia salud, & fin de gue las personas desamollen compordamientos que les permitan pravenis
complicaciones en la salud, participar en el tratemienio de su enfermedad, hacer frente a los
problemas de salud y fomentar practicas v habitos de vida saludable

Los miembros del Sistema MNacional de Salud implementarén programas de informachon, basada
en la mejor evidencia clentifica disponible para que las personas lomen una corrects decision
sabre el autd cuidado responsable con el fin de preservar y recuperar la salud; v puedan
desarrollar habilidades sociales pars ta vida v mejoren susalud mental.

Articule 112, - Informacién sobre salud pdblica en medios de comunicacién, - La
infarmaciin sobre salud pdblica difundida en los medios de comunicacidn deberd ser consistente
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con &l conocimiento clentifico y no deberd promover acciones que alenten contra ka salud, Le
Autoridad Sanifarz Macional emied, a través de los medios de comunicacion, emitira
recomandscionas que mejoren €l conocimiento sobre la salud de la poblacidn en @l uso o
consuma de bienes o productos que no cuenten can registro sanitaria, atenclones de salud por
personal no autorizado, situaciones de riesgo, de alerta o emergencia sanitanas declaradas.

Los medios de comunicacidn asignaran espacios permanentes para la difusion de programas y
mensajes educativos e informativos de salud, da promocion de [a actvidad fisica, alimentzcicn
saludable y prevencian de las enfermedades, dirigidos a |a poblacion en general.

La franja horara, duracide, frecuencia y contenido sersn establecidos por la Autoridad Sanitaria
en conjunta con el ente rector en matena de comunicacian

Articule 113. - Educacién en promocién de la salud. - La Autoridad Sanilaria Nacional, en
coordinacion con kB Autoridsd Educativa Mecional v 12 entidad rectora encargada del Deportes,
Educacitn Fisica y Recreacion, vigilara que los establecimientos educatives publicos, privedas,
municipalkas v fiscomisionales, en lodos sus niveles y modalidades incluyen programas de estudio
con conlenidos gue promusvan & autocuidado, el desamollo de estios de vida saludable que
incduyan la saled mental, nutrcional, |2 actividad fisica, deporie y recreéacion, fomenien el
conocimienios de sus deberes y derechos en salud y gararticen la proteccion, prevencian de
conductas nocivas en sus educandos, ¥ propicien el involucremiento v 18 coresponsabilidad
persanal, familiar y comunitaria.

Articulo 114. - Proteccidn de nifio, nifias y adolescentes. - La Autoridad Sanitaria Macional,
a través de la unidad de salud mental desarroliard e implementara la politica piolica para |a
protecoidin del desarmollo evolutive, cognitive, fisleo, pslqulco y sesxual de nifios, nifigs v
adolescenies, en sus entornos famili@res, educatives o comunitaric, orentads a prevenir y evitar
actos de todo tipe de violencia, Identificar riesgos y dafios frente a intervenciones médicas
iradecuadas, de inobservanciEa, negligencia o mela practica; asi como. del consurmo de
sustancias estupefacientes, psicotrapicas v ofras que causen dependencia,

Articulo 115, - Politicas en promocion, - La Autoridad Sandaria Nacional, como enie rector de
Iz Salud, a través de |2 unidad de salud menlzl elaborard la politica pitiice vy establecera fos
ineamientos cientifico-técnicos para la elaborackin de los programas educativos acordes & la
naturaleza y requermientos de cada segmento poblacional,

Para los cantros de desarrollo para la primera infancia se establacara paramelros determinacos
en o desarrollo evolutivo, factores de nutricion y esfimulacion temprana para of desarrollo integral
de oz nincs de 0 a 3 afos

En &l caso de los esteblecimientos de educacion a nivel racional s& establecerd parametros
acordes 3 la etaps o estadio de los educandes, relacionados al desarmollo cognitivo, proceso de
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aprendizape, v acciones para preverir y evitar &l acosa, abuso v violendia sexual v todo tipo de
violencia en el sistems educative, asl como def consumo de sustancias estupefaclentss,
psicotrapicas y ofras que causen dependencia.

L= Autoridad Sanitaria Macioral, coma ente rector de 12 Salud, a traves de la unidad de salud
menial coardinara la corfarmacidn de un comité con: |z Autoridad Educative MNackonal, la entidad
ractara encargada del Deporte, Educacion Fisica v Recreacion, La Auloridad Senitaria Macional
y el ante rector de las politicas plblicas ean inclusidn econdmica v social elaborardn, con la
paricipacion efectiva de los padres de familia v representantes legales v miembros de la
socieded civil, polilicas v programas educativos.

Estos programas estaran orienfados a la difusin y asesorfa en temas relacionados con la
efectivided, la educaciin para f amor y el respeto &l propio cuerpo, asi como la prevencian del
ermbarazo infantll y adalescenta. Las contenidos dabergn ser adecugdos al nival de madurez dei
nifo, respetucscs de la dignidad humana v enfocados an & promocion de una paternidad v
materridad responsabies, con un enfoque. conforme al derecho & la vida consagrado en la
Constitucicn,

También se incluiran medidas para la prevencidn de toda forma de violencia, el VIHISIDA y olraz
infecciones de fransmision sexual, asi como k@ erradicacidn de la explotacion sexual, la
discrminacian v al consumo de sustancias psiccactivas. Todo ello debera ir acompaniado de una
formacidn dica y en valores, v de 3 asignacidn de recursos suficientes que garanticen la calidad
de ks programas

En todo caso, se asegurard el derecho prioditario de los padres a escoger el lipe de educacidn
que se Imparda a sus hijos, conforme a sus convicciones Blicas, morales v religicsas, sin gue
puedan imponerse contenidos conirarios B su conciencia o a ka proteccion integral del menor,
Los programas deberan contar con mecanismos de cansulta previa, consenfimients informado Y
la posibilicad o sciusion cuanco &l contenids afadta defechos lundamentales da [a familia.

CAPITULO |
PROMOCION DE ALIMENTACION SALUDABLE

Articulo 116. - Fomento y promocion de la alimentacion saludable. - La Autoridad Sanitaria
Macioral, en coordinacitn con ofras entidades competentes, desarrollard paliticas, programas y
accionas para fomentar ¥ promover practicas de vida saludable y la adopcidn de ta alimeniacidn
saludable v emitird recomendaciones acerca de las necesidades nuriclonales v dielas
adecuadas para las personas 8 o lergo del ciclo de vida v segun sus condicicnes de. salud.
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La Autoridad Sanitaria Nacional promoverd e conswumo de aimentos naturales, organices y
nutritivos, considerando |as polificas de saberania aimentaria del pais.

Dichas pafiicas y programas deberan incluir el fomento, proteccidn y promockan de la lactancia
matemna, y el desamollo de educacidn continua, sensibilizackdn y capacitacion & personas,
Familias y comunidades, a cerca del valor nutricional de los alimenios

La Autoridad Sanitaria Macional verificara que los alimentos de los programas de alimentacian
para colectives respondan a las necesidades nutricionales de las poblaciones benaficiarias, asi
corma su calidad nutricional, pertinencas cultural e inocuidad; ademas, verficara gue los alimentos
recibidos por concepio de ayuda internacional v la praduccidn de alimentas de orgen local no
afecten la selud de la poblacidn, ni la produccidn de alimentos de origen local,

Articuio 117, - Comunicacion an alimentacidén saludable. - La Autordad Sandaria MNacional,
en coordinacian con s Goblarmas Autdnomos Descenfralizades, e empresa privada, las
Instituciones Educativas y de Educacidn Superior desarrollaran aclividades de infarmiacion,
educacion, comunicaciin v participacion comunitaria dirgidas al conocimiento del velor
nutricional de los slimentos, su calidad, suficiencia e inocuidad, de conformidad con kas normas
técnicas gue dicte para el efecto ia Autoridad Sanitaria Nacional v & presente Cadigo.

Articulo 118. - Vinculacion intersectorial pars la promocién de alimentacidn saludable, -La
Autoridad Sanitarda Nacioral establecerd vinculos permanentes con el ente encargado de la
reguiacidn y control dal agua y la autoridad agraria nacional, a fin de que se vigile la calidad del
agua para asegurar la inocuidad an la produccidn de alimentos y se promueva la recuperacion
de semillas de alimenios de -alio nivel nufricicnal, respectivamente, En consideraciin a la
vinculzcidn entre al agua. la afimentackdn y la selud publica. Las autoridades nacionales
Educativa, Agraria, de Educacion Superior y Sanitaria, mediante los mecanismos de coordinaciin
intersectorial establecidos en este Codigo, lermulardan conjuntamente acciones educativas v
comunicacionales sobe los beneficios v polenciales resgos del consumo de alimenios que se
producen o e comerciallzan en el pals; asi como, la generacicn de evidencia para fa promocidn
de alimentacion saludable,

Articuln 119, - Investigacidn de los efectos del consumo de productos gque conteéngan
organlsmos genéticamente modificades. - La Autordad Sanitara Macional, las Instituciones
del Sisiema Macional de Salud, las instituciones de Educaciin Superios, en coordinecion con la
Autoridad Ambiental, investigardn les efecios del corsumo de alimentos, semillas, materia prima,
productos vy dervadaos, con madificacidn genética, a fin de determinar posibles riesgos para la
salud plblica v adoptar 1 acclones que considere pertinentes an cauleia de |a salud individual
y colectiva. Dichas investigaciones deberan realizarse confarme con lo dispuesto en las normas
de bicseguridad v 1a Lay de la materia con respecto a agrobiodiversidad, semillas y fomento de
agricultura.
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Articula 120. = Fortificacién de alimentos. - La Autordad Sanitaria Nacional emifica la
nomativa 3 la que deberd sujelarse la fodificacidn de alimentos que consieme habilualmente la
pobtacain, bejo ks ineamienios de la politica de soberania alimentaria y con base en evidencia
cientifica, La sal para consumo humane sara yodada en forma obligatoria. de acuerdo con a
normativa emitida para =l afeclo. En los casos en los que |3 Aulondad Sanitara Macional
determine la necasidad de forificar cualguier alimente para contrarrestar deficencias
nulricionales de la poblacién, otorgard un plazo razonable & los productores de dichos alimentos
para cumplir iz forlificacion referida.

Se prohibe la produccicn y venia de ingredientes, glimenics ¥ productos procesados forificados
gue no cumplan con ks niveles minimos de fodificacen delerminados por |2 Autordsd Sanitaria
pECIonal.

CAPITULO I
PROMOCION DE LACTANCIA MATERNA

Articula 121. - Derecho a la lactancia materna. - Tados los nifas y nifias tienen derecho & Is
lactancia malema gue garanlice su vida, salod, crecimienta ¥ desamolla intagral, salvo las
exceEpsiones que determine la Aulondad Sanitaria Macional en ia normativa gue dictamne para
el efectn. Asi mismo, laz madres tienen derecho a emamaniar & 3us hijos e hijas con el apoyo de
la familia, k2 comunidad, los empleadores poblicos v privades, Es chiigacian del Estado garantizar
este deracho,

Todas las personas, ¥ especialimente las mujeres embarazadas ¥ madres en periodo de
lactancia, tenen derecho a recibir informacion oportuna, veraz y comprensible sobre los
beneficios de |a lactancia materna, |as téenicas para el amamantamiento, extraccion,
almacenamients, posibles dificuffades v zoluciones en su implemertaciin, agi como, los resgos
asociados ala alimentecidn con sucedaneos de leche materna.

Los miembros del Sistema Macional de Salud implementaran programas para mejoraria nuificidn
y control de muieres embarazadas a fin de reducir e bajo peso de los redién nacidos al momento
del nacimiants

Articule 122, - Obligacién de promocién de la lactancia materna. - Todos los
establacimiantos de servicios de salud v el talenta humano en salud del Sisterna Nacional de
Salud, dabaran fomentar, apovar y proteger @ lactancsa matema asclusiva durante los sals
primeros meses de vida y procurar su prolorgacion de forma complementada dwante al menos
los dos primeres afos de wida e Informar sobre sus beneficios, ademas, deberan bvindar
educacian continua sabre dichos termas & bs miembras de [a familia v 18 comunidad.
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Los establecimientos de servicios de salud tendrén la obligacidn de informar a la madre v a [a
familla soore la importancia de |5 lactancia matema, la leche materna v 2us beneficios, haclendo
enfasis en 13 superiondad de ésta sobre la-alimentacion con sucedaneos,; v, cumplir |35 normas
obligatorias para garantizar el confacto inmediate del nifo con su madre al nacimiento y &l inicio
emprano de la lactancla materna

Articulo 123, - Obligacidén del talento humano en salud sobre lactancia materna. - Los
profesionales de i@ salud del Sistema Mecional de Salud, daberan recomandar la alimantacidn
can kg leche malermna de manera exclusiva dwanie os seis primercs meses de vida v su
prolongacion durante al menos los dos primeros afos, ¥y solamente, cuando existan condiciones
meédicas que o justifiquen, & consuma de sucedaneos o leche meterna,

Sera obligacin del talenta humano en salud impartr 18 instruccion oportuna a toda medre
ermbarazada o en periodo de lactancia sobre su nutricion, |& preparacion para la lactancia, los
beneficios nufricionales, inmunitarios, peico- afectives v el efecto anticonceptive de Ia lactancia
materna, esi como, respecto de los masgos que regresenta para B salud el Uso innecesario v la
preparacidn incorrecta de sucedaneos de leche materna y del reemplaze injusiificade de aguella
por biberongs vy chupones. Asimismo, serd cbligecion del talenta humano en salud, ayudar a la
madre a iniclar la lactancia natural, ensefar & las madres la forma correcta de amamantar e
instruir & las madres sobre |3 preparacidn adecuade de sucedansos de leche materna en los
casos an los que por razones médicas no sea posible la alimentacidn con leche materna,

Articulo 124. - Fomento sobre lactancia materna en establecimientos de educacion basica,
medla vy superler. - La Autoridad MNecional de Educacidn y las institucionas de educacion
superor incluirdn temas sobre la lectancia materna; la leche materna y sus beneficios, 1a
aiimentaciton adecuade para los ninos v nifias. la familia v la comunidad, en los conteridos
curriculares de acuerdo a los diferentes niveles educativos

Las mallas curriculares de o8 programas de educackin superior de los profesionales de la salud
deberan nclulr cbligatoriamente contenidos sobre lactancia malema

Articulo 125. - Bancos de leche humana y salas de apoyo a la lactancia. - El Estado
promaverd la creacién & implementacidn de bancos de lache materna pastaurizada an los
establecimientos prestadores de servicios de salud del Sistama Nacional de Salud, que serdn los
encargados de recolectar, analizar, pasbeurizar y ejecutar |os procesos de conservacian,
clasificacesdn, contral de calidad vy distribuclén de leche humana para el lactante imposibilitado de
rechir lactancia directa de su madre. El Esfado manterndra los servicios implemenisdos en los
bancos de leche hiumana de ka Red Plblica Integral de Salud.

La donacidn de leche humana deberd ser gratuita, ninguna institucion piblica, privada, persona
natural o juridica, podra establecer ningin tipo de conlraprastacidn o cCOMpensacion econamica
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para la obtencldn o distribucién de la misma, ks transgresien de esta obligacion se sancionara
conforme con i3 regulacion para la donacién de organas, tefidos vy celulas.

Las instituciones piblicas y privadas deberan implementar aspacios adecuadas que funcionan
como salas de apova a la laclancia para que las madres puedan amamantar, recolectar y
conservar la lache materna, en los lugares de frabajo o estudio, de acuerdo a la normativa que
ermitan las Autcridades Sanitaria Nacional v reciora del trebaijo para el manejo ce dichas salas
con su correcta iImplementacidn, las condiciones |aboralés, el tiempo necesario para dicha
recaleccldn o amamartamients v e efectiva aplicacion de g normaliva dictaminsda para el
efecio,

TiTULO N

SALUD AMBIENTAL

CAPITULO |
NORMAS GENERALES

Articulo 126, - Competencia de la Autoridad Sanitaria Macional en materia da salud
ambiental. - La Autoridad Sanitara Macional, pasticipard en & elaboracidn v expedicidn de
noemas y politcas relacionadas con kos factores ambientales gue pudieran afectar oafecien a la
galud humana.

Serd responsabilidad de |3 Autoridad Sanitaria Mackonal el desamolic de sistemas para s
Identificacion, evaluacion, control, reporte, wigilancia v alerta de los riesgos v dafios causados a
la salud humana por la contaminacion ambiental, incluyendo dafias o pasivos ambsantales
reporados por [3 Autoridad Ambisntal Macional.

La Autoridad Sanitara Macions! deberd proporcionar infosmacion a la poblacion -scbhra las
allernativas para minimizar los impactes negativos de los factores amblentales sobra su salud

Articula 127, - Coordinacidn e intersectorialidad en materia de salud ambiental. - En o
relacicnada con salud ambiental, ademas de lo dispuesio en esiz Ley se aplicars 1o dispuesto en
la ley de la materia. La Autoridad Sanitaria Macional coordinara con las entidades competertes
el desarmolla, implementzcion v evaluacidn de acciones destinadas a analizar, valarar, gesbonar
controlar, vigilar y mitigar los nesgos y efectos negativos sobre [a salud humana dervados de los
faciores ambientales, con el objelivo de proteger (2 salud pablica.
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Articule 128 - Politicas, planes y programas. - La Autoridad Sanitaria Macional, en
coordinacion con la Auloridsd Ambiental Macional v otras entidades competentes, desarrollara
plares, programas ¥ normas difigidas & proteger la salud de la poblacion Trente a los faclores
ambieniales quimicos, fisicos, bisldgicas, elsctromagnéticos v olfos que afeclen o pongan en
riesgo la salud huemana

CAPITULO NI

REGULACION Y CONTROL DE FACTORES CONTAMINANTES QUE AFECTEN A
LA SALUD HUMANA

Articulo 129, - Regulacién para la prevencion y el control de la contaminacidn que afecte
a la salud humana, - La Autoridad Ambiental Macional, y las entidades competentas del Estado
cuando farmulen politicas v dictan normas para mantanar [a cakidad dal sire, el agua y del suslo,
prévenic, conbrolar y mitigar su contaminackin, asi como, la contaminacidn aclstica, visual
eheciromagnética v la producida por radiaciones ionizantes ¥ mo ionizenies, deberan coordinar
obligetoriamente con k& Autoridad Sanitaria Macional, pars prévenir, evilar v conlrarrestar [os
impactos negativas sobre la salud humana.

Las normas gque sa dictan para el control de lzs radiaciones ionizantes y no ionizantes incluiran
obligatoriaments disposicionss sobre &l desting final de los desechos.

Articule 130, - Control y vigilancia del cumplimients de normas. - El Estado a traves de las
enfidades competentss controlard v vigilerd el cumplimiento de las normas dictedss para
pravemr, evitar v confrarrestar afectaciones a la salud humana provocada por faclores
contaminanies products de cuakquier actividad, que generen contaminacidn v de modo espacial
en-astablecimientes e insfalaciones que generen radiaciones lonizantes v no lenizantes.

Minguna persona serd sometida o expuesta a radiaciones ionizantes v no lonizantes mas alla de
las dosis o Imites parmisitles, confarme B B35 normas pedinentes,

Les equipos diagndstices vy terapéuticos que utilicen radiaciones ionizantes y no ionizantes se
instalaran en edificacionas técnicamente spropiatas ¥y que cumplan con requisitas sanitanos v
de seguridad, establecides por la Autoridad Saniana Macional v la Comision Ecuatonana de
Energia Atdmica; astaran suieios a mantgnimientos rigurozos ¥ peritdices, deblendo contar con
los ceriicados de control de calidad.
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CAPITULO Il
CONTROL ¥ VIGILANCIA DEL USO, CONSUMO ¥ DESCARGA DE AGUA

Articulo 131, - Proteceidn de fuentes de agua para abastecimiento y consumo humang, -
Toda persona natural o juridica tiene la obligacion de proteger los acuiferos, las fuenies y
cuencas hidrograficas que sirvan para el abasecmianto de agua para consumo humang. El
incumplimiento de esta disposicidn se sancionard de acuerdc a Iz ley de la matéria, sin perjuicio
de las sanciones penales a que hubiera lugar

Articulo 132, - Responsabilidades exclusivas y compartidas de la Autoridad Sanitaria
Macional. - La Autoridad Sanitaria Macional ejercera rectoria y tendra respansabilidad exclusiva
sobre la reguiacién de |3 calidad del agua para consumo humano y responsabilidad compartida
con ofros onganismos del Estado sobre la vigilancia y & cantrol de [a misma.

Es= cbiigacion del Estado, por medio de los Gobiernos Autdnomos Descentralizados municipaies
y metropolitanos, proveer a ia poblacidn de agua potable de calidad,

Los prestadores del servicia de abastecimiento de agua potable deberdn cumplir las regulaciones
sobre calidad de agua para el consumo humano que emita la Autoridad Sanitaria MNecionad,

Articulo 133, - Garantia de acceso a8 agua procesada segura. - La Autoridad Sanitana
Macional promovera acciones de cardcter intersectorial para garantizar el acceso direcio de [
pobiacién al consumo de agua Segura para consumo humana.

Articulo 134, - Regulacidn de la calidad e inocuidad del agua de consumo humano. - La
Autoridad Sanitaris Macional, dictzra la normativa para ragular v filar los parametros fisicos,
guimicos y microbioldgicos del agua para consumo humano, tanto para el agua polabée coma
para el agua envasada, y las limites maximos permisibles en funcicn del riesgo de los agenlas
con potencial mocive, a fin de precautelar la salud pobfica. Estas ragulacionas. deberan
considerarse an [as nomas municipales qgue s dicien a efecto de la provision de agua potabia
de calldad.

Articulo 135. - Vigilancia de |a calidad del agua procesada. - La Autoridad Sanitana Macional,
requiara y ejercerd k8 vigilancia de la calidad & inocuidad del agua procesada, producida y
comercializada por los prestadores de servicios de agus pofesble, proveedores y
comercializadores de agua ervasada.

Articulo 136. - Responsabilidad de los proveedores de agua para consumo humano. - Los
proveedores y comercializadores de agua para consumo humana procasada y agua envasada
procesada, deberan garantizar 1a calidad e inocuidad de su producto, mediante €l monitorzo,
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anglisis, conirol cantinuo de la calidad del sgue que procesan, anvasan y proveen, Inclusive los
de lag redes de distribucion y los recipienies para envase utilizados, con sujecian a kas normas
que para € efecto expda ia Autoridad Sanitaria Nacional. Para este fin, deberan reporar a la
entidad adscrita correspondients encargada del control v vigdlancia samstaria de la Autoridad
Sanitaria Nacional, los resultados de dicho monitoren, analisis y contral

Articulo 137, - Gestién comunitaria de los sistemas de agua para uso y consumao hurmana.,
= La Auforidad Sanitaria Nacional, en coordinacian con las entidades competentes del Estade,
supervisaran la gestidn comunitaria de los sistemas de agua para consuma humano
saneamienta, afin de garanlizar su calidad e inocuidad.

Articule 138. - Regulacidn de agua cruda y aguas residusles. - La Autoridad Sandaria
Macional, en el marco de sus competencias, participard en la elaboracion y axpedicidn de normas
refendas a la calidad del agua cruda y filacion de los parameiros vy limites makimos permisibles
de descarga de aguas residuales para proteger la salud humana

Articulo 139. - Gestion de excretas y aguas residuales. - Ls Autoridad Sanitaria Nacional y la
Autoridad Ambiental Nacional emitirén los lineamientos y parametros obligatorios que deberdn
cumpdr los Gobiernos Autdnomes Dezcentralizados para la emision de regulaciones referenies
g Iz gestion de aguas residuales, aguas servidas y disposician final de excretas.

Las viviendas utilizaran las redes de alcantarillado v Ios sistemas plblicos de tratamiento para [a
disposicidn final da excretas aguas residuales y sguas senvidas products de las sctividades gue
desarmllen. En los casos en los que no existan redes publicas de alcantarillade v sistemas de
tratamients de excretas, aguas residuales v aguas servidas, los Gobiernos Autbnomos
Descentralizacos municipales o metropoiltanos estableceran soluciones de saneamdento y
acompanamiento fécnica camespondienta. El Estado promovera soluciones de saneamienio
ecoldgica.

Se prohibe el uso de excretas, aguas residuales y Bgues servidas sin tratamiento en Ia cria de
animales o actividades agropecuarias.

Articula 140. - Sisternas de tratamiento de aguas residuales. - Toda obra, provecio o actividad
tienen ka obligackin de Instaiar sistemas o seguir procasos efeclivos y adecuades de ratamienio
de aguas residuales producto de sus actividades de acuerdo con la normativa amblental emitida
para &l efecto. Con el fin de realizar la descarga de las aguas lratadas hacia las redes de
alcanianidado municipad o cuerpos de agua, deberan cumplivr con la normative ambienial vigente.

Las autoridades ambientales competenies seran responsables de hacer cumpdir esta disposician,
sU Incumplmisnto serd sancionado ce acuerdo con la noemativa ambiental comespondiente.
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Articulo 141. - Disposicidn final de aguas residuales en zonas costeras e insulares. - Las
obras. proyectos o actividades que no requieran autorizacionss admmistrativas ambientales
ubicadas en las zonas costeras & insularas uliizaran las redes de alcanarillado y los sistemas
publicos de tretamiento para la dispasicion final de aguas residuales producto de las actividadas
que desarrollen, En los casos en los que no existan redes plblicas de alcantarillado y sistemas
de tratamiento de aguas residuales en astas zonas, se atendran a lo dispuesta en este Chdigo v
demas normativa aplicable.

El incumplimients de lo dispuesto serd sancionado de acuerdo con @ normativa ambiental
correspondiente.

Articulo 142, = Emisiones submarinas. - Se prohiben s emisiones submarinas de aguas
rasiduales no tratedas v descargas de sustancias quimicas, cualgulera sea su estado

El incumplimiento de lo dispuesto sera sancionade de acuerda con la normativa ambeental
correspondlents

CAPITULO IV
GESTION INTEGRAL DE DESECHOS

Articula 143. - Gestién de desechos y residuos que afecten la salud humana. - La Autcridad
Ambiental Nacional y otras entidades competentes, dictardn fas normes para la gestion intagral
de todo fipo de desaches y ressducs gue afecten |a salud humana, normas gue Séran Oe
cumplimiento obligatoric para las personas naturales y juridicas.

La Autoridad Sanitaria Nacional, en coordinacian con la Autoridad Macional Ambiental vy los
Gobsernos Autdnomos Descentralizados municipaies y metropolitfanos emitiran los reglamentos,
pormas y procedimientos técnicos de cumplimients obligatorio para ef manejo adecuado de ks
desechos infecciosos que generan o establecimientos de senvicios de salud, pablicos o
privados, ambulatorios o de internacion, velarinana y estética.

Articule 144, - Gestion da desechos de establecimientos de salud. - Los establecimientos da
salud del Sistema Macional de Salud. en todos los niveles de atencidn serdn responsables de [a
gestibn interna de los desechos sanitarios generados por su aclividad y cumplirdn
obligatoriamente con la nomativa que regule la gestidn interna de desachos sanitaros en todas
sUs elapas.

La gestién externa de desechas sanitarios y comunes de establecimientos de salud sera
responsabilidad de los Gobiernos Autdnomos Descentralizados municipales ¥ metropolitanos de
acuerdo con la nomativa emitida para el efecto por la Autorided Ambiental Macional, para lo cual



Camilo Bfée.

ASAMBLEISTAl ABAMBLEA NACIONAL

podra establecer kas confraprestaciones gue correspondan, conforme la Ley. Excepcionalments,
en aguellos casos en que dichos gebiernos no tengan capacidad para desarmollar la gestidZ20ien
exlama de esle tipo de desechos contralar gestores extemos,

Articulo 145, - Vigilancia y control de desechos de establecimientos prestadores de
servicios de salud. - La Autoridad Sanitaria Madional, |8 Autoridad Ambiental Mecional v kos
Gobiemos Autdnomcs Desceniralizados, provinciales, municipales v metropoitanos, en el
ambito de sus competencias v de manera coordinada vigiardn y controlardn la gestion v
disposicidn finel adecuada de los desechos de esteblecimientos presiadores de sefvicios de
galud, a fin de propiciar ambientes limpios vy saludables, y precautelar 1a salud de ta poblackin.

La Autoridad Saritaria Macianal vigilars que los establecimientos prestadaores de servicios de
salud cumnplan con las normas aplicables sobre el manejo de sus desechos a fin de prevenir
riesgos & la salud humara v al ambienta.

CAPITULO V

PRODUCTOS VETERINARIOS, PLAGUICIDAS Y OTRAS SUSTANCIAS QUIMICAS
¥ BIOLOGICAS

Articulo 146. - Sustancias perjudiciales para la salud humana, - Le Autorddad Ambiental
Macional, en coordinacion con [as Autoridad Sanitaria Macional expadird las normas gque regulken
el usg de sustancias quimicas de conformidad con la ley de la mataria,

La Auforidad Agrara Macional, en coordinacidn con a Auloridad Sanitaria Macional, expedird las
normas que regulen el uso y e contenido de niveles maximos permitides de insumoas
Agropecuanias, agroquimices de usa doméstico v egricols, asi como de ofras sustancias toxicas
o potencialmente contaminanies de los alimeantos.

Las Auloridades Ambiental, Agraria v Sanitaria Nacionales en el ambito de sus competencias,
controleran el cumplimiento de normas y regulacionss nacionales e intemacionales para la
praduccian, impaortacidn, exportacian, - slmacenamienta, distribuctin, comercializacidn, uso ¥
manipulacion de plaguicidas y ofras sustencias quimicas o biokbgicas, cuya exposiclidn
inhalacion, ingestién o contacto puedan causar dafio & la salud humana.

Articulo 147, - Control y vigilancia de Sustancias que afecten a la salud humana. - La
Autaridad Agrara Nacional, en coordinacion con las demas entidades competentes, realizardn
ectividades de viglancia v control a los centros de produccidn, distibucidn y el uso de pleguicidas
Yy otra fipo de sustancias gquimicas o bioldgicas a fin de vigilar ka zalud de la poblacidn expuesia
y el cumplimiento de los rangos de sequnidad esfablecidos: asl come la vigilancia v &l control de
contenidos v vestigios de plaguicidas, medicamentos veterinarios, sustancias quimicas,
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sistancias bioldgicas ¥y conlaminantes en general, en los aimentos para el consumo humana, a
fin de garantizar que s5& encueniren dentro de los limitas permitidos.

Quisnas comercialicen, distribuyan o expendan esta tipo de producios tendran & obligacion de
la destruccian v disposicion final. La Autoridad Agrana Macional emiliva @ normaliva referante a
la destruccion v disposicion final de plagucidas v olro lipo de sustancias quimicas o bioldgicas.
cuando ias mismas hayan caducada,

Articulo 1438, - Prohibicidén de produccidn, Importacidn, comercializacién y uso de
sustancias quimicas o bioldgicas potencialmente peligrosas para la salud humana. - Se
prohibe el uso de sustancias quimices o biolcgicas determinadas en instrumentos inlermacionales
ratificados por el estado ecuatoriano como perjudiciales para la salud humana, del mismo moda
se prohibe |2 produccidn, importacitn, comercializacidn, aceptacidn de donaciones y uso de
plaguicidas, y ofras sustancias quimicas o bioldgicas prohibldas en el orden internacional,
cualguiera sea su forma farmacéutica, con excepcidn de los esiandares y matefiales oe
refarencia utilizados para andlisis de lzboratorios de investigacion, también estardn prohibidas
las sustancias vetadas por la Autorided Senitara Macional, Autoridad Amblental Macional o fa
Autordad Agraria Macional, con base en las alertas iniemacionales o evidencia clentifica
disponibles,

CAPITULO VI
CONTROL DE LA FAUNA Y ZOONOSIS

Articulo 149, - Regulacidn, vigilancia y control de la fauna y zoonosis. - La Autoridad
Sanitaria Macional, en coordinacidn con las entidades competentes, establecera las normas para
Ia requlacidn ¥ &l contred de la proliferacién de vectores v olros animales que presenten riesga
para [ salud humana v colectiva

La Autoridad Sanitaria Macional desarrollara mecanismos en coordinacion con kas instituciones
competentes del Estado para stender la zoonosis y epizoofias, incluyendo el acceso a
tratamientos oportunos para la poblacion. Del misme modo, dictard o8 linsamentos sanitanos
necesanios para que la avtoridad competente en materia de sanidad aniral dicte a5 normas para
el ingreso de animales al pals.

Articulo 150. - Vigilancia y control de la fauna urbana. - Sin perjuicio de las airibucianes de
vigitancia v control de vectores que de modo directo debs realizar la Autoridad Sanitans Nacional
en virtud de la necesidad y grevedad de |2 problematica existente, seran atrbuciones de los
Gobiernos Autdnomos Descenfralizados municipales o mebropolilanos, siguiendo (38 normas v
lineamiantos que dicte dicha autorklad v demads onganismos competantes, las siguientes:
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T, Conlrodar [a prolferacidn de vectoras y otras animakes que representen riesgo pana |a
salud individual v colecliva, observando las disposiciones legales vigentes;

2 Vigiar y conirolar les condiciones sdecuadas de maneja de animales domasticos y de
CoOmpanis;

il Conirolar [a proliferacidn de animales callejeros;

5. Controfar dentro del perimetrs urbana | prohibicidn de instalacién de establos o

granjas para la crfia de ganade vacuno, equing, boving, capring, porcing, asl como
aves de comal y ofres especies;

5. Ejecular programas y actiones de vacunaciin de animales de compania o mascolas,
contra la rabia v otras enfermedades susceptibles de causar epizootas, zoonosis u
olros resgos para [a salud humana, v,

B, Irformar a k3 Autoridad Sanitada Naclonal de la existencla de riesgos de epizootias o
Zoonosis que puedan afectar a la salud humana.

Articulo 151. - Productos de origen animal. - La entidad encargada de |a reguiacion y control
de ia sanidad vy bienestar animal, considarara dantro de los requisiios sanilados v estandares de
bienestar animal, los ineamientos que dicte de la Autoridad Sanitaria Macional en relacidn con
las condiciones higignico- sanitarizs v condiciones de vida animal, con el obetive de elimirar,
redugir y mitigar los riesgos & la salud humana,

La Autoridad Agraria Macional debera comupicar a la Autoridad Sanitaria Necional, en caso de
exislr enfermeadades de contfal oficial en animales para coardinar 85 accionas perlinentas, con
&l pbjativa de eliminar, reducir ¥ miigar los resges a & salud humana

Articulo 152, - Prohibicidn de ingreso de animales al pais. - Se prohibe la entrada al pais de
animales afeciados por enfermedades fransmisibles a ta poblacién humana, sospechosos de
astarlo o que sean portadores de agentes patdgenos cuya diseminacion pueda constituir un
peligro para la salud de las personas. Es responsabilidad de la Autoridad Agraria Macional la
aplicacion de los controles necesanos para evitar del ingreso de dichos animales

La Autoridad. Sanitaria Macional emitlrd las corespondientes alertas sanitanas en &l caso de
animales afectados por enfermedades fransmisibles a la poblacidn humana.

Articulo 153, - Actividades de control de plagas. - Toda perzana natural o juridica que s
dedigue al coniral de plegas v wvectores transmisores de enfermedades, debera cumplir con las
narmas que para gl efecio dicte |a Autoridad Agraria Macional, v debera utizar para este fin soio
les productos aprobades por dicha Autondad.

En todas las ecciones de conirol de plagas vy veclores fransmisores de anfermadades s dard
priordad a los madios mecanices, fisicos, quimicos y bioldgicos de mayor sequridad pasa la salud
individual ¥ colectiva, asi mismo, en todos los cazos, se stenders al principlo de precaucian,
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TITULO N

PREVENCION DE ENFERMEDADES Y PROBLEMAS DE SALUD PUBLICA

CAPITULO

PREVENCION POR CICLO DE VIDA ¥ DETECCION TEMPRANA DE
ENFERMEDADES

Articulo 154, - La prevencidon en el Sistema Macional de Salud, - Sera politica de Estado, de
prioridad esencial v obligacion de todos los integrantes del Sisterma Nacional de Salud, en
coordinacion con las entidades competantas, ganerar e implementar acciones y esirategias, por
cicle ce vida, dingidas a mtervenir sobre los determinantes de la salud y los faclores da riesgo
para evilar o reducir el avance de enfermededes, deficiencias, lesiones y problamas de sakid
plblica, con énfasis en equellos grupos expuestos a rissgos especificos, para lo cusl destinaran
gl porcentaje de recursos suficientes para cumplir con [as disposiciones contenidas en este
Cadige con respecto a la prevencidn de enfermedades,

Articulo 155. - Deteccion temprana de enfermedades, - La Autoridad Sanitaria Nacional
regulard la mplemeantacidn de lamizaje, entendido como la deleccion de condiciones o
enfarmadades en personas que no presentan sinfomas ni signos mediante a realizacidn de
prugbas, exémenes u ofras tacnicas costo efactivas y suscepiibles de aplcacion rapida, La
deteccion temprana de enfermedades incluird la bisqueda activa de cazos en personas que
presanten nesgos

Articulo 156. - Informacion previa. - Serd obligacidn de los profesonzles de salud que realicen
determinaciones biokdgicas o pruebas diagnistcas de lamizaje; informar previamenta a |a
persona interesada o su representante legal, acerca de sus resultados, benaficios ¥ esQos con
base en los principios de la bioética, v obtener el consentimiento informado prévio a la realizacion
del procedimiento

CAPITULO Il
PREVENCION DE PROBLEMAS DE SALUD PUBLICA

Articule 157. - Reconccimiente de problemas de salud pablica. - E! Estado reconcce a la
martalidad matema; al embarazo infantil ¥ adolescente, al aboric en condicionss de rigsga vy al
suicidio como prablemas de salud plblica. Estos problemas requeriran de la atencion integral,
que incluya la prevencidn de la viclencia y siluaciones de riesgo, gue abarque solucicnas
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intersectoriales de orden educative, sanitara, social, psicelégica, que privilegie el deréche a la
vida garantizedo por Il Conrstitucicn, Pere efectos de le slencidn integral, también ze
considararan praoblemas de salud poiblica la malnutricion infantil, Ia2 mortakidad neonatal y ofros
qua determine la Autoridad Sanitaria Macional

La Autonidad Sanitaria Macional, en coordinacidn con s auloridades compelentas an matera de
educacién, inclusidn. econdmica v social, trabajp v ofras, pondra en practica polibcas para
prevenir el abuso sexual a nifos, nifias v adolescentes, el suickdio v &l embarazo en nifias y
adolescentes y brindara proteccion en el cumplimiento de sus cerechos.

Articulo 158. - Prevencidn de transmislén de VIH. - El Estado reconoce al contagio v la
transmision de VIH, como un prablema de salud poblica para la cual desarrollara programas
intersectoriales de prevencion, que incluyan informackdn suficiente sobre las formas de
transmisidn v reduccidn de riesgos. Los esfablecimientos prestadores de servicios de sajud de |a
Red Publica Integral de Saiud deberan ofertar pruebas wvoluntarias y confidenciales de
diagnastica.

Se suminisirard la anficoncepcion gue comesponds, previo consentimienioinformada, a mujeres
que vivan con VIH. Esto incluye anticoncapcion de emergencia cuando el casa lo requiera y atras
rmedidaz con k& inalidad de prevenir |2 ransmision vertical del ViH.

Articule 159, - Prevencién de la violencia. - El Estade reconoce a la violencia como prablema
de salud piblica, especialimente la violencia contra las mujeres. La Autoridad Sanitaria Nacional
v las auboridades competentes an materia de educacian, inclusian social, geneso, nifez 'y
adociesconcia, igualdad Intergeneracicnal, Wansporte, justcia, seguridad, Gobiarnos Autbnomos
Desceniralizades desarrollardn programas, proyectos v campafias que permitan deleminar (25
causes de la viokencia e incidir en los factores que la generan para disminulr sus efectos en la
sociedad. Dichos programas. debeéran comgprender, entré ofras, acciones educativas vy de
desarrolio de habibdades socakas, impul=o a las relaciones infrafamiliares pasitivas y reduccion
de acoeso-a Factores predisponentes para la violencla.

Articula 160. - Prevencidn de consumo de bebidas alcohdlicas, tabaco y sustancias
estupefacientes v psicotrépicas. - El Estado reconoce como problemas de salud publica el
consumo de bebidas alcobdBcas, fabaco v sustancias- estupefacientes y psicotrdpicas. La
Autoridad Sanitaria Macional, adoplara medides y acciones prioritarias y permenentes para
prevenic 8l consumo de babidas alcohdlicas. espec@aliments en mujeres embarazadas, nifios,
nifas v adolescentes; v, desarroilard programas de informackdn, prevéncidn v control del
consumo de bebidas alcohdlicas,

Las medidas y acciones para i prevencidn del consuma de tabaco y de sustancias psicotrdpicas
y estupafacienies se sujetaran a las corespondientes leyes gue regulan dichas materias. La




Camilo

gy b

AFAMBLEISTAI ASAMBLEA NACIONAL

Autoridad Sanilaria Nacional en coordinacion con ofres entidades & instituciones del Sistema
Macional de Salud, adicionalmenie a las contempladas en s leyes especificas, desarmollaran
programas de informacion y pravencicn.

Articule 161. - Prevencion de malnutricidn, - Bl Estado reconoce a is desnutricion, sobrepeso
y obesidad en la poblacion scualoriana, especiaimente en nifios, niNgs y adolescentas como un
probiema de salud piblica. La Autoridad Sanitaria Macional, desarollard programas  de
educacidn nulriclonal que permiten reconocer el estado nutriconal de nifios, nifas v
adolescentes, deteccidn temprana frente a riesges nutricionales y permitan a @ poblacion
conocer kabitos de alimentacian saludable. La Aulordad Sanitaria Mational en coordinacion con
otras instituciones del Sisterna Macional de Salud v los Gobiemos Autdnomos Descentralizados
municipalés y melropalitanos, promoverdn programas de informacion nutricional y prevencion de
& malnulricion.

El estado nutrckonal de nifios, nifas y adolescentes, deteccion temprara frente a riesgos v 1a
siuacidn nutricional de adultos mayores y grupos de atencidn pricritara, requerird la stencidn de
protesicnales dela salud.

Articulo 162, - Vacunacidn, - Los padres v madres de familia, ulores o representanies legales
de hos nifos, nifas y edalescantas, entidades educativas, insttuciones pablicas y privadas lienen
la obligacion y la responsabilidad de wvigilar que 3e apligue y cumpla la totalidad dal esguema
nacional de vacunacidn establecido por la Autoricad Sanitara Nacwanal.

Articulo 162, - Prevencidn de las enfermedades no transmisiblas. - La Autoridad Sanitarla
Macional copsdinard con ofrss autordades competentes, incluyendo los Gobkernos Autdnomos
Descentralizados, para offecer a lg poblacion servicios pubficos de agua, alcantarilfiado,
saneamiento, vivienda digna, espacios saludables y seguros, que 2 permitan practicar
actividades gue pravengan la aparicidn de enfermedades, dando priordad a Ias pablaciones de
mayor vulnerabilicad,

Articulo 184. - Prevencion de efectos noclvos de la radiacion solar. - Las entidades plblicas
y privadas, en el ambito de sus competencias, adoptaran las medidas informativas, educativas y
da foto-prateccion, para reducir los efecios ndcivos de [a expasickon a [a radiacién salar, entre
las gue incluirén horarios pare el desarollo de actividades al aire libre.

La autoridad competente en materia de seguridad v saled occupacional velara par que los
empleadores pablicos y privados cumplan con s normas de sequridad a fin de avitar o raducir
la exposiciton a la radiacion solar,

Los Gobiernos Auldnomos municipales v mebropolitancs  descentralizados desarroflaran
acciones con el fin de prevenir la exposicidn a la radiackin sofar en e espacio publico del ambito
territorial de su competencia
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CAPITULO I
PREVENCION DE ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

Articulo 165, - Enfermedades transmisibles. - Son enfermedades iransmisibles aguallas
causadas por vinds, bacterias U olros agentes bickigicos o por sus productos thxicos en un
huésped susceptible. Para efectos de acdiones o infervenciones preventivas, de vigilancla y
conlrol, sa consideran grupos de enfermeadades transmisibles, los siguientes:

Enfarmedades inmunoprevenibles;

Enfarmedaces trasmifidas por vactoras;

Enfermedades frasmitidas por contaminackin da alimentes, ingredientas y condimentos;
Iinfecciones gsociadas a la atencion de salud;

Enfarmedadss e infecciones de ransmisiin sexual;

. Enfermedades causadas por micobacterias; v,

Enfermedades zoondiicas;

Epizootias

Enfermedades tropicales desalendidas segin la Organizacion Panamericana de la Sakud

g
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La Auloridad Sanitariz WMacional, en coordinacidn con los  Gobdernoz Autdnomos
Descaentralizados y demas instituciones competentes desamollargn e implementaran paoliticas e
intervenciones para vigilar y conlrolar lag epizoctias y erfermedades ransmisibles, en particular
aquelias declaradas como priartarias

Articulo 166. - Prevencién de Infecclones asociadas a la atencidn de salud. - La Autoridad
Sanilaria Macional requlara, desarrollara, vigilars y conbrolarg |as intervenciones desfinadas a
reducir el riesgo de infeccicnes asociadas a la atencidn de zaiud ¥ a stenuar el dafo producido
por estas. infecciones. Las infecclones  asociadas a la atencion en salud se nolificaran
chligatoriamente a la Autondad Sanitarla Maclonal

Articulo 167, - Obligacién general en prevencidén de enfermedades inmunoprevenibles. =
Las personas nalurales y pridicas, nacionales y extranjeras que se encuentren en leritorio
ecuatonano, deberan cumplir con las disposiciones y medidas gue la Autoridad Sanitara
Macianal disponga para el contral de enfermedades inmunoprevenibles, incluida la vacunacldn
ohiigatoria en cumplimienio del esquema macional de mmunizaciones defirdo par dicha
Autoridad v el apoyo 8 les aclividades de vigilancia epidemicidgica, a fin de prévenir su
propagacion.

Articula 168, - Provision de bioldgicos y vacunas. - Dedldrase de interés nacional las vacunas.
La Autoridad Sanitaria Macional proveera 8 los estsblecimientos prestadores de semvigios de
salud de la Red Pdblica Integral de Salud, los bioldgicos e insumos para la prevencion de
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enfermedades inmunoprevenibles contempiadas en el esquama nacional de inmunizaciones, en
forma opertuna v permanants, asequrando su calidad v conservacian.

El esguema nacional de inmunizaciones serd revisado de manera periddica para fines de
aciualizacian, con base en la mejor evidencia cientifica disponible.

Articulo 169, - Recursos econdmicos para la vacunacion, - E| Estado garanlizara y transferira
opariunamente, a fravés del organisma competents, kos recursos econdmicos suficientes para
cumplimiento de fas acciones gue posibiliten el logro de las metas nacionales de inmuNIZacon,
y lo dispuesto en & ariculo precedents, para o cual realizara los respectivos ajusies
presupuestarios en los racursos gue enlregue & las institucionas de la Red Publica Integral de
Saled.

Los recursos economicos dastinadas a este objetivo se fijgrén conforme con €l esquema de
Inmunizaciones determinade por ta Autoridad Sanitere Macional y deberdn ser asignados 2 |8
migma, por la autoridad competente en materia de finanzas pablicas de manera automatica.

Log recursos econtmicos destinados pare las inmunizacionss a ks que se refiers gl arficulo
pracedenta formarén parte del gasta corrienta na podran ser disminuidos; ni ubilizados para olros
fires.

Articule 170, - Adquisicién de vacunas por proveedores extranjeros. - Con 3 finalldad de
asequrar la disponibilidad oportuna y garantizar la calidad y precic de las vacunas, las
adquisicionas se podran hacer en forma directa a través de corwenios con el Fondo Rotatono oe
la Organizacidn Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud, o con olros
Estadas, Organismos Internadionales o ampresas plblicas, conformidad en ia lay que regula i3
materia de conirafacion publica,

Articulo 171. - Gratuidad de vacunas en la Red Piblica Integral de Salud. - Las instituciones
de la Red Piblica Integral de Salud administrardn, sin costo a la poblacidn, |as vacunas
contempladas en el asquama nacional de vacunacian.

Las Instituciones plblicas v privadas reportaran obligatoriaments a la Autoridad Sanitaria
Macional los datos esladisticos que requiers.

Articulo 172. - Vacunacién a trabajadores. - Es ohiigacian de |os servicios de salud y oiras
instituciones v establecimientos prestadoras de servicios de salud pibficos y privados, Inmunizar
a los trabajadores que se encueniren expueslos a rlesgos prevenibles por vacunacion, ce
cantormidad con la normativa emitida por 13 Autoridad Sanitaria Nacional.

Articulo 173. - Vigilancia epidemioléglca de enfermedades tropicales desatendidas. - Le
Autorided  Samitaria MNacional establecera mecanismos  especificos para la  vigilencia
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epidemioidgica acliva. pasiva y centinels de las enfermedades tropicales desatendidas, de
conformidad con las definicionas, clasificaciones y prioridades establacidas por [a Organizacion
Panamericana de lz Salud (OFS) y la Organizacidn Mundial de [a Salud [OMS)

Sa fortalecers la capacidad de detecciton temprana, diagndstico aportuno, notificacion obligatonia,
anelisis de riesgn v respuesta rapidas ante broles o evenlos asociados a estas enfermedadeas,
con énfasis en poblaciones vulnerables y zonas endémicas.

Articulo 174. - Creacion de la Red Macional de Epidemidlogeos. - Créase la Red Macional da
Epidemidiogos como un sistema arficulado de profesionales especializados en epidemiologia,
responsables de swcutar acciones de wigilancia, investigacion, anglisis de evenios de salud
pubfica y respuesta ante emergencias sanitarias en todo al termtorio nacional.

La Red Nacional de Epidemitiogos estara confarmada por los profesionaies de la Red Publica
Integral de Salud (RPIS) y de k2 Red Privada Complamentara (RPC), bajo la coordinacion de la
Autoridad Sanitaria Nacional,

La Red contara con los recursos fecnoldgicos. logisticos, de capacitacidn contnua y de
infreestructura necesarios para al ejercicio aficiante de la vigilancia epidemioldgica

Articule 175.- Fortalecimiento del Centro Nacional de Enface y cumplimiento del
Reglamento Sanitaric Intemacional (RS1). La Autowidad Sanitaria Macions! fortalecerd el
funcionamients del Centro Macional de Enlzce, dotdndolo de los recursos humanos,
tecnologicos, logisticos vy da infraestructura necesarios para cumplir eficientements con las
funciones establecidas en & Reglamento Sanitario Intemacional (RS, 2005)

El Centro Nacional de Enlace acluard como el punio oficiel de comunicacion entre el Eslado
ecuatoriana y la Organizackin Mundial de la Salud (OM3), aseguranda la notificacion oportuna
de eventos de importancia para la seled pdblica, la evaluacidn de resges, B coordinacion
intersectornal naconal v la respuesta 2 emergencias sanitarias intermacionales,

La Autoridad Sanilaria Nacionsl garantizara le capacitscicn permanente del persanal del Centro
Macional de Enlace. &l desarrollo de prolocolos actuglizados y el mantenimiento de sisiemas de
comunicacion disponibles las 24 horas, los T dias de la semana, conforme & |08 requisitos del
RSl

CAPITULO IV
PREVENCION DE ENFERMEDADES NO TRANSMISIBLES

Articulo 178. - Enfermedades no transmisibles. - Para fines de su atencién integral se
entenderan como enfermedades cronicas no ransmisibles aquellss de larga duracion,
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habituaimente multicausales, con largos pericdos de incubacion o latencia, no susceptibles de
contagio, sin resolucion espontanea y sin ragresian en el tiempo, incluyando |as enfermedades
cronico — degenerativas

Articulo 177. - Prevencion, vigilancia y control, - Los prestadaores de servicios de salud del
Sisterna Macional de Sakud lendran |a responsabilidad de ejecutar acciones g intervenciones
destinadas a disminuir la morbilidad y la mortalidad causadas por estss enfermedades,
incluyendo la identificaciton y control de sus factores de riesgo, la deteccion precoz, & tratamiento
oportune, la reduceidn de la incidencia de complicaciones y secuelas. |a rehabiliacion para evitar
el dafo permanente 3 la salud, y el cenza con la respectiva camelizacidn de las personas; asi
como, el desarcllo de programas de prevencion de lesiones y deficiendias a ko largo del ciclo de
vida de las personas, con especial énfasis en log grupes de alencion prioritaria que los ajeculara
en conrdinacicn con fas entidades compaientes.

SECCION |

PREVENCION ¥ CONTROL DEL US0O ¥ CONSUMO DE PRODUCTOS DE TABACO,
BEBIDAS ALCOHOLICAS ¥ SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES, PSICOTROPICAS
Y OTRAS QUE GENEREN DEPENDENCIA

Articulo 178. - Adicciones como problemas de salud pablica. - El uso y consumo e los
productos de tabaco, en todas sus farmas, alcohol, sustancias de eslupefacientes y psicotropices
fuera del ambito terapéutico; y, otras sustancias que generen dependencia son problemas de
salud piblica, por constitulr adicoiones que perjudican a fa salud humans individual y colectiva.

La prevencién, controd v regulacién del consumo de fabaco y de sustancias estupafacientas y
psicatropicas sa sujetardn a lo dispuesto en la Ley Organica ge Regulacion y Control de Tabaca,
¥, a la Ley Orgdnica de Prevencidn Integral del Fendmeno Socioacomndmico de las Dvogas v
Requlacién y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a  Fiscalizecion,
rezpeciivaments,

La Autoridad Sanitara Macional implementard modabdades intra y sxtra murales para el
ratamiento en ks distintos niveles de atencidn, para los consumidores habiluaies . y
problematicos de esas sustancies y planificard la oferta leritorializada de los servicios de
tratamienta v rehabilitacion de las instiluclones del Sistena Nacional de Salud, que incluys
programas de reduccidn de dafios; y, promeverd la creacidn de cenlros especizlizados de
tratamiento a personas con consumo problematico de alcohal y drogas.
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SECCION I

PREVENCION ¥ CONTROL DEL CONSUMO DE BEBIDAS ALCOHOLICAS

Articule 179, - Prevencion de consumo de bebidas aleohdlicas. - La Autoridad Sanitaria
Nacional, adopiard medidas y acclones priorilarias y parmanentes para prevenir el consumo de
bebidas alcohdlicas, especialmente en mujeres embarazadas, nifios. nifias y adolescentes: v,
desarroilard programas de informacion. prevencidn v control del consumo nocivo de bebicdas
alcohdlicas

Las empresas cuya actvidad ses Ia produccitn, dstribucion v expendio de bebidas alcohdlicas
en el pais, realizaran cempanas de promocion de la salud y prevencion de [as enfermadades con
fondos progios. en apoyo a |a politica piblica en coardinacion v cooperacién con el Estade.

Articulo 180. - Regulacion y control de bebidas alcohélicas. - La Autoridad Sanitaria Nacional
en & ambito de su competencia y en coordinacidn con ofras entidades regulard, controlara y
wigliara el conauma de bebidas aloohdlicas en f pals. Serd la encargadas de:

1 Chictar las paliticas pabfcas y las normas para promaover la reduccion del consumo
nochvo de bebldas alcohdlicas; en atencidn al riesgo sanitario y para |a colocacion y
contenido de la informacion no publicitario en lugeres de venta de bebidas alcohdlicas;
Y.

2, Determinar la informacion sanitaria que los fabricantes estdn abligades & abservar v
proporcignar a las auloridades correspondientes v al publico en general, respecto de
las bebidas alcohdiicas y sus efectos nocivos.

Articulo 181. - Etiquetado de bebldas alcohdlicas. - Los envases y etiquetas ce bebidas
aicohdlicas deben incluir de forma clara, visible v comprensible leyendas y adverdencias sobre
su caracter y efectos del consume nodvo para |a salud; para la imprasitn de dichas leyendas y
adveriencias se seguiran las especificaciones previstas en el Reglamento General dal presente
Codigo.

Articulo 182. - Regulacién de publicidad, promacién, patrocinio y expendio. - La Autoridad
Sanitaria Macional an conjunto con las autoridades competentes dictard nomas de cardcter
general para regular la publicidad, promocidn y patrocinio de babidas alcahdlicas a fin de reducis
nesgos para la salud de la poblacion. De manera voluntaria las empresas productoras v
distribuidores de bebidas alcehdlicas en el pais podrén destinar recursos econdmicas para la
promocion y prevencicn de epfermedades relacionadas con su consumo naciva

El ministerio rector de la sequridad interna v orden pdblico, en coordinazidn con los Gobiernas
Auttnomos Descantralizados municipsles, tendrdn competencia para regular y controlar |a
comercializacidn, distribucidn, expendio y venta de bebldas aleohdlicas,
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Articulo 1B3. - Prohibiciones para las bebidas alcohdlicas, productos con los que se
publiciten y otros que se aprecien como tales. - Se prohibe lo siguients:

1.

La venta ¥ expendio de bebidas alcohdlicas a menores y par parte de menores de 18
afios

Comerciglizar, vendar, distribuir, exhibir 0 promocionar bebidas alcohdlicas mediante
maguinas expendedivas avlomdaticas; v, en lugares que no fengan |ss condiciones
minimas requeridas para esta actividad determinadas por la autoridad compaients,
Publicitar v promocionar bebedas slcohdlicas a traves de productos dirigidos a nifios, nifas
y adolescentes,

Fabricar, importar, vender y distribuir dulces, refrigerios, juguetes y otros objelos gque
tengen la forma y &l disedo de bebidas alcohdlicas y que pusdan resultar atracfivos para
los mifos, nifas y adolescentss;

Comercializar, vender, distribuir, echibir, promocionar y consames babidas akooholicas en
el perimetro de instituciones educativas v de salud, que sefiale la Autoridad Sanitana
Macional,

Vender vy consumir bebidas alcohdlicas en:

a. Cantros de cuidado infantil, Inslituciones educalivas en fodos sus niveles,
establecimientos prestadores de servicios de salud, farmacias, instluciones y
dependencigs piblicas, v espacios pliblicos y privados de recreacion para nifios,
nifas y adolescenies, v,

b. Esceneros destinados a la practica del deporte ¥ & especticulos deporiivos,
artisticos v cullurales, salvo que para dichos eventos 52 cuenien con |05 parmisos
oinrgados por la autoridad competente an materia de sequridad interma y orden
publico,

Vincular la promecion de laz bebidas alcohdlicas con beneficios & la salud, &l éxito
deportivo o a |3 imagen de la mujer comao simbolo sexual;

La venta y expendic de alcohol adutterado o no apto para consumo hurnano, y,

Distribuir gratuitamente bebidas alcohdlicas al pdblico en general, asi como emplear
incentivos que fomenten la compra y consumo de las mismas, exceplo en actividades
dirigides & plblico adulto sobre promocidn de bebidas alcohdiicas, en espacios de
recraacidn para adultos y cuanda se distribuyan coma acompafiamiento de alimenios
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TiTULO IV

SERVICIOS DE SALUD GENERALES Y ESPECIFICOS

CAPITULO |
ATENCION PRE HOSPITALARIA DE EMERGENCIAS ¥ DESASTRES

SECCION |

TRANSPORTE SANITARIO ¥ ATENCION PRE-HOSPITALARIA DE EMERGENCIA Y
URGENCIA

Articulo 184, - Servicios de transporte sanitario v atencidn prehospitalaria. - La Autoridad
Sanitaria Macional definira & impiementard un modelo de gestion (nico, organizado v eficienie
gue regule, controle vy coordine los recursos iécnicos, meédico v operative de los senvicios
prehospitalanios del Sistema Nacional de Salud, que considers el ransporte sanitans primario,
secuendano, neonatal y otio tipo de transporte, a fin de garantizar el acceso cportuna de los
usuanos que necesiten dichos servicios.

Los servicios de atencion prehospitataria constituyen parte de |a atencion de salud y se brndaran
a loda persona que s encusnire en situacidn de emergencia madica o condicion de salud critica,
independisnterments de su perenencla o no a un rdgimen de asaguramianta en salued pibbco o
privado, por fuera de los esiablecimienics presiadores de serviclos de salud. Dichos servicios
incluiran el talento humano, |8 nfraestructiers fisica Yy movl, sistemss de comunicacicn v
transmision de informacion, que permitan |a evaluagion, coordinacidn, traslado y afencién
adeciada de [a emergencia o condicidn de sakud.

Los sarvicios de Fansporte secundario serdn parte de [ atencidn integral v 2e brindaran a toda
persona que por necesidad dinics o de disgndstico requiera el traslado asisiido por Lalento
humano en salud enire establecimientos de salud o de apoyo diagndstico.

Articulo 185. - Arficulacion de los servicios prehospitalarios de emergencia. - Los senvicios
prehospitatarios de emergencia médica, incluide el ransporte sanitaria, de las nsfituciones de fa
Hed Pubiica Integral de Salid, se aricularan bajo la coordinacidn de la Autoridad - Sanitaria
Macional, ¥ formaran parte del siztema integradeo de segquridad nacional, y tendra como funcionas:

1. Coordinar eficaz v eficientemente de los mecanismos de referendia v dervacion de
Usuafios gue se encueniren en situactn de emergencia o condickdn de salud critica
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2. Movilizar los recursos necesarios para e transporte sanitario sea por via berrestre, abrea
o scudtica, para atancion de casos de pacientas an situackdn de emergencia médica o en
condicidn de salud critica;

3, Determinar &l tipo de talenioc humano v rensporte sanitanio que se despachara, en cada
caso, segun la complajidad de la emergencia médica,

4. Determinar y asigner e establecimienio de salud del Sistema Nacional do Salud
adecuado para atender al paciente en siluaciin de emergencia medica o condicidn de
salud critica, v,

5. Wigllar que =e garanfice k3 confinuidad de |2 stencidn, desde |a nolificacidn de |a
emergencia médica o condiciin de salud-crifica hasis la recepcion del pacente por parte
ded establecimienta de salud.

Los esteblecimientos prestadores de servicias de salud de l2 Red Poblica Integral de Salud
tendran la obligaciin de poner al servicio del mecanismo oe artlculacidn descrito en este artlculo,
todos kos vehiculos de transporie sanitaro de gue dispongan,

Articulo 186. - Transporte prehospitalario de emergencia, - La Auvtondad Sanitana Nacional
requlara, controlara v vigiars el equipamienio y econdicionamiento de los vehiculos de transporte
sanitario, para lo cual emitird las comrespondientes habilitaciones sanitanas. Los wehiculos de
transporte sanitario deberan obtener dicha habilitacion de manera pravia a la matricula emitida
por ta Autoridad competente en materia de transiio.

En casos de atencidon de emergencia méadica o cuanda la condicidn critica de salud del pacents
I arments, los vehiculos de ransporte sanitario podran circularen lodo el territorio nacional, sin
supetarse a la circunscripcion territorial de ta institucion de salud a la que pertenazcan.

Sea prohibe e trashordo de pacientes enire wehiculos de trangpore sanitario, por rezones
administrativas

Articulo 187. - Talento humano en atencion prehospitalaria. - La atencion prebospitalana para
amergencias médicas v en casos de condiciones criticas da salud, se brindard en el lugar de
acontecimiento de las mismas por profesionakes de k& salud o parsonal Bonico o lecnoldgico.,

Encascs en los gue la atencicn de emergencia médica o condicidn de saiud critica, sea realizada
por personal de salud ¥ no 22 encuantre presente un 'médico que respalde sus actuaciones, sé
permitird la practica de procedimientos que superen su nivel de formacion, siempre que los
mismas se ulilicen para salvaguardar |3 vida o salud del paciente

El zervicio de transporte sanitario serd brindado por profesionales de 1a salud, personal téenico
o tecnoldgico con formacidn especifica en alencidn pre hospitalada o emergencias médicas,
cumplendo con los requisifos de capacitacion o cualificacidn profesional que determine |a
Autaridad Sanitara Macsanal.
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Los conduciores de vehiculos de transporie sanitario, ademas de la licencia de conduccidn
profesional habilitante, emitida por la autoridad de transito compelents, deberan cumplr con al
requisito de capacitacidn o cualificacidn profesional, que determine 8 Autorkdad Sanitaria
Maciaral.

SECCION I

ATENCION DE SALUD EN CASOS DE DESASTRES

Articulo 188. - Atencién de salud en casos de desastres. - De conformidad con 2 Ley que
regula la materia de seguridad pdblica, ke corresponde’ al organismo responsable de la gestidn
de riesgos ¥y emergencias, elaborar el plan de gestion de riesgos en desastres y sus
cansecusncies, La Autoridad Sanitara Macional articulara con dicho plan sus acciones para la
atencion integral de zalud en comeo parie de la gestién de riesgos y desasires.

Articulo 189, - Acciones de respuesta. - La Autoridad Sandaria Macienal iderara v organizara
la respuesta sanitaria frenie a emergencies o desasires generados por amenazas de origen
natural o antropico, en coordinacion con el arganismo competente en defensa civl y desasires;
eveluara v definira las necasidades de recepoion de ayuda humanitaria nacional o internacionat;
determinara las scciones de respuesia; tambign evaluard los dancs en la nfraestructura de salud,
a fin de tomar {as acciones emergentes que se requieran.

La Autordad Sanitaria Macional, en estos casos, impiementard ecciones: para precautelar,
fomentar, promover, proieger y epoyer la laclancia materna en esios casos y para prevenir
posibies dafics en 1a salud de los lactantes, derivadas del uso incorracto da sucedanaas de lechia
maierna, biberones, telinas v chupones.,

Articulo 190. - Cooperacidn, asistencia humanitaria v de bienes en salud durante
desastres. - La Autcridad Sanitaria Macional crganizara, coordinara, reguarg v supervisans el
voluntariado, la asistenciz humanitaria y de bienes proveniente del pais vy del extranjero; ¥
establecerd los tipos ¥ volumenes de bienes, sarvicios ¥ talento humana recesanos para una
adecuada respuesta v recuperacion.

Cuslouiar ipo da asistencia, ralacionada con bienes, servicios o falento humano en salud, debera
contar con la autorzacidn de la Autosdad Sanitania Nacional,

Articulo 191. - Paolitica para la reduccion de riesgos en el Sisterna Nacional de Salud, - La
Autoridad Sanltara Naclonal definira la politica para la reduccion de riesgos en & Sistema
Macional oe Salud, asi como planes para asegurar la continuidad de Ia atencion en saklud ante
desastres de origen natural y antropicos, en coordinacidn con las entidades competentes del
Estado.
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CAPITULO NI

SERVICIOS GENERALES DE RECUPERACION, HABILITACION,
REHABILITACION, CUIDADOS PALIATIVOS ¥ DE LARGO PLAZO

Articula 192. - Servicios de recuperacion, habilitacion vy rehabilitacidn, - La Autoridad
Sanitaria Macional, dictard las normas para regular ios servicios de recuperacion, habilifacidn y
rahabilitgcion an foda el Sistema Nacional de Salud. Estos serviclos se prestaran en iodos los
niveles de stencidn, con énfasis en los grupos de atencitn pricritans determinades en |a
Consiilucion y la Ley.

Se padran erganizar bage las modalidades:

1. Intre mural o exira mural, v
2. Ambulatoria u hospitalaria

Estas sarvicios deberdn cumplr las normas, protocolos y guias clinicas de atencién y calidad
#slablecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Articule 193. - Servicios de cuidados paliativos. - Todas las personas que sufran
gnfermedades cronicas, avanzadas, prograsivas, incurables y se encuentren en fa etapa final de
sU vida, tendran derecho a recibir cuidacdos paliatives. La Autaridad Sanitaria Macional, diclara
les mormas para regular log servicios de cuidados paliativos qua deberdn brindarse an todos los
niveles de atenclon del Sistema Macional de Salud, de manera obligatoda. Los profesionales

de sabud en todes los establecimientcs prestadores de senvicios de salud del Sistema Nacional
de Salud brindarén informacion v ofrecerdn como alternativa terapéutica los culdados pallativos,

L= servicios de cuidados paliativos padran ser brindados por profesionales de la salud, personal
auniliar y cuidadorss capacitados y e brindaran de acuerdo con |28 necesidades del paciente v
la familia.

Los cuidados paligtivos que se presten en domicilic formaran parte de |3 atencidn intagral
paligtiva y seran respoensabilidad compartida entre los establecimientos de salud v la familia. La
Autorided Sanitaria Nacional, en coordinacidn con las enfidades competentes del Estado,
impulsara qua se brinden facilidades Iaborales al cuidador o cudadora primaria del pactente, de
conformidad con lo establecido en &8 normas vigentes,

Articulo 194, - Servicies de largo plazo, - Todas las personas que hayvan perdido o corran
riesgo de perder su capacidad de valerse por si mismas, incluidas |as personas de la tercera
eded y que dependan de otras personss para las actividades de i vida colidiana, tendran
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derecho a recibir cuidades de largo plazo. La Autoridad Sanitara Macional, dictard las normas
pararegular los sevicios de salud de largo plazo, que deberan ser brindades, en todos kos niveles
de atencicn del Sistema Macional de Salud, de maners chligatoria; v, para regular los culdados
que =2 brindan en o domicllio del pacienta por profesionales de k8 salud v personal auxiliar en
salud,

Los cuidados de salud de largd plaze serdn responsabilidad compartida entre |os
establecimienios prestadores desenicios de salud v la familia,

El ministero sectorial reclor de la Inclusidn zocial serd responsable de brindar los sarvicios de
cuidado para persongs de 8 tercera eded en condiciones de abandono o mendicidad, de
confarmidad con la Ley de la materia; v, la Auloridad Sanitaria Macional establecers programas
para su slencidn.

La Autoridad Sanitaria Macional, en coordinacian con |es entidades competentas del Estada,
impulsara gue se brinden facilidades laboraies al cuidador o cubdadora familiar del paciente.

CAPRITULO I
SERVICIOS DE SALUD ESPECIFICOS

SECCION |

SALUD SEXUAL Y SALUD REPRODUCTIVA

Articulo 195, - Derecho a |a Salud Sexual ¥ Salud Reproductiva. - El Estado garantizard el
derecho de fodas las personas a lomar decisiones libres, informadas, veluniarias vy responsables,
8N coercion o wvislencia, ni dscriminacidn, sobre su génern, saxualidad, su vida y orentacicn
sexual; asi coms sobre su salud sexual ¥y salud repreductiva v a dispener de informacian sobre
sus derechos.

Estos derechos se consagraran en politicas de salud sexual y salud reproductiva. Su ej@rcicio <e
reglizara a ravés de programas y servicios integrales e integrades basados en evidencia. Las
policas y programas de salud sexual v selud reproductiva garantizarén e acceso universal de
hombres y mujeres, incluidos adolescentes, 8 acciones v servicios de salud que aseguren
igualdad y no discriminacion, con enfoque Intercultural, de género, intergeneracional y
coniribuiran a erradicar conductas de rigsgo, viclencia, estigmatizacidn y explotacidn sesaial.

Articulo 196. - Atencion en salud sexual y salud reproductiva. - Los prestadores de servicos
de salud del Sstama Macional de Salud deberan brindar alencion &n salud sexusl y salud
reproductiva con infervenciones integrales v basada en avidencia cientifica, resguardando la
confidencalidad, con enfogque intergeneracional y que promueva el respeto a la dignidad de toda
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persana humana v perinenca cullura que contribuyan a erradicar conductas de riesgo,
discriminacion violencia, estigmatizecion y explotacién de la sexusldad, con respeio a la
identidad de génera ¥ [a orentackdn sexual de las personas.

En los casos de perzonas nacidas con anomalizs del desamcile sesual (intersexualidad), se
garantizara un abordaje clinico, &tico y prudents, fundamentado en oriterds cientificos y medicos.
Las decisiones deberan ser tomadas por equipos mublidistplingnos, con la participacion da [os
padres o represantantas legales, y con un enfoque cantrado an al interds superior del menor. Las
intervenciones guinirgicas o farmacaldgicas deberdn realizarse solo cuando exizla indicacidn
médica clara.

Articulo 197, - Planificacion familiar, - Los programas y servicios de plenificacian familiar
garantizaran el derecho de hombres ¥ mueres para decidir 'de manera libre, voluntaria,
responsable, autbnoma, sin coergion, viclencia ni discriminacidn alguna, acerca del momento y
niameso de hijosias gue puedan ferer, s necasidad de consentimiento de lerceras personas;
asl como a acceder 3 la infarmacidn v medios necesarios para ello.

Articulo 188, - Métodos anticonceptives. - La Autorldad Sanitara MNaclonal dictard las normas
para garantizar la disponiblidad v acceso a méindos anticonceptivos de calidad, seguros y
eficaces cuande las v los usuaros mayores de edad o soliGten. Los menores de edad podran
aoceder 8 elios con consentimiants de sus padrés o repfesentaniss legales. Todos los
establacimientos prasiadoras de servicies de zalud de ta Red Pdblica Integral de Salud contaran
can gl aprovisioramients adecusdo y oporiung de dichos métodos, los proporcicnaran da manara
gratuita v nd podran negar informacidn y asesona acerca de los mismos-a los usuanos de sus
servicios, conforme o establecido en [z Constitucidn v ko dispuesto en este Codigo.

Se prohibe a los profesionales de la selud negarse a prescrbir, mplantar, aphcar o realizar el
procedimiento anficanceptivo elegida por las v los uswarios, 8 mencs gue exisian razones
meadicas o da conciencia para ello. Este particular dabera regisirarse en la historia clinica,

Articulo 199, - Reproduccion humana asistida. - Queda prohibida oda forma de maternidad
subrogada, por atentas contra la dignidad de la muler al reducirla a un medic gestacional y por
instrumenializar al zer humano desde 24 etapa embrionaria, tratandolo como obijele de conirato.

Se prohibe realizar estos  procedimientos en. nifas v adolescentes; asi como, las
contraprestaciones econdmicas y s& prohibe tambeen ta donacion de gametos o embriones, al
reconocer que cada ser humano concebida liena un origen bioldgica inseparable de su dignidad
¥ no puede ser generado fuera del contexto de una paternidad y maternidad responsables

Queda prohibidz toda forma de maternidad subragada, por atentar contra la dignidad de la mujer
al redudra a un medo geslacional ¥ por Instrumenializar 2l ser humano desde su efapa
ermbrionar, iralzndolo como objeto de contrata
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Se prohibe reslizer “esios procedimientos en nifas y adolescentes, asi como, las
contraprestaciones econdmicas y se prohibe también la donacion de gametos o embriones, al
reconcoar que cada ser humano concebido fene un orgen bioldgice inseparable de su dignidad
y e puede ser generade fuera del contexio de una paternidad v matemnidad responsables

Articule 200, - Atencién en el embarazo, el parto, post parto v el puerperio. - Duranie el
embarazo, paro, post pado vy puerpeno la mujer recibima alencon integral ¥ humenizada
respetando su dignided, intimidad, confidencialidad v practica cultural

La Autoridad Sanitaria Macional implementara programas para disminuir las riesgos durants &
gtencidn materno<infant! y para que [as muperes embarazadas reciban infofma3acion vy asescra
adecuada v suficiente an refacidn con el embarazo, parto, puerpero, acerca de su atenckin ¥ las
patologias consideradas de alto resgo como la diabetes. Se les informara sobre el pinzamiento
oportuno del corddn umbilical, apego precoz, slojamiento conjunio ¥ otras practicas de atencidn
integral del parto y nacimianto, con &l abiefive de promaver 18 loma de decisiones informadas.

El parta por cesarea se practicard cuando axisEn indicacionas médicas encaminadas a
precautelar la vida de la madre vy del que estd por nacer. Podra realizarse en considerackin a la
decisidn de la mujer, siempre ¥ cuando, exista labor de pario ¥ no se ponga en riesgo la vida de
la madre vy del gue estd por nacer

En todes los casos se deberd observar de manera obligatoria v rigurosaments las regulaciones,
procedimientas v protocoles médicos que para el efecto haya dictado o dicte Ta Autcridad
Sanitaria Macional, schre todo en los cazos de patologias de-alto resgo,

Articulo 201, - Vielencia gineco-chstétrica. - Sera de interés pricitario del Estado prevenir y
erradicar fa viclencia gmeco obstéirica y fomentar el paro vaginal, Se considerara violencia
gineco obstétrica a tods accidn u omsitn que considers a los procesos de embarazo, parto, post
parta y pusnpand coma una patologia, manifestada por las sigulentes conducias:

1. Alterar al procesa natural del parto de bajo riesgo, mediante el uso de bhencas v praclicas
innecesaras o confraindicadas;

2. Practicar la cesdrea sin que medien las condiciones establecidss en el articulo anierior,
o, limitar el derecho de 8 mujer @ que se g praclique una cesarga, cuanda gl pario vaginal
sea imposible o comphiicado, poniendo en resgo tEnto la salud de [a madre como (a del
gue estd par nacer;

3. En el parto vaginal, obligar a la muer a paifen posicidn liiotdmica, contrariando =u
eleccidn de la posicién de parie de su preferencla, no obstante existir las condiciones
necasanas para que s& produzea el pario en libre pasicion;
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4. Obstaculizar sin causa médica justificada el apego precoz ded recién nacido con su madre,
y &l contacto peel con pisd, negandole la pesibilidad de cargario inmediatamente despuss
de nacar, independientemente del tipo de parto oue se hays producido

5. Abuso de medicalizacidn en k& stencidn del embaraza, parto v posipadis;

6. Mooferar los métodos anficonceptivos post evento obstéfrico, de acuerdo con |2 eleccion
de las usuarnias; v,

7. Ejercar violercia o maltrats fisico o psicoldgico en contra de la mujer embarazada durante
los procesos de embarazo, parte y postpario que incluirdn scciones como esterlizacionas
invaluntarias o forzosas v la mutilacion genital femenina

En &l caso de mujeres nd embarazadas se considerard malirato o viokencia ginecoligica a las
acciones u omisiones que vulneren la sutonomia dea [as mujeras con respactd a las dedisones
que tomen sobre sus cuerpos y su saxualidad; o, aguellas atenciones que s& realicen afectando
el estadn fisico o psicoldgico de kB pacente y practicas invaslvas que no obsernven de manera
obligatoria y rigurcsa las regulaciones, procedimiantos v protocolos medicos que para el efecto
haya dictado o dicte la Autoridad Sanitaria Macianal,

Articula 202. - Nifas y adolescentes embarazadas, - La Autoridad Sanilaria Nacional, an
coordinacion con las autoridades competentes en matera de mclusidn econdmica ¥ sociad,
ediucaliva y otras autoridades competentes, velardn por la pravencidn de las situaciones de
riesgo, brindaran atencidn y asistencia, a nifias y adolescentes embarazadas y madres, de
acuerda con la normativa emitida para el efecto.

Las establecimientos prestadores de servicios de salud del Sistema Macional de Salud brindaran
atencidin opodtuna y preferente, asi como asistencia especielizeda y diferenciada, a nifas y
adolescentes embarazadas dursnte su embarazo, parto, puerperio v en elapas posteriores. de
acuerdo con este Codigo, & ley que requla lamateria de prevencidn y eradicackin de la viokencia
de génerg contra s mueras v demas normabva aplicable.

Articulo 203. - Senvicios interculturales vy alternatives. - El Estado promovera polificas,
gociones v programas destinados a implementar laalencion integral duranie sl embaraze, parto,
pasl parto y puerpario, con un enfoque intercultural, Intergeneracional v de génera, que paranfice
el acceso y la disponibididad de servicios intarculiurales adecuados a oS saberes y praclicas
culturales de pushlos v nacionalidades

Articulo 204, - Atencién a personas que gjercen el trabajo sexual. - En &l caso de detectarse
nifics, ninas v adolescantes en siluacion de rabaio sexual, contardan directamente con &l auxilic
de la Defensona Poblica y Defensorfa del Pusblo, sin perjuicio de las competencias de oiros
afmanismaos y del deber juridico de derunciar, se proceders con el raliro del menor de esia
gituacidn ¥ puesto a buen recaudo bajo cusioda del estade.
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La Autoridad Sanstaris Macional, &n coordinacion con las auforidades compeatentes an matera de
inclugidn econdrmeca v social, educativa v olras autoridades brindard atencidn vy asislencia de
emergencla acuerdo con la normativa para el efecto; y promoveran la prevencidn de este fipo da
gituaciones de riesgo

Articulo 205. - Atencidn especializada para personas viviendo con VIH. - Los migmbros de
la Fed Publica Infegral de Salud gerantizeran en sus semwicios de salud, atzncian integral,
especializada, pricritaria v preferente, sin discriminacian v en condiciones de igualdad, a las
personas gue viven con VIH. ¥ proporcionanan acceso y disponibilidad a medicamentos
anfirretrovirales v para enfermedades oporiunistas, con énfazsis en medicamenios genérices, asi
como los reactives para examenss de deteccion v seguirniento,

Los casos dimgnosticados de ViH deberan ser obligatoriamente nofificados 8 B Autondad
Sanitaria Macional v los casos de fallecimiento por esta causa seran nofificados en un plazo no
miayor de guince dias desde que fue conecido el hecho.

Les profesionales de 1a salud y estabiecimientos de salud encargados de notificar guardaran con
esiricty culdadn 13 confldencialidad de los datos de fas personas viviendo con VIH.

Articulo 206, - Atenclon para casos de violencia, - En todos os casos de vidlencia sexua o
violencia denfro-del nicleo familiar v de sus consecuencias, se rindard proteccidn v atencidn de
salud infegral pricritaria & las personas afeciadas. En &l caso de violencia conira las mujeres, de
manera adicional, deberd aplicarse o establecido en fa Ley de la materda. Bl personal de os
servicios de salud fene la obligacian de atender los cascs de violendla sexual o violencla dentro
del niclen familisr, Debera suministrar, enfre ofros, anticoncepcion de emergencia; atencion
psicologica, realizar los procedimienios v apbcer los esguamas proflacticos v terspeuticas
necesanos, para detectar v prevenic el riesga de confraer infecciones de ransmision saxusl,
especialmente & VIH v hepatitiz B, previa consejeria ¥y azesoria a la persona afectada, con 2u
consentimiento informadoe expresade por escrito ¥ deberd poner en conocimiento de ks maximas
sulnridades de los esieblecimientos de salud a fin de que se tomen las medidas legales
pertinentes.

La Autoridad Sanitaria Nacional émitirs la normativa correspendienta a ia atencion especializada
en el cago de nifos, nifias, adolescentes v olras grupos de atencién proritaria o en situacion de
vulmerabilidad.

SECCION Il
SALUD NEONATAL

Articulo 207, - Atenclén a los reclén nacidos, - Los establecimientos prestadores de servicios
de sakud del Sistema Nacional de Salud aseguraran la necesaria y oporiuna atencian integral e
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intagrada, en ks diferentes niveles de complejidad, a todas y todos bos recién necidos sanos,
pramaturos, de bage peso o que prasentan cualquier tipo de patalogia o resgo. Le Autondad
Sanitaria Macional, emitira la normaiva para asegurar la adecuada atencidn da los recién nacidos
y la articulacion efective de los establecimientos prestadores de servicios de salud conda finalidad
da garantizar la continuidad de la atencion y savaguardar la vida de ka o el recién nacido

Articulo 208, - Practicas integrales del nacimiento y parto. - La Autoridad Sanitarla Nacional
requiara y conlrolara que lodos los establecimientos prestadores de gervicios de sakud,
garanticen el pinzamiento oportunt del corddn umbilical, el akjamiento continuo ¥ apego
Inmediate del nifio o nifia con su madre, [a Bolancia materna durante la primera hora de vida y
olras practicas integrales de nacimiento y parto. Bajo ninguna circunstancia s& podra prohibir a
la madra, reprasantante legal o gl famifiar mas cercano, al contecto esirecho con la o el recién
nacida, sabvo &l caso de riesgo para la wida de la madre o del recién nacido.

SECCION Il

SALUD MENTAL

Articulo 209. - Salud mental y bienestar psicoldgico. - La saiud mental es parte integral de la
salud. La Autoridad Sanitaria Nacional promovera el diagnostico temprano, tretamiento v la
rehabilitacion en el Sistema Nacional de Salud; asi como, ta reinsercion familiar v comunitaris de
personas gqué padezcan frastomos o enfermedades mentales. con énfasiz en los rastormos da
mayor prevalencia como la depresion, ansiedad, demencia, intentos autoliticos o de mayar
(ijjlar="wd 'a)

Las instituciones de educacidn superior, en las carmeras que 1engan como fin a la atencidn de la
salud menial, deberan implemaniar programas para sus estudiantss desarrallen habilidades en
migteria de prevencion del sulcidio

Los organismos de iz funcion pdblica v de la funcitn judicial deberan implementar programas de
capacitacion gue. permitan, & sus funcionarics, dentro de zus compelencias, desarollas
hab#lidades para la deteccion y atencion de personas en riesgo o en crisis de autosliminacitn.

Articulo 210. - Establecimientos prestad ores de servicios de salud para el tratamiento de
personas gque padezcan de trastornos mentales o adicclones. - Le Autoridad Sanltaria
Macional regulara y contralara en el Sistema Nacional de Salud, la creacion v funcionamiento de
los eslablecimientos prestadores de servicios de salud mental para el iralamiento para las
personas que padezcan enfermedades mentales, hayvan (enido un infento - autolitico & gue
consuman sustancias psicoactivas, y los meétodos de atencion integral en su tratamiente,
rehabilitackin fisica v psicoldgica, que parmian su imclusion social, econdmica, cultural, civil v
poiitica.
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Se prohibe la oferta de servicios que tengan como finalided cambiar la orentacion sexual o la
identidad de género por medio de actos de tortura. wiolencia fisica o psicoldgica y que se realicen
sin el consentimients explicito del sodicitante.

Articulo 211. - Requerimientos para internamiento. - Para & intemamiento de una persona
por un diagndstico de un trastemo mental o adiccién es obligatorio gue conste por escrito o
siguiente:

1. Elconsentimients liore & informado de la persona o de su representante lagal, tutor o
curador, corforme con lo dispuesto en este Codigo; o la orden udicial vigente gus ko
ordene;

2.  El diagndstico e indicacién de |la necesidad de internacion por parte de un profesional
de la salud especializado en salud menial;

3. La estrategia terapéufica sugerda, sus modalidades y condiciones, basada en
evidencia ciéntifica. protocolos o guias de practica clinica nacional o iIntemacionales,
¥,

4 Ofras definidas por 2 Autorddad Sanitaria Nacional con el objeto de gerantzar el
respato 8 los darechas humanos, la aulonomia y el tratamiento integral y adecuado a
la condicidn de salud de |z persona,

En el caso de parsonas abandonadas o en situacidn de mendicidad ademas de los requisitos
indicados, se requerra un informe del ministerio encargade de asuntos de inclusion econdmica
¥ social

Estd prohibida la prolongacian del sitemamiento sin una justificacion medica. Las parsonas
inimputables por padecer trastornos mentales y de comportamients, cuyo internamienio ha sido
impuesta por Ios [ueces competentes, deberan recibir atencidn integral de salud mental de
acuerdo con la condicicn © enfermedad a parlir dé una evaluacion realizags por un eguipo
interdisciplinario de salud mental avalado por la Autoridad Saniteriz Macional, El Estado
garantizara que oxistan lag condiclones de seguridad, los espacios apropiadas de intemamiento
v la proftecaidn de los derechos humanas,

SECCION IV

ENFERMEDADES CATASTROFICAS ¥ RARAS

Articulo 212. - Enfermedades catastroficas. - Para sfectos de su alencidn integral y demas
programas queé deban aplicarse, se consideraran enfermedades catastroficas aquellas
patologias que generan severos dafos an |a salud de gquienes [as padecen, cuyo tratamento
genera un alio impacio econdmico para ellas y sus familias y ponen en riesgo |a capacidad
financera de los hogares.
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Articulo 213, - Enfermedades raras. - Para efeclos de su atencidn integral se considerard
enfermedades raras a3 aquellas patologias de baja prevalencia, alta complejidad, difici
diagnastico, cronicas, potenciaiments mortales & incapacitanias, incluidas las patologias de
origen genéhico. Los recurses terapéulicos para su fratamienta son limitados v dealto costo.

Articulo 214. - Atencion de enfermedades catastroficas y raras. - Le Autoridad Sanilaria
Macional regulard y arganizara la atencion integral y espacializada cuendo corresponda, de las
enfermedades catasirdficas v raras en el Sietema Macional de Salud mediante nomas v
procedimientos basados en evidencia cientifica y que =aan pertinantes; v, dirlgicad la efactiva
aplicacion de los programas de atencidn de las mismas, en dicho Sistema. El abordaje de eslas
enfermedades sg reconoce coma de inieres nacional y se dara stancion prioritara en 2l caso de
qua nifios, nifas, adalescantes y persanas adultas mayares las padezcan,

Los miembros de [a Red Pdblica Integral de Salud proveerdn servicios de calidad, en todes los
niveles de ailencdn, segin cormesponda, & las personas que padercan esias enfermedades,
eliminando los obstdculos en el acceso para la atencidn.

Articula 213 - Sistema de registro e informacidn. - La Aulordad Sanitaria Nacional
administrara el sistema de registro y reporte obligatono de casos diagnosticados, enfermedades
catastroficas y raras. Los miembros del Sistema MNacional de Salud deberan reporiar
obligatoriaments estos casos a la Auloridad Sanitaria Necional, de acuerda con los ofiterdos gue
establezca dicha auterldad.

Esta miormacitn tendrd el cardcler de confidencial v podran terer acceso a ella las entidades
competentes del Estado, Onicamente para efectos da formulacidn e implameniacidn de politicas
publicas v de protecsidn socizl,

La Autoridad Sanitaria Nacional emitira la lisla de enfermedsdes consideradas catasirdficas v
raras, que sé actualizara permanentementa y se publicard, al menos cada dos afos

Articulo 216. - Acceso a medicamentos y dispositivos médicos. - La Auordad Sanitara
MNacwnal desarrollara mecanizmos gue faciliten y permitan e provision suficients, oporiuna de
madicamentos ¥ dizposilivas médicos esenciales de calided, sequros v eficaces que brinden
beneficio. efectivo v comprobado al paciente, de acuerdo con la mejor evidencia clentifica
disponible; confarme con |os principios de progresividad, equidad v solidardad v a los arbiculas
S ¥y 306 de esle Codigo, fomando &n cuenta el interés superior de los nifos, nifas v
adaolescentas

Articulo 217. - Capacitacion y participacidn. - La Autoridad Sanitaria Macional en coordinacian
con [as mstituciones compelentes del Estado y con |as instiiuciones de educacidn superior
planificara y promovera scciones para la formacidn a nivel de pregrada, postgrade v educacion
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permanente de |as y los profesionales de la salud, sobre fas enfermedades catastréficas y raras.
y, al desarrollo y transferancia del conoamianto cientifice acenca de dichas enfermedades.

La Autoridad Sanitaria Nacional en forma conjunta con las asociaciones de pacientes y cientificas
establecerd acciones para promover el conocimiento de las enfermedades raras.

PARAGRAFO |

ATENCION INTEGRAL DEL CANCER

Articulo 218, - Rectoria sectorial de la lucha contra # cancer. - La Autoridad Sanilaria
Macional es |2 entidad rectora de |a atencitn integral del céncer; regulard, articulars y coardinard
la red especializada de atencidn integral oncoligica del Sistema Nacioral de Salud.

La Autoridad Sanitaria Nacional promovera en todo el Sisterna Macional de Salud [a prevencian,
deleccidn oportuna v atencidn integral del cancer, Dicha Autordad determinara los tipos de
cancer que tendran un abordaje priortario, sin parjuicio de & atencidn integral que deben recibir
todos s pacientes con diagndstico de cdncer, v, fortalecers las actividedes de las insfituciones
de la Red Publica Integral de Salud que presten senvicios de atenaion mtegral confra cancer.

Las parsanas viviendo con cancer gue presenten disminucian o supresian lemporal de alguna de
sus capacidades fisicas, sensorizles o intelectuales o los cuidadores primarios de nifos, nifas,
adolescenies o adultos mayores con esia condicion, @ conslderaran personas con condicion
discapacitante, a fin de recibir los beneficics |aborales, de segundad social, accesibilidad,
transparte v los demas contemplados en la Ley gue regula la mateéria de discapacidades,
aplicables 3 kas personas con condicion discapacitanie.

Articulo 219. - Articulacion de la red especializada de atencién integral oncolégica. - Los
servicios de salud pablicos, privados, organizacionas de la sociedad civil relacionadas con esta
area, incluidas aquellas organizaciones de apoyo a pacientes y sus familias, se articularan de
acuerdo con los lineamientos de la Autoridad Senitaris Nacional, en |8 red especializada de
atencién Integral oncoldgics, gue incluird aspectas de apayo emocional y acompafamiento
lidico.

Sa reconoce la exisiencia inslitucional de |3 Sociedad de Lucha Conira el Cancer SOLCA, cuyas
funciones fueron establacidas en el Dacreto publicado en el Registro Cficial 362 de 12 de
noviembre de 1953, asi mizmo, s& reconoce su autonomia e ndependencia administrativa,
financiara y ciantifica; y |as normas legales que garantizan su financiamiento.

Articulo 220. - Organizacién de Oferta de Servicios de Atencion Dnecoldgica. - La Autoridad
Sanitarta Macicnal organizard y planificara Iz oferta de los servicios de salud de la red
especializada de atencidn integral oncaldgica existenta en & pals, & Implementara, cusndo
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carrespanda, 10s servicios necesarios para el diagnostico oportuna y &l tratamienio de perscnas
con cancer en el Sisterma Nacional de Salud.

Las institucionas de la Red Piblica Integral de Salud y las privedas deberan coardinar con la
Autoridad Sanitaria Nacional, el desarrailo e implementacion de servicios de atencidn oncoldgica,
# fin de cubrir las necesidades nacionales,

La Autoridad Sanitara MNacional coordingrd, con la red de atencicn especializada, dentro ded
sistama de referencia y contrarrefarencsa, los mecanismos da referencia expeditos para &l nicio
de las medidas terapéutices prescritag por [os profasionales de salud, cuando se confime un
diagnastico de enfarmedad nacpiasica

Articulo 221, - Deteccién oportuna del cincer. - Las servicios de salud del Sistema Nacional
de Salud jodalecerdn las capacidades del primer nivel de atencidn pasa la.deleccion opartuna
del cancer. La Auteridad Sanitara Macional, de manera coordinada con la red especialzada de
atencidn integral oncologica, capacitara a los profesionales de salud que presenten servicios en
el prirner nivel de atencién, para aste fin.

En los casos que exista sospecha diagnéstica de una enfermedad oncoligica, se reaiizaran 1as
pruebas confirmatarias de la misma de acuerdo a las guias clinicas y protocolos, 8 fin asegurar
al diagnadstico para su tratamiento

Los prestadores de servickos de salud de la red especializada de astencion Integral oncoltgica
deberan brindar consejeria genética para poblaciones de alio riesgo, bajo los lineamientos gue
nara el efecto emita la Autoridad Sanitarka MNacional

Articulo 222. - Registro de tumores. - El Registro Macional de Tumares formara pare del
Subaistem a Unico Comon de Informacian, en donde se recaléctardn, almacenardn, analizarén,
interpretardn y reportaran en forma sistematica, cpertuna y periodica los datos de todos |05 Casas
disgrosticades de cancer en los diferentes establecimienios de salud del Sistema Nacional de
Salud: podra ser delegade y debera ser evaluado conforme la periodicidad que determine |a
Autoridad Sanitaria Macional. La infesmacion personal de los pacienias diagnosticados tendra el
cardcter de confidencial y se sujetara a las normas del secrato prafesional

Articulo 223. - Participacidn Social en la prevencion del cancer. - La Autoridad Sanilaria
Macional en coordinacitn con las entidades y organizaciones competentes, pramovera |a
participacion social y comunitaria en |a pravencidn del cancer, asi coma la difusion de informacidn
hasada en evidencia clentifice sobre promocidn de a salud, pravencitn de la enfermedad, el
tratamiento, |a rehabilitacidn v los cuidados paliativos de dicha enfermedad.,

Se reconoeera como voluntanado a las actividades sin fines de lucro, realizadas de forma gratuita
para proporcionar soparte a paclentes con cancer, para lo cual, les establecimientos del Sisterma
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Macional de Safud. de conformidad con la normativa que dicte la Autorided Sanitaria Nacional
para el efecto, facililardr suz actividedes,

Articulo 224. - Permisos para tratamiento, rehabilitacion y cuidados paliativos, - Los
pacientes oncolGgicos o s cuidadares primarios de nifias, nifos v adolescentes con cénoer,
tendran derecho @ gozar de permiso para tratamienio y rehabilitacin, de acuerdo con la
prescripcion medica debidamente cerlificada, tanto en el sector piblico como en el privade, de
conformidad con la Ley Organica de Serviclo Plblico y el Codigo de Trabaio, Ademas de
permisos emergentes. inherentes a |a condicion de la persana con cancer.

Se prohibe disminuir la remureracion de la o el servidor piblico o rabajador con céncer pos
cualquier circunstancia refaliva a su condicion,

Las y los servidores publicos y empleados privados contratados en jornada de trabajo de ocho
horas diarias, que tengan bajo su responsabilidad & wna persona con céncer que requiera de
cuidados especiales, debidamente cerlificados, dispondran del derecho & dos horas diarias para
su cuidado, previo informe de |2 unidad de recursos humanos o de administracién ded talento
humana

SECCION V

DONACION ¥ TRASPLANTES DE ORGANOS, TEJIDOS ¥ CELULAS

Articulo 225. - Organizacidn y coordinacidn del subsistema nacional integrado de
donaclén y trasplante. - La entidad adscrita en matera de donacion y frasplantes. serd |a
encargada de vigilar 1a ejecucion de s polifica pdblica de donacian y trasplantes de drgancs
lejidos y celulas, gua formard parte de la politice naclonal de salud, eslard adscrite a dicha
Autaridad y gozara de auionomia técnica, admiristrativa y financiera. Dicha entidad coordinara
&l Subsistema Nacional Integrado de Danacidn y Trasplants, desamollando la capaicidad de
realizaciin de trasplantes de drganos, tefidos y células humanas y actividades conexas, en el
pais.

El Subsistema Macional Integrado de Donscidn y Trasplantes estard conformado por los
astablecimientos de salud del Sistama Nacional de Salud, senviclos de apoyo, profesionales de
la salud refacionados con la actividad trasplantaldgica, las entidades rectoras en matera de
transporte lerrestre y aéreo, ke funcién judicial, la entidad encargada del registro civil &
identificacion, en & ambito de sus competencias. Las entidades de sequridad ciudadana acluarin
camo entidades de apoyo logistico v operafivo,

La entidad adscrita en materia de donacién y rasplantes cortara con un director designade por
@l ministro o ministra ded ramo de 1A salud pdblica que deberd tener titulo profesional de grado,
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cantar can expanancia en administracion de esieblecimientos de alta complejidad v otros
raquisitos gue delerming al raglamento ganeral dal prasents Cadigo

Articulo 226. - Regulacion, vigilancia, control y evaluacion de |a actividad trasplantoldgica.
- La Autoridad Sanitaria Nacional a fravés de B enlidad adscrita an materia de donacidn y
trasplante regulard, vigilara ¥ controlara las actividades relacionadas con la sefecson, ablencion
y utilizacion clinica de drganos, tejfidos y célules de humanos: las actividades de promocidn,
donacion, extraccion, preparacion, almacenamiento, transpore, diginbucidn y frasplanie; v, las
nuevas praclicas o iecnicas que reconozca como vinculadas a la implantacion de érganos tejidos
Yy células, con fimes terapéuticos, en seres humanos.

Articule 227, - Promocién de la donacidn voluntaria y altruista de organos, tejidos y
celulas, - La Autoridad Sanitaria Macional promovers la donacidn voluntaria v altruista y el
trasplanta de organos, tejidos y celulas. Dicho acto y procedimiento se someterdn a las normas
gslablecidas en este Cadigo,

La publicidad y premocicn de la donacién woluntaria v altruista de drganos, tejidos v células
deberdn contar cbligatoramente con la avlorizacion de la Autoridad Sanitaria Macional

Articulo 228. - Prohibicion de la extraccién sin el dabido consentimianto. - Queda prohibida
la exiraccikdn u obtencion de drgancs, lejidos o células, de personas vivas, sin el debido
consantimiento informado de Ia persona o de su repreésentanta legal en &l caso que |a persona
e gnconbrara inhabilitada. En caso de personas fallecidas que sean donantes universales, sus
familiares directos o represantante legal seran mformades de la extraccion de los drganos vy
tejidos. Los procedimienios desorilos podran efectuarse. dnicamante en o establecimientos
prestadores de servicos de salud debidamente habiitados por la Autoridad competente para
donacion v iragplante de érganos, igjides ¥ células, de acuerdo con ko establecido en este Cadigo
vy demas normativa aplicable.

Articulo 228. - Traslado, transferencia ¥ recepcion de drganos. - El fraslado, ransferencia y
recepcion con fines de trasplants, de drpanos, tejidos o células de perzonas vivas o fallecidas,
deberan obigatorfamants conlar can la habilitacion de & entidad sdscrite comaspondients de ia
Autoridad Sanitaria Nacicnal.

Articulo 230, - Prohiblcién de trasplantes a extranjeros no residentes, - Los esiablecimientos
presiadores de servicios de salud, habdilados para la realizacion de tasplanies solo podrén
realizar actos quirdrgicos de donscidn v rasplante de drganos, tejidos v céluias de donantes
BCualananos o exlran@nis residentes en el Ecuador, a pacientes ecusionancs y exiranjeros
residentes an el pais, por excepcadn podran realizarse dichos procedimientos en pacientes
extranjerns no resklentes que havan sido declarados en cddigo cero.
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Articulo 231, - Personas donantes y receptoras de trasplante. - Toda persona que haya
recibido un argano por rasplante tendré trato preferencial en la atencion médica, &l acceso a
medicamentos de calidad, seguros, eficaces y de forma opartuna con |a finafidad de conservar
&l degano trasplantado y mejorer su calidad de vida. El seguimiente de pacentes gue hayan
recihido frasplantes se reglizard en centros especializados habilitades para este fim,

La persona que, ha recibide un drgano trasplantada y que no ha recuperado sus cepacidedes
funcionales, de acuerdo a la norma amitida por ka Autoridad Sanitaria Nacional, sera considerada
CoOMo persona con discapacidad.

Asimismo, sa olergard trato preferencial a tode donante vivo gue por efectos de donacidn haya
sufrida una alteracién que signifique disminucidn en sus funciones orgdnicas o en su estado de
salud, debidamente cerificada por una institucitn médica calificada.

Articulo 232. - Transporte para equipos de trasplante y Grgancs. - Las compafias de
transporte aéren, terrestre, maritimo v flundal, piblicas o privadas, estan obligadas a brindar fodas
las facilidades para transpartar @l equipo humang, argano, ejido; célulz o componente anatamico
gue 5ea necosario para realizar un procedimiento de trasplante, privilegiaran este servcio frente
al Iraskado de pasajeros o carnga.

Los centros especislizados para trasplantes prierizardn el traslado ol equipd medico en
rransporte sanitario & fin de garantizar |a procuracion y transponle adecuado de los Grganos, para
b0 cual autorizardn el uso del misme. En caso de no disponer del transparte sanitario se utilizardn
ofras medios con la finalidad de garantizar la procuracion y subsigulents rasplante

PARAGRAFO |

REGULACION, VIGILANCIA, CONTROL ¥ ORGANIZACION PARA LA DONACION ¥
TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS

Articula 233, - Prestadores de salud pars donacion y trasplantes. - Los profesionales de
salud v los establecimientos prestadores de servicios de salud del Sistema Macional de Salud
vinculados v que realicen actividades relacionadas con la selaceion, oblencidn y utilizacion clinica
de drganos, fejidos y célules de humanos, las actividades de donacién, extraccion, preparacion,
procesamiento, almacenarmienio, ransporte, distribucian, despacho, trasplante y el saguimienta
y control de pacientes frasplantades, deberdn confar con la habilitacidn en el programa e
trasplante correspondiente, emitida por |3 entidad adscrita en maleria de donacion y frasplante
para &l efercicie de sus aclividades y se sujetaran a las narmas que para el efecto se dicten

Articulo 234. - Integracion de equipos de trasplante. - La Autoridad Sanitaria Macional
establecera los requisitos para la conformacian de s equipos de tresplante. Los profesionales
infegranies de diches equipos no podsdn pariicipar de modo simultanea en dos o mas trasplantes,
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duranie el acto quirlrgics. excepto cuando 3& Trale de rasplantes mulllorgénicos. Los
profesionzles extranjeros podran-formar parte de los equipos de trasplante, siempre ¥ cuando
curmplan con lo eslablesido an aste Codigo v mas normeas aphcablas.

Articulo 2315, - Bancos de tejidos y células. - La entidad adscrta en materia de donacion W
trasplante regulard v autorizard el funconamients de los bancos de tejides v células humanas; v,
podra crearkos de consderanio Netesans.

PARAGRAFO I
INFORMACION REFERENCIA Y SISTEMA DE ASIGNACION

Articulo 236, - Dbligaciones especificas de los establecimiartos prestadores de servicios
de salud vy profesionales de la salud habilitados en el procedimiento de donacidn y
trasplante. - Los establecimientos prestadores de senvicios de saiud v 105 profesionales de salud
en los procadmienios de donacion v frasplante de drganos, tejdos y celules, tendran las
siguientes obligaciones:

1, Guarda absoluta confidencialidad sobré la identidad de donantes y recepiores, asi como

de datos que permian ia relacidn entre ezlos

Identificar a paclentes que requleran frasplantes v noiificar a la enfidad adscrita en

materia de donackn y raspianie cuando diagnostiguen una enfermedad suzceptible de

=gr tratada mediante {rasplanta;

3. Entregar a'la entidad adscrita en materia de donacidn v frasplante a informacedn que
esta requiera, y,

4, |pformar de modo veraz v oportuno & las v los pacienies; los delalles de los
procedimientos de donacian v rasplante de drganos, tefidos y células, Dicha informacidn
debard conlener:

a. Lasopciones terapéuhcas, mcluyando los trasplantes;

b. Los mecanismos de financiamienio v coberiura, informacidn que serd eniregada por
el establecimienio de salud;

c. Los derechos y deberes de receptores. donantes v sus familias,

d. La carndicion de ks donantes y su derecho a exprasar su voluntad contrana &8 |a
danacion,

&. Los beneficios de la danacién de drganos, iejidos v células;

. La duracidn, complejidad v probabllidades reales de éxito de [os procedimienios de
trasplante;

g. Las consecuancias de ls decisitn da participar en un pracadimients de danacitn yio
trasplante;

h. Las limitaciones de la aplicacidn clinica de la terapia celular;

[



Camiln_

]

=

ASAMBLEISTAI ASAMELEA NACIONAL

i, Las resles probabilidades de éxito del uso autdloge v alegénico de los progenitores
hematopoyéticos obtenidos a ravés de fa sangre de corddn umbilical almacenads;
Las obligaciones deberes de los establecimienios prestadores de servicios de salud
an maleria de donacidn v frasplantes, confarme con lo previsto an aste Cadige, v,

k. Lainformacion adicicnal gue establezca la Autoridad Sanitara Macional,

£

Articulo 237. - Sistema de informacion de donacicon y trasplantes. - La entidad adscrita en
materia de donacidn v trasplante establecerd un sistema de infarmacidn de las actividades de
trasplante de drganos, tejidos y céiutas humanas en el Ecuador, que garantice la trazabifidad,
cenfidencialidad, ransparencia y seguricad de los dalos, que sera de referancia obligatoria.

De igual manara mantendra |a trazabildad de los trasplantes ufilizados en los xenolrasplantes.

Articulo 238, - Lista de Espera Unica Naclonal y Asignacién. - La Lista de Espera Unica
Macioral es &l registro de las y los pacientes con patologias suscepbiblas de trasplante. que sa
gncueniran en espera de Organos v fejidos, de ser el caso y que han cumplido con los requisitos
establecidos en este Codigo. Esta lista serda de cumplimiento obligatorio. pere todos os
establecimientds prastadores de servicos de safud habilfados del Sisitema Nedionzl de Salud,
de conformidad con este Cédigo v su reglamenta.

La entidad acscrita en materia de donacitn v tasplantes elaborara, actualzara v ejercera @
administracidn de ka Lista de Espera Unice Macianal v la modificara de acuerdo con las nomas
gue establezca la Auteridad Sanitara Nacional para cada drgano o tejida

Los drganes y lepdos a ser utilizados en trasplantes seran esignados con respelo a la Lisla de
Espera Unica Macional y se asignarén los componentes analomicos aplicando principios y
criteflos univarsales v constitucionales, en especial el inerés suparior de las nifias y nifios v kas
condiciones de doble vulnerahbilidad: y. en casos especificos, sobre |2 base de |as escalss
técnicas adoptadas para cada drgano o tefido en partioular

Los pacientas gue, de canfarmedad con o sefialade en este Codigo, puedan recibir trasplantes v
nue sean declarados en codigo cero, e consideraran de estricta prioridad en |a lista de espera.

Minguna persana natural o juridica podrd ofrecer, tramitar o modificar la Lista de Espara Unica
Macional bajo cualquler criterio, La inobservancia de lo estipulado an este inciso serd sanclonada
de acuerde con o establecido en el presente Cédige.
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PARAGRAFO Il

DONACION DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS

Articulo 239. - Donacién. - Las ecuatorianas, ecuatonancs y extranjerns resicenies [egales en
gl pais, mayores de dieciocho afos, al fakecer se convertirdn de pléno derecho en donantes, a
menos de qgua en vida hayan manifestado, en forma expresa, su negativa & fa donaciin de
drganos vy tejidos. La manifestacidn de la voluntad respecto a tener o no la calidad de donante,
ga hiard constar en kB cédula de cudadania, en el casno de las y os ciudadanos ecuaiorianos, v
en el documente corvespondients de identificacidn, en el caso de [as extranjerds residentas
legales en el pals, La negativa de las personas a ser donantes no generard discriminackin y no
podrd ser ulfizada de modo pdblico por ninguna autoridad, medio de comunicacidn u otra
persona,

Serd obligacion de |2 entidad encargada del registro civil, identificacion y cedulzcion de |3
Repubdica, consultar y recabar de |Ias personas mayores de edad, gue concurran ante dicha
organizma, la manifestacion de su voluntad,

La enlidad zdaciita en materin de donacidn ¥ frasplantes tendra accesa a consultar dicha
informacidn, con la finglidad de cumplir sus funciones.

Articulo 240, - Confidencialidad. - La Auforided Sanilara Macional dictara [as normas y
adopizra las medidas necesarias para garantizar ol anonimato de indo donante y receptor de
trasplanies vy para salvaguardgar la sequridad, veracidad, confiabilidad e integridad de los datos.

En ningan caso se facditardn o dhvulgaran informaciones que permitan ia Identificacion de la o el
donante yla de la o &l receptar de los drgancs, tejidos o células, salvo el caso de reguanmianio
de la funcion judicial, dentro del Ambito de su competencia, o mediante accidn de habeas data,
cuya authencia tendrd caracter reservada. No sera aphcable la confidancialidad entra donanta y
receptar en casas de donacion en vida. Se permitird &l acceso y divuigacidn de datos estadisticos
con fines cientificos y.con respealo al anonimalo.

La corfidencialidad no limitard & adepcitn de medidas por pare de kB entidad adscrita
corraspondiente frante a la presuncidn de riesgos para iz salud individual o colecliva

Articulo 241. - Requisitos de la donacidn en vida. - Cualquier persona podra donar én vida
sUR Grgancs, siempre ¥ cuando 58 cumplan [as5 siguienies condicionas:

1. Que el donante sea mayor de edad, en goce de plenas facultades mentales, libre de
coencitn, con un astada de salud dplimo para @l procedomiento;
2. Chie exista compatibilidad binldgica, morfolégica vy funcional con @ o el recegtorn
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Que &l receptor lenga parentesco hasta el cuarto grado de consanguindad con ks o el
dorante. o se trate de su conyuge o convivienie en union de hecho; v, que, siendo el
casa, se hayva comprobado la compatdifidad entre donante vy oreceplor medianta as
prugtas meédicas correspondianies,

Que el donante y k8 o el receplor hayan sido préviamente informados de les posibles
consecLancias de su decision y oforguen su consentimiento, en forma libre, consciente v
viRuntaria;

Que la extraccion de organos, tgjido y celulas nolimplique para |2 o el donartte riesgd de
incApacidad funcianal parmanants,

Qua la extraccidn de drganos, igjides v células de donantes vivos se limite a siuaclones
&n las gue se prevean grandes posibilidades de éxito del irasplante & efectuarse;

Que & estado de salud fisico y mental del donante vivo esté cerfificado por un médico
distinto de aquellos que vayen a efecluar le extraccion vy el trasplante, con el
corraspondients informe psiquidbico sobve fa normalidad de sus facultades mentales
Cue mo existan indicios de practicas #egales - de rafico de drganos o turismo de
trasplanies; v,

La domacidn de progenitores de células hemalopoyelicas y sangre no requerira la existancia oe
parentesca, Las requisitos de (& donacion en vida de (ejides y célulzs se dalerminaran en e
raglamanto;

Tante 125 instancias compefentes como 05 establecimientos presiadores de servicios de salud
deberdn vigilar y denunciar los casos-en los gque se sospeche el delito de réfico de drganos

Arficule 242, - Excepcion para la donacign en vida en casos de no parentesco. -
Excepcionalmente 8 enfidad adscrita en materia de donacion y trasplantes podrad. autorizar 1
donacian por parte de donantes no contemplades en el numeral 3.del arlicude anterlor, en casos
de fillacdn por adopcidn, donaddn crnaads, trasplante domind ¥ obos procedimientos medicos
gue lengan evidencia cientifica, cumplieéndose |as siguienies condiciones:

1.

Que no medie entre las partes coerciin de cargcter econdmica, social, psicoldgica o
de cuslquier otra indole;

Qe no exisla indicic de {rafico de organos o turismo de rasplanies

Contar con el informe motivado del Comité de binética asistencial del establecimisnio
de salud donde =¢ ejecutard el procedimienio;

Qe exista compatibilidad bioldgica, morfologica y funcional con la o el recaptar; v,
En casa de dongcion cruzads, trasplanie domind la informacion del donante y racaplor
s6rg codficada por la Autoridad Sandara Macional y no constard [a identidad de la o

el receplar
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Articulo 243. - Consentimlento expreso pars |a donacidén de drganos, tejidos y células. -
Las declaraciones de consentimiento informade de donanbe vivo ¥y receptor deberan ser
otorgadas ante Motario Piblico, con sujecién al procedimiento que establezca pera el efecto ia
entidad adscrite en materia de donacion v rasplante.

La declaraciin de consentimienta infarmado de la o del donante de un degane constara en un
documento de cesion de drgane, gue serd firmado por 2l donante vivo, por el médico que ha de
ejecutar la exiraccidn y por el coordinador de trasplantes del establecimiento de salud. Cualguera
de alles poded oponerse, en forma expresa, a 13 donacidn, an caso de duda respecto de la
idoneidad del consentimients de & o el donante, lo gue serd notificado inmediatamente a 1a
entidad adscrita en mataria de donacin y lraspiante,

En al caso de donacidn de telidos y células na se requerira que el consentimiento informado se
otorgue ante Notario Publico.

Articula 244, - Revocatoria del consentimiento. - El consentimiento informado de la o del
donante vivo no podrd ser 2ustituldo nl complementado. Sin embargo, podra sar revosado en
farma verbal hasta el mamenio memo de la intervencion gunagica, mientras la o &l donantes
consemnve ka capacidad para expresar su voluniad y deberd ser respetado por los profesionales
de salud responsables del proceso de trasplante. Esta revocatona no generars cbligacion de
ninguna clase ni dard lugar & indemnizaciin alguna por danos y perjuicios,

Articula 245, - Prohibicién de expresar consentimiento por hijas e hijos menores de adad
o representados vivos. - Los padres o los representantes legeles no podran otorgar el
consanlimients para donar en vida, con fines de frasplanie u olra operacidn semejante, los
drgancs o tejidos de sus hijas o hijos manores de edad o de sus representadas o representados,
Se exceptian de este prohibicién ko2 casos de donacidn de medulz dsea, que podra sar
autorizada exclusivamenils por los padres, cumpliendo las condiciones y limdacones
establecidas en este Codigo y en la normativa expedida por la Autoridad Sanitaria Macional,

Articulo 248, - Autorizacién de donacidén de drganos y tejidos de mencres de sdad
fallecidos. - Cuando se compruebe el diagnéstico de muearie de ecuatonanas y ecuatorianos o
exlranjeros y extranjeras residentes legakes an @l pais, menores de dieciocho afios de edad, no
amancipados o emancipadas. solamente sus padres o 4@ falta de eslos, sus representantes
legates, podrdn autorizar, en lorma exclusiva, 1a donacion de sus drganos y lejidos con
especificidad da los akances de la misma. En susencia de las personas menconadas, podran
intervenir s jueces de a nifez y adolescencia competentes para autorizar |a donacidn.

Articulo 247. - Donacién cadavérica. - Una vez comprobada y certificada la muerte ce una
persona se podrd disponer de todos o parte de sus drganos y 1ejidos, de conformidad con lo
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previsto en este Codigo, sempre ¥ cuando €53 persona no haya expresado en vida su negativa
a darar.

Los donantes cadavericos de arganas y tejidos seran claramente identificados y lendrén prioridad
para la realizacidn de [a necropsia a fin de permitir (8 extraccion de tejidos de forma oporfuna.

S0 la muerle ha sido por causas violentas o si existe |a sospecha del cometimiento de defitos, 13
extracoidn indicada en el Inciso anterior solamente podrd realizarse cuando no interfiera con 18
autopsia, siendo necesariz, para la realizacian de @ ablacidn de lefidos, [a notificacidn previa al
fiscal de fumo

PARAGRAFO IV

OTROS PROCEDIMIENTOS

Articulo 248, - Células madre, - Laenfidad adscrita en materia de donacadn y rasplante regulard
y conbrolara todo uzo de celulas madre adultas provenientes de la sangre, sangre periférica,
corddn umbilical del reclén nacido, médula dsea o de cuslquier otre componente anatbmico
adulio de donde se las obtenga,

La terapia con células humanas v sus derivados debe ser autoeizaca por la Autoridad Sanitaria
Macicnal, una vez que haya sido comprobads su eficacia terapéutica v seguridad.

Queds pronibida |a invesfigacidn, uso ¢ aplicacidn de células madre de lnea germinal,
embricnarias y felales, exceplo los analizsis para detarminar las causas de la péndida embrionaria
o fetal, con el consentimiento informado cormespondiente ¥ en cumplirmients de la rormativa gue
emita ka Autoridad Sanitariz Nacional.

Articulo 248. - Investigacion con células madre. - La investigacion con células madre
somaiicas ¥ con celulas diferenciadas adulias estara permitids siempre vy cusndo exisia
autorizaciin expresa de la Auloridad Sanitaria Nacional ¥ se cumpla con los siguienies requisitos:

T Exista &l consentimiento informade del donante y recaptar o de sus representantes
legales;
2 Se cuenie con ausplcio de centros de investigacidn autorizados, v,

3. Los demas requisitos que establezca fa Autoridad Sanitaria Nacional

Articulo 250, - De los trasplantes celulares. - Los procedimientos de rasplante slogémnco v
autdlogo de célules madre, vy, de xenotrasplante de células, estardn permitidos Unicamente
cuando exista evidencia ciantifica sobre su validez, y cuando se garanticen condiciones que
Aaseguren & calidad del procedimiento con sujecion a principios bicaficos y a las regulacionas
que al efecto expida la Autoridad Sanitaria Nacional.
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Articulo 251. - Células sexuales humanas. - El uso de dvubos, espermatozoides para utlizacion
en Benicas de reproduccion humana asictida, ingreso y salida del pais e Investigacion, seran
reguiados y autorlzados por 13 Autoridad Sanitaria Macional, con base en & normativa que dicts
para el efecto.

Se prohibe B exiracckn sin consentmiento previo v [a comercalizacidn de células sexuales
humanas; esl como, la expesimentacidn con las mismas, excepto cuando dicha experimeantacidn
se realice para analisis y procedmiantos propios de la téonica de reproduccian asistida,

Articulo 252, - Uso de células sexuales humanas en tecnicas de reproduccién asistida. -
Le donacidn de ovulos v espermatozoides solo podrd hecerse por personas mayores de
digciocho afos. La fertiizacidn de dvulos e implantacian de embriones solo podrén hacerse en
mayores de edad, que sa encusniren en plena estado fisico y mental. cumplienda los requisitos
que establezca el Feglamento General del presenie Codigo para el efecio v, an cantros v por
profesicnales de |5 salud especializados v autorzados por la Autoridad Sanitaria Macional. Estos
centros deberan llevar un regisiro de donantes y recepiores de este fipo de células, asi como de
los nackdos vives concebidos con estas pracedimiantos ¥ repadarka mersualmente 2 1z Autoridad
Sanitaria Nacional.

La Autoridad Sanitarda Macional regulara; conforme los criterios biogtices aplicables a la materia,
la crio préservacian y el desting de las células sexuales y embriones que no sa ulilicen en los
procedimentos de tecnicas de reproduccitn humans asistida,

SECCION VI
SANGRE Y COMPOMNENTES SANGUINEOS
PARAGRAFO |

NORMAS COMUNES

Articulo 253, - Prestadores de servicios de sangre en el Sistema Macional de Salud. - La
Autoridad Sanitaria Macional, regularad, v controdarad el luncionamiento de los prestadores de
serviclos de sangre en el Sistema Naclonal de Salud, de conformidad con el models zoniicado
de sangre, la tipologia de [os senvicios de sangre, olros meacansmos, normativas v herramientas
definidas por la Autonidad Saniteria Nacionad, con el fin de garaniizar el acoeso, Ia eguidad, uso
racianal, gratuidad, autesuficiancis nacional, disponibilidad, calidad v seguridad de la sangra y
componerbas sanguineas.

La Auteridad Sanitaria Macional organizarad v normara el funcionamianta articuiado de ta red de
servicios de sangre, conformada porios servicios de sangre publicos v privades v olros que astén
relacionados con la gestidn de sangre y SuUs componenies
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Articulo 254, - Disponibilidad de sangre y componentes sanguineos. - Le sangre v los
companenies sanguineas serdn considerados como recursas esenciales para la wida y salud
humanas, su aprovisionamiento, disponibiidad y uso serén considerados de interds nacional y
regulados por k2 Autoridad Sanitarie Macional, Dicha autoridad desarrodlard mecanismos para
asegurar la autosuficiencia nacional de sangre, coondinard y controlard la gestion de la cadena
transfusional para asegurar |8 trazabilidad de la sangre y oS componentes sanguingas

Se prohibe todo condicionamients para la pravisidn de sangre o sus componentes. incuida la
reposicitn, en forma previa a cualquier procedimiento ciinico o quirdrgica.

Articula 255. - Costos de procesamiento de sangre y componentes sanguineos. - La
Autoridad Sanitaria Maclonal serd |a encargada de |a regulacion de las politicas y moniloreo de
los costos del procesamiento de la sangre, de los componenlas sanguinecs y de [os demas
procedimientos relacionados, os mismaos & regran para todo el Sistema Nacional de Salud,

Las actividades relacionadas con la gestitn de [a sangre y componentes sanguineos incluyvendo
la donacion, seran sin fires de luero.

Articulo 256. - Servicios de sangre. - Ls Autoridad Sanitaria Nacional regulara los servicios de
sangra de alta, mediana y baja complejidad, que abarcan la promocion de donacian voluniaria
de sangre alogénica vy Bufdloga. la colecis de sapgre v componemtes sanguineos; y, el
procesamiento, almacenamienta, distrbucion, transfusidn de componentes sanguingos, para
asequrar que se presten con aplicaciin oe sistemas de calidad y hemovigilancia.

Los prestadores de sendcios de sangre y componenies sanguineos deberan répodtad a la
Autoridad Sznitaria MNacional los datos de todos los procesos relacionados con kB cadena
transfusional, que ncluven el dato de serplogia positiva para enfermedades Infeccisas
traremitidas por Fansfusion sanguinaa

PARAGRAFO I

DONACION DE SANGRE ¥ COMPONENTES SANGUINEOS

Articulo 257. - Promecidn da la donacldn veluntaria, altruista, repetitiva ¥ no remunerada
de sangre. - La Autordad Sanitaria Macional promoverd que los compaonenies sanguineocs
utilizades en €l pais provengan preferentemente ce donantes voluntamas, aftruistas, repetitivos y
no remunerados, de acuerdo con la norma gue expida para el efecto.

La Auicridad Sanitaris Nacional en coordinacian con inslilucionez y empresas publicas v
privadas, el Sisterna MNacional de Educacion y |a pablacitn en general, promovera la donacidn
valuntaria de sangre de la ciudadania. La donacidn de sangre sera siempre a tiulo gratuito, par
la tanto, no-admiticd ningdn Upe de confraprestaciin o compensacion econbmica.
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Articulo 258. - Colecta de sangre y componentes sanguineos. - La colecta de sangre y
componentes sanguineos se realizera Onicamente para fines transfusionales, procesamiento de
hemodervados v de investigacion, por personal calificado ¥ en los servicios de sangre
licenciados v autcrizados por la Autordad Sanitaria Macional

PARAGRAFO Il

PROCESAMIENTO DE COMPONENTES SANGUINEOS Y LOGISTICA

Articulo 259, - Procesamiento, almacenamiento, distribucion y transporte de la sangre y
componentes sanguineos. - El procesamienic, almacenamienta, transporte v diskribucién de
sangre y companentas sanguinecs debe reglizarss aplicando la normativa y demas disposiciones
amitidas por la Autoridad Sanitara Maconal,

El transparte de sangre y componentes sanguineos bene cardcter prodtanio en los servicios de
transporte publicos v privados. Los prestadores de senvicios de sangre seran ios responsables
de garantizar la cadena de frio, o embataje, envio y entrega de los componenies sanguinecs a
los prestadores de serviclos de salud requirentes, La entrega solo podra realizarse a personal
auiarizada.

Articulo 260. - Salida de sangre y componentes sanguineos y autorizacion para
procesamianto de plasma en el exterior. - La salida de sangre y componentes sanguineos al
exterior solo podrd realizarse en siluaciones de emergencia y para fines humanitarios. El
procesamiento de plasma en el exterior requernird obligatoriamente de la autarizacion otorgada
de la Autoridad Sanitaria Nacional

SECCION VIl

SALUD EN EL TRABAJO

Articulo 261. - Salud en el trabajo. - La Autoridad Sanitaria Macional ejercerd la rectoria,
reguiacian v confrol de la promocidn, prevencidn, recuperacion y rehabilitacion, con enfoque
clinica y epideminidaico, de la salud humana en al trabaja, para evitar su afectacion por factores
de rimsgo &n &l entorna laboral. Dicha autordad tiene |a responaabilidad de desarrofiar y coordinar
pon las entidades competentes de Estado intervenciones arientadas a la proteccidn de la salud
de los frabajadores v empleados frente a riesgos laborales.

Articulo 262. - Obligaciones de los empleadores en materia de salud an el trabajo. - Los
empleadaras lendrdn, en materia de salud en el trabajo, las siguientes cbigaciones:

T, identificar, evaluar v controlar los rfiesgos a los que S& encuentran expusstos los
trabajadaores, afin de disminuir o eiminar los mismos
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Ejecutar acciones para prevenir posibles dafios a ke salud fisica y psicoidgica; vy, vigiar
que los Fabajadoras ¥ empleados cuenien con informacion suficlente sobre rfasgos
de frabajo, equipos y prandas de proteccidn persanal y calectivo, ropa de trabajo y
ambientes seguros de trabao, a fin de prevens, disminur o ebminar los nesgos,
accidentes y @ aparcion de enfermedades en el trabaj, Inciuides |os resgos
derivados de la exposicion a la radiacidn solar,

implameantar programas de promocidn de |8 salud que incluyen pausas activas,
prevencidn de rigsgos en ol trabajo, prevencion de enfermedades ocupacionales y
vigilancia de fa sadud de sus empleadas y frabajadores, los mismos que serén
renovados penddicamente, con sujechon 3 [as normas gue para el efects dicte la
Autoridad Sanitaria MNecional:

Adecuar las condiciones laborales para los grupos de atencitn prioritaria, conforme
2% normas que se diclen para el efecta;

Ctorgar los permisos laborales comespondientas a fin de que los trabajadores y
servidores publicos puedan reslizarse los examenes de famizajg oporlunos de
anfermadades oncoldgicas, que para efectos de aplicacidn de ia ey se consideraran
atenciomnes méadicas, de acuerda con la nomativa que amita el Ministerio recior del
trebajo, en coordinacidn con la Auloridad Sanitaria Nacional,

Implementar los servicios de salud en gl frabajo v contar con profesionales de selud,
con fermacian en salud vy seguridad ocupacionsl, para realizar el

contral v vigilancia de fa safud fisica vy psicologica de sus emplesdas v trebajadores,
con sujecion a la Ley vy demas normativa aplicable; v,

Promover que fodos los empleados vy trabajadores, se realicen los examenes de saiud
preventiva y ocupacional, segin cada sctivided El ente rector del trabajo en
coordinacion la Auloridad Sanilarfa Macional serd el encargado de regular los
EXAMEnss @ repiizarse, de acuerdo al lipo de actividad.

Las insttuciones publicas o privadas cuyo personal estd expuesto a radiacion ionizants y
ermisiones no ionizantes. estan obligedas a proveer de dispositivos de culdado v contral de
radacian y de condiciones de seguridad en & trabajo que prevengan riesgos para la salod,

Articulo 263. - Registro de atenciones en salud ocupacional. - Los empleadores plblicos y
privados serén responsables de reportar las afenciones en salud preventive, accidentes de
frabajo, sospechas de enfermedades profesionalas u ocupacionales, ausertismos v morbilided
pcupacional, & la Autorided Sanitaria Macional para efectos de formulacidn de politica piblica y
cantrol epademickgicn. dicha Autoridad deberd remitir esa informacidn a B Minlsterlo rector del
trabaje, a solicilud del mismo.
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CAPITULO IV
MEDICINA ANCESTRAL, ALTERNATIVA Y TERAPIAS COMPLEMENTARIA

Articula 264. - Practica de la medicina ancestral, alternativa y terapias complementarias. -
La Autoridad Sanitaria MNacional formulard k& peliica plblica en salud con enfogue de
imterculiuralidad y vigilara la ejecucidn de planes, programas y proyeclos relativos a medicing
gncestral, alternativa y complementaria; y, |8 préctica de las mismas. Dicha Autondad impulsara
la articulacidn enfre los distintos tipos de medicina en & Skstema Macional de Salud.

La Autoridad Sanitaria Nacional en canjunto con los actores de @ medicing ancesiral reconocera
y protegerd la practica de esa medicing, réspetando su cosmowvisian.

La medicina gncestral, altemetiva ¥ complementana v ia peactica de las mismas deberan respetar
los derechns de |as v los pacientes v avitar [os dafos a la saled individusd v colective

Articulo 265, - Medicina ancestral. - Comprende al conjuntc integrado de conocimienios,
saberes y practicas =suslentados en |as cosmovisiones de las nacionafidades y pueblos
indigenas, puebio afroecuatorizno y pueblo montubio del Ecuador, que se estructura y aplica con
sus proplos métodes v recursos de sanacidn para lograr | armonizacion del individuo, consigo
rrisma, con su familia, sy comunidad, i3 naturaleza y el coLmos.

Serd obligacion del Estedo promover &l usa y a preservacidn de ias praciicas, conocimientos y
saberes ancesirales v, i ranslerencia intergeneracionsl de los mismos en las comunidades,
pueblos v nacionalidades.

El reconocimients de los agentes de medicina ancestral, ko efectuaran los inlegrantes de su
comunidad de acuerdo con fas practicas propias de cada puablo o nacionalidad, dicha comunidad
deberd informar a la Autoriddad Sanitaria Nacional para el regstro correspondients

El Estadn, en conjunta con kos egentes de medicing ancestral y sus comunidades, promovera 1
réplica generacional de los saberes ancesirales én el marco de las practicas propias de cada
coenunidad, puesblo o nacionaldad.

Articulo 266. - Medicina v practica de salud alternativa v complementaria. - La medcing y
practica de salud alternativa y complementarls es el conjunto de condcimentos, matodos.,
tecnicas v sistemas, gue se fundamentan en una vision del munde o cosmovision diferente al
modeln médico convencional y estén orentadas a equilibrar &l organisma en sus aspectos, fisico,
mental y espirituzl La medicing y practica de salud alternativa se puede utilizar como una opcicn
terapéutica a la medicina atopatica,
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La medicina y practica de ssled complementaria pueden ser utilizadas de manerd
irterrelacionada para contribuir, con sus esfuerzos terapéuticos, con la medicing alopatica

Los profesionales, téonicos y tecndiogos en salud podran ejercer las medicings aitemativas y
complementarias, de acuerdo a so-nived de formacidn. En caso de gue fos profesionales de la
salud cuenten con titulos de especialidad, estos deberdn cumplir los requisitos eslableddas en
Ia ey que regule la matena de educacidn supenor, para su inscripcion.

La practica de terspias de salud atemativas v complementarias podrén ser ejercidas por
personas que no sean profesionales de la salud, de acuerdo con su nivel de formacion. Dichos
practicanies deberan observar [a normativa que la Autordad Sanitaria Macional emita para &
efecto v no podrdn realizar diagndsticos clinlcos, prescribir medicamenios, ni realizar
pracadimienios invasivos v deberan limitar su accionar de acuerdo con su nival de formacion,

Articule 267, - Regulacién, contrel v vigilancia de la medicina v practicas alternativa y
complementana. - La Autaridad Saniteria MNacioral regulars, confrolard v vigilard las medicinas
alliernativa y complementaria y |a practica de las mismas, para lo cual, emitird la normativa para
reconcoer las distintas modsiidades de medicinas y practicas de salud altermativas v
campiementarias.

L& Autoridad Sanitaria Mecional regulara y controdara a los profesionales, WBcnicos y lecndlogos
en salud, a kos practicantes de esie tpo de terapias, el alcance de sus acciones, los dispositivos;
v, los productos naturales de uso medicinal que =& ulilicen.

TiTuLO V

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA Y CONTROL DE ENFERMEDADES

Articule 268, - Vigilancia de la Salud Poblica. - La Autorided Sanitaria Macional estard
encargada de la recoleccidén sistemalica, continua, oporuna y confiable de informacian relavants
¥ necesarig scbre delerminantes de la salud, factores: de riesgo, enfermedades v olbras
condiciones de salud que deban vigilarse pere el desarollo de politica plblica que permita el
manefo intégral de los problemas de salud y coadyuve al desarmollo de politices dirigidas a la
disminucidn de brechas de desigualdad & maquidad.

La Autoridad Sanitarta Macional desarrollard una red de especislizada para ta vigilancia
epidemioldgica y de la salud publica.

Articulo 269, - Estado de excepcidn sanitaria. - La Autoridad Sanitaria Nacional serd la
rezponsable de solicitar al presidente de la Replblica la declaracidn de estado de excepcidn
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sanitaria, segun lo establecide en el Reglamento Saniiario Internacional, la normativa nacional
vigente que dicte la Auloridad Sanitaria Nacional v o detarminado por |a Organizacion Mundial
de la Salud, cuando se presentan entre olras [as siguientas circunsiancias:

Representen un aito pofencial de impacto negative sobre [ salud piblics;

Sean de naturalezs exiraordinana o mprevista;

Tengan un altc potencial de propagacion en el territorie naclonal o internacional; y,
Presenten riesgos a la movilidad inferna de personas o al comercio nacional o
intermacional. La declaracion del estado de excepcion sanitaria observara jo establecido
&n la Constitucidn de la Repibica del Ecuador

Aot p o

La Autoridad Sanitaria Macional serd la unica entidad con potestad de armitr alertas sanitarias en
casos de sospecha de situsciones de resgo potencial para la salud de la poblacion; la
implementacidn de las acciones de fal declaralora deberd ser coordinada con olras entidades
competertes dal Estado,

Articule 270, - Investigacién para ol control de enfermedades. - La Auloridad Sanitaria
Macional, an coordinacidn con |08 organismos competentes, priorizara la investigacion de
enfarmadades que represenfen un riesgo epidemioldaica para fa poblaciin con el objetivo de
caracterizarlas y controlarias.

Articulo 271. - Medidas de seguridad sanitaria. - La Autoridad Sanitaria Macionad, &n
coordingcion con las autordades competentes podra disponer como medidas de saguridad
sanitaria, a5 siguientes:

El aislamienio, |a observacion personal;

La inmunizaciin de personas

La inmunizacion de armmalas;

La destruccidn ¢ contrel de vectores u ofra fauna transmisora de enfermedades

La desccupacion o desalojo de casas edificios, estsblecimientos; y en general de
cualguier predia, vy,

6. Diras medidas de seguridad sanitaria que dicha Aulorided dictamine a fin de precautelar
la salud vy vida de la poblacidn.

ol o

Articulo 272. - Enfermedades de notificacién obligatora, - Todos los integrantes del Sistema
Macional de Salud tendran el deber de informar de manera inmediata a la Autoridad Sanitaria
Macional la deteccidon de una enfermeadad de notificacidn obligatoria, y deben guardar la
confidencialidad respecio de la informadion eniregada vy recibida; e, impleameantar |35 accones
gue defina la Autoridad Sanitarka Macional, a fin de avitar |2 propagacion de estas enfermedades.

Articule 273. - Propagacién de enfermedades y riesgos para la salud, - La Autoridad
Sanitaria Macional definiré v establecera los mecanismos necesanos para prevenir |3
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propagacicn de enfermedades v riesgos para la salud hacia offos paises, prateger a la poblacion
que habita en teritorio ecuatorizno contra i3 propagacion de enfermedades vy riesgos para &
salud originados en al Ecuador y en ofros paises; v, controlar dicha prapagacian, para evitar en
la posible las interferancias con 8l rdfica v &l comercio internacional, Asi mismo, serd
responzabiidad de la Autoridad Sanitada Macional, adoptar (25 medidas que correspondan para
controlar I3 propagacian de las enfermedades transmisiblas.

Articulo 274, - Participacién de la poblacidn v de otras entidades. - La Autoridad Sanitaria
MNacional podra requerir a ofras entidades del Esiado, de ka sociedad civil organizada, v, a la
poblacion su participecidn obfigaloria ¥ responsabifidad comparids para b8 deteccion v
contencidn de [os riesgos para la salud pablica de patencial imparlancia internacional, de acuerdo
con las disposiciones que para elie emita.

CAPITULD
DISPOSICION DE CADAVERES

Articule 275. - Regulacion, wigilancia y control de disposicion de cadaveres. -
Comespondera a la Autoridad Sanitaria Naconal regular, controlar v vigilar el manejo v
disposicion de cadaveres, partes anatomicas y restos humanes, dicha Autoridad dictara normas
aspecificas para el ceso de cadaveres gue contengan residwos radioactivos o particulas
infecciozas.

Articulo 276, - Establecimientos gue manejan v disponen de cadaveres, partes anatdmicas
y restos humanos. - La Instalacidn, construccian, mantenimienio ¥ operacidn de cementerios
salas de velacion, tanatorios, oriptas, cremaloriog, mormgues, anfileatros en universidades o sitios
de corservacitn de cadaverss v restos humanos podrs ser realizads por entidades plblicas,
privadas vy comunilaras, previo cumplimients de las normaz establecidas por la Autoridad
Sanitaria Maclonal, en coordinackin con los Goblemos Auldnomos Descentralizados, y obras
entidades competentes

Los cementerios v oriptas son los dnicos sifios suldrizados para la inhumackin de cadaveres,
paries analomicas vy restos humancs. Estos estabdecimientos no podran negarse a inhumar los
rismes, salve por razones de salud pablica, autorizadas por la Autoridad ‘Sanitaria Macional,
Deberan contar con &l esludio de impacto ambiantal v la comespondiente licancia ambientzl.

Articula 277, - Obligacidn de certificado de defuncidn. = No se padra proceder a la disposician,
Inhumacion o cremacian de un cadaver sin que 3 cuente con el certificadoe de defuncidn emitido
por un medico que confirme 3 muerte v establezce sus causss de acuerdo con el disgndstico.
La réasponzabilidad de exigir el decumento coresponde & los cementerios o crematorios segun
&l caso.
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Fraciicada la necropsia, el caddver debe sér oblinatoriamente fralada. inhumado o cremado.
Mingun cadsver podra mantenersa insepullo o &in sometarse a cramacion por mas de setenta v
dos horas, excepto cuando medie orden judicial 0 no sean reconocidos o raclamados por sus
famillares o derachohabientas, en cuyo caso debe garantizarse su manienimiento en los sitios
aulorizadas y en condiciones de conservacion adecuadas que no comprometan [a inegridad del
caddver ni alteren las posibles avidencias,

Articulo 278, - Disposicidn de cadaveres y partes anatémicas en sHuaciones de
emergencia sanitaria. - La Autoridad Sanitana MNacional sera la responsable de regular e
implemeniar medides de excepcion para el manejo de caddvares vy restos humanos producto de
siivaciones de emargenda sanitana.

Articulo 279. - Cadaveres noidentificados. - Previa disposicidn o Inhumacsdn de los caddveres
no identificados, se exiraerdn muestras que permitan la obtencidn dal perdil genédtica de Ia
persona, Esta informacion serd regisirada en un banco de datos de caddveras no identificados,
Esta prohibida l@ cremacion de caddveres no idenlificados, salvo en cases de emergencia
saniana.

Los cadaveras no idenlificados o que no =ean reclamados en e piazo de lreinta dias posierarss
a su fallecimiento, s& entregardn & las facultades de Cienclas Médicas o de la Salud legalments
establecidas, o se inhumaran de conformidad con las disposicicnes gue emita la Autoridad
Sanitaria Macional para &l electa.

Articulo 280. - Traslade de caddveres y partes anatomicas. - E| fraslado de cadéverss, y
partes anatomicas, & nivel local, infra & interpravincal o racional. en los casos y condiciones
establecidos en el Reglamento General de este Cddigo, asi como su ingreso v salida del territorio
nadicnal requiere autorizacion de la Autoridad Sanitaria Nacional, que establacers las normas de
conzenvacion v seguridad

La Autoridad Sanitaria Macional podra sutorizar la formolizacion © uso de olras suslancias
permitidas pars la conservacion de cadaveres a parsonas que no sean profesionales de la salud
Y cuenten con capacitacion o cualificacion profesional debidamente reconocida por la Autoridad
competants en dicha materia

Articulo 281. - Obligacién de necropsias. - Las necropsias deben ser reslizadas bajo
responsabilidad de medicos patticgos o forenses, exceplo en las ocalidades donde estos
profesionales no existan, en cuyo caso se realizaran por peritos especializados, de acuerda con
lo-establecido en el Cddige Organico Integral Penal, sin costo para los familiares o deudos en las
instituciones plblicas.
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TiTULO VI

GENOMICA Y GENETICA HUMANA

Articulo 282. - Regulacian, vigilancia y control. - La Autoridad Sanitaria Nacional regulard,
contralard v vigilard |a proteccien del genoma humano, la privacidad y confidencialidad de |a
informacién del material gendtico, |a recoleccidn, utilizacion, almacenamiento y disposicion de
dicha material.

La Autoridad Sanitaria Macional, también regulara y controlerd a los senvicios de salud pdblicos
y privados; v, a los profesionales que ejecuten aclividades relacionadas con Is investigacion y
desarrollo de & gendmica v de la genélica humana.

Se aulorzard el uso del material gendtico, para fines diagnasticos, tarapéuticos o de
Investigacicn, de acuerdo con [a regulacidn que se defina para el efecto.

Articulo 283. - Atencion Especializada en Genética. - La Autondad Sanitana Nacional contara
con un centro especializada para fa atencion e investigacion de enfermedades con componente
genética.

El centro especializada a |la gue hace referencia este articulo contarda con profesionales
aspecializados en diversas aregs de salud, a fin de poder atender las necesidades de k3
poblacidn, en funcicn dal perdil epidemialdgico.

Articulo 284, - Riesgo de dafio al conmtenido genético humano, - La Autordad Sanitaria
Macional definird, regulard y controlara las actividades de riesgo teratogénico y epigenetico. Se
considorarin actividades de resgo leratogénico y epigendtico a todas squellas que impliquen la
gupasicion de manera directa a sustancias de orden bicldgico, quimico, redialogico. o isico qua
CELSEn O que sean sospechosas de causar dafos en el embrion o en @l contenide genético
humana. La Autoridad Sanitara Nacional coordinara con ofros aclares del Estado e control de
actividades que puadan provocar riesgo teratogeénico y epigendtico

Articulo 285. - Manejo altruista del material genético. - La Auoridad Saniteria Nacional
regulara, contralard y vigilard gue el proceso de donacion de muestras genéticas, lanto pars los
sujetos fuente como para los depositantes sea altruista y sin fines de lucro, Los procesos de
casiin, almacenamienta y ulilizacion de aslas muestras estardn desprovistos de fimalidad de
jucro. Los datos gendticas de caracter personal na podran ser ulifizados con fines comerciales

Articula 286, - Pruebas de andlisis de ADN humano. - La Autoridad Sanitaria Macional regulara
y controlard kos fines, autorzaciones y procadirmientos refacionades con s pruebas de analisis
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de ADN humano. Los procedimientos deberdan ser cientificamente validados, respetando [os
principics biosticos.

Los datos genéticos provenientes de estudios en seres humanos onicamente podidn ser
ytilizedos con finalidad médica, diagndstica, de prevencihdn, prediccidn y ratamiento de
anfermadadas; y de investigacin médica-cientifica, medicolegal, epidemiciggica, anfropalogica
v arqueaidgica, de acuerdo con la normativa que e Autoridad Senitana Macional emita para el
afecto,

Articulo 287. - Consejeria Genética. - Los prestadores de servicios de salud de la Red Poblica
Integral de Salud debsrén brindar consejeria gendtica para poblaciones de allo riesgo, bajo ios
lineamientos que pars &f efecto emita la Auteridad Sanitana Nacional,

Articulo 288. - Prohibiciones en materia de genética humana. - En malerz de genélica
humana. se prohiba:

Practcar la clonaciin de seres humanos,

Obtener embriones humanos, con fines de experimeniacion;

Usar células madre embrionaries con fines de experimentacion en suieios humanos,
Intervenir genéticamante sobre céluias de linea germinal y celulas madre;
Comercializar material genélicd humana en todas sus formas;

Patentar genes o dervados celufares humanos naturales: y,

Toda forma de apropiacidn sobre los recursos gendticos de |3 poblacidn ecuatafana.

TR A

Articulo 289, - Genoma humanao. - La Autoridad Sanitaria Macional regulard y autorizard las
intervenciones sobre el genoma humano, por razones prediclivas, pravantivas, diagnosticas o
terapéuficas. siempre gue se disponga de asesoramiento gendlico especalizado, se trate de
procadimigntos ciertificamente: probados y seguros, enmercados en principios biosticos y =8
cuente con el consentimiento informado, previo, expresa y escritc de |3 persona o quien ia
represante,

Los profesionales que realicen intervenciones sobre el genoma humang, en las condiciones
aulorizadas en este Codigo, deberdn contar con la especializacion pertinente debedamente
reconocidasen el pais, v desarrollaria en un astablecimiento de salud sulorizado por [a Autoridad
Sanitaria Macianal.

Articulo 290, - Confidencialidad en materia de genética y gendmica humana. - Las
instituciones que realicen pruebas gendticas, los profesionales de 1a salud y los investgadares
que, en ¢l desarrolo de actvidades de alencion sanitaria e invesligecion, tengan acceso a
muesiras biokgicas humanas yo detos penéticos de cardcter personal, garantizaran |2
protaccidn de su confidencialidad. La Autoridad Sanitaria Nacionsl regulara las medidas que se
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deben adoptar para garantizar el anonimato de las'y Ios pacienies que s& somelan a estos
estudios.

Articulo 281, - Salida & ingreso al pais de muestras biolegicas, - La Autoridad Sanitaria
Macional regulara ¥y conirolara . fa salida e ingreso al pais de muestras bioligicas con fines
diagnidelicos, erapduticos ¢ de invastigacion,

TiTuLo vl

INVESTIGACION EN SALUD

Articulo 292, - Investigacion en salud. - La Autoridad Sanitaria Macional en coordinacidn con
al Organa Recior de Educacion Superior, determinard las prioridedes de investigacian en salud
con la paricipaclén de los actores del Sistemna Nacional de Sefud; y. regulara y controlard la
investigacion en esa materiz, con gl fin de proteger a las personas paricipanies en los estudics

La investigacion en saled debera realizarse respelando fos principios bioéticos con |a finelidad
da protager la digridad v el bienestar de las parsonas, comunidades, puehias v nacionalidadas.

La Auvtordad Sanitaria Macional contara con una entidad adscritz can autonomia administrativa
y financiera, que estara encargada de & investigacidn en salud pdblica, investigacicn biomédica,
ensayos clinicos, nvestigacion geronto-geriatrica, de envepdmiento v adullo mayor, desamdllo
lecnoldgico, & innovacidn en el area de la salud humana v sera el laboratoric de referencia
nacianal,

Articulo 283, - Consentimiento informado para investigacion, - Las investigaciones en salud
que se desarmollen con [a participacidn de sares humanos, requerrd & consantimients informado
por escrito emitido de forma libre y veluniana de cada suleto en investigackin o su representants
legal, una vez que haya sido informado suficientemente de todos [os aspecios de la investigaciin,
a fin-de gue el parlicipante pueda valorar la naturaleza, los riesgos ¥ beneficics de la
investgacion; s& influir e su decisidn, aplicando ademas lo dispuests en |a ley gue regqula |a
aconcmia social de fos conadimientos, creatividad & innovacidn v otra normativa secundaria.

Se respetara la autonomia de las personas gue participan en investigacion, quienes pueden
expresar su negaliva a olorgar su consentimiento informado o a revocars, de acuerdo con lo
dispuesto en &l presente Codigo,

Articulo 294, - Autorizacion para la Investigacion. - Los ensayos clinicos en seres humanos
que s2 realicen en el pais, s sujetaran a los profocolos elaborados por kos equipos de
Investigacidn, Dichos protocalos deberan ser avalados por el comité de bioética respective v
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auvtarizados por la Autoridad Sanitaria Macional, de conformidad con 12 normativa gue dicte para
gl efecla.

Estas mvestinaciones deben sar lideradas unicamente por profesionales de la salud y ejecutadas
an centroz de Investigacién o establecimignios de salud gue cumplan con los requisitos
necesarios para el efecto. La Autcrided Saniteria Macionzl o la entidad gue delegue pera &l
efectn, controlara v vigiara ks implementacion y desamolo de as0s ensayos.

Articulo 285, - Coordinacion de la investigacidn en Salud. - La Aulorddad Sanitana Nacional,
en coordinacion con el Organo Rector de Educacion Superior, impulsard la confarmacion de
redes de investigadaras a fin da transferds SONOSIMEntos Y ophimezar |08 Frecurses asnados.

El Estado establecera mecanismos de financiamianto para desarmaliar proyaclos de investigacion
en salud, que respondan a las pricridades de investigacion en salud,

Articula 296. - Wtllizacién de muestras bioldgicas en investigacidn. - La udilizacidn de
muestras tomadas con fines de praciica médica asisiendal, en investigacionses en salud
posteriorss, reguerrs del consentimienta infarmada coraspondisnia;

En casos excepcicnales, las muestras hiologicas vy dalps obtenidos & parir de elles, que
provengan de una practica medica asistencial y gue no cuenten con consantimienio informado
para investigacion, podran sef uliizades para estudios de salud, slempre vy cuando la
investigacion sea de relevanca social y centifica para el pais, la Autoridad Sanitaria Macional
requlera desarrollarda con fines de vigilanclia epidemioldgica, o en casos de unz emeargencia
sanitaria. En estos casos kos dalas daberan mane@rse de forma andanima vy so dabedd garantizar
que el paciente no pueda ser identificado por ninglm medio.

Articulo 297, - Confidencialidad en la investigacidn en salud, - Los invesitigadores
garantizaran la proteccion de la confidencaidad de bos dates de carfcier personal en el Ambilo
de investigacidn en salud, La misma garantia de confidencislidad se aplicara & los datos
gendlicos de cardcler personal v 8 las muestras biclogicas gue sean fuente de informacidn de
caracter personal, que resulten de uns investigacidan en salud.

Articulo 298. - Colecciones y biobancos de muestras biologicas humanas. - La Autoridad
Sanitaria Maciongl vigilara regulara, y controfara la creacidn de colecciones v bicbancos de
muesiras bioldgicas humanas con fines de investigacidn. La oblencidn de muestras bioldgicas
hurmanas sea para fines diagnosticos, ferapeuticos o de investigaciin requernran la obtencidn
previa del corsentimients Informado escrito

Articulo 299, - Inspeccidn de ensayos clinicos, - La Autoridac Sanitaria Nacional realizara
inspecciones a los ensayos dinicos en seres humanos gue se realican en al pais, anles, durania
o después de |3 ejecucitn de los mismos. y verificard el cumplimianto de normas nacionales &
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Iniernacionales para la realizaciin de esie tipo e ensayos, 8 sujeciin a los. protocolos
eprobados, y lo establecido en esle Codigo vy normative aplicabla.

Articule 300, - Suspensidn o revocatoria de la autorizacidn de investigacion en salud. - La
Autaridad Sanitaria Naconal dispondra la suspension de una investigacion en salud cuands
detecte v comprusbe su ejecucidn sin B aulorzacibn corespondients, o sl ze delecta
incumplemierto e alguna condicidn que ponga en resgo la salud de los paricipantes, Asi mismo,
dispondra la revocatoria de la autorizacién olorgada cuando detecte v compruebe que se han
glierado las condiciones de aulorizacidn del estudio,

TiITULO VIII

MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

CAPITULO |
MORMAS COMUNES

Articulo 301. - Ambito y alcance, - La Autoridad Sanitara Nacionsl reguiard v controlard, &
través ce la entidad adscrita correspondiente; la calidad, seguridad, eficacia v estabilidad de los
medicamentos de uso ¥ consumc humana; ¥, la calidad, seguridad v eficacia de los disposilivos
médicos cuando correspanda. Ademas, promoverd el uso racional de los mismos an el Sisterna
Macional de Sakud.

La Auleridad Sanitaria Macional mmbién regulara y conroiard, a Favas de la anlidag adscrita
corespondients, la importacion, produccidn, fabrcacion, almacenamienio, comercizlizacion,
distribucidn, expendio ¥ la gestidn del suminisiro de medicamenics y dispositives médicos, a fin
de garantizar &l accaso y 3 salud de la pobiacian.

El ente rector del secier indusirial en coordinaciin con la Autoridad Senitaria Nacional v demas
enlidades competantes del Estado. desarrollardn la politica pdblica para promover [a produccidn
y comearcisiizacion de medicamentos y dispositivos médicos, con énfasis en aguellos comenidos
en las listas de medicamentos vy dispositivos médicos esenciales, garantizando que dichas
paliticas incorporen las normas de calidad determimadas por la auioridad -competente v ofras
determinadas por la Autordad Sanitana Macional.

Articulo 302. - Farmacovigilancia y tecnovigilancia. - La Autoridad Sanitaria Macional
gesarrollarsd al sistema de farmacovigilancia ¥ tecnovigilancia, de cumplimiento obligatario para
todes los integrantes def Siztema Macional de Salud.
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Los establecimientos farmacéuticos, 0s tulares de los registros sanitarios y los profesionakes de
Iz salud, estén obligedos & reporar a la Autoridad Sanitaria Mackional 135 sospechas de aventos
incidentas, fallas terapéuticas o reacciones adversas atribuibles al uzo de medicamentos y
dispositivas médicos ¢ a entregar foda s informacidn que esta reguiera. de conformidad con ka
normativa gue se dicte para & efecto.

La entidad adscrita encargada de la wigidancia v confrol saniario resdizara estudios sobre
utilizacion de medicamentcs v coniroles post-registro de los mismaos, & fin de fomar las medidas
praventives para precautelar la salud v vida de laz personas; v, Sancionard a guenes
comearcialicen productos gue no cumplan con los estandares de calidad, falsifiquen o adultaran
los producios farmacduticos.

Articulo 303. - Garantia de acceso y uso racional. - El Estado, a través de la Autoridad
Sanitaria Nacioral garantizard, a la poblacion, el acceso universal, equitativo, efectivo y oportuna
a medicamentos v dispositivos médicos de calidad, seguras y eficaces, mediante g verificacian
de la mejor evidencia cientifice disponible, generard los mecanismos para implementar servicios
larmacauticos de calidad v fortalecers (a gestion del suministro de los mismos en & Sstema
Maclonal de Salud, Dicha Autorddad regulard los gspectos técnicos de la adquisicitn de
medicamentos v dispositivos médicos para la Red Poblica Inlegral de Salud.

La Autoridad Sanitara Maciomal podrd suscrbic modelos innovadores de acceso con los
establecimientos farmaceuticos, con el objelivo de garantizar la sostenibilidad en el Sistema
Macional de Salud, para el uso de medicamentos que generen alto Impacto presupuestanic vy que
conslen en él [itado de medicamentas esenciales, a fin de compartir el beneficia, rissgo v
responsabilidad sobre los mismos. Estos acuerdos estaran sometidos a evaluaciones periddicas
de resuliados clinkcamente relevanies que permitan meds los beneficios versus los costos, Le
Autoridaed Sanitariz Nacional determinara, en @ normativa que se dicle para el efecta, Ia
metodologia de las evaluaciones v el iempo de los acuerdos, con baze a lo dispuesto en sl
Reglamento General de este Codigo.

Para garantizar el uso racionsl de medicamentos en el Sistema Nachoral de Salud, ta Autoridad
Sanitaria Nacional implementard v regulard mecanismos que permitan a la cludadania reciblr
medicamentos en dosis v periodos adecuados a las nacesidades clinicas, corsiderando las
recomendaciones Ecnicas basadas en b mejor evidencia cientifica.

Todos log prestadores de servicios de salud dentre del Sistema Macional de Salud fienen s
responsabilicad de promover el uso racional de medicamentos. En el accesn a medicamentas,
las interases de |2 salud plblica prevalecersn sobre los econdmicos v comerciales

Articulo 304. - Listas naclonales de medicamentos y dispositives médicos. - La Comisitn
de Medicamentos y Tecnologiss Sanitarias Esenciales del Consejo MNacional del Sistema
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Macienal de Salud elsborerd v actualizard perddicamente, las listas nacionales de
medicamenios y disposiivos esenciales con base a la mejor evidencia cientifica, al parfil
apidemialégico, calidad, efectividad. entre otros, Dichos listados se publicaran al menos cada
dos afos. Cuande la Comisidn no emita las listas en el plazo sedalada, la Autoridad Sanitaria
Macional [a emitisa.

Las instituciones de ia Red Piblica integral de Salud v los prestadores de servicios de salud que
reciban financiamiento por ransferencias presupuesiaras del Estado estan obligados 2 adguinr
con estos fondos, exclusivements los medicamentios de la lista nacional de medicamentos
gsenciales. Los profesionales de salud de dichas institluciones deberén prescribir axclusivamanta
esos madicamentos. En el caso de utiizar recursas prapios, fos prestadores de senicios de salud
privades podran prescribir medicamentos que no consten en la lisla raconal de medicamentos
pzenciales. La lista nacional de dispositives médicos permitird ka estandarizacion v sera referante
de consulta para el uso de esios en el Sistema Nacional de Sedud

Los miembros de la Red Pablica Integral de Salud v los presiadores de servicios de salud
privadns cuando atiendan a pacientes derivedos de la Red Pablica Integral de Salud. usardn
exclusivamente los medicamenios de s lista naconal de medicamentos esenciales; en casos
excepcionales, debidamente justficados, siempre que exista evidencia cientifica suficients
avaluacin de tecnodogias sanitarias que demuestre su seguridad, calidad y eficacia, el mismo
brinde un beneficic efectivo v comprobade al pacients; su adquisicion no afecte la sostaribilidad
del Sistema Naclonal de Salud; y. se cumpla con el procedimiento correspondiente establecido
por la Autoridad Sanitaria Necionzl, se podran ulilizar medicamentos por fuera de dicha lista

A fin de garaniizar el deracho a 1a salud y el acoess apertuno a tratamisntos eficaces, & Autoridad
Sanitaria Macional deberd habiitar mecanismos agiles, transperenies ¥ lecncamenis
fundamentados para el registro & Incorporacién excepcional de nuevos medicamentos en
respuesta a soficitudes clinicas debidamente molivedas por los operadores de salud, Estas
solicitudes deberan basarse en necesidades lerapéulicas urgentes derivadas de disgnosticos
especificos, contar con respelda en evidencia cientifica reconocida y ser evaluadas
priortariaments por la Comisidn correspondiente, El procedimiento debera asegurar una
respuasta oportuna sin comprometer los criterios de seguridad, eficacia y sosterdbilidad ded
Sisterma Macional de Salud.

Articulo 305, - Compra y dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos en la Red
Publica Integral de Salud. - La Red Publica Integral de Salud contard con los mecanismos
necesanos, adecuadas v eficientes para garantizar la compra v dispersacion de medicamenios
y dispositivos medicos a las personas de manera cportuna

Le planificacién anual para la compra de medicamentos y dispositivas se realizard por parts de
cada una de las instituciones de |a Red Pablica Integral de Salud, contara con el acompafiamiento
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tachico de la Autorldad Sanktanie Macional v serd insuma para kB Comisicn de Compras Publicas
del Consejo Macional del Sistema MNacional de Salud, gue se sujstara a la normaliva de
oontratacgon, enlo gue sea aplicabde.

Articula 306, - Disponibilidad de medicamentos y dispositivos médicos. - Los fulares del
registro saniterio de fos medicamentes que forman parte de ka lisla nacienal de medicamentos
esenciales, tendran la respansabilidad de disponer de los mismos &n [as cantidades necesanas
para abastecer el consumo de la demanda en el tarritodio nackonal.

Las servicios farmacéuticos en &l terriforio nacional daberan mantener disponbies en el mercado
las medicamantos esenciales, de scuerdo con la narmativa que para el efecto emita la Autondad
Sanitaria Macional.

Los titulares del registro sanitaria de dispositivos médicos, que determine la Autoridad Sanitara
Macional, tendrén la responsabilidad de disponer de los mismos en las cantidades necesarias
para abastecer el consumo de la demanda en el termitorio nacional, que los fabricantes ofreceran
tarifas especiales, descuentos, promaciones de medicinas y disposilivos medicos a los packentas
con enfermedades crinices, se exceptian de esta cbligacidn a aguelios que no deban poseer
registro sanitano de acuerdo con & normativa que para el efecio emits i misma autondad.

Articulo 307. - Falta de comercializacién de medicamentos registrados. - E| Hiular dol
registro sanitario esta en la abligacion de notificar & la autoridad competente, sobre I8 no
dispenibilidad del medicamento registrado en &l marcado nacional por mas de seis meses.

Los regisiros sanilarios de medicamentes de fabricacion nacional o exlranjera, que ne sean
comercislizados en el pais por un lapso de docs meses conseculivos seran cancelados, axcepto
cuando los medicamenios sean definidos por lg Autordad Sandaria Macional como de interes
para |a salud poblica

Articulo 308, - Provision de medicamentos y dispositivos médicos a las instituclones
publicas. - Los establecimientos prestadores de servicios de salud de la Red Pablica Integral de
Salud, ademas de las normas de contratacidn piblice que emita la auloridad competents
deberén someterse a las normas técnicas, respecto de la adguesicidn de medicamentos y
dispositives madicos que para efecto emilz la Auloridad Sanitariz Nacional, que incluira los casaos
en los que, de manera excepcional y debldamente justificeds, se puedan solicitar muestras de
disposithvos madicos

El precio referencial de los medicamenios y dispositives médicos para los procesos de
contratacion plblica mediante subasta inversa corporativa sera determinado por la Comision de
Compras Plblicas del Consejo Macional del Sistema Macional de Salud, en coordinacian con e
Senvicio Nacional de Contratacion Pablica.
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Articule 309. - Promocion del uso de medicamentos genéricos, - Para efectos de este
Cadigo, se enlendera por madicaments gendricoa todo producto farmacéutico que constituya un
equivalente farmaceutico o altemativa farmacéutica al medicamenta de referancia. La Auloridad
Sanitaria Macional promovers la produccitn, importacion, comercializackdn, prescripoicn,
dispensacion y expendio de medicamentas genéricos.

La Autoridad Sanitaria Macional deferminard fos casos en los gue se requieran estudios
especificas adicionales para este tipo de medicamentos

Las establecimientos prestadores de servicios de salud de la Red Plblica Integral de Salud y los
privados que reciban fnanciamiento del Estado procuraran |8 adguisicidn de medicamentos
genéricos, siempre que estos respondan a la sosienibilidad del sistema v el mejor interés del
Estade,

Se prohibe cuglguier forma de publicidad negaliva directa o indirecia scbre medicamentos
Qenericos.

Articulo 310. - Biologicos y biosimilares. - Las institucionss plblicas y privadas deberdn
cumplir con ks nommas gue garanficen la seguridad, calidad ¥ eficacia de las vacunas,
medicamenios bickdgions y bicsimilares

La Autoridad Senitaria Neclonal, en coordinacldn con ofras entidades del Estado, promoverd la
impadacion, comercializacion, prescripcicn, dispensacién de vacunas, hemoderivades vy
biosimilares y promoverd ed uso racional de medicamentos biclogicos. El Ministerio rectar de ia
politica industrial promoverd [a produccidn de medicamenios biasimilares esanciales

Los medicamentes blosimilares deberdn dermestrar similardad con estudios de comparabilidad
frente a molécules de referencia registradas ante la autoridad competente u olras autoridades
sanilarizs de alta vigilancia. Este tipo de medicamentos, en ningldn caso, se considerardn
medicameantos de referancia.

Articuls 311, - Denominacion Comdn Intermacionsl. - Los medicamenios para su
comercializacién en el pais deberan regstrarse v comercializarse ulilizendo la Denominacitn
Coman Internacional, o en su- ausencia oira denaminacidn reconocida internacionaliments, la
mzma que debers estar claramente identificada en todos los empagques primanios y secundarios.
La Autoridad Sanitaria Nacional expedird 185 normas para proleger 8l uso de la Denominacian
Comin Inlemaconal de medicamantos.

Articulo 312, - Medicamento de referencia. - Se considerard como medicamento de referencia
A aquel gue fue registrado por primera vez ante |la entidad adscrita compstents en materiz de
contral ¥ vigilancia sanitarla de blenes v productos de ugo vy consumoc humano, ¥, que haya
demostrado su calidad, seguridad y eficacia, a través de informacion propia o de lerceros,
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mediente un expediente - sdminisirativo completo. En los casoas en Ios gque no o existan
maticamantos gue s hayan régistrado en el pais de esa maners, B Aulordad Sanitaria
Macional, definira el medicameanto que 2a considerara como de referanaia.

En el caso de medicamentlos biokigicos que no se encuentren registrados en e pals coma
medicamentos de referencia, la Auloridad Sanitaria Macional definird el medicamenio gue se
oonsiderard como tal

Mo serg necasaria la presentaciin de dalos de prueba cuando se pueda demoasirar la seguridad,
calidad y eficacia mediagnte |a presentaciin de regisiros sanitarios o sus eguivalentes otorgados
por suloridades sanitarias de aliz vigilzncla

Articulo 313. - Acuerdos de propledad intelectual. - E| Estado Ecuatonann reconoce de interas
publico el acceso y disponibilidad & medicamentas y dispositivos médicos a bajos precios para
&l lratamiento. de enfermedades que afecten a la poblacion ecuatorana, le entided competenta
en maters de propiedad intelectual podrd conceder licencias obligetarias sobra las patentes oe
los medicamentos ¥ dispositives médicos de uso humano v utiizar ofros mecanismos
contemplados en fraiedos y acuendos internaciones de los que el Estado Ecuatorano sea parte.

CAPITULO I
REQUISITOS, LIMITACIONES Y PROHIBICIONES

Articulo 314, = Liberacion de lotes de medicamentos bioldgicos. - Los madicamentos
bioldgicos adguiridos & cualguier titulo por instituciones poiblicas o privadas, producidos en el
pais o mporados, se someteran & la normaliva v procesos esfablecides por la Autoridad
Sanitana Macional para liberacidn de los lotes con el fin de presenar su calidad y seguridad,

Articule 315, - Etiquetado, prospecto o inserto de medicamentos. - Los medicamentos para
sy comercializacidn deberan conizr con prospectos o insertos gue conlenga informacidn
farmacéutica sobre & producto v.contendran en sus eliquelas la siguiente informacian;

Mimero de registro sanitaro

Denominacion comun mtemacional;

Fecha de expiracion;

Frecio; ¥,

Cira informacidn v requisiios que delermine & Auloridad Sanitaria Macionsl, én s
rormativa gue dicte para & efecta

R 0 Ik e
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Todos kos medicamentos deberén contener en su etigueta [a Denominacion Comun Internadional
de manera clara y visible, de tal manera que la misma prime y resalie en el empague, conforme
con las normas que la Autoridad Sanitaria MNacional dicte para el efecto.

La Autoridad Sanitaria Nacional determinara la informacion y requisitos que deberd contener el
stiquetado, prospecios e insertos de los medicamentos que se distrlbuyan en el sector plbiico

Los medicamentos qua conlengan sustancias catalogedas sujelas a fiscallzacion deberan
contener las advertencias necesarnas para la seguridad del usuaric.

Articulo 316. - ldentificacion de dispositives médices y equipos biomedicos. - Los
dispositives médicos pare s5u comercializacidon deberdn confar con prospectos 8 inserlos
dependiendo de su naturaleza. En sus eliquetas se consignard la siguients informacién: nambre
comercigl del producto; nombre del fabricante; fecha de expiracian, cuando comesponda; nimero
de lote o serie; y olra informacion y requisitos que determine la Autaridad Sanitaria Macional,

Lot eguipos biomédicos deberan ester marcados con el ndmerc de lote o serie, nombre dal
fabeicante. precio v ofra informacion que establezea la Autoridad Sanitaria Nacional.

La Autaridad Sanitaria Macional determinara ta informacién adicional y demas requisitos que
deberd contener e efiguetada, progpecics & inseros de los disposikivos madicos gue Se
distribuyan en el sector plblico, cuando comesponda.

Articula 317. - Registro Sanitario. - Estén sujetos a la oblencidn de registro sanitario los
medicamentos en gereral en |3 forma prevista en este Cddigo, medicamentos bickgicos
productos naturales procesados de uso medicingl, productos homeopaticos, dispositivos
médicos y reactivos bioguimicos de diagndstico, fabricados en el femitoric nacional o en el
sxterior, para su almacenamiento, importacion, comercializacidn, distribucidn, dispensacian
aexpandia,

Queda pronibida 1a importacion, comercializacian y expandio de los productos referidos en este
articulo que no cumplan con la ebtencidn previa del registro sanitaria, salvo s excapeiones
previstas en este Codigo, 5i se delecta y comprueba su existencia, las autoridades pertinentes
rofificerén a la Autaridad Sanitaria Macional para que esta proceda a su incautacion y disposicidn
final, carfarme la normativa que dicte para gl efecto, sin perjuicio de otras sanciones previstas
en aste Chdigo. Se prohibe la participacion en procesns de contratacion publica, de ofertas de
medicamentos y dispasitivos médicos que no hayan oblenido dicho registra.

Se reconoce como una forma de oblencidn del registro sanitario en el termtorio nacional, al
proceso de homolegacion de registro sanitario otorgados por autoridadas sanitarias de alla
vigilencia, conforme con la normativa que dicte para el efecto la Autoridad Sanitaria Nacional, No
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seran susceplibles de entrar en este proceso los medicamentos que hayan obienido registro
ganitario en ol pais de origen mediante vias da aprobacidn raplda.

Articulo 318, - Excepcién 3 la obtencion de registro sanitario. - Ls Autoridad Sanitaria
Macanal, a través de ia entidad adscrita correspondiente, podra sutorzar fa imporiacion de
madicamentos, medicamenios bioldgicos. dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de
diagndstico que no hayan oblenido el correspandients registro sanitario en af Ecuador, siempre
que cuenten con & Registro Sanitario de una autoridad sanitaria de alta vigilancia o autonzacion
equivalente en el pais de origen o, en los siguientes casos.

1. Para tratamientos especislizados no disponibias en ¢l pais;

2. Para su utlizecon con fines de investigacion clinica humana;

En situaciones de emergencia sanitara v desastres;

En situaciones de desabastecimiento nacional o falia de disponibilidad;

Para el ahastecimiento del sector pdblico a través de orpanismes internacionales, y,
Donaciones aceptadas por la Autoridad Sanitaria Macional

o

£ i

Parz el efecto =& emitird la normativa comespondiente por parde de B Auloridad Sanitara
Maconal

Los medicamentos, productos biolbgicos, dispositives médicos. reactivos bioguimicos y de
diagnastico cuya importacian se parmita, sardn los especificos para cada situacion.

Articulo 319, - Importacion y adquisicién de vacunas, - Las vacunas impartadas a través de
arganismos Intemacionales por la Autorided Sanitada Macional en vinud de convenios
internacionales no requeriEn registro sanitario nacional, siempre que tengan registro sanitario,
certificado de producio farmacéutico o su equivalente, otorgado por ura auloridad sanitana de
referencia, De no contar con estos requisitos, 22 deberd seguir al procedimiento astablecido por
la Autoridad Sanitaria Mecional.

Las vacunas importadas o adquiridas por instituciones privadas deberan contar con regsim
sanitario; autorizacion previa de la Autaridad Sanitaris Nacianal y cumplic con oS reguisiios gue
determine dicha Aworidad en la nomativa que se dicte para el efacto.

Sera responsabilidad de la autoridad porfuaria o asroportuaria la conservacion en buen esteda
de las vacunas imporiadas a su armibo al pais, garantizar la cadena de fric y su desaduanizacién
pxpedita. conforme con las dispesiciones que explda la Autoridzd Sanitaria Nacional v demds
narmative aplicable

Articulo 320. - Otros mecanismos de adguisicién de bienes estratégicos. - Los mecanismos
de adquisicién de bienes estratégicos relacionados con ka salud pablica a iravés de organismos
internacionales de derecho plblico, gue optimicen el gasio poblico, garanticen la calidad,
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seguridad y eficacie de los bienes, podrén Aplicarse de marnera preferente por sobre los
procedimianios nacionales de adguisicion de teles bienes establecidos en la Ley que regule a
materia de contratacion publica, de conformidad con lo establecido en esa Lay.

Articulo 321, - Medicamentos y dispositivos médicos caducados y que no cumplan las
especificaciones. - Se prohibe fa importacidn, produccion, fabricacian, aimacenamiento
comerciakzacion, distribucion, expendio v dispensacidn de medicamenios y dispositivos médicos
caducados y que no cumplan con kas especificaciones determinadas por la autoridad competente
relativas a su composicion, calidad, seguridad, eficacia v estabiidad; v, de dispositivos médicos
caducados, cuando corfesponda ¥ que no cumplan con los estandares de celidad determinados
por la auinndad competenie.

S2 exceplua de este prohibicion cuando sea realizado para estudio, andlisis, axamen, de los
componenies, productos o subproducios de dichos maedicamentos o dispositvos médicos, para
fines academicos, cientificos. o de calidad, sin uso en seres humanos, y bajo trazabilidad hasta
destirng final. -

Articulo 322, - Medicamentos y dispositivos médicos falsificados, adulterados o que sean
objeto de contrabande. - Se prohibe la importacion, produccicn, fabricacian, almacenamiento,
comercializacion, distribucidn, expendio y dispansacion de medicamentos o dispositivos médicos
falsificados, adulterados o que sean objeto de contrabando, incluides aquellos medicamentos o
dispositives médicos gue no cuenten con la serlalizaciin marcacidn o atiguetado que parmitan
&u trazabilidad, de acuerdo con la nomativa gue se explda para el efecio por la Autoridad
Sanitaria Macional. 5i se detecta el incumplimiento da este articulo, sin perjuicio de la adopcicn
de medidas sanitarias preventivas v las sanclones previstas en este Codigo, se pondrd en
conocimiento de la autoridad penal competente, a fin de gue s& inicien las acciones legales
pertnantas.

Articulo 323. - Uso de medicamentos y dispositivos médicos en los establecimientos
prestadores de servicios de salud. - Los prestadores de servicios de salud del Sistema
Macional de Selud tienen ta obligacion de llevar un registro acluaizado de gestidn de inventarios
de medicamentos y dispositives médicos a fin de vigilar y controlar existencias, vida G y otra
infarmacidn ralgvants

Los establecimientos prestadores de servicios de salud del Sistema MNaclonal de Salud, deberan
cumplir 1as regulacionas y oblener las certificaciones relstivas a buenas pricticas de
aimacenamiants gue determing la Aulondad Sanitaria MNacional

Los establecimientos prestadores de servicios de salud piblicos receptarén medicamentos para
usn v consumo humanao con fecha de caducidad igual o mavor a doce messes, gl momento de Is
récepcion, excepto aquellos medicamentos cuya vida (1l declarada en el registro sanitario sea
menor 8 doce mases, v otros autarizados por Autoridad Sanitaria Macional.
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Articule 324. - Retiro, canje y destruccién de medicamentos y dispositivos meédicos
caducados. - Sesenta dias antes de la fecha de caducidad de los medicamentos y de los
dispositivos médicos, cuando cormesponda, ias farmacias. boticas y establecimientas prestadores
de senvicios de salud privados, nolificaran a sus proveedores, quisnes lenen |a obligacicn de
retirar dichos producios y canjearlos de acuerdo con o que establezca la reglamentacion
correspondienta.

Los establecimientos prestadores de servicios de salud de la Red Pibkca Integral de Salud
podran canjear los medicamentas y dispositivos médicos caducaces, esios ultimos cuando
tengan fecha de caducidad, en un porcentaje no mayor a disz por ciento del volumen lotal del
producte adguindo en cada proceso contractusd, para lo cual, nofficaran a sus proveedares,
quienes tienen la chligacion de retirar dichos productos y canjearlos, ssmpre que los mismas
mantengan su presentacién comercial original. En los casos de compra mediante subasta inversa
carporativa v otros mecanismos mancomunados, se eslara a lo dispuesto en los pliegos
elaborados por ka Comision de Compras Poblicas, en ningun casc, dichos plegos podran
contemplar un porcentaje de canje superior al sefalado diez por ciente.

Los medicamentos caducados v los dispositvos médicos caducados, en los Cas0s en que
aplique, deben ser inmediatamente destradas y efiminados por los fabricanies o importadores o
consignatarios, conforme con los procadimientos establecidos  por la Autoridad Sanitaria
Nacional v bajo su control. Se prohibe el re etiguetado de los producios canjeados,

Los prestadores de servicios de salud privados deberan notificar 2 la Autondad Sanilaria
Wacional, de manera previa a |a destruccidn y eliminacion de medicamentos caducados, excepio
cuando se trate de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalzacion
que para el efecto s& regirdn en o pravista en la Ley de ta matera.

Articula 325. - secretaria técnica y Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de
Medicamentos. - La fijacidn, revisidn y moniloree de precios de las medicamentos de uso
consumo humano, le comesponde a la secretaria téenice del Consejo Macional de Fijacitn y
Revisiin de Precios de Medicamenios, de conformidad con el Reglamento corespondienta. El
contred del cumplimiente de esta disposicidn estara a cargo de la enbdad adscrita encargada de
la vigilancia y condrol sanitario.

El Consejpp Macional de Fijacion y Revisidn de Precios de Medicamenlos 13 un Cuerpa
colegiado intersectorial, cuye conformacitn |a determinara mediante decreio ejecutivo &l
prasidents de la Republica, presidido por la Autoridad Sanitaria Nacional. Le comesponde al
Consejo Nacional de Fijacidn y Revisidn de Precios de Medicamentos el analis= y evaluaciin de
las politicas de fijgcitn de precios; 8si como conocer en segunda y definitva instancia los
recursos administrativos gue se presenten ante las decisicnes de la secrelana técnica y olras
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facultades que so determinen en el reglamento. Dicho Consejo contard con un secrefario técnicn
que serd nombrada por &l Consejo.

Articula 326. - Regulacion de precios de dispositivos médices. - Los establecimientos que
importen, distribuyen y comercizlicen dispesitivos médicos, deberdn reportar a la Autoridad
Sanitana Mzcional, los precios de esos producios y olra informacion que determine, a fin de
megarar la fransparencia en &l accesa a dicha informacitn, por parte de la ciudadanis.

La Autoridad Sanitaria Macienal reglamentard la aplicacidn progresive de mecanismos de
regulacion del mercado de dispositivos médicos v de reporte de precios de los mismos

Articula 327. - Fijacién de Precios de Medicamentos. - Los precios de los medicamentos W S
revision para la venta al pdblico se fijaran conforme la metodologia de fijacion y revision de
precios que s detarmimen en el Reglamento correspondiente, que considerars la informacian de
las precios durante toda |a cadena de comercializacidn.

Se prohibe la fijacion y revision del precio de medicamento con base al precio de puerto de
ambargue del pais de arigen del producto. v que &l gasto de publicidad v promacién sea cargaca
8l precio de venta al pdblico de los medicamentos y de los dispositivos médicos.

Todos los eslablecimisntos farmacéutices, ftulares de registros sanitarios deberan solicitar
fjacion de precio. a sus productos y reporiar los precios de comerclalizacian de sus
medicamentos con fines de regulacidn v control, de acuerdo con le normativa para el efecio
emitida por &l Consejo Macional de Fijacién v Revisitn de Precios da Medicamentos v la
Autoridad Sanitaria Macional,

El incumpiimiento a lo dispuesto en este ariculs serd sancionado en |2 forma prevista en este
Codiga y estara sujeln a la fijacion directa del precio del medicamenta por parte del Consejo
Macional de Fijacion de Precios de Medicamentos,

Articulo 328. - Prohibiciones respecto de productos naturales de use medicinal,
madicamentos y dispesitives médicos, - Respecio de productas naturales de uso medicinal,
medicamentos de usa y consume humano y dispositivos médicos, se prohibe:

1 Toda practica, vinculacién o asociacion con ofros productes con el fin incrementar el
precia da los medicamentos, o dispositivas médicos

2 La verita de muesiras médicas y de muestras de dispositives médicos:

3 La venta de medicamantos y dispositivos médicos provenientes de establecimientos
prestadores de serviclos de salud perenecientes a la Red Pablica Intagral de Sakud y
da donaciones
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La comerciglizacion al por mayor y menor por parie de astabigcimientos y servicios
farmacaulicos de medicamentos sin fijacidn de precios o con precics mas allos de los
fifados, cuando les corrasponda;

La importackdn, produccidn, fabricacidn, almacenamienio, comerciglizacidn,
disiribuckdn, expendio v dispansacién al por mayor y menor por partde  de
establecimientos ¥ servicios farmacéuticos de medicamenios o dispositives médicos
gue no cuenten con la senalizacion, marcaje o efiguetado gue permitan su
frazabilidad,

A toda persona, natural o juridica, la entrege de incentivos o eportes de cualguier
clase, que lenga coma fin @ promocion de un producio en particular, a8 las vy los
profesionales de la salud en nstiuciones plblcas, asi como al personal de expendio
en farmacias y boticas, salvo los eventos clentificos conforme con o dispussta an el
ireisa final de este articulo;

Realizar visitas y enfregar muestras médicas en los establecimientos prestadores de
senicios de salud de i Red Pdblica Intagral de Sakud;

La veniz gl piblico, por cualguier medio, de medicamenios sujetas a receta medica,
sin la debida prescripoon;

La publicidad y promacion, por cualquier medio de los medicamentos sujatos a venta
bajo prescripclon v olrbs gue datarmine |a Autorded: Sanitara Macional, salvo los
eventos cientificos y ka visita médica de conformidad con lo dispuesto en el difima
incisn de este articulo;

Bl expendio o dispensacion de medicamenios directa & los usuarnios, por parte de
establecimientos farmacsuticas; v,

La publicidad engafiosa sobre medicamantos an genaral

Los establecimientcs farmacéuticos deberan reportar chiigatoriaments la informacian que 1a
Autondad Sanitaria Necional requiera respecto de eventos centificos y olras formas de patrocinio
da medicamenios qua invalucren a profesionzles de la salud, socledades clentificas, ingttucones
de educacidn supenar, agrupaciones de pacientas v otros que determine dicha Auloridad,

La visita madica eatlard parmitida en establecimentss de salud prvados y debera reportarse a la
Autondad Sanitaria Necional, de corfaormidad con la normativa gue dicle para el efecto.
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CAPITULO 1Nl

ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS FARMACEUTICOS Y DE DISPOSITIVOS
MEDICOS

SECCION |

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Articulo 329, - Establecimientos farmacéuticos, - Le Autoridad Sanitaria Macional, habilitars y
reconocers para su fundanamienta en el territono nacional, & los establecimientos farmacéuticos
y de dispesitivos médicos, entendiéndose por fales: los [shoratorios farmacéuticos, produciores
de dispositivos medicos, casas de representacitn farmacéulica o de disposilivos medicos,
distribuidaras farmacéuticas o de dispositivos médicos, empresas de logistica y almacenamiento
de medicameantos o dizpositivos médicos publicos o privadas.

Los estableciméenios farmacéuticos deberan contar con & repeesentackon técnica de um
arofesional en farmacia quimica farmecdutica, bisguimico farmacéutico u ofros profesionales
farmaceuticos.

Los establecimientos de dispositivas médicos deberdn contar con la representacion t&onica de
un profesional afin a los productos que comercialicen, de conformidad con la narmativa que
daterming ka Autordad Sanitarda Nacional

aArticulo 330. - Habilitacién de establecimientos farmacéuticos y de dispositives médicos.
= Los establecimientos farmecéuticos para su habilitacidn 28 suletaran a Ias siguientes normas:

1. Los laborstorios farmacéutioos o produciores de dispositivos médicos gque scn aquelios
gque producen y comercializan medicamanics o dispositivos medicos en el temilona
nacioral, serdn habilitados, mediante el certfficado de busnas prachcas de manufactura,
de conformidad con la normativa que expida para el efeclo la Autoridad Sanitarta
Macional;

2. Las casas de representacion farmacéutica o de dispositivos médicos, gue son aquellas
dedicadas a lg promocidn médica, importacidn v venta &l por mayor g lercerms de
medicamantos vy dispositivos medicos,  fabricedos por sus . reprasgniacos, seran
habiltados mediante los cerfificados de buenas praclicas de almacenamiento y
distribucidn con la normativa gue expida para el efecio la Autoridad Sanitania MNacional;

3. Lps digirbuidoras farmacéulicas o de disposilivos médicos gue son aguellas que sa
dadican & la imporacion, exporiacian, almacenamienta, distribucion y venls al por mayor
de medicamentos o dispositivos médicos seran habiltadas por la Autoridad Sanitaria
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Macional medianie los cerlificados de buenas praciicas de aimacenamiento y distribucion
con la normativa que expida para el efecta la Auteridad Sanitaria Macional, y

4, Lasempresas de [ogistica y almacenamianto farmaceutico o de dispositivos medicos san
aouellas que se dedican al almacenamients, transporie, distribucion y logistica de
medicamantos o dispositivos médicos, seran habifitadas por la Autoridad Sanitaria
Macional mediante los certificados de buenas practicas de almacenamianta y distribucion
con ka normaltiva gue expids para &l efectt la Autordad Sanitara Nacional,

SECCION Il

SERVICIOS FARMACEUTICOS

Articula 331, - Servicios farmacéuticos v de dispositives médicos, - La Autoridad Sanitaria
Macional, regulard, controlara y vigilara los servicios farmacéuticas y de dispositivos medicos,
entendiéndose por tales |as farmacias v bolicas plblicas y privadas, que seran los Onicos
gutorizades para beindar atencion farmacéutica, a dichos servicios se los considerars
establecimientos prestadores de servicios farmacéuticos v forman parte del Sisterma MNacional de
Salud

En las farmacias y bolicas no se podrd ofrecer o dar consulta médica, obslétrica, sdontaldgica,
aplicar ratamientos, realizar toma de muestias, ni tener laboratarkos clinices o realizer examenes
complementarios; se auloriza |a oferta oe servicios de inyectologia y toma da signos vilales, an
farmacias, siempre que sea realizado por profesionales de |a salud. En boticas podra ofrécerse
este servicia, slempre que exista autorizacidn expresa de la Autoridad Sanidaria Macional

Estos servicins tendrdn la obligacidn de proporcionar informacion, a la entidad adscrita
correspondlents, respecta de los precios de medicamentos que se expendan en dichos senvicios.
Los servicios farmacéuticos brindaran atencidn continua, de acuerdo con requlaciones emilidas
por la Autoridad Sanitars Nacional, que contemplaran los casos en ks que puedan auiorizarse
cierras iemporales.

Articulo 332. - Farmacias. - Las farmacias son servicios farmacéuticos autorizados para la
dispansacion ¥ expendin de medicamentos de uso v consumo humano, productos nahivsles
procesados de usa medicinal, medicamentos bicldgicos, Insumas- y dispositivos médicos,
cogméticos, preparacion de fdrmulas oficinales y magistrales, preparacion de mezclas asterles
y no estérlas, y atencion farmacautica.

Seran habilitados con buenas practicas de farmacia ¥ cumphendo las demas regulaciones
establecidas por la Auloridad Sanitaria Macional, requieren para su funcionamiento la direccion
técnica v responsabilidad de un profesional quimico farmacéutico, roquimico farmaceutico, o
licenciado en farmacia, de los colagios: profesionales de guimica v farmacia, bioguimica v
farmacia y de las facultades de las instituciones de educacian superior, qua los ferman.
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Los prefesionales con nivel de grade tecnoldgico en farmacia podran represeniar & esios
sevicios en las zonas rurales en las gue no existan ofros profesionales, siempre v cuanda no
aexpendan medicamentos estupefacentes y psicolropicos, conforme o determine la Autoridad
Sanitaria Macional.

Los profesionales descritos serén los responsables del adecuado manejo de dichos
establecimientos y del cumplimiento de |a normativa gue regule los mismos. y estardn sujetos al
control ¥ sancidn de conformidad con el presente Codigo.

Los establecimientos prestadoras de servicios de salud podran contar con farmacias intemas e
institucionales pera la atenclén exclusiva a los usuaros de asos establecimientos, gque s
sujetaran a las normas que dicte para el efecto ka Autoridad Sanitaria Naclonal.

Articulo 333. - Boticas. - Las bolicas son establecimientos farmacéuticos autorlzados para
expender al pablico, dnicamente le lista de medicamenios v ofros preductes que determing la
autoridad sanitaria nacional; funcionaran en zonas rurales en las que no existan farmacias y
deben cumplir en todo iempo con praclicas adecuadas para precautelar ia cafidad y seguridad
de los productos que expendan,

Articulo 334. - Prescripcidn de medicamentos. - Para la venta &l piblico se requiere de receta
emilida por profesionales medicos, odontdiogos u obstetrices, a excepcian de los medicamentas
de venia libre, clasficados como f3les por la entidad adsorita competents de la Auloridad
Sanitaria Nacional. Larecets emitida por los profesionzles de la salud facullades por este Codiga
para hacerlc debe contener obligatoramente vy, en primer lugar, la2 Denominacldn Comin
Internacional u olra denominacian internacicnalments conocida ded medicamenta prescrito.

La Autoridad Sanitaria Macionsl determinard el periode de vigencia y ofros reguisitos de las
recetas medicas, que seran aplicables para todes los prescriptores del Sistema MNacionsl de
Salud,

Los prescripicres en forma chligatonia transparentaran bos conflicles de interezes & inlormardn a
los pacientes cuando recomienden o dispongan el usa de medicamentos cuando pueda tener
posibles inlluencias que sean susceptibles de afectar su imparcialidad,

Articulo 335. - Dispensacion de medicamentos. - Los senvicios farmacéuticos no hospitatarios
deberan dispensar o expender medicameantas Gnicamente en las dosis completas prescritas. Se
exceptia de esla disposicidn los medicamentas de uso crdnico v los de venia libre clesificados
como teles por la entidad adscrita competente de la Autoridad Sanitaria Nacional.

En el caso de medicamentos anfibidticos v otros que determing [a Autordad Sanitaria Macional,
los establecmientos farmacéuticos estan obligados 8 fabricar medicamentos segin las
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indicacionas pasolbgicas y dosls completas recomendadas del medicamanto y eslablecidas en
el Registro Saniarnia.

Los servicios farmacéuticos solo podran expender medicamentos al publico cuando se presente
receta midica manual o electrinica que ulilics la Danominacidn Comdn Intemackons] U olra
denomiraciin reconacida internacionalments del medicamenio prescrile, en ningin caso s
aceptard, unicamente, & nombre comercial del producto y tendran la obligacion de refener y
archivar dichas recetas, por & lapso de un afo, de conformidad eon la narmativa que emita ia
Auteridad Sanitaria Nacional. Se exceptis de esta disposicidn os medicamentos de venia libre.

Los medicamentas de venta libre, que determing la Autoridad Saritaria Macional, e podran
expender en establecimientos que no sean servicios farmacéuticos, tales como fiendas y
comercios. para lo cual, dichos establecimientos, deberdn natificar a las agencizs de regulacion
¢ control comespandientes, sobre |a disparsacidn y expendio de los mismos, 5e prohibe &
iendas y comercios expander medicamentos gue reguieran receta madica,

La Autoridad Sanitaria Naclonal emitira la normativa para garantizar al cumplimiento de
gstandares minimos de almacenamiento, consarvaciaon y dispensacion de medicamenios.

Articulo 336. - Obligaciones y prohibiciones sobre |a dispansacion. - El profesional
farmacéulico, o, personal de apoyo calificado que brinde servicios en farmacias y botiquines
tienen la cbligacion de ofrecer al comprador. en primer lugar, iodas l8s altematives de
medicamenics gendricos & Informar su pracio

Se prohibe & los servicios farmacéuticos ofertar, recomendar o vender medicamentos gue
contengan un principlo aclive distinto @ prescrito en fa receta, tengan ofra forma farmacéutica y
aceplar recelas (legibles, alteradas. o gue no cumplan con los reguistos estipulados por fa
Autoridad Sanitaria Maconal

Articule 337, - Informacidn sobre préscripcion. - 3& prohibe a los servicios y establecimientos
farmacéuficos Iz adguisician, venta, uso v difusién de k& infomacidn sobre la identfidad de los
prescripiores de madicamantas.

La Auipridad Sanitaria Nacional aulorizard a empresas incependientes de los establecimientos y
senvicins farmacduticos, & acceso v uso-de 8 informackdn sobre prascriptores. prescripeion,
woltrmen de venta y otros datos relacionados, para of desarmollo de sus actividades.

La informacidn sefalada en el inciso anterier debera ser entregada de manera gratuita ¥
oblkgatoria 8 dicha Awtoridad, & fin de gue ia utilice con fines de politica pablica y ransparencia,
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CAPITULO IV

MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES Y
PSICOTROPICOS

Articulo 338, - Sustancias con fines terapéuticos sujetas a fiscalizacién, - La Autoridad
Sanilaria Macional, requlard, confrolard v vigitara la fabricacion, comercializacian, distribucidn,
prescripcion, dispensacidn v uso de medicamenios que contangan sustancias catakogadas
sujetas 8 fiscalizacidn, de conformidad con |2 Ley de la matera. La vigilancia v el conbrel de |a
impartacion ¥ exporiacion de esios productos se realizard de manera coordinada entre &
Autoridad Sanitaria Macional, 8l ente rector en materia de seguridad interna y el servicio nacional
de aduanas.

Articulo 332, - Requisitos para la prescripcidn de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizaclén, - La Autoridad Sanifara Madional dictara [a
normetiva para regular especios concernientes a los recetarios especiales para k8 prescripoidn
de medicaments gue contengan sustancias catalogadas sujelas a fiscalizacion. Se prohibe 12
dispensacitn y venla de medicamentos gque contengan sustancias calslogadas suelas 8
fiscalizacidn que no estén prescritos en los recetarios a los gue hace referencia e presenie
articulo

Articulo 340. - Profesionales de |la salud autorizados para la prescripeidn de medicamentos
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. - Podran prescribir
medicamenios y productos naturales procesados de usc medicinal que contengan sustancas
calelogadas sujetas a fiscalizaddn, incluldos los ralamientos con cannabis, dnicaments, los
profesionales de la salud auiceizadgos por e Auloridad Sanitara Macional. Dicha Autordad
mantendrd un regisire actualizado de esos profasionales.

Articulo 341. - Establecimientos y servicios autorizados para la venta de medicamentos
que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. - Los establecimientos v
servicios farmacéuticos autorizados por B Autoridad Sanitara Macional, serdn los Onicos
facultados para dispensar v vender medicamentos y productos naturales procesados de uso
medicinal gua contengan sustancias catalogadas sujetas & fiscalizacion, Dicha Autoridad Bevard
un registre actualizade de esos establecimientos v servicios farmecéuticos, gue deberén
suminiatrar chligatoriamente a la referida Auloridad los reportes periddicos obligatorios, sobre
exisiencias, prescripciones, dispensacidn vy venlas de esta clase de medicamentos.

Los servicios famacéuticos gue expendan medicamentos que conlengan  sustancias
catalogadas sujetas & fiscalizacion, incluidos los tratamientos con cannabis, deberan mantener
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el registro de pacientes que hayan aceedido a dichos medicamentos y reportarios a la Autoridad
Sanitaria Macional, de confarmidad con la normativa que se dicte para o afecto.

Articulo 342. - Regulaciones respecto del uso terapéutico del cannabis y derivados. - La
Atoridad Sanilada Nacionad, determinars las enfermadades o condiciones médicas gue podran
ser traladas con medicamenios y productos naturales procesados de usc medicinal que
contengan principios activos del cannabis, tomard en cuenta |2 evidencia cientifica que haya
demastrade efectividad terapéutics; regulard las conceniraciones de dicha sustancia en los
mismos y, la cantidad permitida en cada prescripcion, dependienda de la patologia tratada, asi
como la iemporalidad de la duracidn de dicha prescripcidan.

La distribucion, imporacian, comerciafizacion. dispensacin y expendio de los referidos
productos v madicamentos solo podra realizarse por los establecimientas y en los senvicios
farmacéuticos autorizados por la Autodidad Sanitaria Macional, respeciivamente,

Articulo 343, = Prohibicién de publicidad de productos de cannabis. - Ademas de las
prohibiciones establecidas en este Cadigo en ko referenie 8 medicamentos, s2 prohiba 3
promackin, publicidad y patrocinio de medicamentos y productos naturales procesados de uso
medicinal gue cortangan cannabis.

TITULO IX

ALIMENTOS

Articulo 344. - Regulacidn, vigilancia y control en materia de alimentos. - La Aulondad
Sanitaria Macional regularé, y, a través de la enfidad adscrita corespondiente; vigilara y
controlard la inocuidad de los slimentos fransformades, alimenios procesados y de las
preparaciones que los contengan para consume humanda.

El cantral de Ios alimentos no transformados, entendiéndose por tales a aquellos de ongen
vegetal o animal cuya naturaleza no & haya altierado sustancialmente durante el proceso de
produccian, serd competencia de la entidad encargada de la regulacidn y control fito y
Zoosanitano

Los Gobiemos Autdnomes Descentralizados municipales o metropolitanos - di@ manera
concurrente, contralardn, vigitardn v eulorizaran el funconamiento de lercenas, ceniros de
camercio, frigorificos y otros lugares para el expendio de productos de orgen animal. Las
normativa y reguiaciones que emitan estos goblemos para & cumplimiento de esta compeatencia
deberd considerar obligatoriamente los lineamientos vy perametros que determinen las entidades
descritas en los incisos anteriores v lo delerminado en este Cidiga sobre &l bienestar animal
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Las entidades de vigilancia v controd sanitaria, v, de regulacian y de control fito y zocsanitario, en
el ambito de sus competencias. deberdn coordinar sus accionas a fin de agilizar los procesos de
vigilancia y control sobre [os regulados.

Articulo 345, - Produccidn de allmentes, - La preparacidn, fabricacidn, envassdo
conservacidn, fransporte ¥ almacensmignto v expendio de alimentos procesadas para consumao
Aumano deberan cumplir con las condiciones higidénicas v saniterias que aseguren su Inoculdad;
y, de trazabilidad que minimican los resgos para |2 salud de las personas, de gcuerdo con ta
normativa emitida por 8 Autoridad Sanitaria para el efecio.

Los alimentos deberan comercialzarse declarando sus propiedades v verdadera composicidn,
Solo podran dencminarse producios [Bcteos a aquellos que cumplan la normatva nacional e
internacional que reguia la composicion de los mismos, en ningln caso los productos [Acleos
podran contaner suar da lache, sin cumplir la normativa que regula |s utilizacidn de Ios mismos,
gue sera emitida por la Autoridad Sanitaria Maconal, La lache para consumo humano na podra
contener suera de leche.

Articulo 246, - Prohibicienes en materia de alimentos y bebidas. - En maiena de slimantos vy
bebidas se prohibe:

1. La ublizacion de envases gue no cumplan con las especificaciones téenicas
aprobadas para el efecto por la Autorided Sanitaria Macional en coordinacién con
organismos competentes;

2. El almacenamiento de matenas prmas, alimentos, ngredientes, condimentos y
aditives alimentarios en contacto con susizncias nocives o peligrosas:;

3 La exhibicidn y venta de aimentos perecibles y no perecibles cuyo periodo maximo
e consume o fecha de caducidad haya axpirade, conforme |8 nomativa que se emita

para el efects;

4. El procesamiento, manipulacidn. exhibicidén y venta de allmentos en condiciones
antihigiéricas o que comprametan su inoouidad;

2 La comercializackin. de almentos con allos contenidos de ezdcer, grasa, sal v olras

sustancias definidas por la Autoriklad Sanilara Macional, en los esiablecimisntos
educativos, 0 en programas dirigidos a grupos de atencldn priortaria;
B La publicidad y promocion de alimenics 8 los que s2 les atribuya propledades
medicinales o terapéuticas, que no estén cientificamente demostradas;
. El uso de aditives que no estén permilidos porla Autoridad Sanitaria Macional;
B. El uso de aditivos permitides en niveles superiores a los determinados par dicha

Autonidad;
9. La utiizackdn, importacidn y comercializacion de materlas primas no aptas para el

conswmo humano,
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i0 La inclusidn de substancias nocivas, definidas por la Autoridad Sanitarla Naclonal,
gque los vuelvan peligrosos o potenclalmerte perjudiciales para la salud de los
consumidares;

11 El uso de matera prima y productos con radiacionas o que hayan sido gendticamente
modificados en la elaboracion de sucadaneos de laeche matema v alimenios infantiles,
W,

12 La oferta de cualquier alimento que nocumpla con los estandares minimos de calided
& inccuidad establecides por |85 auloridades competentes.

El incumplimiento de este diiimo incise serd sancionado de conformidad con o previsio en este
Codigo, sin perjuicio de la edopcion de medidas preventivas sanitanas.

Articulo 347, - Allmentos falsificados, adulterados o contaminados. - Se prohibe |2
falsificacion, adulteracion, alteraciin o contaminacidn de aimentos. 5o considorard alimeanio
falsificado @ aguel que se designe o aexpenda bajo nombre o calllicalive distinto al que =& ha
nolificado, al que su envase o rolulacidn contenga cualquler indicaciin falsa que induzca a emror
al plblico, respecio de =4 calidad, ingredientes o procedencia; v alimenio adutterado al gue se la
haya modificado parcial o totalmente cualguiera de |os componentes, Yolumen ¢ peso teclarados
en la notificacion sanitaria; o en el qua conste informacian falsa respecto de =0 origen, fabricante,
o fitular de sutorizacin de camercializscion,

Se considera alimento contaminado, a aguel gue sobrepase los niveles maximos permitidos de
microargansmos patégenos, ioxinas o contaminanies, conforme con ki normativa splicabla o &
aquel que conlenga su=tancias extrafias a la composicion declarada en su notificacion sanidana,

El incumplimiento del presente articulo sera sanconado de conformidad con lo presvisto en este
Cadigo, sin peruicio de la adopcidn de medides preventivas sanitarias v la notificacidn o denuncia
& oiras autoridades compelentes.

Articulo 348, - Etiquetado de alimentos y bebidas. - La Autoridad Sanilaria Nacional, en
coordingcion con las entidades compelentes, establacerd la informacidn v especficaciones
obligatorias en etiquetado de los alimentos destinados al consumo NUMana

Las eliquetas de los anvazes de os produclos que conlengan alimentos procesados deberan
mcluir, obligatorlamenta: informacidn clara v visible scerca de su contenido, informacion
nutricianal, ia referencia al contenido de transgénicos v, ofras adveriencias sobre sus conlenidos
gue puedan ser perjudiciales para 1a salud, cuando io determine la Autoridad Sanitaria Macional,

Adiciongimente, deberdn contener efiquelado de tipo semaforo nutricional que indigue kos niveles
de grasa, azdcar, sal y alras, que delermineg [a Autoridad Sanitara Nacional, de conformidad con
fa normativa que dicte para el efecte, basada en la mejor evidencia cientifica disponible,
entendida cormo los conocimientos - sistemalizades, a ser delerminados en forma - kEonico-
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cientifica, fransparente, participativa y sin conflicto de intereses, de acuerdo & la normativa gue
emita la senalada Autoridad.

El etiguetadno fipo semafore considerard los nivales tofales de grasa, ardcar, sal v ofros
campananies delerminados por la Auloridad Zanitaria Maconal, En el caso de aimentos
procesados [dcteos se consideraran, exclusivamenie los componentes afiadides al mismg; v, la
forma de determinecion de las cantidades conienidas en estes debera reglizarse en funcion de
la masa de los mismos

Los referidos niveles sa deberan medir de manera individual por cada una de las sustancias
descrilas. En caso de gue se detacte fablsedad en los niveles reporiados sa aplicaran las
sanciones contermpladas en aste Cidigo.

En los casos en los que ta Autoridad Sanitaria Macional determing |a necesidad de ncrementar
ot componente al etiquetade lipo semafore, olorgard un plazo perentorio a los produciores de
dichos alimentos para cumplir con el etiquetado referido

La Autoridad Sanitana Mecional podra autarizar que sa incluyan, en los empagues o etiguatas de
los alimenios ¥ bebidas, condiciones nubricionales positivas o recomendaciones para realizar
actividad fisica, siempre que dichas condiciones s8 havan demosirado cientiflcamenta, para o
cual podrd salicitar la Infarmacidn que estime pertinente.

El etiquetade de bebidas alcohdlicas se suletard a lo dispuesto en este Cadigo

CAPITULO |
ALIMENTOS DE REGIMEN ESPECIAL

Articulo 349, - Alimentos para regimenes especiales. - La Autorided Sanitaria Nacional en el
ambito de sSus competencias regulers vigiara ¥y controlara |3 produccion, imporacion,
distrbucion, simacenamiento, transporte, comercializacin, dispansacion, axpendio, athquetada,
rotulade, calidad v usc de los alimenios para regimenes espediaies, que son agquallcs almentos
elgborados o preparados especialments para satisfacer necesidades parficulares de
aliimentacion deferminadas por condiciones fisicas, fisioldgicas o enfermedades o trastornos
especificos. La composicicn de tales alimentos deberd ser fundamentalmente diferente de |a
composicion de (os alimentos crdinarios de naturaleza anadloga, en caso de que tales alimenios
axisian.

Loz alimentos de régimen espacial debaran corsumirss, preferentementa bajo recomendacian y
vigilancia de profesionales de la salud, con conocimiento y competencias en matera de
aiimentacion y nuiricion.
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En los aspectos refativos 8 & produceidn & imporacidn se coordingra con las autondades
competentes de los sectores respectivos.

Articulo 350, - Alimentos para réigimen especial con fines medicinales. - Se considerardn
slimentos para régimen especial con fines medicinales a aquebos alaborados o formulados
especialmente v presentados para el tratamiento dietético de pacientes con capacidad limitada
o deleriorada para omar, digerir, absorber o melabolizar alimentos ordinarics, ciertos nulrientes
contenidos en ellos o que fienen necesidad de olros nutrientes especiales determinados
medicinalments, v cuyo tratamiento alimentario no puede realizarse solo por @ modificacion de
iz diefa normal.

Este tipn de almentos de régimen especial deberan utiizarse, exclusivamente; bajo la
recomendacian de profesionales nutricionistas o médicos con conacimiento ¥ competencias en
materia da alimentacidn y nutricion

SECCION |

SUCEDANEOS DE LECHE MATERNA

Articulo 351. - Regulacidn sobre sucedaneos de la leche matemna. - La Autonidad Sanitaria
Macional, regulard, vigiara y controlard |a calldad produccion, imporiacion, distribucion,
almacenamiento, transporte, comerciallzacian, dispensacion, expendio, etiguetado, rotulado y
uso de sucedanecs de leche materna para lo cual, emitird |a normativa correspondiente que
incluird las recomendaciones internacionales contenidas en el Codigo Intermacional de
Sucedaneos de Leche Materna y resoluciones posteriores en aplicackdn dal mismo, sobre
promocian y comercializacidn de este tipo de productos.

Para Ios efectos del presente Cédige, se enlenderd como sucedénao de leche materna a tado
alimento procesade gque tenga por finalidad sustituir total o parcaimente a k& leche materna para
setisfacer las necesidades nufricionales normales de los Bctantes hasta la edad de doce meses

Articulo 352. - Materiales Informativos, - Se prohibe a les mporladones, produciongs,
distribuidores o comercializadores de sucedaneos de leche materna, la distribucién y uso de
materabes nformativos impresos, acdiovisuales

u otros, relacikonados con la glimeniascion de los jactantes destinados a las mujeres embarazadas,
a las madres de lactanies, mias y mias.

Lo materizles desfinados a los profésionakes de la salud solo podran contener infarmacion
cientifica acerca de los producios, estos matenales informativos deberdn presentar informacicn
corrects v actualizada, no deberdn desincentivar, mediants imagenes o lexto, I lactanciz
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matema, ni esfimular el use del biberdn. Del mismo modo, no deberan confener el logatipo del
fabricante o distribusdar,

Articulo 353. - Envase y Etiquetade de suceddneos de leche materna. - Las eliguetas y
envasas de sucedanens de keche maternz deberan fadliiar [ informacidn clara acerca del uso
adecuaco del producto, da manera que no induzcan a desistr de 12 lactancia matemna, e incluir
lo siguienie:

i [

=

Una inscripeién visible, da lectura y compransion #acil, en idioma éspafol respecto de
que ka leche materna ez &l mejor aimento para el lactanie v que el uso del sucedaneo
debe acurrir, exclusivamente, en situaclones que impidan la lactancia matarna, de
conformidad con reglamento comespendients;

La ezpecificacin de que na son comparables con la leche matema;

La advertencia sobra los resgos para [a salud de una preparscidn incorecta v del uso
del bibertn;

Instrucciones pare la preparecién corects ded producto en palabras & lustracionss de
facil compransicn, que incluyan ias recomendaciones sobre higiens en la preparacion,

¥.
Qira informacion que determine la Autoridad Sanitana Nacwonal.

Las etiquetas de los envases de sucedaneos de leche no podran contanar imagenes o textos, de
ringun bipo, gue pretendan idealizar su consuma 0 los asocien con Bclancia makerna, o gue
desestimuben la misma.

Articulo 354. - Prohibicionas raspecto de sucedaneos de leche. - En esta materia se profhibe:

1

La publicidad, &l patrocinio y cualquier otra forme de promocidn de estos producios v
de dispositivos gue se dtilicen para su suminising en nifos y nifas;

La entrega de muestras, cbsequios ¢ cualguier otro incentive para fomentar la
utiizacion de estos producios y de los dispasitivos para su suminestro,

La promocidn de estos productos en establecimientos prestadore de servicios de
salud y centros de cuidada infaniil;

La publicidad en puntos de vanta;

En puntos de venta v expendio colocar los mismos en sibos gue permitan fomarlos
directamente;

El uso de imagenas de nifds o nifias lactantes, figuras o caricaturas que resulten
atractivas para niflos y nifas en las ebquetas de los productos a ser comercializados:
¥

£n el caso de disinbuidores, proveedores, puntos de venta y expendio, incumplic las
buenas practicas de almacenamiento o mantener estos productos en condiciones qua
no garanbcen su seguridad e inocuidad,
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CAPITULO NI
ESTABLECIMIENTOS ¥ PROCESAMIENTO DE ALIMENTOS

Articula 355. - Establecimientos de alimentos: - Los esiablecimientocs que preparen,
aglmacenen, sinvan y expendan alimentos y babidas direciaments al usuario para 59 consuma,
debaran contar con el respectivo permiso da funcioramients otorgado por la Autoridad Sanitaria
Macicnal, scbre la baze de su perfil de riesgo, ¥ que tendrd vigencia de dos afos. Los
establecimientos que produzcan alimentgs fransformados y procesados que heyan obienido
cerlificedo de buenas practicas de manufaciura o uno rigurosamente SUperor No requeriran de
permiso de funcionamiants.

Los establecimientds que produzcan v comercialicen afimentos procesados vy bebidas no
alcohdlicas, podran implementar proyeclos sociales de donacion de este tpo productos,
destinadas a Instiluciones y organizaciones sin fines de fucro U olfos pioygramas sociales, siempre
que los productcs a ser donados cumpian las condiclones ce calldad & nocuidad gue garanticen
la salud de los consumidores finales,

Articulo 356. - Preparacion y venta de alimentos en puestos ambulantes y estacionarios, -
La Autaridad Sanitana Macional emitird los [Imeamientos obligatonos para garantizer la inocuidad
en la preparacidn de alimentos que =& sxpendan en la via poblica, la regulacian, cantrol y
vigitancia del expendio de estos alimentos ez competencia de los Goblernos Autdnomos
Descantralizados municipales y metropolitanos, de conformidad con la key.

LIBRO 11

REGIMEN DE CONTROL Y SANCION EN EL SISTEMA NACIONAL DE
SALUD

Articule 357, - Competencia de vigilancia y control de |la Auteridad Sanitaria Nacional, -La
Autoridad  Sanitaria MNadongl fendra competencia para k& vigllancia y confrol de los
eslablecimientos, bienes v productos sujetos 2 confrol sanitario; v, del aseguramiento de la
calidad de |a atencion. ks servicis de selud y de los prestadores de dichos servicios v de las
companias que financien servicios de atencidn mntegral de =alud prepagada y las de sepguras gue
oferten coberfuras de seguros de asislencla médica, de conformidad con |a ley de la materia,

Estas competencias seran delegadas a las entidades adscritas comespondienties, de
conformidad conlo dispuesto en gl presenie Codigo



L

Camilo M%

ANAMBLEISTAL ASAMBELER NACIONAL

La Autaridad Sanitaria Nacional podrd delegar 5 los Gobiernos Autdnomos Descenlralizados
municipales y metropolitanos, dentro de sus funcianes, el gercicio de a8 acciones Necesarias
para & control y vigilancia sanitaria de establecimientos de bajo nesgo. Mo seran delegables a
estos gobiemos auldnomaos las competencias de vigilancia y control en materia de ka calidad de
la atencidn y servicios de sakud,

TiTULO |

CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Articulo 358. - Entidad adscrita encargada de control y vigilancia sanitaria. - La eniidad
adscrite corespandients de la Auloridad Sanitaria Macional, encargads del controd y vigiancia
sanitaria contard con un direcionio que serd presidido por la Autondad Sanitaria Macional v con
un director gjecutive, designado por dicho Directdrio, mediante concurso de mérnitos y opasicidn
organizedo por dicho Directorio v que cumpla |og requisilos para ef ejercicio de dicho cargo,
establecidos en el reglamento general del presente Codigo

El directorio estard conformado por un delegada de 1a Autaridad Sanitasia Macional, un delegado
de la Autoridad Agraria Macional v un delegedo dal ministerio sectorial rector de |a prodiccion,

Articulo 359, - Facultades de la entidad adscrita encargada de control y vigllancia sanitaria,
= La Aulordad Sanitaria Macional, delegara a la entidad adscrita correspandiente encargads del
cantrol ¥ vigilancia sanitarla, las sigulentes facultades:

1. Expedir v reformar rescluciones gue coniengan normaliva técnica, estandares y
protocolos para e control y vigilencia saniteria de los productos v establecimientos
determinados en el presents Tilule, de conformidad con la politica y regutacion que emita
la Autoridad Sanitaria Macional, tomando en cuenta las directrices deal ente rectar de la
produccidn; v, controlar el cumplimienta de dichas resoluciones;

2. Owowgar, reinscribir, suspender o cancedar las habilitaciones; y. ejercer el control v |a
vigilancia sanitaria de los establecimientos determinados en los articulos 358 y 361, da
este Cidigo;

3. Inscribic, reinscribir o cancelar el registro y nolificacdn sanitana de Ios bienes v productos
de uso y consumo humano de conformidad con lo dispuesio en este Codigo, v, otorgar,
suspender o cancelar los certificados de dichos regisiros o nolificaciones

4. FRealizar e control y |38 vigilancia posterior de los productos gue hayan obtenido
habilitaciones sanitarias, inchuida la comercializacian de los mismos, a raves de medios
glectronicos,

5 Implementar y gjecutar los sistemas de farmacovigilancia y tecnovigilancia;
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6. Implementar y ejcutar sistemas de trazabilided de medicamentos y disposiivos
meédicos:

7. Controlar el cumpimiento de le normativa y emitir los certificados comespondientes da
buenas practicas de manwfaciura, buenas practicas de laboratorio, buenas practicas de
dispensacidn v farmacia, buenas practicas de aimacenamiento y distribucidn y otras de
su competenca

E. Ejacutar el contral y vigilancia de toda forma de publickdad y promocidn de los productos
supeios a registro o notficacion sanitaria, de conformitad con o cispuesio en i3 Ley de
la maleria;

9. Autorizar lzs imporsciones de muesiras sin velor comercial de producics  suelos a
registra © notificacion sanitarla, con fines de obtencion de certificados. de registro o
natificacion sanilaria, myvestigacion, desarrollo v de praducios sin habillaciones para los
casos excepcionales contemplados en este Codiga,

10. Controlar el cumplimiento de la Hacidn de pracios conforme o dispuesio en el prasenta
Codige,

11, Fijar y recaudar los valores correspondientes por los servicios prestados por 1a entidad,
de canformidad con las resoluciones gue para el efecto se emitan;

12. Conocer los procesos de determinadcion y aplicar las sanciones que corespandan a.las
incumplimientos relacionades con blenes de uso y consumo humano, establecimientos
que produzcan, importen, aknacenen, comercialicen, dstribuyan, expendan y dispensen
dichos bienas, y, da ofros establecimientos sujetos a vigilancia y conirol sanitario) v,

13. Ofras que le delegue i@ Autoridad Sanitaria Macional o que |e oforgue ka Ley,

Articulo 360. - Establecimientos sujetos a control. - Los esfablecimienios gque produzcan
manipulen, érvasen, importen, elmacenan, comercialicen, distribuyan, expendan y dispansen los
béanes y productos de usa y consumo humana determinades en el articulo 362 de este Codiga
los establecimientos gue manejen y dispongan de cadaveres, pares analdmicas y restos
humanas estardn sueles a control sanitario y deberdn contar para su funcionamiento, con Ia
habilitacidn emitida por dicha Autoridad con vigencia de dos afos renovable.

L& habditacion se armitird en forma permisos de funcionamianio, licencias, cerificados de buenas
practicas u otros instrumentos definidos por [a Autoridad Sanitara Nacional, segln corresponda,
La entidad adscrta comespondients, otorgard y renovara |as habilitaciones, que padran ser
otorgadas para cada linea de produceién, previo el cobro del importe que fija para el efacto,

La habilitacion para establacimientos que comercialicen, distribuyan, expendan y vandan bebldas
alcohdlicas sard entregada por |a autoridad encamgada de |a seguridad interna, sin perjuicio del
contral sanitaria gue realice ka entidad adscrita de la Autoridad Sanitara MNaciongl encargada de
la vigilancia v control sanitario,
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Las auvforidades competentes del Estado coordinardn acciones pare consclidar un sistema de
habilitacion y registro unico para los establecimientos relacionados con la produccion y
comerciaizacion de bienas v productas de uso v consumo humana,

Articulo 361. - Representantes técnicos de establecimientos v servicios farmacéuticos v
de alimentos. - Los representantes tcnicos de establecimientos y servicios farmacéuticos se
sujetaran & lo dispuesto en los amiculos 327 y 330, respectivamente; v, 2 la normativa que dicte
la Autaridad Sanitara Macional para el efecto.

Los servidores de la Red Plblica integral de Salud y Agencia de Regulacion, Cantrod y Vigilancia
Sanitaria, relscionacos con la gestién integral de suministro de medicamantes, no padidn ser
reprasentantes de astos eslablecimeentos v servicios.

Los establecimientos que produzcan alimentos deberdn condar, para su funcionamiento, con un
representante ldcnico que debeds tener formacidn acedémica de tercer nivel de grado con
competencias en produccidn, control de calidad, inocuidad de alimentos o nutricicn, No padran
ser representanies lécnicos de esie tipo de establecimienics, profesionales con formacion
distinta a la eslabecido en este articulo,

Los establecimientos productores da alimentos considerados pequenos y arlesanales podran
azociarse, en cuyo caso necesitaran un solo representanie técnico para toda la asociacion,

Los representanies técnicos de alimentos seran responsables de e celidad e inocuidad de los
alimentos transformados y procesados; seran o8 encargados del manejo de los procesos
tecnoltgicos de conservacion, transformacion, comercializacidin, transporie v almacenamiento;
y, de aplicar sistemas de control en materas primas, productos en proceso vy alimentos
procesados v fransformados, para garantizar esténdares de calidad e inccuidad,

Articulo 362. - responsables técnicos de establecimientos productores de otros bienes
sujetos a vigilancia y control sanitario. - La Autoridad Sanitaria Nacional determinara &1 perfi
profesional gue se requiera para la representacion técnica de establecimientos productores de
cosmeboos, productos higenicos v obfos productos de bajo riesgo, gquienes - serdn los
responsables del contral de la calidad & inpouidad de esos productos. asi comao del control de los
procescs de produccidn de los mismos.

Articule 363, - Diros Establecimientos sujetos a control sanitario. - Otros establecimisntos
cuyas aclividades tengan incldencia en la zalud de la poblacidn, tales como; sales de belleza,
atancion esietica o cosmeética, saunas, peluguerias, y olros que determing la Autordded Sanitaria
Macional estardn suelos a control v vigilancia sanitaria, para lo que deberdn notificar
obbgatoriamente de sus aclividades a fa entidad adscrita encargada de ka vigilancia v contral

sanitaria,
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Los astablecimientos sujetos a control que realicen intervenciones estélicas deberan uliizar
dizpositivos, blenes y productos que cuenien con registio o nalificacion sanitaria ssgun
corresponds, gua permitan controlar la trazabilidad de los mismes, a fin de salvaguardar la salud
de las personas. Se prohibe el uso de bienes y productas cosmeticos denvados del patroleo, que
pudieran ser utiizados por vias invasivas, tales como: biopolimeros, polimeros y atros similares
no aptos para este tipo de intervencionas cosmétcas y estéficas,

Articulo 364. - Bienes y productos sujetos a contral sanitario. - Estaran sujelos a control v
vigitancia saniteria por parte de la enfidad adscrita correspondienie, para su. produccion,
imporacitn, exportacidn, almacenamiento, transporie, distribucidn, comercialzason,
dispensacién y expandio, los siguientes bienes y productos, fabricados en el terrtoro naconal o
an el exlenar:

1. Los medicamentos en general, en la forma prevista en este Codigo. medicamentos
bimldgicos, productos naturales procesados de uso medicinal, productos dentales,
dispositivas médicas y reactives bioguimicos de disgnastico; y,

2 Los alimentos transformados y procesados, alimentos de régimen especial, adiivos
alimentarics. cosméticos, producios higigénicos, producios homeopaficos, plaguicidas
para uso domeéstico e industrial, y olros produclos de US0 ¥ coNSUMD humana.

El control de 1a comercializacion, almacanamisnto, distribucion, transporte, expandio y venta de
hebidas aicoholicas serg competencia del ministerie rector de la seguridad ciudadana, proteccion
inlerna y orden pablico, de conformidad con o dispuesto en esle Cadigo y demas legislaciin
aplicable

Articulo 365, - Habilitaciones para bienes y productos de uso y consuma humano. - La
enfidad adscrita encargada del control v la vigilancia sanitaria, otorgard y reinscribird las
habilitacines sanitarias para los bienes y productes, con vigencia minima de cinco ados
cantados a partir de Ia fecha de su clorgamiento, previo informe Bacnico y cobro del importe
gcondmico que fije para el efecta,

Estan sujstos a la obtencion de registra sanitario los productos descritos en el numersl 1) del
articulo precedente La sefialada entidad escrila, considerara un régimen diferenciado para al
otorpamiento de registros sanitario, en funcidn del riesgo de los producios indicados.

Estan suietos a | obtencidn de notificacion sanitaria los producios descritos en el numeral 2} del
articulo precedente. La sefialada entided adserita considerard un régimen diferenciado de
notificacitn sanitaria para estos productos cuando provengan de productores ariesanales,
pequafios y medianos; asi mismo eslablecerd lasas inferiores a las que establezea para otro tipo
fa productores,



Camilo Yy

AFAMBLEIZTAI ASAMILEA NACTONAL

Cuando se haye oforgade certificado de buenas practicas o uno rigurosamente superior, para
esios productos, no sera exigible, nofificacidn sanifaria, ni permiso de funcionamiento, Se
exceptia de la oblencidn de estas habiliiaciones a los akmentos que solo hayan sido sometidos
8 procesos de fransformacidn,

Tooo cambio de la condicidn del producto que fue aprobado en la notificacion o registro senitario
debe ser reportade obligatoriamente a la entidad adscrite comrespondients encargada de la
vigilanciz y coniral sznitario, Para &l irdmite da notificacion o regisira sanitario no se exigira coma
reguito ta patenta, ni la marca de Ios productos.

Mo =2 exigira regisiro sanitario o nofificackdn sanitaria a productos y bienes de uso y consume
numanc destnados a la exportacion, La Autoridad Sanitatia MNacional determinard los
lineamentos para asequrar |2 inocuidad de |os productos v bienes a los que sa rafiere este inciso

El registro sanitario de medicamentos no de derecho de exclusividad an el usa de la farmula

Articulo 366. - Control posterior de la habilitacidn sanitaria. - La entidad adscrita encargade
de la vigilancia v control sanitario realizasd parddicamente v &l menos una vez al afio, controles
posteriores al olorgamiento de habllitacikin sanitaria a establecimientas; v, 2 bienes y productos
sujetas & contral sanitario, en funcion de los niveles de riesgo. En los casos de contral pasteriar,
dicha entidad, verificara que se manténgan las condiciones que permitieron la habiftacian y el
cumplimiento de fa normativa respectiva. Las actividades de vigilancla y control sanitario incluirén
& torna de muestras para el control de calidad, ineculdad y seguridad de los bisnes y productos
procesados da uso y consuma humano, asl como la verificacion del cumplimiento de. los
requisitos bEcnicos v sanitarias

Loz anglisis de calidad del control posterior, deberdn ser elaborades por la entidad sdscrita
carrespondiente, o por lagboraiorios, universdades y escuslas poltécnicas, previamenis
acreditadas par @l organismo de acreditacion competente, de conformidad con la nomativa
aplicable.

FPara e control sanitario. la Autoridad Sanitarla Macional reslizard inspecciones; los
establecimientos sujelos a control, deberan permitir la entrada de los funcionarios de la Autoridad
Sanitaria Macional, de sus enlidades adscrilas y delegados verificadores, debidamente
identificades, encargadeos de cumplir dicha laber.

Articulo 367, - Criterios para el registro sanitario de medicamentos y dispositivos médicos.
- Para &l olorgamianta del registro sanitario de medicamentos v dispositivas médicos se deberd
cumpdir con los criterios de eficacia, seguridad y calidad.

Cuando se trate de |a introduccion de medicamentos nuevos a ser comercializados por primera
vaz en el mercado ecualtoriano, para el efecto se podrd requerir &l informe de evaluacién de
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tecnofogia y pertinencia emitide por 8 Comision de Medicamentos y Tecnologias Sanitaras
Esenciales del Conselo Macionasl del Sistema Nacional de Salud. del Conssjo Nacional del
Sistama Macional de Salud.

Articula 368. - Bienes y productos de uso y consumo humano caducados, falsificados,
adulterados o gue no cumplan con (as especificaciones. - Ls entidad adscrita encargada ol
control y vigilancia sanitaria de la Autoridad Sanitaria Nacional controlard y vigilard ta calidad,
inocuidad v seguridad de los blenes y productas de uso y CONSUMO NUMAN.

Si |a senalada entidad adscrita deteclas le existencia de bienes o producltos falsificados,
caducadss adulterades o que no cumpkan con s especificaciones de calidad determinadeos por
la autaridad competente, aplicard las medidas sanifaras preventivas, sancicnes previstas en este
Cadigo; v, pondrd en conocimiento de 2 auiordad penal competente, a fin de que sa inician |25
acciones legeles pertinantes.

Articulo 369, - Publicidad de productos sujetos a control y vigilancia. - La publicidad y
promocion de los productos sujetos a confrol y vigilancia sanitaria deberan sjusisrse 8 suU
verdadera naturaleza, composicion, calided u ongen, de modo tal que se evite toda concepcion
arfbnea de sus cualidades o bensficios.

Los praductos cosméticos no podran publicitar o promocionar, de ninguna forma, acciones
tarapéuticas gue no se encuentren cientificamente demostradas y reportadas dentro da |2
notificacion sanitaria,

Se prohibe toda forma de publicidad que promueva o induzca al uso de sustancias de relieno
derivadas del petrdles, bopolimeros, polimeros v afines para tralamientos corporales con fines
esteficos.
Se prohibe & publicidad engafosa respecio al uso de células madre de sangre de condon
umbilical.

La Autoridad Sanitaria Nacional ejecutarg acciones de informacion para prevenir 108 efectos
nocivos de la apicacion de sustancias de relleno para tratamienios corporaies con fines estéticos.
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TiITULO N

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LA ATENCION Y SERVICIOS DE

SALUD

CAPITULOI

Articule 370. - Entidad Adscrita encargada del aseguramiento de la calidad de la atencidn,
servicios de salud y prestadores de dichos servicios. - La entidad adscrita comespondiente
de la Autoridad Sanitaria Macional, encargada del aseguramients de [a calidad de la atencidn,
I servicios de saiud y de los prestadores de dichos senicios contard con wn direcior ejecutivo,
nombrado por @l Directario. mediants concurso de méritas y opasicidn organizedo poar dicho
Directoric v que cumpla los requisitos para el ejercicic de diche carge, establecides en gl
reglemento gensrad del presenis Codigo.

El directorio estard conformiado por un delegado de la Audtoridad Sanitara Macional que 1o
presidira, un delegado del organismo de acredilacion ecuatoriano y un delegado por las
instituciones de seguridad social, en su calided de aseguradoras pdblicas de salud,

Articule 371, - Facultades de la entidad adscrita encargada del aseguramiento de la calidad
de la atencion, servicios de salud y prestadores de dichos servicios. - La Autondad Sanitariz
Macional, delegara a la entidad adscrita encargada del sseguramiento de la calidad de |a
atencidn, los servicios de salud y de los prestadores de dichos senicios 1gs siguientes facultades:

1. Expedir las resoluciones gue contengan narmgtiva téonica, estdndares y protocolos,
ofieniados a asegurar el mejoramiento continue de ka calidad de la atencion, los servicios
de salud y [3 seguridad ded pacianta

2, Conirdlar ¥ evailuar &l cumplimiento ¥ la aplicacidn de las normas v politicas para el
aseguramiento de |a calidad de fos servicios v alencidn en salud;

3. Vigilar y controlar & las compafias que financien servicios de atencidn integral de salud
prepagada y a las de seguros gque oferten coberturas de seguros de asistencia médica,
de conformidad con o dispuasto an la Ley da la materia;

4, Conirolar gue los servicics de salud poblicos, privados v comunitarics, con o =in fines de
lucro y el telento humano en salud, cumpisan con la normativa Bcnica cormespondiente,

5. Otorgar, suspander, canceler y restituir los permisos de funcionamiento, licencias,
registros, certificaciones y acreditacionas sanitarias, segun corresponda, 8 los sarvicios
de salud publicos, privados y comunitanos, con o sin finas de lucr, incluides log que
raalicen actividad trasplantoligica;
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B, Procesar las consultas, denuncias, quejas. reclamos © sugerencias de mejors en la
cafidad de la atencion da salud y seguridad del paciente, por parle de los usarios de los
servicios de salud plblicos, privados y comunitarics, con o sin fines de lucra, remitiras a
las instancias competentes y facilitar el consenso y acuerdo entre los usuanos y los
prestadores de senicios, en el ambito de su competencia;

7. Controler foda forma de publicidad v promocidn de los servicios de salud pablicos,
privades v comunitanos, con a sin fines de lucro, y del personal de salud, con &l fin de
varificar |a concordancia entre la carers de senvicios aprobada, los servicios ofreckdos y
los efectvarments provistos,

8. Fijar y recaudar los valores correspondientes por los sanvicios prastados por [ antidad,
de conformidad con las resoluciones que para el efecto se emitan;

g, Conocer loe peocesos de determinacion ¥ sancidn por responsabilidad administrativa
derivada de las actuaciones de los profesionales de la salud v de fallas en el sistema que
laz ocasionen

10. Conocer y sancionar a los profesionales de salud, establacimientos v servicios
farmaceulicos que no presanten (35 eXcuUSas para Ne ser parte de un comité u Srganc que
pariicipa en los requerdmienios, estudios, foma de decisiones, adquisiciones y mas
actividades: conducentes 8 que los medicamenios saan disponibles y accesibles y se
canozoa de un confiieio de intarés en diches instancias,;

11. Imponer les sanciones determinadas en &l preserite Cddigo a los establecimientos,
prestadores da servicios y al lalento humano en salud;

12, Impaoner las sanciones a las instiluciones, funcionarios y personas que incumplan-las
nonmas que emita la Autoridad Sanitaria Macional respecto de sus facultades sabre el
Sistema MNacional de Salud. v,

13, Otras que delegue la Aulordad Sanitarla Maclonal o que e otocrgue la Ley

Articulo 372, - Control y Vigilancia de los servicios de salud. - La entidad adscrita encargads
del aseguramiants de la calidad de la atenclan, los servicios de salud y de los prestedores de
dichos: sarvicios, gjercerd el control de la calidad en el cuidado vy atencion integral en salud que
brindan todos los prestadores del Sistema Nacional de Salud a traves de sus servicios: fransporte
sanitario; profesionales ¥ grupos profesionsles de salud, tecnices o tecndéogos, personal de
apoyo de salud, personas que prachquen medicinas y terapias alternativas v complementarias;
y, afros prestadores de servicios de salud.

En el caso de establecimienios v profesionales de saled que se dediguen & actividades
ransplantoldgicas, el control v I3 vigilanciz le comespondera a la entidad adscrita
corraspondients.

La =afialada entidad adscrita contard con comités de auditores de profesionales de la salud
pares, tanto a nivel local como nacional y confarme con los procesos de desconcentracian que
determing, guienes seran log encargados de emitic los informes de suditoria medica,
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determinados en el articulo 106 de esie Cadigo. Los sefislados comites deberan conformarse
considerando [&s distintas profesiones de salud y espadislidades.

Articulo 373. - Establecimientos prestadores de servicios de salud. - Para efectos de
ragulaciin, contral v vigilancia o consderaran establecimientos prestadores de servicies da
salud, los siguentes: establecimientos de servicios de apayo, transporie sanitario, puestos de
salued, consuliorios generales v de apoyo, centros:de salud, centros de salud materno Infantl y
de emergencia, consuitorios de especialided clinico quinkrgico, centros de especialidades,
cenfros clinico-quirdrgicos ambulatarios, hospitales basicos, hospilales generales, ceniros
ezpecializades, hospitales  especializados, hospilales de espedalidades, cenlros de
experimentacidin clinica de alia especialidad v demas prestadores de senviclos en los diferentes
niveles de atencion descritos en este Codigo.

Todaos los establecimientos prestadores de semvicios de salud del Sistema Macional de Salud,
tendran |= obligacidn de implemeantar un sistema de gestion de ia calidad de los sanacios de salud
basado en la seguridad del paciente v su satsfaccion, gue incluird procedimieniocs para la
recepcsin, y ramite de quaias & nconformidades; v, el reporte de incldentes, de acuerdo con los
lineamientos definidos por la Autondad Sanitaria Necional.

A fin de evitar que el talenio humano en salud ncurra o reincida en el cometimiento de faltas
admimstratives, s establacimienitos prestadores de sanvicios de salud fomentaran programss
de intervencidn preventiva y educacadn conbnua,

Articulo 374, - Habilitacidén sanitaria de establecimientos prestadores de servicios de
salud. - La enfidad adscrita encargada del aseguramienio de la calidad de la atencidn, los
servicios de salud y de los presiedares de dichos servicios, habllitera a os establecimientos
prestadores de servicios de salud para el funcionamianto y prestacion de servicios de salud
rmedianie el icenciamients gue considerard la cartera de servicios, con la finakdad de asequrar
el cumplimiento de estandsres minimos de funcionamiente acordes al Modelo de Atencidn
integral de Salud. El licenciamiento tendra vigencia de cinco afios renovable, de acuerdo con |as
normas emitidas al efecto porla Autoridad Sanitarie Macional, que realizarad el control sistematico
v periddico del cumplimiento de este reguermienio por parte de los establecimientos prestadores
de senvicios de 3alud. Los establecimientos presiadores de servicios de salud estaran obligados
a reportar, anualments, &l cumplimiento de las condiciones minimas para su funcionamienis, &
fin de mantener vigente su licenciamiento.

Excepcionalimente, en el caso de establecimientos prestadores de senicios de salud distanies ¥
en zonas de frontera, la Autoridad Sanitaria Macional podra habilitar & un establecimiento pars
que este brinda servicios de salud adiconales a los contemplados en |a cartera de servicios de
su capacidad, a fin de cubrir necesidades de atencidn especificas de su poblacikin adscrita,
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Se priorizard los mecanemos de inspeccidn posterior para el control de la habilitacian, saivo an
las establecimientos prestadores de servicios de salud de alfo riesge definidos en &l reglameanto
de aste Codigo. gua reguerirdn inspeccion pravia para su habilitacion

Articule 375, - Certificacion y acreditacién de establecimientos prestadores de servicios
de salud, - Le Autoridad Sanitaria Macional promovera B certificacion ¥ acediacian en los
establacimienice prasiadoras de sarvicios de salud, que sardn procasos pariddicos v veluntarios
de verficacion externa, reahzadas con el fin de evaiuar [a calidad de la atencidn an salud. a través
del cumplimienio de- esiandares opltimos, mejoramiento confinuo, atencidn  humanizada,
seguridad del paciente, evaluacion y gestion de la fecnologlia sanitaria

La cerificecidn v screditacidn, se reslizara ante el organismo competente en materia de
acraditacion y evaluacion de |a conforrmidad, que debera tener en cuaniz el modala de atencidn
en salud y la definicidn de los estandares y criterios de verficacidn establecidos por la entidad
adscrita encamada del aseguramienio de la calidad de B atencidn v servicios de salud. Los
procesos e acredilacidn Yy cerfificackin también podrén realizarse ante organismos
intermacionales legalmente raconocidos

Le Auloridad Sanitaria Macional acompanara los procesos de scredilzcion de [os
establecimentos prestadares de servicios de salud, procurandc que |95 mismos consigan y
mantergan mvels dphimos de calidad.

Articulo 376, - Calificacién de establecimientos prestadores de servicios de salud. - Para
efecios de provizion de servicios a-la Red Plblica Integral de Salud, los presfadores de dicha
Red de manera cbligatoria calificaran sus procesos asistenciales v deberan evaluar y verificar el
cumplimiento de estandares ‘acordes con politica de garantia de [ calidad de 8 atencidn y
servicios de salud; con la finalidad de asegurar la calided de las prestaciones a ser brindadas v
la saguridad del paciente.

Los establecimmntos prestadores de sarvicios de salud privados de manesa voluntaria, podran
calificarse a fin de prestar serviclos de salud a la Red Plblca Integral de Salud, en cuyvo case
deberdn cumplic los estindares de calidad v habililacidn que determing la Autoridad Sanitaria
Macicnal.

El establecimiento presiador de servicios de salud privade que disponga de. prestaciones no
disponibles en prestadores de la Red POblica Integral de Salud, ni en otros prestadores de
servicios de salud privados calificados, estara cbligada a brindar dicho servicio al esfablecimianto
solicifante de dicha Red. En-estos casos, &l reconocimiento econdmico enfre el establecimiento
plblico soficitante v el prestador privado se sujelara a la normativa especifica que para el efecio
contendra el instrumento de reconocimiento scondmica oe os sernvicios de salud establecida en
gl arficuls 70
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Se calificaran procesas especificos o o total de procesos de un establecimiento. de acuerdo con
su nivel de atencidn vy complejidad con la perodicidad gue la Auloridad Sanitaria Macional defina.

Articulo 37T, - Laboratorios. < Los laboratorios de s Autoridad Sanitacia Macional seran de uso
exclusivo para fines de diagnostico, seguimiento e investigecion en el ambitc de |a salud ¥ no
podra disponerse su ulifizacion pera otros fines.

Articule 378, - De 1a histaria elinica. - La historia clinica a3 el insfrumeanta unico ¥ homalogado
perz lodo el Sistema Nacional de Salud, definide por la Autoridad Sanitaria Macional, que debera
contener ioda [a informacion consigrada obligatodamente por log profesionales de la salud que
havan tenida contacto con los pacientes, referente al manejo v atencidn integral de la salud de
los mismaos. Deberd guardarse confidencialided respecto de la informacion y dates contanidos
en dicho insirumenio no podran slierarse vy con dicho propdsito deberan adoptarse todas las
medidas de resguardo indispensables.

La historis clinica debera ser firmada en forma fisica o alectrdnica por los profesionales de la
galud resporsables, sin perulco de b utiizackhn de otros mecanismos de identificacidn frazable
y solo podrd ser manejada por personal de salud debidamenie aulorizado, con sujecion 8 s
normativa que se dicte para el efecta, en la que s dispondra, ademas, [ confarmacion de un
sistema adecuado de archivo y custadia.

La Autoridad Sanitaris Mecional coordinara con los intagrantes dal Seterma Macianal de Salud,
l& imparnentacidn de siztemas de portabllidad v ecceso electrdnico a la informacitn relevante
contenida en la historia clinica, los cuales deberan asegurar la encriptacion de los datos para
reaguardo de |z confidencialidad y gerantizar b8 seguridad elactrdnica de acceso y ransmisidn
de los mismos. Se podra acceder a log mismos, unicamenta con autorizacion expresa del
pacients o de sus familiares, conforme con las reglas del cargentimienio informado

La custodia fisica de la historla clinkca es responsabilided de la Insfifucidn en e gue repose. El
personal de salud debidamente autorizado, mientras se brinda la prestacicn, es responsable de
la custodia y del buen uso médico y administrativo que se dé a |2 misma, prohiblendose la difusian
de toda informacian contenida 2n la historia clindca, salvo gue medie aulonzaciin expresa del
pacients, apoderado o parsona autanzada.

Le infarmacidn contenida en |a histora clinica es propledad del paclenie, copla cenificada de
dicha historia debara ser enfregada al mismo cuando se salicte de manera escrita por aquel, su
reprezantante legal, apoderade, o persona debldamenie autorizada, profesionales de la sakud
inmersos en la atencion del paciente y autoridades adminisirativas y judiciales competentas. En
caso de

faltecimienta. la copia de ia historia clinica podrd ser solicitada por 8l cdnyuge superivienia o par
ury familiar hasta el cuarts grado de consanguindad o segundo de afinidad.
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La Informacien contenida an las hizorlas clinicas debidamente suscritas o autenticadas tendra
valor probatorio en procesos administrativos sancionatorios y de cardcter judicial.

Articula 379, - Certificado Médico, - Es un documento que cerdifica el astado actual de salud v
de ser el caso el fratamiento prescrito v los dias de reposa que requiere una persona. El fexto
del Cartificado Medico debe ser claro, preciso, ceflido estrictamente a ia verdad y debera indicar
les fines para los cuales esta destinado.

Se prohibe 2 los profesionales de salud emitir cerificados sin efectuar |8 debida atencidn,
consignar informacion falsa en los certificados médicos o permitir ia utilizacon da& su nombre para
dichos fines

La Autoridad Sanitaria Macional eslablecerd los mecanismos para 1 estandarizacion de
cerificados médicos. con la finakdad de gue los mismos S8 utiicen adecsadamenta. Dicha
Sutaridad, en coordinacidn con las eutoridades competentes impulsara los procesos a fin de gue
estos cerificades se emitan de manera slectrdnca.

Articulo 380. - Obligacionss de los establecimienios prestadores de sarvicios de salud. - Seran
obligacionas de los establecimientos prestadores de senicios de salud 1as siguiantas:

{. Atender sin discriminacion de ringln tipo & las personas gue reguieran de su cuidado;

2 Fiecibic v atender a pacientes en sifuacion de emargendia, canfarma con |0 dispuesio
&y este CoHdigo:
3. Priprizar Is atencion integral 2 los grupos de alencidn prioritaria, en situacion de

vulnerabilidad y victimas de violencia, evitando la reviclimizacion y precautelando |a
proteccian de [os derechos humanos,

4, Contar con |a habilitacidn sanltaria vigente pare garantizar la calidad de & atencidn
integral de salud de ios pacientas, corforma este Codgo v demas normativa aplicable

5. Chbssrvar obligetoriements los protocolos, manualas, guis v demas narmativa que
dicte |3 Autoridad Sanitaria Nacional para su funcicnamientio;

6. Receptar obligatoriamente el consentimiento informado en la forma previsla en esla
Codigo

i Reportar de forma oportuna los cascs de mortalidad materma y ofros casos de
natificacion obligatoria determinadas por la Autaridad Sanitaria Nacional;

B, Abstenerse de realizar promocidn y publicidad de sucedaneos de lecha malerna o

permitir en sus instalaciones dicha promocidn y publicidad, asi come la distribucidn
de materiales y muesiras promocionalas relacionados con 808 produclos;

8, Cuslodiar y resguardar las historias clinicas, conforme can la normativa que se dicte
para el efecto;
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Naotificar & la entidad adscrita correspondients competante an materia de donaciin y
trasplantes, cuando se identfiquen potenciales donantes de organos, fejidos o
celulas;

Entregar los elementos de proteccidn y seguridad para el trabajo; v, los dispositivos
meédicos para & ejercicio del ane, ofico o profesion del tabento humano en salud;
Abstenerse de realizar publicidad o promocion enganiosa de servicios de salud;
aometer 8 la evaluaciin y . aulorizacidn de la Autoridad Sanitaria MNacional la
incorporacian de nuevas tecnologias sanitarias, las cuales deberan resguardar fa
afactiva y aficiante inverzién de los recursos, cuando se trate de establecimientos
prestadores de sarvicios da salud pertenecientes a la Red Plblics Integral de Salud:
Maotificar & la Autoridad Sanitarla MNacional, de manera previa a la destruccion y
eliminacion de medicamenios caducados, cuando se trate de eslablecimientos
presiadoras de servicios de salud privados,

Atender v resalver las infecciones asociadas a la atencion de salud genersdas en el
establecimiento de salud, .

Las demas previstas en la Ley.

Se prohibe a Ios esfablecimientos prestadores de servicios de salud y profesionasles de la sakud,
la promacitn y publicidad de cirugias y procedinientios esiéticos dirigidos a menores de edad v
sU promocion con el emples de imagenas de nifics, nifias v adolescentes,

Articule 381. - Representantes tcnicos de establecimientos prestadores de servicios de
salud, - Les establecimientos presfadores de servicios de saled deberdn confar con la
repraseniacion echica de un profesonal de la salud, quien tendrd s siguisntes obligacionas:

1s

Responder ante la Autoridad Sanitaria Nacional por el cumplimients de ka nofmativa
sanitaria aplicable, para el fundionamienta dal establecimienio o servicio de salud a
SU Cargo,

Garantizar que en el eslablecimienio o servicio de salud se realice Unicamenie la
actividad o actividades para las que se |l otorgd [a habilitacidn sanitara en los
tdrminos descrtos en este Lodigo y demas normativa sanitaria aplicable,

Verificar que el talento humano en salud que fabora en & establecimiento o sarvicio
de salud, segin corresponda, cuente con titulo registredo conforme con lo que
determina k& Ley Crganica de Educacitn Superior ¥ con la corespondiente licencia
para gjercicio profesional conforme lo dispuesto en este Cddigo,

Vigilar que s= apliquen |as medidas de salud en el trabaje cormespondientes, para la
proteccitn da |2 salud del personal gue labore en el establecimients prestador de
servicics de salud.

Vigiler que el establecimiento salud disponga de la documentacion habilitante para su
funciornameanta:

Disadar & implemantar protocolos v manuales en materia de biosequridad;
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T. Vigilar que 22 realice el mantenimienio preventive v oommectivo de los equipos,
instrumentos e instalacicnes del establecimiento a su cargo;

B Elaborar. implemeantar y vigilar el cumplimiento del plan para la gestion inlegral de los
desechos sanitarios,

g, Vigilar que los medicarentos, dispositivos médicos y otros products que se utilicen,
cumplan con las dispesiciones reglamentarias emitidas por la Auloridad Sanitaria
Macional; v,

160, Ciras gue determine la Autoridad Sanitaria Macional, en la narmativa qgue dicle pasa
el efecto

CAPITULO Il

SEGURIDAD DEL PACIENTE

Articulo 382 - Seguridad del pacients. - La seguridad del paclenie es un conjunto de
actividedes organrizadas gue establecen culluras, procescs, procedimientos, comportamientos,
tecnalogias y entormios &n a atencidn de salud, con €l objetivo de reducir de manera confinua y
sostenible los resgos, prevenir danos evitablas, dieminuir la probabikdad de arrores y atenuar gl
impacio de kos dafos cuando estos acurren

Articulo 383. - Principios rectores. - L3 seguridad del pacients se fundamenta an oS sigulentes
principios rectores. qua guiardn la arganizacidn y prestacion de los servicios de salud.

al Promover la participacion de los pacientas v sus familias como aliades en la mejora de fa
atencitn segura;

b) Fomantar la colaboracion entre log diferenies actores ded sisiema de salud para lograr
resultados posttivos v sostenibles,

c) Analizar y ulilizer dalos relevantes para generar conoomiantos gue contribuyan a la
mejara caontinua de |z atencion,

d} Aplicar la avidencia cientifica de manera concreta vy medible para mejorar Iz seguridad
dal pacianle

&) Desarrollar politicas poblicas y adopter medidas basadas en las caracleristicas y
necasidades especificas del enformo da alencin de salud;

fi Integrar el conocimienio centifico y la experiencia del pacienta en la toma de decisiones
para mejorar la seguridad,

g} Promover una cultura de seguridad en el disefio ¥y la prestacion de la atencidon de salud,
asequrando que fodas las practicas esién onentadas a prateger al pacianta,

Articulo 384, - Objetivos estratégicos. - son [0s siguientas:
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a] Eslablecer sistemas y organizaciones de =alud con allos estandares de fabilidad, que
garanticen la proteccidn diarla de los pacientes frente a los dafos;

b) Involucrar v empoderar-a los pacientes v sus familiares, favoreciendo su participacitn en
el proceso hacia una alenciin mas segura;

c)y Asegurar el flujo constante de informacidn v conocimientos, con el fin de mitigar los
fiesgos, reducir los dafice avitablaes y majorar la segurdad an |a atencidn;

dl Implementar una culiura ocrientada a eliminar los dafos evitables, asegurando su
aplicacian en todos los niveles de planificacian v presiacion de la atencitn de salud;

&) Garantizer la seguridad en todos los procesos clinicos, mediante protocolos y practicas
gapecifices que minimicen 108 Nesgos 830CIa00s;

1 Educar, capacitar y proteger a los profesonales de la salud, de manera que conbribuyan
activamente al disedo y laimplementacién de zistemas de atendcdn seguras,

g) Fomeniar v consolidar alianzas v colaboraciones enire los diferenies seciores a nivel
nacional pera mejorar la segundad del paciente v la celidad de la atencian,

Articulo 385, - Practicas seguras en |la atencion de salud, - Las practicas seguras son
procesas y estruciuras que reducen la probabihdad de sventos adversos en la atencidn de salud.

Estas practicas deben basarse enla mejor evidencia cientifica disponible v Benen come propdsito
I prevencion, minimizacin o eliminacidn de los resgos asociados a la praclica dinica.

Articulo 3BE. - De los establecimientos del Sistema Nacienal de Salud. - Coresponde a los
astablecimientos de salud del Sistema MNacional de Salud garantizar el derecho a a salud de las
personas, para lo cual ienen, entre olras, las siquientes responsabilidades:

a) Garantizar que la seguridad del paciente se incorpore a lodos [os programas de salud
reconccido de manera explicta los dadcs evilabies como un problema

b)) Incorporar una cultura de perfeccionamiento confinuo de la seguridad del paciente
utilizando los principios de mejora de la calidad,

£} Pramover la transparencia con los paciantes: hacer que asios lengan acceso a su histomal
médica y que se pracligue el consentimiento pleramenis informada;

d} Fomentar [a capaclidad de los responsables de la seguridad del padents en lo gue
respecta al factor humano;

g} Delerminar los riesgos asociados en el coniexio de urgencias, brotes de enfermedades y
entornos de exirema sdversidad gue pueden causar danos a los pacientes y al personal
de salud;

i Determinar las areas clave de log servicios clinicos que reguieren mejorar 1a seguridad
del pacente. temendo en ments las prioridades sanitarias nacionales v locales, fa
impartancla de |los servicios prastedos y Ios incidentes de seguridad notificados;
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Indicar todos los procedimientos clinicos propensos al riesgo en |a varedad de culdadaos
gue |8 organizaciin presta a los paclentes y preparar un paquels de medidss para
disminuir @l iesgo,

Aplcar los principios bésicos para la pestidn de la calidad y los métodos centificos de
mejora can el fin de optimizar los servicios y los resultados clinicos,

Garantzar un enforno limpio & higiénico;

Utifizar sol productos sanitarios aulonzados gue cumplan las normas. de seguridad
prascritas;

Elaborar y difundir material infformative para los padentas sobre distintos aspectos de 13
seqiridad del paciente y participar en campanas de congienciacion publca;

Velar por que los padentes, las familias y el personal de salud reciban apoyo psicaldgico
v de-ofra tipo tras un incidente grave relacionado con la sequridad del paciente;

Educar a pacientes v familiares sobre 3u salud vy la alencién sanitaria, apovar 3 los
pacientes en la gesfion de su propia salud vy formar 8 las familias para gue ofrezcan
asistencia, especizimeanrte como respuesta 2 las necesidades da Ios pacientes an un
entomo de atencicn domicilaria,

Elaborar materiales informativos para los pacientes sobre los procediméentos clinicos,
inciukdos kos rlesgos de seguridad, con el objetive de empoderar a los pacientes cuanda
aalkclien miomacion & los profesionales de &3 sald,

Proteger a los trabajadores de la salud de la viclencia fisica y mental, lo qua incluye
intolerancia, inimidacion, aceso v discriminacon;

Facilitar un enborno propicie para fa investigacidn gue analice s causas de los denos
evitables ¥ B aplicacidn de intervenciones eficaces para mejorar le segurided del
paciente.

Articulo 387, - Deberes de las personas frente al servicio de salud. - Las parsonas, en el
gjercicio del derecha a la salud, ienan los siguientes deberes, sin Gua &n NiNGUN cas0 S& pueda
resiringir o negar &l aceaso oporiuno a los servicios de salud por el iIncumplimlento delos mismos:

a)
b
c}
d}

&)

Promover &l autocuidado personal, familiar v comunitana, fomentando habitos gque
protajan la sakud,

Acalar las recomendaciones de los programas de promocidn v prevencicn establecidos
por las autoridades sanifanas;

Actuar con soiidandad en situaciones que pangan en riasgo la vida o la salud da las
personas, colaborando para mitigar los danos:

Respelar al parsonal encargado de la prestacidn v adminisiracidn de los senvicios de
salud, promaoviendo un ambiente de cooperacion -y dignidad;

LHilizar de forma sdecuada v racional las prestaciones de salud v o3 recursos disponibles
en el sistema, evitando su mal uso;
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fI  Cumplir con les disposiciones y normas que rigen el sistema de salud, contribuyendo al
buen funconamianta de aste;

g) Actuar de buena fe en las inleracciones con & siEtema de saiud, proporcionando
informacian veraz y completa;

h) Facilitar la informacian solicifada que sea necesaria para la adecuada atencidn vy gestidn
de los servicios de salud

TiTULO I

ACTIVIDAD JURIDICA, MEDIDAS PREVENTIVAS, COMPETENCIA, FALTAS
ADMINISTRATIVAS, ¥ REGIMEN SANCIONADOR

CAPITULO |

MEDIDAS PREVENTIVAS ¥ NORMAS COMUNES

Articulo 388, - Medidas preventivas, de proteccion y cautelares. - La Autoridad Sanitariz
Macianal, a través de la entidad adscrita correspondients, para proteger la salud de la poblacion
y evitar gue se causen o continten causando riesgos o dafos a'la salud, tendrd facullad para
dictar, de forma motivada, wna o mas medidas preventives sanitarigs, cuando esxista &
presuncian del cometimisnta de wuna falta administrativa, que seran de irmedista g@cucidn. La
adopcidn de estas medidas ze sujetard al procedimienic para las medidas provisionales de
proteccion establecidas en 8 Ley que regula la materia edministrativa, ¥ deberan respstar el
debide proceso, aplicable a esfe lipo de tramile Son medidas preventivas sanifarias las
siguienies:

1. Disponer medidas de sequridad cuanda sa prasenten siflaciones de potencial nesgo para
fa salud plblica; asi como dictar olras medidas en aplicacidn del Reglamento Sanitario
Internacional para evitar k8 propagacian infemacional de enfermedades transmisibles

2 Buspersién temporal de la hablltacikdn para e funcionamiento de establecimientos
prastadores oa senvicios de saiud y establecimientos sujelos a confral v vigilancia
sandtaria,

3. Suspension temporal, total o parcial de actividades de establecimientos prestadores de
servicios de salud v establecimientos sujetos a vigilancia v caniral sanitaris;

4, Suspensién temporal de la habiitacidn para la produccidn, imporiacidn, exporiacidn,
almacenamientn, fransporte, distribucicn, comercializacion, dispensacion y expendio de
Bienas y producics de uso y consumeo humana;

5. Suspensitn de promocion y publicidad en matena de salud;
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B.. Inmoviizacion, aislamienio de bienes, producios o sustancia, ¥,
7. Las demas medidas provisionales de proleccidn o cautelares establecidas en la Ley.

Cuanco ze dispusiers la suspension de cerificados de buenas praciicas se dispondrd, ademas,
ia inmovilizacion de los bienas v productas

Las medidas preventivas sanitarias que se dicter serdn esencialments revocables por s
autoridad que las dictd, o por las autaridades del rdgimen sanitario competantes, previo informe
de inspeccidn o verlficackin, cusndo no exisia sustenio comprobado o cuando Rayan
dasaparesido 1as causas o los efectos dafosos & la salud humana que motivaron su adopeitn.
Dichas autoridades tendran facultad, ademas, para ratificar kas medidas preventivas dictadas o
dsponer otras de las sefialadas, que consideren necesaras cuando cormesponda.

Las medidas preventivas qgue adopien las entidades adscritas de kb Autoridad Sanitaria Naciongd,
deberdn ser proporcionales a ks fines que persiguen, |a duracidn oe las mismas, no debera
excedar de lo gue exige |a situacidn de resgo inminente y grave que a5 justifico; vy, debera
preferirse aquellas medidas que slendo eficaces para el fin Que 5@ persigue, sean menos
perjudiciales 2 los derechos de las personas involucradas.

Articula 388, - Cancelacion de la habilitacion sanitaria y destruccién de bienes y
productos. - La Autoridad Sanitaria Nacional, iravés de |as emfidades adscritas a dicha
autoridad, a les que sa refiere esfe Libro, podra cancelar la habiltackon sanitaria de prestadores
de servicios de salud. establecimientos sujetos a control senitario y bienes y produchos de Uso Y
consumo humano, en cuakquier momento observando el debido proceso, si se comprueha el
incumplimiento de los requisitos y condicionas astablecidas en aste Cadigo, en la pormativa
vigente, o, ciando el prestador de servicios de salud, establecimiento o producto pueda significar
un rlesgo para la salud

Cuando se haye dispuesta la cancelacdn de [a habllitacién para la importacion, produccidn o
comercigizacitn. de benes v productos: de wso v consumo humano, se dispondrg la
inmovilzacidn, decomiso v destrucclon de dichos bienes y productos, Proceders, tambien, ia
cencélacidn de la habilitacién zanitaria cuando se detectare ef uso de numeros de nobificacion o
registra no asignados o distinios a los que coresponda, sin peruicio de Bs acciones legales a
que-haya lugar,

En todes los casas, e fitular de ka habilitacion deberd resarcir plenarmenie cualguer dafo gue se
produzca a terceros de conformedad con |a Ley.

Articulo 380. - Intervencion de la Fuerza Pablica - La Fuerza Publica interverdra &
reguerimienio de fas autoridades de régimen sanitaric para hacer cumplir 138 disposiciones,
medidas preventivas sanitarias y medidas de seguridad sanitaria pravistas an este Codigo y mas
narmas vigentes sobre la materia.
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Articulo 381, - Potestad coactiva. - Las entidades sdscritas encargadas de la vigilancia y coairol
de la Aulorided Sanitara Macional tendran potestad coactiva para hacer electivo el pago de io
gue, por cualquier concepla, sa e daba por muftas o por obligaciones de cualquier naturaleza,
Fara su ejerclen s aplicard el procedimiento establecide en la Lay que regula la matera de
administraciin pihlica.

CAPITULO NI
COMPETENCIA ¥ PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

Articule 392, - Competencia administrativa y potestad sancionadora. - Tendran competenca
adminisirativa para determinar responsabifidades por el comelimiento de faltas adminisirativas.
establzcidas en el presente Codigo, en las que incurran ks personas naturales o juridicas sujetas
8 su cantral y potestad para sancionarlas, las siguientes entidades:

1. L= entidad adscrita correspandienie de la Autoridad Sanitaria Nacional, encargada del
conirol v vigilancia sanitaria esfablecida en el arficuls 355 de este Codigo:
2 L& entidad adscrita correspondiente de la Autoridad Sanitaria Macional, encargada del

aseguramients de iz calicad de la atencitn, kos senvicios de salud v de los presiadores
de dichos servicios establecida en el articulo 368 de este Cédigo.

3. Los Gablamos Autonomos Descentralizadas municipales v melropofitanos, en el
ambite de las competencias de vigiancia v control sanitano olorgadas por este
Cadigo, o, respecin de aguellas competencias que la Autondad Sanitaria Macional
hays dalegado,

4. El Ministerio recter de 8 seguridad interna lendrd competencia para sancionar [2s
faltzs relacionadas con b comercializacion, distribucidn, expendio y venta de bebidas
alcohdlicas, determinades en el articulo 180 de este Codige

Articulo 384, - Instancias para la determinacidn y sancién de faltas leves y graves. - Los
comizarios de las entidades adscritas a la Autoridad Sanitaria Macional ejerceran competencis
para determinar y sancanar, en primera instancia, las fallas administrativas leves y graves
sefialadas en e Capitulo IV de este T, Dichos comisardos locales podran ejercer sus
afribuciones en & dmbilo cantoral o provincial, conforme con el proceso de desconcaniracian
administrativa que determine cada una de las sefialadas entidades,

Los direciores provinciales o zonales de cada una de las sefaladas entidades adscritas,
conforme del proceso de desconcentracion que se determine, tendrén competencia para
determinar y sancionar, en sagunda y definitiva instancia, 1as faltas administrativas leves v graves
sefialadas en el Capitulo IV de aste Tiula.
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Articulo 395, - Instancias para la determinacién y sancién de faltas muy graves. - Los
directores provincisles o zonales de cada una de las sefaladas entidades edscritas. conforme el
procesn de desconcentracion que se establerca tendrd competencia para determinar y
£ANCIONAT, &N primera instencia, las faltas administrativas muy graves sefaladas en el Capitulo
IV de este Titulo

Las méximas autoridades de las entidades adscritas corespondientes ejerceran competencia
para deferminar y sancienar, en sequnda y definitiva instancla, |as faltas administrativas muy
graves sefaladas en el Capitulo IV de este Tiwlo.

Oe las decisiores adoptadas en sagunda instancla solo podra interponerse recursa de ravision
ante gl ministro sectorial encargade de la salud publica, Dicho recurso se salicitara cumpliendo
lo dispuesioen ley que regula k8 matera edministrativa

Articulo 396. - Otras entidades con competencia para determinar y sancionar faltas
administrativas establecidas en el presente Codigo. - En el caso de las competencias
otorgadas @ los Gobiernos Autdnomos Descentralizados por e presente Codigo; o, en &l caso de
competencias de vigilancia y control delegadas por la Autoridad Sanitaria Nacional, ejeroaran
compelencia para delerminar v sancionar en primera instancia el blular de la enbdad
administrativa que designe el alcalde municipal o mefropolitana comespondiente; y, como
auteridad de segunda y definitiva instancia en sede administrativa, |a o el alcalde.

En e caso de lss feitas leves v graves relacionadas con la comercializacion, distribucion,
expendio y venta de bebidas slcohdficas, delerminadas en los articulos 383 y 384, tendran
competencia para determinar y sancionar las mismas en primera instancia los intendentas de
palicia. El gabermador endra competencla para determinar en segunda y definitiva instanca,
sequn o establecido en dichos articulos,

De laz decisiones adopiadas en segunda instancia solo podra intarponarse Mecurso de revisaon
ante las maximas auloridades de cade una de las sefaladas entidades, dicho recurso se
solicitard cumpliendo o dispuesto en la ley que regula la materia administrativa.

CAPITULO N
PROCEDIMIENTO SANCIONADOR

Arficule 397. - Procedimiento Sancionador. - El procedimeente adminizirafive para la
determinacion y sapcion de faltas administrativas previstas en este Codigo, en cugnta a les
garantias de dicho procedimiento, nico del mismo, nofificacones, acluacones, prueba,
dictamen, resolucidn ¥ demas normas apkcables sera el procedimiento sancionadar prevesta an
la Ley que regula la materia de adminksirackdn poblica,
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El procadimients sancionadaor podra iniciar por denuncias, informes Bcnicos de los funcionarios
de la Aulondad Sanitara Macional o de sus entidades adscrilas, o de aficio cuanda dichas
autaridades iengan conecimiento por cuakquier medio del posible cometimiento de una infraccidn.

Articulo 398, - Denuncla. - Cuando el procedimienta inkcle por denuncia de cualquier persana
la misma debera contener los nombres compietos del denunciante y de los agraviades; relacidn
sucinta de los hechos y pretension de la denuncia; fechas aproximadaments de los hechos,
riombre del o los presuntos infractores de conocerios; establecimisnto donde se disron los
hechos, en cazo de que apliqua; direccldn domiciliara v corad slectrdnico. En este caso a5
sutoridades deberan fener en cuenta al denunciante deniro de las acluaciones procedimentales
relacionedas con dicha denuncia;

Articule 399, - Caducidad y prescripcion, - Los plazos para caducidad y prescripcién se
sujetardn a lo previsto en la Ley que regula la materia de ta adminisiracion piblica.

CAPITULO IV
RESPONSABILIDAD, FALTAS Y SANCIONES ADMINISTRATIVAS

Articulo 400. - Responsabilidad administrativa. - Para efecto de determinacion de
rasponsabilidacas por el cometimianta de faltas administrativas, en que mcuman las personas
naturales v juridicas sujetas a control de este Chdigo, estas se clasificardn en leves, graves v
muy graves,

Las sanciones deberan sujstarse a los mismas principios que para kas medidas preventivas

Articulo 401. - Sancignes. - Al impaner una sancidn, fa Autoridad de Salud tendrd en cuenta:
los daiios gue se hiayan producido o puedan producirse an la salud de las personas; la gravedad
de la infraccién; v, la condicldn de reincidencia del infractor. Para todo elle, la aulordad debera
aplcer el principic de proporcionalidad y debido proceso.

La autondad podra, cuando se cometa una falta por primera vez v aparezcan antecedentes que
o justifiqusn, aperchir y amonestar al infractor sin aplicar la multa u olras sanciones, exigiendo
dque se subsanen los defectos gue dieron origen a la infraccion, denire del plazo que s2 sefale.
Sl lvego de la amonestacidn v cumplido el plazo para subsanar los defectos, no s2 repara el
arigen ce la Infraccidn =& procederd con la sancian y multa comespondienta

Articulo 402. - Circunstancias Atenuantes. - 5S¢ consideran circunstancies alenuantes de una
falta administrativa prevista en este Codigo las siguienbes:

1. El no haber =ido sancaonado anterdorments o haber sdo objeto de medida sanifaria de
sequridad preventive por autordad compelente;
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2. Procurar por iniciativa propia resarclr el danfio o compensar el parjuicio causado antes de
& sancshn; v,

3. El confesar la felta voluntariamante antas de que Se produzca dafo o mayor dafio en la
salud individual o colacliva

En caso de gue se verfiquan estas crounstancias alenuantes o exista reconocimienio volintanio
por parte del regponsable se aplicars, en casos de faltas leves la amonestacian v en el caso de
faltas graves y muy graves la mitad de la sancion prevista para cada caso,

Articulo 403. - Reconocimiento de responsabilidad y pago voluntario. - Conforme o
dispuasio en a ley que regula la materia de |z adminisiracicn pablica, sila o & infractor reconace
11 responsabilidad, se podrd resolver el procedimienio, con la imposicion de la sancidn

En caso de que 8 o & inculpado corrija su conducta'y acradite aste hecho én ¢ expediente se
podran aplicar las reducciones o las exanciones previstas en |as circunstancias alenuantes de
este Cadigo, El cumplimiento valuntario de ta sancion por parte de ka o del inculpado, en cuakquier
mamenid anterdor a la resoluckin, Implicara la terminacian de! procadimiants,

Articulo 404, - Circunstancias Agravantes, - Se consideran circunslancias agravantas de una
falta administrativa prevista en este Codigo les siguiantas:

1. Realizar &l hecho con pleno conocimienio de sus efacios defoscs o con la compacidad
de subaltermos o con su paricipacion bajo indebida presidn;

Cometer I falta para dcultar oira;

Rahuir la responsabilidad o atribwirsela @ ofro v oiros;

Infrirgir varas disposiciones sanitarias con la misma conducta, y.

Preparar premeditadamente la infraccicn

N de L B

En lnos casos en los gue se verfiquen estas circunsiencias, aplicara la maxima sancion previsla
pars la falta, aumentada en un Ercia,

Articulo 405. - Concurrencia de faltas. - En caso de concurrencia de faltas, sobra &l mismo
hecho, se impondra la sancion por |a falta mas grave.

Articulo 406. - Reincidencla. - La reincidencia =n el comelimiento de fallas en zede
administrativa sera sancionada con al doble de 1a sancion impuesta en la ultima resolucicn y sa
aplicara a la parsona natural, [uridica; establecmiento o servicio que hava comelido ka falta

Articulo 407. - Tipos da Sancones. - Las sanciones a imponerse en sede administrative, saran
unz de las siguenies, Ssequn comesponda:

1. Amanestacidn verbal o escrita;
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2. Mults
3. Suspensién temporal o definitiva de la hebilitacion para la produccidn, importaciin,

D@ m

aimacenamianto, comarcializacion, distribucikan, expendio ¢ dispensacion de bienes y
productos de uzo vy consuma humana;

Suspensién temporal o definltiva de actividades de los establecimientios prestadores de
servicios de salud;

Suspensin temporal parcial o suspension temporal folel de la hebiitacion de los
establecimientios;

Decomisa;

Destruccidn de banes,

Suspensidn temporal o definitiva de la Bcencla; v,

Clausura temporal o definitiva

Estas sanciones se aplicaran sin perjuicio de ofras acciones legales o judiciales a que haya lugsar

Articulo 408. - Faltas leves. - Serdn consideradas faltas leves las siguienies:

4

Incumplir la otligacion de proporcionar informacion, de acuerdo con la actividad
relacicnada con cada profesion ¥ confarme con lo dspuesto 2n los articulas 11, 156,
peimar inciso del articuln 190 v, numeral 4 del afticulo 224, Serd sancionado con mulia
de un salano basoo unificado cel rabajador en genaral,

Solicitar al paciente gue realice s procedimientos administrativos que permitan la
continuidad de la atencion en casos de sitluacicn de emargencia, segin lo dispuesto an
el primer inciso del arliculo 10, Serd zancionado con multa de tres salaros bBasicos del
frabajsdor en general,

Fresantar casos de pacientes vivos fuera del ambifo disgnéstico, sin a3 corespandisnte
autorizacion ded misma, canicrme con o establacaio en el numeral 3 del articulo 12. Serg
sancionado con multa de un salara basico unilicads del trabajador en general,

Mo recaber el consentimiente Informado en los Eminos previzlos en el articubo 13,
numeral 7 del ariculo 21 v en los articulos 156, 158, 204 v 206,

Sera sancionado con multa de un salaro basico unificada del trabajador en general

Mo respetar la decision sobre el fipo vy modalided de parta conforme o establecido en =l
pumeral 3-del articulo 20, Serd sancionado con un salario basico unificado del rabajador
en general,

Mo cumplir con lg cbliigacién de reporte en caso de riesgo epldémico, conforme lo
dispuesto en el ariculo 30, Sera sancionado con mulia de cinco salarios basicos
unificados dal rabajador en genaral,

Incumplir las disposicionss vy normas para evitar [a propagacidn de enfermedades; ¥ las
medidas de seguridad y preventvas sanitaras, conforme o dispuesto en [os numerales
§ 7, By 4 del adicide 32; ¥, elariicido 271, Berd sancicnado con multa de un salario
béasico unificado del trabajedor an ganeral,
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8.

10.

11.

1.

13:

14,

15

16.

i

14,

Incumplir can fa normativa emitida por la Autoridad Sanitaria Macional en cumplimientc
de sus facultades de gobernanza, salud plblica, articulzcion y complementacion de la
provisidn de senvicios; y, modulacian de! financiamienta ded Sistema Macional de Salud,
contempladas en los Paragrafos |, Il y |l, del Capitulo | del Titudo 1| dal Libro | de esle
Cédigo. Serd sancionado con mukta de cinco salarios basicos del trabajadar en general,
sin perjuicio de olras sanciones administrativa a que haya lugar,

Mo atender a los pacientes derivados de la Red Poblica Integral de Salud conforme bo
dispuesto en el inciso segundo del arficulo 68, Sera sancionato con multa de cinco
salarios basicos unificedos del trabajador en genaral.

Mo inscribir los tiidos de tercer y cuarto nivel de formackon de saiud, en elregstro nacional
de talento humano en salud, segin lo establecido en el articulo 98. Serd sancionado con
la mitad da un salario bésico unificado deal trabajadar en general,

Ejercer la profesin sin haber renovada |a licencia para gjercerta, cumplienda & requisitc
da re-licenciamiento. cuando cormesponda, segin ko establecido en el arfculo 101, Sera
sancionado con tres sakarics bésicos unificades del trabajador en general.

Ejercar la prafesitn de salud con titulos ctorgades en el extranjero, sin haber chtenido |a
licencia o permiso de ejercicio profesional, segin comesponda, conforme lo establecida
an el articulo 102, Sera sancionado con cinco salanos basicos unificados cel trebajador
en genersl

Acciones u omisiones ecnicas o administrativas que causen prolongacion innecesaria de
la estancia hospitalaria conforme Io dispuesto en el arficulo 105, Sera sancionado con
mulia de un salarko basice unificade del trabajader en general

Acciones i omisiones t&cnicas o administralivas que produzean lesiones en los pacientes
que deriven én incapacidad de 4 a & diss de cordarmidad con lo establecido en &l articulo
105. Sara sancionaco con multa de cinco. salarics basicos unificados del rabajador en
general

Actuaciones de ios profesionales de la salud que produzcan lesiones en los pacientes
que desiven en incapacidad de 4 a B dias de conformidad con o establecido en el articuio
106. Serd sancionado con mulia de cinco salariod bésicos unificedos del trabajador en
general

Incumplir las normas que emita ka Autoridad Sanitarla Nacional para garantizar la calidad
y la continuidad de la atencion de los pacientes conforme lo dispuesto en jos anticukos
108 y 205. Serd sancionado con multa de einco salarios basicos unificadas del rabajador
en general,

Mo cumplic con las disposiciones de la Autoridad Sanitaria Macional & fin de evitar
contingencias que expengan a la comunidad educafiva & un riesgd epidémico o cnsis
sanitaria, conforme lo astablecida en el articulo 110, Serd sancionado con cinco salanos
basicos unificados del trabajador en general

Ineurmplir con las disposiciones respecta de |a calidad nutricional, Inccuidad y seguricad
de los alimentas gue se enireguen a colectivas o por concepto de ayuda intérnacional,
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20

21,
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segun io dispuesto en al ditimo inclso del articule 116, Serd sancionado con multa de
cinco salanos basicos del lrabajador en general, decomiso o destruccidn de dichos
alimeantos.

Incurmplr ta obligacion de fomento y apayo a la lactancia matema y de Informacidn a la
madre y familia sobre la importancia de la misma. conforme la dispuesto en el anticulo
122, Serd sancionado con mults de un salario basice del trabajador en general,
Incumplir la obligacidn del talento humano en salud respecio de la factancia materna
confarme Io establecido en el articulo 123, Sera sancionsdo con un salaro basico del
rabajador en general,

Incumplir las normas respecto de implementacién y manejo adecusdo de salas de apaya
a la lactancia materma, cuando exista la cbligacidn de Implementaras, segan o dispuesto
en el Oltimo Inciso del articulo 125. Serd sancionado con multa de wn salaro basico
unificado del trabajader en general.

. Mo cumplir cen [a abligacion de reporte respecto a la calidad e inocuidad del agua, segan

24,

25

28.

27.

28.

lo dispuesio en el articuio 138. Sera sencionado con mulla de cinco salarios basicos
unificados del trabajador en general.

Jncumple  las disposiciones vy medidas para el confrol de  enfermedadas

inmunoprévanibles, conforme lo dispuesto en &l aticulo 1687, Serd sancionade con multa
de un salarlo basica unificado del frabajador en general.

Mo cumplir con la obigacidn de reporte respecto de los dales estadisticos relacionados
con vacunas, conforme ko establecido en el Giimo inciso del adiculo 179, Serd sencionado
con muita de un salario bésico unificado del rabajador en ganerzl

Incumplir la obligacidn de vacunacion establecida en el articula 172, Sera sancionado con
multa de un salanio basico unificado del trabajador en general.

Transgredir las prohibiciones para bebidas alcohdicas determinadas en ks numerales 3
4 ¥ o del articulo T80, Sera sancionado con multa de res salanos bdsicos unificades del
trabajador en general,

Incumplir la obligaciin respects @ poner al senvicio los vehiculos de ransporie sanitario,
segun lo dispuesio en &l Olimo inciso det articulo 182, Serd sancionada con multa de un
salano basico unificadoe del trabajador an general,

Transgredir la prohibician sobre el rasbordo de pacientes entre vehiculos de transports
sanitario, segln lo dispuesta en &l Giimo inciso del articula 183. Sera sancionado oon
multa de un salaro basico unificado del trabajador en genaral,

- No solicitar I renovacidn de la habilitacian para el funcionamiento dentro de los siguientes

30 dias posteriores a su caducidad, cuando dicha habilitzcidn se requiera, conforme 1o
dispuesto en los articulos 183, 328, 358, 362, 372 v

numeral 4 del articula 378, Sera sancionado con multa de cinco salarios basicos
unificados del trabajadar en general,
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30, MNa cumplir con el requisito de capacitacion o cualificacian profesional, segln lo dispuesio
en &l Oitimo inciso del articula 184, Sesd sancionsdo con mulla de un salario basico
unificado del trabajadar en general.

31. Mo contar con 8 autorizacidn de la Autordad Sanifana Naconal para brindar asistancia
de bienes, servicios o talento humano en salud en casos de emergencias o desasires de
origen natural o anirdpico, conforme o dispuesto en el Liimo inciso del articulo 187 Sera
gancionado con multa de un salario basico unificade del trabajador en general y decomiso
de log productas en caso da que se requiera.

32 Na cumnplir con las normas, profocclos y guiss clinicas de atencion y calidad establecidas
por ke Audoridad Sanitaria Nacional, conforme o astablecido en el dltimo inciso del arliculo
188, Sera sanclonado con multa de cinco salarics basicos unificados dal trabajadar en
general,

33, Mo cumplir con las normas de regulacidn de los servicios de cuidades paliatives y de largo
plazo, conforme lo establecido en el articulo 190, Serd sancionado con muita de cinco
salarios basicos unificados del trabajador en general.

34, Exigir o utilizar, sin autorizacién del fitular & de sus legitimos representantes, informacion
sobre ta sexualidad, segin lo dispuesto en el articulo 193, Serd sancionado con multa de
un sakario basica unificado del trabajador en general.

35, Incumplir las obligacianes dispuestas en bos numerales 1. 3, 4 y § del ariculo 188 Sera
sancionado con multa de tres salarios basicos unilicados del rebajador en ganaral,

36. Transgredic Ia prohibicion de contacto con e recién nacida establecida en el articulc 206
Serd sancionada con multa de un satario basicos unificados dal trabajador en general,

a7 Mo remitir la informacion establecida en el numeral 3 ded articulo 234, Sera sancionada
con multa de un salario basico unificade del trabajador &n general

38. Transgredic la prohiblcian de condicionamiento para la provision de sangre, segun o
dispuesto en el Gltimo inciso del articule 252, Serd sancicnado con multa de un salano
bésico unificado del trabajadar en general.

39, Incumplir as obligaciones establecidas en ios numerales 1. 2, 3, 4. 5y 6 del articulo 260;
v, la obligacion de reporie establecida en el articule 261. Serd sancionada con multa de
un saiario basico unificado del trabajador en general

40, Mo curnplir con las regulsciones respecta de la practica de medicina y terapas de salud
alernativas y complementarias, conforme lo establecido en el articulo 265. Sera
sancionado con mula de un salario basico unificado del trabajador en general

41_Incumplir la obligacién de informacion y reporte de enfermedades de nofificacion
obligatoria conforme ko dispuesto an el articulo 270, Sera sancionado con multa dea un
salario béisico unificedo del trabajador en general.

42, tncumplir las reguiaciones respecio del manejo y disposicion de cadaveres, paries
anatbmicas v restos humanos, conforme lo estipulado an el artlcule 273 y |a prohibician
de negarse a inhumar los mismos, conforme ko dispuesto en ef segundo inciso del articulo
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274, 3erd sancionado con multa de fres salarlos basicos unificades del trabajador en
general y clausura del establecimiento por siete dias

incumnplir las normas que emita la Autordad Saniteria Nacional respechh de
establacimientos que manejan y disponen de caddveras, pares analomicas y restos
humanos conforme lo establecido en el articulo 274, Serd sancionado con multa de cinco
salarios basicos unificados del trabajador en general,

Inhumear cadaveres, partes anatdmicas y restos humanos en sitios distintes a criptas y
cementerios conforme o esfablecido en el ditimo inciso del 274, Serd sancionado con
multa de Ires salanos basicos unificados del trabajador én general, sin perjuicio de las
medidas sanitarias que dispongsa la Autoridad.

Incumpl |la obligacidn de exiracciin de muestras del perfil genédlico de la persona en
cadaveres no identificados, conforme o establecido an ef articulo 277. Serd sancionado
con multa de tres salarics basicos unicados del frabajador en general,

Incwmplic la obligacitn de notificacion sobre la no disponibilided de medicamentos
establecida- en el articulo 305. Sera sancionado con multa de wes salarios basicos
untficados de! trabajador en general.

Incumpdir las requlaciones y certificacionas de buenas practicas de almacenamientn. gue
deterring @ Autoridad Sanitaria Macional conforme lo dispuesio en el articulo 321, Sera
sancionado con multa de fres salarios basicos unificados del trabajadar en general

Mo cumplic con la chiigacian de nolificacién, previstas Oime incisa del ariculo 168 y en
el diimoe inciso del articulo 322, Serd sancicnado con multa de un =akaro basico
urificacos del trabajador en general

Mo cumplir con ta obligacidn de reporte de los precios de dispositvos meédicos, conforme
o establecido en el arficulo 324, Serd sancionado con multa de fres salarios basicos
unificados del trabajador en general,

Transgredir lae prohibiciones respecto do productos natursles de uso medicinal,
medicamantos y dispositivas médicos, establecidas en los numeralas 1, 8, B del articulo
426, Sera sancionado con multa de tres salaros basicos unificados del rabajador en
general.

Mo cumplir con le prohibicidn de oferia de servicios da consulta, establecida en el incise
sequndo del articulo 328, Sera sanclonada con multa de un salario basico unificados ded
trabajador en general,

- Incumplir las ocbigacionas respecto del adecuado manejo de farmacias v de 18 normative

que log regula conforme lo establecids en el primer inciso del articulo 330, Serd
sancionada con una multa de fres salarlos basicos unificados del irabajador en general,
Mo cumplic con & obligacién de prescrpcdn que conlenga la denominacion comin
intermacional conforme lo esteblecido en el articulo 332. Serd sancionada con multa de la
mitad de un salario basico unificado del rabajador &n general,
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Mo cumplir con |a chligacidn respecto de [a dispensacion de medicamentos dispuasias
en los incisos primem, lerceto y cuarto del articulo 333, Sera sancionado con muita de un
salario basico unificado del rabajadar en general.

Transgredic la prohibicion de ofertar, recomendar o vender medicamentos que contengan
principios actlvos distintos a los prescrilos en la receta, estipulada en el dltimo inciso del
arficule 334, Serd sancionado con mulla de un =alanio bisico unificado-del irabtajador en
general,

Mo cumplir con las cbligaciones respecto de |3 infosmacion sobse prescripoion de
medicamenios dispuesta en el articulo 335, Sera sancionado con un Salario basico
unificado del trabajador en general.

Incurmplic la normativa que dicte la Autoridad Sanitaria Macions! para asegurar las
condiclones higiénicas, sanilarias y de razabilidad de los alimentos conforme o dispuesto
en al articulo 343, Sera sancionado con cinco salarios bagicos unificados del trabajzdor
en genearal.

, Trarsgradir las prohibiciones respecto de alimentos establecidas en los numerales 3, 4,

& 8. 11, v 12 del articula 344, Sera sancienada con multa de un salario basica unificado
del irabajador en ganeral,

Incumplir la obiigacidn de notificacion de scividades que tengan incidencla en la salud
plbles, conforme |0 establecido en & articulo 361. Serd sancionado con multa de un
salaro basico unificade del trabajador en ganeral.

Mo contar con la nofificacidn sanitarfa para benes y productos producides por
esteblecimientns considerados pequefos y artesanales conforme o estipulado en el
articulo 363. Sera sancionado con multa de un salario basico unificado del trabajador en
general v decomizo de los bignes v producios.

Mo permitlr &l ingresa de las sulordades, de conformidad con lo dispuesio en el ditima
incisn del articulo 384 Serd sancionado con multa de tres salarios basicos unificades del
trabajador en general

Mo cumplir con ka obligacion de implementar el sistema de gestién de |s calidad de los
servicios de salud, corforme lo establecido en el articulo 371, Sera sancionado con mults
de tras salarios basicos unificados del rabagador en general.

Mo cumplir con 18 obligacidn de custadia de |z historia clinica establecida an el cuano
inciso del articulo 376. Serd sancionado con mulia de fres salanas basicos unificados del
frabajedor &n ganaral.

Mo cumplir con |a enfrega de la copia de la historia clinica cuando sea solicitada, conforme
ko dispuesio en el quinto inciso ded articula 376. Serd sancionado con multa de un salario
basico unificade del frabajador an general.

Mo cumplir con las obligaciones para prestadores de senacios de salud dispuestas en los
numerales T y 8 del articulo 378, Sera sancionada con multa de fres salanos basicas
unificados del rabaiador en general,
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Incurmplir con las obligaciones correspondientes a los representantes técnicos de Ios
ectablecimientos prestadores de sarvicios de 2ajud establecidas en el articuls 379, Serd
sancianado con muita de cinco salarios baskoos unificados del rabajador en general.

Articulo 409. - Faltas graves. - Serdn consideradas faltas graves 2% siguientas:

j

10,

Incumplir ia disposicitn sobre la graluidad de las alenciones en los establecimienios de
la Red Pablica Integral de Salud, de acuerdo 3 lo dispuesto en e terser incisa del articulo
6. Sera sancionada con multa de seis salarios basicos unificados del trabajader en
general,

. No resguardar la confidenclalidad de la informacian en B forma prevista en los numerates

5 y B del articulo 8, numeral 10 del articulo 90; articulo 197, articule 201, numeral 1 dal
articulo 234, 238, 288, 295 & inciso primero del articulo 376, serd sanclonada con multa
de sz salarios basicos unificados del irabajador en general.

. Transgreadir la prohibicion de exigir, al paciente en situacidn de emergencia, cualquier tipo

de requisito para ser recibido o atendide, corforme lo dispuests en el segundo incise del
articule 5. Sera sancionado con multe de quince saelarios bésicos unficadas del trabajador
en general.

tncurnpdir Ia chgacion de confinuidad de la atencidn. en casos de emergencis, conforme
Io dispuesio en el primer incizo del articule 10, Sem sancionada con multa de diez salarios
basicos unificados del rabajedar en general,

Mo cemplir con las decksiones esisbleckdas en e documents de testaments wital,
conforme o dispuesto en el aficule 15 Serd sancionada con mults de diez salarios
basicos unificados del trabajedor en general.

Incumgplie & obfgacidn de limitar las actusciones a su nivel de formacion profasianal,
conforme o establecide an el ardiculc T3, Serd sancionada con multa de seis salaros
basicos unificados def frabaador en general

Imcumplir las disposiciones y prohibiclones respecta de la autorizacidn para 1a aplicaciin
de anestesia estEblecidas en el articula 80, Serd sancionade con multa de diez salarios
bidsicos unificades del frabajador en genersl

Incumplir con 38 normas que autarizan el ejecicio profesional o gl desarmllo de caca
oficio, conforme o esiablecido en el numaral 17 'del ariculo 90, Serd sancionado oon
mukla de seis salarios basices unificades del rabajadar en ganeral.

Incumplir la obligacidn de abstenerse de realizar publicidad engafosa v pramocidn
publicitaria, conforme kb establecido en el numerzl 24 del articulo 9. Serd sancionada
con muita de sels salarfos basicos unificados del trabajador en general.

Incumplir l@ normativa que emita la Autoridad Sanitaria Macional para |2 regulacidn,
vigilancia y contral de ias terapias alternativas vy complementariss, conforme o
establecido en el articulo B4. Serd sancionado con mulia seis salarios basicos unificados
del trabajador &n general.
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salud, sequin su nivel de alencidn v complejidad, conforme o establecido en el ariculp
85. Sera sancionado con mula seis salarios basicos unificados del trabajador en ganeral.
Incumplir la obligacion de guardar confidencakdad y secrelo profesional conforme o
dispuesto en el arliculy 91, Serd sanconado con diez salaros bdsicos unificados del
irabajador en general.

Incumplir la obigacian dispuesta en el inciso tercero del ariculo 98 referente a ejgreerla
proafesion sin licencia profesional o mientras |3 misma s ancuantra suspendids. Sera
gancionado con multa de diez salarios basicos unificados dal frabajador en general.
Accionas U amisianas taenicas o administrativas que produzcan lesiones en los pacenies
que deriven an incapacidad de 9 a freinia dias, de conformidad con lo establecido en ef
articuln 105, Sera sancionado con multa de sek salarios basicos unificades del rabajador
en general,

Realizar acciores u omisiones Bonicas o administrativas que produrcan lesiones en los
pacientes gue deriven en incapacidad de freinta ¥ uno a noventa dias, de conformidad
o o establecido en el aticulo 105, Serd sancionade con multa de siete sakarios basicos
unificades del frabsiader en general

Realizer ecchones u omisionas tEcnicas o administratives gue produzcan lesionas an los
pacientas Que danven an incapacidad de mas de 50 dias, de conformidad con o
establecido en al articule 105, Serd sancionado con multa de ocho salarios basicos
unificados del frabajador en general

Ejecutar actuaciones de lps profesionzles de la salud que produzcan lesiones en los
paciantas que deriven en incapacidad de nusve a tréinta dies, da conformided con o
astablecido en el articule 106, Serd sancionado con multa de seis salanos basicos
unificados del irabajader en general

Ejgcutar actuaciones de los profesionales de kB salud que produzean lesiones en los
pacientes que deriven en incapacided de freinta y uno a noventa dias, de conformidad
con lo establecido an el articuls 108, Sera sancanado con multa de siete salarios basicos
ynificados del trabajadar en genaral.

Epjpcutar actuacionss de los profesionales de B salud que produzean besiones en los
paciantes que deriven en mcapacidad de mas de noventa dias, de conformidad con o
establecido en el arficulo 106, Sera sancionado con multa de ocho salanos basicos
unificados del trabajader en general y suspensidn de |a licencia de quinca a frainta dias.
Producir y vender alimenios procesados gue no hayan sido fortificados conforme el
articuba 120, Serd sancionado con mukta de seis salanos basscos unificados del rabagador
an general v decomizo de los productes.

Contravenir ls disposiciin del segunde nciso del ariculo 125 relative a la donacin
gratuits de feche humana. Sera sancionado con mulls de sais salaras basicos unificados
del frabajadar en general, decomisc vy, an &l casa de establecimienios prestadores de
seryicios de salud, suspensién temporal del permise de funcionamiento de quince dias.
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Mo cumplic con les regulacionas sobre agua segura conforme ko estipulade en el Glimo
mcizo del articuls 132, Serd’ sancionado con mulla de gquince salarios basicos unificados
del trabajador en general,

Mo cumplir con los parametros fisicos, quimicos, microbioldgicas, radioactvos para al
suministro y envasado de agua, segun kb dispuesto en el articulo 134. Serd sancionado
can midta da diez salaros basicos unificados del trabajador en general y decomiso de los
productos, cuando e ratare de agua envasada.

Transgredir la prohibicidn respecio de uso de excretas, aguas residuales y aguas servidas
gin tratamiento-en k3 cria de animales ¢ aclividades agropecuarias, conforme o dispuasto
en &l iMimo inciso del articulo 139, Sera sancionado con multa de seis salarios basicos
unificados del trabajador en general.

Mo recabar el congentinsento informado en los Erminos previsios en los arficulos 196,

246, numeral 1 del articulo 247, articulos 287 y 291. Sera sancionado con multa de diez
salarics basicos unificados del frabajadar en general,

. No cumplir con [a normativa respecto del manejo de desechos Infecciesos, conforme o

dispuesto en el Gitimo Inciso ded articulo 143, Sera sancionado con mukta de seés salarios
basicos unificados def trabaiador an general,
Mo cumplir con le normativa respecto del manejo de desechos sanilarios, confarme lo
dispuesto en el primer inciso dal articule 144. Sera zancionado con multa de seis salarios
bésicos unificados del frabajador an general,

. Incumplir [as normas sobee regulacidn v conirol de la proliferacion de veciores y oiros

animaies que presente resgo para la salud humana, segun ko dispussio en @l prirmer
inciso del articulo 149, Sera sancionade con multa de seis salarics basicos unificades del
trabajador an general.

Incumplir las normas respecte de |a colocacion y contenido de informacion ro publicitasia
y, respecio de Iz informacian sanitaria de [as bebidas slcohdlicas, conforme |0 dispuesto
en los numerales 1y 2 del adiculo 177, Serd sancionade con midta de quince salarios
basicos unificados del rabajador en general.

. Imeurnplic B35 normas reglamantarias referentes a la informacion gue deben: contener los

envases v etiquetas de bebidas aloohdlicas, conforme lo establecido en el ardiculo 175,
Serf sancionado con multa de quince salarios basicos unificados del trabajader en
general v decomisa de los producios.

Transgredir 1as probibiciones para bebidas-alcoholicas deferminadsas en los numerales 1,
2, 5, 8 y. T del articulo 180, Serd sancionado con multa de guince salarkics basicos
unificados del trabajador en general y decomiso de los productos,

Mo contar con |3 hebilitacion senitaria cuando se requiera, conforme [0 establecido an los
ariiculos 183, 328, 358, 372 v numeral £ del artfculs 378, Serd sancionade con multa de
guince salarios basicos unificados del trabajador en general v clausura definitiva del
establecimienio O SEniCio,
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Incumplir la obligacsdn de respeio sobre las decisiones sobre planificacidn familiar,
establecida an of articulo 194, Serd sancionado con mults de diez salarics basicos
unificados del rsbajador en general.

. Transgradir la prohibicién respecta de procedimientos anticonceptivos establecida en el

Gitima incisa del Articulo 195, Sera sancionada con multa de quince salarios basicos
unificados del irabajador en general,

Ircumplir las obiigacones dispuestas en el numeral 2 del Articubo 158, Serd sancicnada
con multe de seis sakanics basicos unificados del trabajador en generat,

Mo contar con &8 autorizacién de la Autoridad Sanitaria Nacional para realizar publicidad
¥ promacion de donacidn v trasplante de. drgancs conforme el ardiculo 225, Ssard
sanc:onada con muita de diez salaros basicos unificados del trabajador en general,
Incumplir 1a obligacidn de no divalgacion de informacion sobre identificacidn de donante
y recepior de drganos, lejidos o células conforme o establecido en el segundo nciso del
articuby 235, 3erd sancionado con multa de quince salarios bésicos unificados del
trabajador en general

Mo cumplic con las regulacicnes respecte de los servicios de sangre, conforme o
eslablecido an los articulos 251, 254 v 256, Serd sancionado con multa de sais salarios
besicos unificados del frabajador en general.

Mo cumplir con las obiigaciones para colecla de sangra, segdn lo dispuesto en el articulo
258, Serd sancionado con multa de guince salarios bdsicas unificados del trabajador en
general y suspension tamparal del permise de fundonamienio de quince a trainta dias.
Incumplir Ias obligaciones respects del procesamiento. almacenamiento, distdbucidn v
transporte de sangre y componentes sanguineas, establacida en el articulo 257. Serd
sancionaco con mults de seis salaros basicos unificados del rabajador en general,

Mo contar con la autorizacidn para el procesamiento de plasma sanguineo en el exterior,
conforme lo establecido en el ardiculo 258, Serd sancionado con multa de diez salarics
basicos unificados del irabajador en general

ncumplic las medidas de seguridad sanitaria dizpuestas por la Autoridad Sanitaria

Macional, conforme o dispuesio en el articulo 269, Serd sancionado con multa de diez
salarios basicos unificados del trabajador en general.

Mo cumplir con |a obligacdién respecto del cedificado de defuncidn v dispasicion de
cadaveres, conforme ko dispuests en el articulo 275, Sera sancionado con multa de diez
salarios basicoz unificados del trabajador an general v suspension femporal del permizo
de funcignamiento por quince dias.

Mo cumplir con k3 obligacion respecto del fraslado de cadaveres y paries anstémicas,
conforme lo dispuesta en el arficule 278, Serd sancionade con multa de seis salarios
basicos unificados del trabajador en general v suspensidn temporal del permiso de
funcionamiento por siete dias.
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No contar con | autorizacion de la Autoridad Sanitaria Macional para realizar ensayos
clinicos en seres hurmanos, sogln lo dispuesto en ardicule 292 Serd sancionado con
multa de diez salarios basicos unificados del trabajador en general.

Mo cumplir la obligacidn de reporte & infarmacitn raspecto de sospechas de evenlos a
incidentes adversos atribuibles al uso de medicamenios, conforme |o dispuasio en el
articuls 300, Serd sancionada con muita de sels satarios basicos unificados del trabajador
en general

Mo contar o mantener disponibles los medicameantos y dispositives médicos que farman
parte de las listas naclonales esencisles an las cantidades necesarias para abastecer la
damanda an el terrtono nacanal, conforma lo dispuesto en el aficule 304 v la normatia
que emiia para el efecic la Autardad Sanitaria Macional. Sera sancienado con multa de
quince salarios basicos unificados del rabajador en general.

.No cumplir las normas que garanticen |8 segurided. calidad y eficacis de wacunas,

medicamentas blaldgicos vy biosimilares, segin lo establecido en el articuls 308. Serd
sancionado con multa de quince salarios bisicos unificedos del irabajador en general y
cancsiacidn del regisira sanitario,

. No cumplir con la obligacién de registro v comarcializacidn de medicamentos ulilizando

la Denaminackn Comon Intermacional, confarme ko estipulado en el articula 309, Serd
sancionado con multa de quince salaros baslcos unificados del trabajador en general y
suspension def registro sanitario del medicamento hasts que sa supera el ncumplimiento.

Mo cumplir con los requisitos respecio de etigustade, prospecio o ingero ce

medicarmentos, conforme Io estipulado en el articula 313, Serd sancionado con multa de
guince salarios bésicos unificados del trabalador en general y suspension del registro
sanitario del medicamento hasta que se supere &l incumplimiento.

Mo cumplir con @ infermacion que debe constar en |a etiqueta de dispositvos medicos y
an al marcaje de equipos biomeadicos, conforme |o establecido en el articulo 314, Sera
sancionado con muita de quince salarios basices unificados del trabajador an genaral y
sispension del registro sanitario del medicamento hasta que se supere el incumplimiento,
Mo contsr con 13 auledzacidn previa para la importacidn de vacunas, conforme o
establecido en el segundo inciso del articule 317. Serd sancionado con multa de sais
salaras basicos unificados del trabajador an ganeral.

Transgredir la prohibician scbre mportacidn, almacenamienio, comercializacitn,
distribucian, expendio y dispensacidn de medicamentos y dispositivos meédicos
caducades de acuerde a lo establecido en ef articulo 319. Serd sancionado con multa de
seis salaras basicos unificados del frabajador en general y decomiso o gesiruccion de
s productos.

. Transgredir la profibicion sobre impartacion, produccion, fabricacion, aimacenamienio,

comercializacien, distribucian, expendio v dispensacion de medicamentos y dispositivos
médices que no cumplan Gon los estandares de calidad delerminados por k& autoridad
compelente, conforme |0 establecido en el articulo 313, Sera sancionado con mulla de
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diez salarios basicos unificados del trebejador en general y decomiso o destruccian de
los productos

Camaercializar medicamentos sin fijacidn de precios o con precios: distintos a los
aslablecidos por el Consejo Nacional de Fijacién de Precios de Medicameantos conforme
lo establecide an el anticulo 325. Serd sancionado con multa de disz salarios Dasicos
unificados del trabajader en general

, Transgredir las prohibiciones establecidas en los numerales 2, 7, 8, 10 y 11 del articulo

996, Serd sancionado con mulla de diez salarios basicos unificados del trabajador en
general.

Transgredir las prohibiciones establacidas en los numerales 4 5 del articuin 326. Sara
sancionado con multa de diez salarios bésicos unificados del rabajador en general y
decomiza o destruceshn de los producios,

Incumgplic la abligaciin respecta de la fabricacidn de medicamerios depuesta en el
segqunda inciso del arficulo 333, Sera sancionado con multa de guince salarics Dasicos
unificados del frabajador an general y decomisa de los productos.

. Incurmpdir l2 obiigacion respecto de la publicidad de medicamentos y productos nalursies

de usa medicinal gue contengan cannabés establecida en el articule 341. Serd sancicnado
con multa de diez salaros basicos unificados del trabajadaor en general y decomisa de los
produclos.

Transgredir las prohibiciones respecto de alimentos y bebidas establecidas en los
numerales 1 y 2 del aricule 344, Sera sancionada con multa de seis salarios basicos
unificados del irabajador en general y decamiso del producta,

Transgredir las prohibiciones respecto de alimertos y bebidas establecidas en los
numerales &, 7 v O def articulo 344, Serd sancionado con multa de diez salarios basicos
unificados del frabajador en general v decomiso del producto,

Incumplir Ias cbigaciones respecto del efiquelado de alimentos y bebidas establecidas
en el articulo 346. Sera sancionado con multa de seis salarios basicos unificados del
frabajador en genaral,

Incumplir las prohibiciones u obligaciones respecta de materiales informativos de
sucedinecs de leche matema establecidas en el articula 350, Sera sancionado can mutta
de diez salarios basicos unificados del frabajador en general y decomiso del producto.
Transgredic fas prohibiciones o incumplic las obligaciones respeclo te sucedaneos de
leche materna establecidas en los articulos 351 y 352, Bera sancionado con multa de
quince salarios bésicos unificades del trabajador en general.

Incumplir las rescluciones que contengan |a normativa iécnica, estandaras y protocolos
para el contral y viglancia y control sanitaro de productos y establecimientos sujetos a
dicho contrel, de conformidad con lo expuesto en el numeral primero del articulo 357
Serd sancionado con multa de dez salarios bisicos unificades del frabajador en general.
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Mo contar con la notificacion sanitaria para bienes y productas confarme o estipulado en
el articule 383, Sera sancionade con multa de guince salaries y decomiso de los bienes
productos,

Incumplr cen la prohibicidn respecto de publicidad & promacian de acciones ferapéuticas
en producins cosmaticos o las sustancias de relleno para tratamientos corporales con
fines estéticas, conforme lo establecido en el inciso sequndo del articulo 387, Serdn
sancionadoe con mulla de seis salarios basicos del trabajador en general y suspension de
la habiktacion sanitara de los productos, hasta que se supere el incumplimianto,

Alterar la historia dlinica, incumpliendo o dispuesto en el primer inciso del afticulo 376
Sers sancionado con multa de quince salarios basicos unificadas del trabajador en
general, sin perjulcio de las acciones penales a gue hublene lugar.

Transgredir la prohibicin de consignar informacian falsa en los certificados médicos vy
permitir la ulilizacien del nombre conforme lo dispuesto en el articula 377, Serad
sancionado con multa de seis salarios baskcos unificados del trabajador en general,
Incumpls la normativa expedida para su funcicnamiento, corforme lo establécido en el
nurmaral 5 del anticulo 378 v en el numeral 1 del articulo 369. Serd sancionada con multa
de siele salarios basicos unificades del frabajador en general y suspensidn temparal o
definitiva de las actividades de actividades de los establecimientos prestadores de
servicios de salud.

Transgredir la prohibiciin respecto de publicidad de procedimientos v clruglas esiéticas
conslantes en el dltimo inclso del aricwle 378, Sera sancionada con mulla de diez salarios
basicos unificados del rabajador en general y suspensian femporal del permiso de
funcionamienta de quince a lreinta dias.

Mo cumplir con la obligacidn para prestadores de servicios de salud dispuests en o
numeral 11 del Articdo 378, Sera sancionada con multe de diez salarios basicos
unifficados  del trabajador en general y suspensién lemporal del permiso de
funcionamienio de quince a freinta dias.

Articulo 500. - Faltas muy graves. - Serén consideradas faltas muy graves las siguentes;

1

Rezlizar acciones 1 omisiones técnicas o administrativas que produzean lesionss en los
pacientes que deriven en incapacidad permanente. de conformidad con o establecido en
el arliculo 105, 3erd sancionade con multa de diecisels salerios bdsices unificados del
trabajador an ganeral

Realizar acciones u omisiones técnicas o administrativas que produzcan lesiones en los
pacientes que deriven en muerte, de conformidad con lo establacido en el articula 105.
Sera sanclonado con mults de veinte salarios bdsicos unificedos del trabajador an
genaral

Ejecutar actuaciores de los profesionales de la salud que produzcan lesicnes an las
pacientes que deriven en incapacidad permanente, te conformidsd con lo establecida en




e )

£

ASAMBLEISTAL ASAMUILEA NACICGNAL

10,

1

T2

gl

. i Lo

el articulo 106. Serd sancionado con multe de dieciséis selaros basicos unificedos del
trabajador en general v suspensian de la licancia durante un ano.

Ejecutar actuacionss da los profasionales de la salud que produZcan leslones en los
pacientes que deriven en muerle, de conformidad con (o establecido en el articulo 106,
Sera sancionado con multa de velnte salarios basicos unificedos del trabajador en general
v suspensitn de la licencla duranie dog afios,

Transgredir la prohibicion sobre sustanciss gquimica o bioldgicas potencalmentsa
peligrosas para la salud humana, conforme o establecido en &l aniculo 148, Serd
gancionado con multa de veinte salarios bdsicos unificades del irabajador en general v
decomiso o desiruccion de dichas sustancias,

Transgredic |a prohibicidn de realizar procedimienics de definicion de sexp, segun g
dispuesto en el Glitimo inclso del Arficulo 193, Sera sancionado con mults de ireinla
zalarics basicos unificados del trabajador &n general.

Mo contar con la habilitacidn especifica para realizar procedimignios de reproduccian
humana asistida, confarme o establecido en el segundo nciso del articulo 126, Sera
sancionads con multa de treinta salarios basicos unificados del frabajador en general v
clausura definitiva del establecimienta

Transgredir |a prohibicidn de contraprestacidn econdmica o compensacidn de cualquier
tipa 8 cambio de la donacidn de gametos, embricnes o de i3 subrogacion de vientre
conforme o establecido en el diimo inciso del articulo 196; Sera sancionado con mults
de 100 salarios basicos unificados del trabajador en general.

Transgredir lzs prokibiciones sobre [a oferda de servicics de cambio de onentacion saxual
establecidas en el Etimo incisa del arfcule 208, Serd sancionado con multa de treinta
salerios basicos wnificados . del trabsjador en  general vy clausurs definitiva del
gslablecimisnto

Mo cumpli con los requerimientos de internacién, y fransgredir la prohibicion de
prolongacion del internamiento, establecidos en & articulo 209 Sera sancanada con
multa de wveinte salarnos basicos unificados del frabajador gn general v suspensian
tempeoral dal permiso de funcionamients por freinta dias.

, Transgredir la prohibicion de extraccidn de drgancs, tefdos v celulas de persanss vives

giri &l dabido consantimianio informado de la persona o ce su repraseniznte bagal,
conforme o dispuesto en el articudo 226, Sera sencionada con multa de treinla salBrios
bésicos unificados del trabajadar en general ¥ clausura definitiva dil establecimiento. Sin
perjuicio de las acciones penalkes a gue hubiers lugar.

Incumplir la obligacidn de contar con la aulorizecion de la entidad adscrita
corespordients para el frastado de drganos, gjidos ¥ celulas, conforme o dispuasto en
el articulo 227, Sera sancionado con multa de diecistis salaros bsicos unificados del
irabajador en genaral,
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13, Transgredir |gs disposiciones ralativas a trasplantes de drpanos a exfranjgros no

14

residents, conforme o dispuesto en el aicule 228, Serd sancionads con mulla de trainta
salarios basicos unificados del trabajador en general.

Mo cumplir con |8 obligacién de fransporte de drganos, conforme ko dispuesto en &l
arficulo 230, Sera sancionado con multa de treinta salaros basicos unificados del
trabajadar en ganeral.

15. Mo cumplir con las regulaciones y habilfaciones para bancos de tejidos ¥ células.

18.

17.

18.

conforme lo dispuesto en el arficulo 233, Sera sancionado con mutta de diecisels salarios
basicos unificados del frabafpdor en general v suspensidn temporal del establecimiento
par treinta dias.

Mo cumplir con las cbligaciones respecto de la asignacidn de drganos, lejidos v células
daterminadas por la entidad kcnica compatente, conforme lo dispuasto an el arfculo 236
Serd sancicnado con multa de freinta salaros basicos unificades del frabajador en
general y suspension iemporal del permiso de funcicnamiento por sesenta dias
Incurnpiir los requisitos para la donacian en vida, conforme lo establecido en el articulo
239, Serd sancionado con multa de treinta satarios basicos unificades del rabajador en
general,

Incurmnplir las obligaciones respecio del consenfimiento nformado expreso para |s
danacion de arganos. tejidos v células, conforme o establecido en el articulo 2471. Sera
sancionado con mufta de reinta salaros basicos unificades del rabajador en ganeral.

18. Receptar el consentimiente de les padres para donacitn v frasplantes de drganos de hijos

20,

21.

22

23

24.

menores de-edad, conforme lo dispuesio en el articulo 243, Sera sancionado con mulia
da treinta zalaries basicos unificados del frabadador an general ¥ clausura definitiva del
establecimiento.

Transgredir la prohibicion de invesligacion con células madre embrionarias v felales
establecida en el dltime inciso del articulo 246, Sera sancionade con multa de treinia
salarice basicos unhicados del frabapdor éan general vy clauswura  definitive del
eslablecimiento.

Incumplir i3 prohibicidn sobre exiraccidn v comercializacitn de células sexuales humanas
estabiecida en el arliculo 249, Serd sancionado con multa de treinta sakarios basicos
unificados del trabajador en general v clausura definitiva del establecimiento

Transgredir las prohibiciones réspecio de células sexusles humanas, segun o dispuesio
an el articulo 250, Serd sancionada con muita de freinta salardos basicos unificados del
trabajador en general v clausura definitiva del establecimiento.

Incumplir Ia cbligacicn de gratuidad respecto de la donacidn de sangre establecida en el
ultimo inciso del arlicule 255, Serg sancionado: con multa de treinta salanos basicos
unificados del trabajadar an general.

Incumplic las regqulaciones respecto de [a proteccidn del genoma humana, privacidad v
confidenclaiidad de la informacidn genética, conforme lo establecido en el articulo 280,
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Serd sancionado con mulla de treinta sakaros basicos unificedos del abajadar &n
general y clausura definitiva del establecimignto

Incumplic las requlaciones sobre aclividades de riesgo tarstogénico y epigendtico,
confarme ko establecido en el adiculy 282, Sara sancionado con multa de freinta salarios
basicos unificedos del trabajador en general.

Incurnplie ks obligaciones respecto del maneja altruista del material genético, conforme
lo dispuesto en el articulo 283, Serd sancionado con multa de treinta salarias basicos
unificados del irabajader en general

Incurmplir las obligaciones respecto de los fines en fos que se ufliizaran los datos
genaticos, conforme lo dispuesto en el segundo inciso del articule 284, Sera sancionado
oo multa de treinta salarics basicas unihcados del rabajador en general,

. Transgredir las prohibicionas respacto de genetica humana establecidas en el artiould

286, Serad sancionado con mulla de cien salarios bésicos unificados, suspansion definitiva
de | cencia profesional . clausura definitiva del establecimienio de salud, sin perjuicio de
las responsabilidades civiles y panales que luvieran lugar.

. Transgredir |8 prohibicion respecte de  publicidad de medicamentos genericos

contemplada en el ditimo incise del articulo 307, Sera sancionado con mukta de veinte
salarios basicos unificados del rabejader en gensral.

Mo contar con el registm sanitario para bienes y productos de uSo y CONSUMO humMano
sujetos a regulacion y control sanitano, confarme lo dispuesto en los articulos 315 y 3863
Sera sancionado con multa de veinte salarlos basicos unificados del trabajador en general
y decomiso o destruccidn de |os bienes y productos

Transgredic la prohibicidn respecto de medicamentos falsificados, de corformidad con lo
dispuesto on @l arficulo 320. Serd sancionade con multa de veinte salarios basicos
unificados. del trabajador en general. destruccion de los productos, clausura definifiva y
en caso de que apligue suspension definitiva de la licencla del profesicnal farmaceéutico
gue haya participado en dichas actividades.

Mo cumplir con fa obligacidn respecto de la prescripeion o venta de medicarmenios que
contengan suslancias catalogadas sujetas & fiscalizacion, conforme lo dispuesto en los
articulos 337 y 338, Serd sancionado con multa de veinte salarios bésicos unificados del
tratajador en general

Dispensar y vender medicamentos y producios procesados de usao medicinal que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion sin contar con |a autorizacidn
para hacardo, conforme lo establecido en el articulo 338, Serd sancionado con multa de
veinte salarios bdsicos unificados del frabajador en general y clausura definitiva del
establecsmiento.

Transgradir las prohibiciones respecio de allimenios y bebidas establecidas en el numeral
10 del Ariculo 344, Serd sancionado con multa de diez v seis salarios basicos unificados
del trabajador en general ¥ decomiso de los productos.
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33, Transgredir la proh@icion respecio de alimenios falsificedos, adulterados, aiterados o
contaminados, de conformidad con o dispuesto en al ariicule 345, Serd sancionado con
multa de wveinte salaros basicos unificados cel frabaador an ganeral ¥ decomiso o
destruccian oe los producios.

36. Incurnplir la obligacion de atencién al paciente en situacidn de emergencia, confarme lo
aestablecido en el numeral 2 del articulo 378, Serd sancionado con veinte salarios basicos
unificados del trabajadar en general.

Articulo 501. - Destino de [as multas. - Los recursos que s& recauden por (a5 multas impuestas
por infracciones a este Cadigo, serdn depositadas en la Cuenta Unica del lesoro Nacional.

Articulo 502, - Rehabilitacidn del Ejercicio Profesional. - Los profesicnales de |z ssled, que
hubieren sido sancionados con la suspension de su ejercicio profesional podran vohier & ajercer
su prafesion solo una vex aprobado un proceso de reficenciamiento de acuerdo a fa normativa
que expida la Autoridad Sanitada Macional para el efecio,

Una vez qua s& haya cumplido con la sancidn o pena esteblecida por la Autoridad competente,
esta oficiard a la enfidad adscrita carrespondients encargada del eseguramiento de la calidad de
la atencion y los servicios de salud, guien dispondra &l levantamienio da la suspensitn y habilitara
al prodesional en un Erming de 72 horas,

En caso de que no se dé cumplimiento en & témmino establecido en el inciso anterior, el
profesional quedard habditado para gl ejercicio pofésional, vy se dispondra & la unidad de talents
humarg, de dicha ertidad, la sancidn correspondiente para el funcionaric que no dio
cumplimienio a la disposicidén. de levantamienio de medida.

Articule 503, - Inmovilizacién de blenes caducados, falsificados y adulterados. - En los
casos de bienes, caducados, falsificados, adulterados o que sean producio de contrabando que
2 su vezr puedan constifuir delitos, la autoridad dispondrd la inmovilizacién de los bienes,
notificard al fiscal competente ¥ sclaments luégo de |a actuacion de la fiscalia, procederd ai
decomiso o disposicion de. destruccidn de dichos bienes, segin corresponda. En el caso de
producios que nNo cuenten con regisino sanitano se podra disponer el decomiso © destruccion de
manera directa.

Articulo 504. - Bienes comisados. - Los bignes y productos que sean comisados y pusdan sar
utlizadas, 5o entregaran a las instifuciones de beneficencia de la provincia en la que se haya
cometide la infraccidn, de conformidad con el reglamenfo gue al efecto emita 18 sutcrdad
sandaria nacional.

Los bienes ¥ producios que no puedan ser ulllizados, seran destruidos a costa del infracior por
orden |la suleridad corespondients, quien estara presente en dicha destruccldn v defars
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constancia en acta gue suscribird conjuntamente con el sacretario. cuyo original se remitird a la
sutoridad inmedizta superor para su conocimienta.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - En fodo ko que no asté previsio expresameante en esie Codigo Organico, 56 aplicaran
coma supletorias las disposiciones sobre salud contenidas en la Ley Organsca para la Regulacidn
y Control del Tabace: las leyes atinentes al sjercicio profesional de la salud; ia Ley Organica de
Recursas Hidrcos, Usos y Aprovechamiento del Agua: |la Ley de Seguridad y Saoberania
Alimentaria; el Codigo Organica del Ambiente; la Ley de Orgénica de Comunicacion; el Codiga
Orgdnico de Organizecitn Territarial, Autancmia y Descenfrafizacion; el Codigo Organica de (@
Praduccion, Comercio & Inversiones; [a Ley del Sistems Ecustoriano de 1a Calidad. el Codigo
Organico Administrativer ta Ley Organica de Defensa del Consumidar y, en lodas a3 demas
laves y dispesiciones legales que tengan relacidn can la materia de salud

SEGUNDA. - El Reglamento Ganeral a este Cadigo, deberd contener obligatoriamente el listado
de definiciones necessras para la corracla apbcacion del mismao. Las definiciones procuraran
basarse en normas de referencia o recomendaciones inlemacionales. Los reglamentos y demas
normetive gue s& emilan para la aplicackin del presente Codigo deberan elaborarse
obligatoriamente de manera participativa contanda con |a presencia de actores privados y de |a
sociedad il

TERCERA. - La Autoridad Sanitarda MNacional tendra sada en 13 ciudad de Quito, sin perjuicio de
los procesos desconcentrados que delermine para el efecto a fin de dar cobertura en todo el
territario nacional, y de que pueda determinar olros domicilios para sus entidades adscritas,

CUARTA. - Los profesionales de ta salud que gozan de rango jerarguico militar o policial seran
remunerados de acuerdo con la escala remuneralive que cormesponda & su grado militar o
podicial.

CUINTA. - Para os temtorios incluidos dentro da regimenas especiales; dentro del manec
integral de desechos, se contemplara el frasiado de desechos reciclables y malenales toxicos
para su debido reciclaje o disposicidn final donde comesponda, conforme lo establecida en la ley
de la materia.

SEXTA. - Todas las instiluciones, organismos y empresas de Derecho Publico o de Derecho
Privada, que operen en &l Ecuador y que tengan mas de cen empleados ¥ rabajadores, deberan
contar obfigatoriamente con los servicios del perscnal de safud que determine la Autondad
Sanitaria Nacionai en conjunto con el ente rector en materia iaboral
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SEPTIMA. - Cuando se brinde senvicios de salud en establécimientos de salud de cualquier fipo,
los profesionales de la salud, exceplo las enfermeras y enfermeros, deberan poner a la vista dal
publico los documentos que habiften el ejercicio de su profesidn y su espectalidad

QCTAVA. - El Consejo de Educacian Superor o guien haga sus veces, en coordinacida con fa
Autoridad Sanilaria Macional v las Instiluciones de Educacidn Superior, esiablecerin la
obligatoriedad de inclur en los planes de estudios, programas docentes de gerairia y
gerontolagia, que se ejecutardn en las unidades docentes asiablecidas para el efecta

MNOVEMNA, - La Autoridad Sanitaria Nacional garantizara al cumplimienio efective del Programa
Amplisdo de Inmunizaciones. Las partidas presupuestarias para financiar dicho programa s
fiaran an los mantos que anualmente datesmine 8 mencionada Autoridad, tomando en cuenta el
perfil epidemioidaico de |a poblacidn, Se prohibe Ia disminucidn del monto asignado anualmente
8 eate programa.

DECIMA, - La Autoridad Educativa Macidnal, en coordinacion con los establecimientos de
servicios de sslud del Sietema MNacional de Salud, estabiecerdn programas de aducacion en
dichas establecimientos para nifios, nifag, v adolescentes con cancer y otras enfermedades que
no bes permitan conlinuar suws astudios en sus unidedes educativas regulares, a fin de dar
continuldad a kos mismos v evilar [a desercibn escolar por estas causas.

DECIMA PRIMERA. - En caso da que exista evidencia cientifica suficiente que lo respalde o
cuando nueves calepgarias de elimentos sean incluidas en el Codex Alimentarius, & Autoridad
Sanitaria Nacional padra establecer cetegorias adicionales de alimentos procesados, a fin de
evitar dafos en ka salud de la poblacdn.

DECIMA SEGUNDA. - Sera respansabilidad del Servicio Macionsl de Aduanas, el procesa de
desaduanizacion expedita de bisnes cestinados alencitn de emergencias sanitaras y desastres
por loque sera responsable administrativa o civiimente de los perjuicios que & ocasionen por el
incumplirmients de esta disposicion

DECIMA TERCERA. - En casos de situacidn de emergencia, gue hayan sido alendidos por
prasiadores de servicios de salud privados. y siempre que los mismos no hayan sido cublerios
por la institucicn de la Red Publica correspondiente, los valores no recuperados por dichos
establecimientos prestedores de senvicios de salud, podrin deducirse del impussioa |a renta de
conformidad con las disposiciones de la Ley Organica de Ragimen Tributaria Interno.

DECIMA CUARTA. - Los visitadores médicos deberdn cumplir el reguisito de cualificacion o
capacilaciin profesional que determine lg Autoridad Sanitaria Nacional, del mismo moda, &
paerscnal g8 apdyo qua labore an los servicios farmacéuticos deberd cumplir dicha requisite. Los
establecimientos famnacéuticos deberan reporiar a la Autoridad Sanitaria Macional s identidsd
del personal gue frabaje en el drea de visita médica vy otra informacidn que requiera
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DECHA QUINTA. - & efecto de asistir a k85 autordades competenies en lo relativo a licencias y
sanciones dticas, todo profesional de ia salud debera regielrarse en bos colegios profesionales
reconocidas v autorizados por ia Autoridad Sanitaria Macional. Este regisiro es exciusivaments
para fines informativos, no tendra costa alguno v no implca afiliacion gremial, ni pago de cuctas
obligatorias.

DECIMA SEXTA. - La Auteridad Macional de Educacién Superior, podrd a solickud de la
Autoridad Sanitaria Macional, congiderar 8 thules de cuarde nivel de caracler academico, coma
titulos de especialidad profesionalizante, a fin de responder a las necesidades del Sistema
Macional de Salud

DECIMA SEPTIMA. - Los representantes al Consejo Nacional del Sisterna Macional de Salud de
los profesionales de Iz salud, de los trabajadares de la salud, de los prestadores de senvicios de
salud con y sin fines de lucro, de los financiadores y aseguradores privados y de las facultades
de ciencias de ta salud, seran elegidos en la misma forma en g gue eligen Ios miembros oe oS
consejos ciudadancs sectorigles, de conformidad con la Ley de Pasticipacion Ciudadana y
Conlrol Sockal. De igual forma sera electo &l representante de ios sarvicios de salud privados, al
gue hace referencia af aiculo 70 y, of represaniante de las institluciones de Educacion Supenor
y-de los estudiantss a los que hace referencia en articulo 92 de este Codigo.

DECIMA OCTAVA, - La Defansaria cel Pusbia la Defensoria Piblica v 3 Fiscalia General oel
Estado, astablecaran dreas para asgistir legaimente a las personas afectadas con el ViH yo a
sus famillares gue sean victimas de discriminacion cuyos derechos hayan sido vulnerados por
esta causa.

Minguna persona podrd ser discriminada por portar VIH, la realizacion de la prueba de VIH,
serd voluntana y no 3erd requisifio para et accasa labaoral,

DECIMA NMOVENA. - La Autoridad Sanitaria Macional, autorizars tratamienios expsrimentales y
engayos clinicos siempre que exista evidencia cientifica extensiva y suficiente y cuyas
pxpectativas de éxilos sean superiores al potencial dafo g la salud cue pudiera generarse,
cumpliendo los estandares y requisitos bioéticos reglamentados y la normativa especifica para
5 autorzacian.

VIGESIMA. - Las presiaciones de salud de las contingencias de enfermedad y maternidad de las
Instituclones de seguridad social poficial y militar se financiarsn a fraves de |as sequridades
soctales de la Policia Macional v de las Fuerzas Armadas, en su calided de aseguradoras
piblicas, y las prestacianes de salud se brindardn & fravés de los establecimienios de salud de
la Fed Plblica Integral de Salud o establecimientos privados, de conforrmidad con aste Cadigo.

VIGESIMA PRIMERA. - Se esteblece [a aulaonomia y separacidn entre los establecimientos de
servicios de salud v los establecimientos farmacéulicos. Los establecimienios de servicics de
galud y las personas juridicas que prestan servicios de salud bago ninguna figura estardn sujetos
al control tota! o parcial, dominio total o parcial, o propiedad total o parclal de los establecimientos
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farmacéuticos contemplados en el articule 327 de este Cadigo, o de las personas juridicas o
naturales que controlen, dominen o fengan su propiedad,

Las relaciones enire establecimientos y servicios farmacéuticos que reprasenten operacicnas
de capceniracidn econdmica se someterdn a o dispuesto en @ Ley Organica de Regulacion y
Coniral de Poder de Mercade, su reglamento v demas normativa aplicable,

VIGESIMA SEGUNDA. - Los Gobiernos Autdnomos Descentrabzados Municipates v
Metropolitanas, en las ordenanzas que establezcan las normas de arquiteciura v urbanisma,
deberan incluir la cbiigatoriedad de que en k8 Infraestnectura con alta circulacidn de personas se
implemanten aress donde se-puada ejercer el derecho de la faciancia, de conformidad con las
naras astablecidas por la Autoridad Sanitama MNacional,

YVIGESIMA TERCERA. - El ministerio encargedo de g inclusian scondmica v social ejecutars las
investigacionas de caracter econdmico v social a fin de huemanizar e ancignidad a nivel nacional
¥ particularmente en la parroguia de Vicabamba del cantdn v provincia de Loja, en atencidn a
las parbcularidades dal sector, Las autoridades naclonales en materas de turismo y amblenie
promaoveran & conservacin del ambiente ¥y condiciones de vids caracteristicas del lugar,
vigiianco que la accidn humana o genend niveles de riesgo que amenacen su equilibrio

VIGESIMA CUARTA. - El Estada garantizara la atancidn en situacidn de emergencis médica &
las personas que se encuentren en la provincia de Galdpagos, para o cual deepondrd los
MaEcanismos Necesarios que permitan el raskade oporiuno de 02 pacientes que o requieran
enire las islas que conforman el afchipiglago o hacia el temitorio continental ecuatoriana.

VIGESIMA QUINTA. - La Autoridad Sanitaria Nacional emitiran la normativa que regule kas
egpecificaciones écnicas sobee la produccidén v comercializacidn de productos Bolecs v sus
derivadas, asi mismo, emitira |a regulacion scbre la ulilizacion de suero de leche que, incluird, la
necesidad de que an gf efiquetado y en 0z lugares de comercislizacién de esos productos sa
diterencien claraments de los productos lacteos

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

FRIMERA. - El presidente Constitucional de la Repiblica en el plazo de ciento ochenta dias, a
partir de la publicacion del presente Codigo en el Registro Oficial, diclara el Reglamento General
al prasenta Codigo. Los reglamentos y demas normafiva emifida por a8 Autoridad Sanitaria
Macional gue sobre asuntos de salud esidn vigantes, sequidn aplicandose an todo lo que no sa
oponga al presents Cédigo, hasta cuando se dicten ofras.

SEGUNDA, - En el plazo maximo de cienio ochenta dias contados desde la publicacin dal
presente Codigo en el Registro Oficial, el presidente de la Repiblica emititd e Reglaments que
permita aplicar fodas |as disposiciones legales referentes a la Carrera Sanitaria




Camilo Wy

ASAMBLE|STAI ASAMBLEA NACIONAL

TERCERA. - En el plazo de ciento ochenta dias desde I8 publicacidn del presente Codigo, &l
Presidente Consfitucional de |18 Republica; debera ratificar o emitir Ios Decretos Ejecutivos de
Conformacian de las enfidades adscritas de la Autoridad Sanitana Nacional, encargadas del
cantral v vigilancia sanitana; del aseguramienio de B calidad de la atencidn ¥ los servicios de
salud, de ia investigacidn en salud piblica v, de I actividad trasplantckigica, mienfras fanio las
actuales entidades encargadas de dichas materias sequiran en funcionamiento conforme su
actual estructura. En el mismo plazo se debers ejecutar un plan de fortalecimients de dichas
entidades para gue cumplan sus faculltades de vigilancia y contral de forma adecuada. Del mismo
moda hasta que se expida el cormespandiants reglaments, la actual Comisidn Naconal de
Biogtica en Salud permanecerd en funclones v bajo A normativa que o rige, en 1odo o gue nMo
s opanga el presente Codigo de Salud.

CUARTA. - En el ptazo de 180 dias, contado a partir de la publicacion del presente Codigoen &l
Registro Oficial, los procesos, recursgs financieros, bienes v talento humano de la Unidad
Ejecuiora de lg Ley de Malernidad Gratuita v Atencion & la Infancia seran braspasados al
hinisterio de Salud Plblica, en funcion de las competencias instilucionales. Para el efecto se
observaran los procesos establecidos en la normaliva vigenie. Una vez realizado el fraspaso la
Uinidad Ejecutora de k& Ley de Maternidad Gratuita v Atencitn a ls Infancia se liquidara

QUINTA. - En el plazo de cenio ochenta dias contades desde [a publicacion del presente Codigo,
el presidente Conshiucional de e Replblica deberd emitir el Reglamento que reguie el
afiquetads, expendio v venla de aimeantos, incuidos kos sucedanens de leche materna de carm
(0] a doce {12) meses, mienkras tankd, segurd vigente &l Reglamenio General a la Ley de
Formento a la Lactancia Matermna. En el migmo plazo s Instituciones plblicas v - privadas
implemeniaran las salas de apoyo 2 la lactancia, con la fingiidad de gue las medres puedan
amamantar, recoieciar y consarvar la leche materma, de conformidad con esle Codigo ¥ demés
normas aplicables.

SEXTA. - En el plazo de cianto ochenta dias contados desde la publicacion la Autorldad Sanitaria
Macional, debera emifir la norma que regule b relafivo a otorgamienta de registros santarios,
medicamentos genéricos, empagquetado v etiquetade de medicamentos, asi como o relative al
régimen de fllacidn de precios de medicamentos, hasta fanlo seguird vigenle [ v demds
nomiativa que regule dichos aspecios

SEPTIMA. - A partir de la expedician del presente Codigo. la Asambles Macional empezara &
procaso de dialogo y socializacian 2 fin de gue s2 oblangan los nsumos y orifarios para que &2
earparen &n la propussta de regulacitn de la fiackdn, en casos de reproduccidn humana
asiztica, a fin de incorporar a las normas comaspondientes, enun plazo de 180 dias, en el Cédigo
Civil vy an el Chdigo de la Mifiez.
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QCTAVA, - En gl plazo maxime de un afe contades desde i publicacidn del presente Codiga,
al: Miristeno de Salud Plblica, reslizara los procedimisntos administratives v legales que e
penmiten separar orgenizativa, edministrativa y presupuestariamente. sus funciones de rectora,
gobernanza y financiamiants sobra |os servicios que proves y & Sisiema Nacional de Salud, de
su funcidn de provisidn de servicios de salud en el nivel cenfral ¥ en lgs unidades
dascanceniradas a nivel naclonal. En el mismo piazo. los Institutos Ecuatoriano de Seguridad
Social v de Seguridad Socizl de la Podicia Nacionz|, realizaran los esludics 18cnicos y llavaran a
cabo los procedimientos administretivos, organizafivos y presupussianos que les parmitan
separar clarmmenta sus funciones asequramients an salud, de sus funciones de provision de
servicios de salud. Los prastadores de servicios de sakud privados que reciban financlamiento o
transfarencias presupuestarias del Estado, provenientes de cualguier fuente, esfaran obligadas
a calfficarse como proveedores de servicios para e Red Pobfica Infegral de Salud.

NOVEMA. - En el plazo de un afo, a partir de la publicacian del presents Cdadigs an el Regisiro
Oficial, lzs autordades de finenzas, planificacion, administracion pablica v ofras compelentes,
deberan emitir los informeas y los actos administrativos a fin de que el Minsteria de Salud Publica
implemente los proecesos adminisirativos gue permitan el funcionamiento de la Secrataria
Técnica del Consejo Macional del Sistema de Salud. En el misma plaze, todos los recursos
finrancierns, procesos, bienes y tadento humano del Conssje MNacional del Sistama Nacional de
Sahud creado mediants la Ley Orgénica del Seterma Macional de Salud Ley 80 del Registro Oficial
E70 de 25 de septiembre de 2002, serdn Faspasados al Minisieno de Salud Pablica ¥ formaran
parté de la sefalada Secretaria Teécnica.

DECIMA. - En el plazo de ciento veinte dias, contade a partir de la amisian al Reglamenta General
8 la Presente Ley, debera integrarse e Consajo del Sistema Macional de Salud y las Comisiones
de dicho Conzajo. & [88 gue hace referencia |a presanta Ley.

DECIMA PRIMERA. - En un plazo de un afta contado a parir de la publicacidn del presente
Cadigo an el Registro Oficial, odos los recursas financieros, procesos, bienas v falenio humano
de las instituciones cuya base legal o reglamentaria de creacion se deraguen con la entrada en
vigencia del presente Codigo, seran fraspasadeos al Minsterio de Salud Pabiica o a ia entidad
compeatente existente o gue s cree para el efecks. El raspaso implicara i0dos 05 procesos,
programeas; compromisos adguindas, sea por dispasicidn legal, reglamentark o por convenios
suscribos con obras instiluciones pablicaz. Una vez realizados los raspasoes, las Instituciones se
liquidaran.

DECIMA SEGUNDA. - Los procesos iniclados ante el Ministerio de Salud Pablica, sus entidades
adscritas o ante las instituciones cuya base legal se deroga con la entrada en vigencia da aste
Cadigo, seguirdn sustancidndose de acuerdo con la legislacion vigenta a la fecha del inicio de
dichos procesos y anke las auloridades que asuman fas compeilencias pers delemminacitn y
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sancion de infracciones de aguellas gue avocann conocimiento v tramitaron dichos procesos,
en las inskancias respectivas,

DECIMA TERCERA. - En el plazo de ciento veinte dias la Autoridad Sanitaria Nacional, emitira
o actuslizard la normative que permita la articulacitn de la Red Publica Integral de Salud,
mientras tanto seguiran vigentas Bs normas que reguian diche matera.

DEGIMA CUARTA. - En &l piazo de tres anos contados desde Is publicacion del presente Codiga
en el Regisiro Oficial, todas los establecimientos prestadores de servicies de salud que cuenten
con permisos de funcionamiento deberdn oblener el licenciamients correspondiente. de
conformidad con la normatlve y requisitos que establezea la Autordad Sanitarla Maclonal

DECIMA QUINTA. - En el plazo de ciento ochenta dias desde [a publicacion del presente Codigo
en &l Registro Oficial, &l Consejo de Educacidn Superior creara la Comsion, @ la que haca
referencia el ariculo 82 de este Codigo. Denbro del plazo de un afo contado desde la creacion
de dicha Comisién, emitird el procadimiento para la evaluacion de las habilidades y competencias
para el proceso de re-icenciamiento de los profesionales de |a salud de conformidad listado
emitido por la Autondad Sanitaria Nacional,

DECIMA SEXTA. - A partir de la expedicion del presente Codigo, los operadores de capacitacian
profesional, na podrdn formar personal en salud con cuakuier denominacion da paramedico,
técnico de emergencias medicas o cualguiera gue pretenda asemedar 8 actividad de atencidn
pre hospitalaris. En caso de hacerlo, dichos titules careceran de validez para la practica en el
Sisterma Macional de Salud. sin perjuicio de fas responsabilidades civiles o panales para guienes
realicen dicha oferta. Las parsonas que hayan iniciado sus estudios antes de la expedicion dedl
presente Cadigo en el Registro Oficial, podran seguir dichos estudios hasta su culminacian, &n
cuye caso su formacidn serd valida v podrd ser conslderada para & practica de la misma. La
Autoridad Sanitaria Necional, en coordinacidn con el organismo competents en materia de
capacitacitn v cualficacién profesional, en el plaze de un afio contade a parlir de la expedicion
de este Cadigo, emifird la normativa para reguiar |8 capacitacidn y cualficacion gue deberan
curmpdir los conduciores de transporle sanitario,

DECIMA SEPTIMA. - En un plazo maximo de doca meses, daberdn reemplazarsa los emisarios
submarines exisfentes por sistemas de tratamiento de aguas residuales.

DECIMA OCTAVA, - De maners temporal, hasla que se ciere la brecha de profesioneles
larmachuticos en el pais, los sarvicios farmacéuticos, con la finalidad de obtener &l icencamisnta
y otras autorizaciones para su funcicnamiento, podran cantar con |3 representacicn tecnica de
los colegios de quimicos farmacéuticos, bioquimicos farmacéuticos © quimicos y de las
institucionas de educacidn que los forman, quienas asesorardn para el cumplimiento de normas
téenicas v la capacitacion cormespandients, asi mismao &n ia transicidn hasta disponer del servico
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farmacéutico en todo &l pais. En provincias o municipios donde no exista ol suficiente nimeso de
quimices farmacéutens residentes que puadan ejercer coma reprasantantes téonicos habilitados
de estos servicos, fa Autoridad Sanitaria Macional podra habilitar @ oiros profesionales de &
£alud que se encuentren debidamente capacitades por las universidades o colegios de quimicos
farmacéuticos para ejercer la representacion cnica de una farmacia.

DECIMA NOVENA, - Los establecimientos farmacéuticos del pais tendrén el plazo de un afio y
2@is meses contados desde 8 expedicion del Reglamento que & expida para &l efecto, para
agotar las existencias de sus medicamentos, gue no cumpian con las normas de empaguetada
y etiguetado de medicamantos, luega de o cual deberan cumplir con las disposicones legales y
reglamentarias aplicables

VIGESIMA, - En el plazo de dos afios, contado a partir de la publicecion del presente Codigo en
el Ragistro Oficial, las insttuciones de la sequridad social, v el Ministeria de Salued Pablica
deberan realizer los estudios técnicos, economeétrico v acluarales que corespondan a fin de
cumplir el aprovisionamiento para atender las garantias constitucionales de lus grupos de
atencion prioritaria, conforme o dispuasio an el articulo 73 de este Cadigo

VIGESIMA PRIMERA. - Se concede o plazo de un afo adicional &l corlemplado en la
Dispasicadn Transitoria Tercera de la Ley Organica que Regula a las Comparias que Financien
Servicios de Alencion Integrsl de Salud Prepagada, publicada en el Registro Oficial Registro
Oficial, Suplemento B3 de 17 de octubre de 2018, contado desde la publicacidn en el Registra
Oficial de este Cadigo, para que las Companias regulades por dicha Ley aprovisionen el Capital
determinado en 2| ariculc 8 de |a sefalada Ley, y realicen los demas aclos societarios
detarminados en dicha Ley.

VIGESIMA SEGUNDA - En el plazo de 90 dizs contados 3 partir de la publicacién del presente
Cadigo en el Registra Oficial, la Comision interinsfitucional constituida en el articule 82, con s
paricipacion del ente réctor de s finanzas publicas, desamroilara el plan de becas de postgrada
en ciandas de la salud con |3 finalidad de coordinar el ciarre da brechas de talento humano segin
espaciaiidades.

VIGESIMA TERCERA. - En & plazo de 3 afios contades eortade a partir de Iz pubficacion del
presants Codigo en el Registro Oficial, el personal de apoyo en sakid deberd ablener el titulo de
bachileralo para el desempano de sus funciones en el Ambito labosal.

VIGESIMA CUARTA - Los vehiculos de transporte sanitaria. en ef plarn de ciento ochenta dias
contados desde la publicacion de este Codigo en el Registro Oficial, obtendrén la respectiva
habilitzcion sanifaria, a fin de brindar loe servicios gue se requieran para el efecto. Una vez
ranscurnida el plaze, asta habiliacion sanliara deberd s8r renovada con al menos sesenta dias
prévio @ la emision de la matricula por parte de la Autoridad competents en matera de ransiio,
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VIGESIMA QUINTA, - En al plazo de treinta dias contados desde I8 publicacion del presente
Cadigo en el Registro Oiclal, la Aufordad Sanitara Nacional, &l Conséjo de Educacidn Superar,
el Institute Ecuatoriano de Sequridad Social, ia ewtaridad reciora del frabajo y ete rector de las
finanzas publicas de les finanzas pablicas reformard la normativa de Becas para Cstudios de
pregrado ¥ postgrado, concedidas por @l Ministerio de Salud Piblica, de tal manera que [os
devengantes de beca que inicien &l pariodn de devengaciin en el afio de publicacién dal presente
Cadigo e acojan al perfiodo de devengaciin esiablecido en el articulo 93, en el mismo plazo
dicha Autoridad y el Consejo de Educecion Superior deberan emitir |as reformas
correspondientes a la Norma Técnica de Unidades Asistenciales Docentes y la Norma Técnica
para la formacidn en Especialidades Médicas y Odontolégicas, que s2 aplicaran a lodos los
integrantes del Sistema Nacional de Salud, en lo qua coresponda. Los profesionales de la salud
postgradistas v devengantes que hayan Iniciado su pericdo de estudic o devengacian,
respeclivamente, con anteriordad a la vigencia del presente Cadige, podran acogerse & un
tiempo de devengacitn gue no supers el de su formacion o beca; y, para aquellcs que Rayan
superado este iempa, podrén solicitar a I2 Autaridad Sanitaria Macional daclare inmediatamente
terminado el periodo de devangacion, sin ofra consideraceén gue &l cumplimiento del misma

VIGESIMA SEXTA. - La Autoridad Sanitaria Macional, en o plaze de 80 dias, emitird la normativa
pare la regulacion de la comercializacidn, distfbucidn, dispensacion y expendio de
medicameanios ¥y productos naturales de usoe medicinal que contengan principios activos de
cannabis, al amparo de las disposiciones contenidas en asie Codigt y demas agisiacan wgente.

VIGESIMA SEPTIMA. - La Autoridad Sanitaria Macional, en 8l plazo de 180 dias contada a partir
de la publicacién def presenta Codigo en el Regestro Oficial, efeciuara la evaluacién de los
permisos y licencias concedidos para el funcionamianto de establecimientos para el tratamiento
y rehabiltacdn de las personas consumidoras, ocasionales; habituales y problematices de
drogas. Una vez culminade el proceso de evaluacién con inspeccionss in situ, la entidad adscrita
carrespondiente, licenciard a los establecimientos que cumplan los requisitos para garantizar
atencion oporiuna, eficiente v de calidad y difundira, de moda permanents, la oferta piblica y
privada de dichos senicios

VIGESIMA DCTAVA. - En &l plazo de 90 dizs desde la integracidn de i3 Comisidn de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarisis Esencaes del Consejo Macional del Sistema Nacional
de Salud debard publicar fa Lista Macional de Medicamenics Esendigles, aplicando les
disposiciones contenidas en gl presente Codigo

VIGESIMA NOVEMNA, - En &l plazo de ciento veinie dias contados desde la expedicion de a
prazente Ley, las partidas presupuestarias da los y las profesionales de salud qua se encuantran
laborando en insfituciones educativas poblicas, pasaran 8 ser parte del Ministerio de Salud
Publica, sin peruico de gua continden prestando sus servicios en k8 comunidad educativa
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DISPOSICIONES REFORMATORIAS

PRIMERA. - En el Codigo Organico de la Nifez y Adolescendia, publicedo en el Registro Oficial
737 del 3 de enero de 2013, realicense las siguientes reformas:

1.

oo

- Sustitivase el literal cj cel articulo mpumerado 10 agregado par la ley reformaloria al
titule W, libro || del Cadigo Organico de la Nifez v Adolescencia por o sigubenta: "Si al
demandado o demandada funda su negaliva para B prachca del examen de ADN &n
circunstancia de carecer de recurso para sufregario, ef Juez dispondra que el examen se
realice en un lebaraiorio gue preste dicho senvicio v qua su cosbo ses sufragado por al
Conse|o Macicnal de la Judicatura.”
- Agregase un inciso a continuacion del Inciso primero del articula 245 que diga o
siguiente;
“Las infracciones de los establecimientos de salud, gue incumplan lo dispuesto en 2|
arficulo 30 de este Cadigo, seran delerminadas v sencionadas por la entidad adscrita
encargada del control de & calidad de la atencidn, servicios de salud y prestadores de
dichos sendcios de fa Autoridad Sanitarka Macional, establecida en ¢l Cédigo Organico de
Salud.”
- Agregase un arficulo irnumerado después del articulo 253 gue diga o siguienta: “Ar,
Infracciones de os establecimisntos da salud. -
Seran sancionades con multa de un salardo basico del trabajader en general, los
establecimientos de salud, a fravés de su representante legal, gue incumpla las
obligaciones eslablecidas en los numerales: 1,2, 3, 5, 8, 8,10, 11 y 13 del adiculo 30
de asie Codiga,
Seran sancionados con multa de cinco salarios basicos del trabajados en general, los
establecimientos de salud, a fravés de su representante fegal, que incumpla fas
obligaciones establecidas en los numerales: &, §, 12 dei articulo 30 de este Cadigo,
Seran sancionados con multa de veinte salaros basicos del frabajadoer en general, a
tfravés de su representante legal, los establecimientos prestadores de servicios de
salud que nleguen |3 prestacidn de serviclos de-salud a nifos, nifas v adolescentes
e situacion de emergencia, conforma o esfablecido en al arliculo 30 de este Codigo,
sin perjuicio. de las acciones penales a las que hiubiera lugar.”

SEGUNDA. - En la Ley de Ejercicio Profesional de las Enfermeras y Enfermeros del Ecuadar,
Ley Mo. 57, publicada en el Registro Oficial 261 de 19 de febrero de 1988, haganse |as siguientes
redormas:




Camilo

ATAMBLEIZTA L.|l.5“51.:'_.-!.ll1.E,lh."-.'-.-!;.Ii::I'l:llhv.l.-'l:l';

1. - En el Anicule 1, reemplazar B3s pelabras; “fitulo de Enfarmera Enfermero” par las
palabras “titulo de grado o licenciatura en enfermeria’
2. -Reemplacese el arliculo 4 por el sguients

“Art. 4, - Todas las instluciones, organizmos v emprasas de Derecho Publico o de Derecho
Privado, que operen en el Ecuador v que i#ngan mas de cen empeados v Irabajadores, deberan
contar chigaloriamente con los senvicios profesionales de por lo menos una enférmera. o
enfermers, con titulo de tercer nivel de grade, en su departaments o dispensario meédico. Esta
disposicion rige también para establecimientos educacionales.

Todas fas instituciones que brindan servicios da salud tendran obligaloraments el nemera de
enfermeras o enfermercs de conformidad con s necesdades mshlucionales v ko establecido
por los esténdares de atencidn que para &l efacio expide la Autoridad Sanitaria Macional.”

3. - Reemplacese el articule & por el siguisnte:

*Art. 5 - Los profesionales arfermeras v enfermercs que se encuentran prestando sus servicios
en 0s organismos de salud que deperiden de la administracidn pablica estaran profegidos por la
Ley Organica de Servicio Publico; los profesionales que presten sus semvicios en mstiluciones de
salud privads estaran protegidos por el Cadige del Trabaso

4, - Reemplacese el ariculo 6 por el siguisrts;

“Art. B - Para gjercer la profesidn de enfermeria, deberan poseer titulo de grado o licendistura en
enfermeria v cumplir con las disposiciones del Cadigo Organico de Salud v demas normativa que
expida & Autoridad Sanitaria Nacional. El ejercicio de la profesion de enfermeria en el Ecuador,
asegurard una atencion de calidad cientifica, onica y élica; que debers epecularse con los
criterios v mormas de educacién que establezcan las entidades competentes en matena de
educacion superior en coordinackin con ka Autorided Sanitaris Nacional,”

&, - Reemplacese el inciso 7 del articulo 13 por el siguiente;
f) Las demds que les asigne ka ley
BE. - Reampiacase al articulo 12 por el siguiente:

“Art. 12 - El Ministerio Trabajo vigilara el cumplimiento de tas abligaciones que esia Ley asigna
a las personas naturales o juridicas, pibiicas o privadas en calidad de emplaadares.

En caso de incumplimients el empleador serd sancionado pecuniariaments por el Minisiero de
Trabajo conura multa ne menor a cinca salanos minimos vitales generales vigantes, siry parjucio
de las demas sanciones que procedan.”
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T. = Regmplacese el articulo 14 por el siguiente:

‘Art, 14, - En todos los organismos del Eslade v s enbidades de Derecho Pablico o de Deracho
Privado con finalidad social o pdblica, & sueldo de las enfermeras y enfermerncs se regulara por
la eacata salaral emitida por la-autcridad competente en materiz de trebajo.”

TERCERA, - En la Ley de Ejercicio Profesional de los Doclorfes v Profesionales en Cuimica v
Farmacia, Bioguimica y Farmacia, Quimica an Alimentos, Bioguimico . Chinico v Quimico del
Ecuador, Lay Mo, 2007-90, Publicada en el Segundo Suplementa del Registro Oficial 154, de 18
de octubre de 2007, s& hacen las siguientes reformas:

1. - Reemplacese el articulo & por &l siguiente:

‘Art. B. - Los profesionales extranjeros, coniratados temporalments, para desempenar las
actividades sefialadas en el arficulo 2 de esta ley, previo &l

ejercicio de ellas deberan reconocer, hamologar v revalidar su titule, conforme o dispuesto en la
Ley Organica de Educacion Superior.”

2. - Reemplacese en aricule 15 por el siguisnte:

‘Art. 15, - Le jornada de frabajo para los profesionales amparados por esia ley, seéfa de ocho
horas, exceplo cuando se trake de trabajos de alta peligrosidad o gue expongan al profesional a
conlaminacian directa, en cuyo caso la jomada laboral se determinara de acuerdo a b normathia
que |z Autordad Sanitarfa Macional en coordinacion con lg auigridad competents del rabajo,
dicte para el efecto. La Autoridad Sanitaria Macioral establecera aquellas actividades que deban
someterse a la jomada a la gue se refiere este arlicula”

CUARTA, - En la Ley de Federacidn Médica Ecualoriana, Decreto Supremo 3576, Registro
Oficial 876 del 17 de julio de 1879 vy su modificacién del & de octubre de 2010, refdrmensea kas
siguientes nonmas:

1. = Suslitiyase el zegundo incso del articuko 49 por el siguiente: "Les sociedades de
especighdad se regiran por estalutos sprobados por el Ministerio de Salud Pubdica,”

2. - Sustitiyase el articulo 50 por el siguiente: *&r. 50. - Las Sociedades Cientificas Médicas
estan abligadas a organizar actividades de difusidn v actuglizacidn de log conocimianios
médicas.”.

QUINTA. = En La Lay Organica de Semvicio Plblico, publicada en el Registro Oficial Segundo
Suplements del Registro Oficial 284 de 6 de oclubre de 2040, resficenses bBs siguientes reformas:
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1. =Enel incEooctavo del articula 3, luego da las palabras “Servicio Exterior,”, agréguense
las palabras “Talento Humarno an Salud”, y, a conlinuiacion de las palabras "Comercio e
Integracian,” 1as palabras “Ministero de Salud”,

2. -En el liteval & del articulo 27 de la Ley Orgénica de Servicso Publico por @l siguienie:

"z} Por maternidad, toda servidora padblica tiene derecho a une Bcencia con remuneracion de
doce {12) semanas por el nacimiento de su hija o hijo; en caso de macimento maltiple o
nacimiento prematuro, el plazo se extenders por diez dias adicionates. La ausencia se justificara
madiante la presentacion del certificado madico otornado por el facultativo que brindo |a atencion
médica. En dicho carlificado se herd constar la fecha probable del parto o en la que ial hecho =2
produja”

3. - A continuacidn de articule B85, agréguese el siguiente arficulo innumearado:

"Bt Carrera Sanitara. - Los profesonales, onicos v leendlogos en salud accedesran a la
Carrera Sanitaria, conforme lo dispuesio en el Cédigo Organico de Salud y se someteran o
pravisto en ol régimen especial de administracion de personal instituido en dicha Cadigo v en el
Reglamento que se dicte para gl efecto.

4. - En la Disposicion General Décima Cuarta agréguese el siguiente incisg “Las
instituciones pablicas tendran la obligacidn de implementar salas de apoyo a la lactancia
en los gue las madres puedan recoleciar v conservar la leche malema de manera
adacuada, de conformidad con & nomativa gue emita dicho Ministario”

SEXTA. - Enel articulo 2 el Decreto Supremo Decreto Suprema 3310-B, publicado en el Regisiro
(Hicial, 799 de 26 de marzo de 1579, eliminesea |ss palabras: "o alimeantos”®,

SEPTIMA. - En el Codigo Organico Integral Penal, publicadsa en al Registra Oficial Suplemanto
180 de 10 de febrero de 2074, realicense las siguiantes refamas:

1, - Incliyanse en ¢ articulo 76 un Gitimo inciso que diga lo sigulenta: “La motivacion de &
decisidn judicial sobre la duracion y terminacian de la madida de sequridad estarg basads
en un informe tecnico del equipo interdisciplinario de sgiud mental aveledo por ia
Autoridad Sanitaria Macional. La supervision del cumplmi=nto de & medida de seguridad
sera campetencia del [uez o jueza de garantias penitenciarias.”

2. - En al-articulo 585 Incliyase un inciso final que diga lo siguiente: “En los cas0s en los
gue la Fiscalia reciba denuncias por presunios delios de leslones u homicidio culposo
por mala pracica profesional cometidos por profesionales de la salud oficiara a |a
Autaridad competerite del Ministerio de Salud Pablica para gue elabore y remita ol infarme
téenico que formard parte, de manera obligatoria, en la investigacion penal. En caso de
gue dicho informe no se remits en un plazo razonable, se defara constancia de ello en &l
expediente y 9e proseguird con la investigacdn penal.”
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3. - Reemplacese gl articulo 217 por el siguiente

“Art, 217, - Produccidn, fabricacidn, comercializacion v distribucidn de medicamentos & insumos
caducados, - La persana que importe, produzca, febrique, almacene, comerncialice, distribuya,
expenda o dispenda medicamentos o dispositives médicos falsificados, adulterados, que sean
chieto de contrabande, sin registra sanitario o que incumpla las exigencias normativas relativas
8 su composicitn, eslabilidad v eficaca, serd sancionada con pena privativa de libertad de es
8 cinco anos,

La persona que expenda o despache medicamentos o dispositivos médicos caducados y con
ello ponga en peligro [a vida o la salud de las personas, sera sancionada con pena privativa de
libertad de seis meses a dos afios @ inhabditacidn para el ejercicio de |8 profesion u oficio por
seis meses. Sise delermina responzabiiidad penal de una persona juridica, ser sancionada con
una mulia de treinta & cincuenta salarios basicos unificados del trabajador en genaeral v 12
axlinson de [a misma.

CCTAVA, - En la Codificaciin dei Cadigo de Trabgjo, publicada en el Registro Oficial Suplemento
167 de 16 de diciembre de 2005, reslicense |as siguientes reformas:;

1 En &l primer inciso del articulo 155 reamplacesa al punto (.) por punio ¥ coma (;) ¥
agréguese la sigulenta axpresidn "y, salas de apoyo a la lactancia en los que las
madres puedan recolectar v conservar ia leche materna de manera adecuada.”

2. En &l aficulo mnumerado: antes ded arliculo. 153 luego de las palabras “enfermedad
degeneraibva’ v "patologias degeneratives”, incliyanse las patabras "o cancer”
3. En el articula 174, luego ded numeral 3 afadir un nuewe numearal *4. Par |2 condician

de ser una persona viviendo con VIR,

MOWENA, - En b Ley Organice para la Regulacidn v Control del Tabaco, publicada en el Realsiro
DOiicial de 22 de julio de 2017, luege de la Disposicion General Séptimae, agréguese la siguienie
Disposicidn Genearal:

OCTAVA, = Los sistemas electrdnicos de administracién de nicotina, sarén considerados

productos de tabaco v @ sujelaran a |a requlacion y control para dichos productos establecida
en la presenie Ley

La Autoridad Sanitaria Macional emitird [a normativa diferenciada para regular la publicsdad,
promecion, palrocinio, empaguelado, eliguetado vy expendio de los sistemas eleclidnicos sin
nicolina y otros productos o dispositivos similares que asemejen &l consumo de tabaco,”

DECIMA. - Enla Lay Organica que Regula 8 Izs Compafias que Financien Senvicios de Atenclén
fniegrai de Salud Prepagada vy a las de Seguros que Oferten Cobertura de Seguros de Asistencie
Médica, realicense las siguigntes reformas:




Camilo

(k5]

A ML EdET A _|:||.5\..L"|- _!'.Il.ﬂl.f'iiﬁc:ll:lr-é.lu].

1. - Reemplacese &l inciso segunda del articulo B por el siguiente:

‘La Superintendencia de Compafias Valores y Seguros, podra. medianie resolucidn
debidamente mofivada, incrementar el monto del capital suscrita y pagado minkmos, asi mismao,
mediante resolucidn motvada, podrd aumentar 8 plazo de su aprovisicnamienio”

2. - Reemplacese el primer inciso del articulo 28 por el siguiente:

“Articulo 28, - Flazo, - El plazo de los contratos para &l financlamianto de serdcios de stencion
integral de salud prapagada, no podra ser menor & un &io calendario renovable para gl caso de
planes ndividuales ofertados para coberfuras en el temitonio nacional. En gl casc de plares para
viajarns v para axlranjeros que se encueniren de manera temporal en ef pais, el plazo podra ser
acordado de comin Bcuerdo entre |as partes.”

3. - Reemplacese la Disposicion General Primera par @& sigulents:

“Primera, - La Junta de Paolitics v Regulacidn Maretaria v Financiera, previsia en el Codigo
Crganico Monetario y Financiera, tendra facultad para emitir regulaciones aplicables a las
comparias que financien servicios de atencien integrsl de salud prepagada, de carscler
ecantmico, financiera v contable; v, en relacion a la metoedologia v forma de calculo de las
res@rvas técnicas, establecidas por esta Ley y & las gue delerminare la Superintendencia de
Compaiiias, al tenor de lo previsto en €l adicula 10 de este Cuerpo Legal, para lo cual, se
requeriran, de manera indispensable, los estudios acluariales gue consideran obligatoriamente
Izs caracteristicas v especifiicdades de ezle tipo de compafias.”

4. - Reemplacese la Disposicidn General Cuarta por ia siguiente:

"Cuarta. — En casos de emergencia médica atendidos por prestadores de servicios de salud
privados, las compadias reguladas - por esta Ley deberdn cubrir |as presizciones para sus
beneficiarios o asegurados de confarmidad & fo contratado y segun o dispuestio en la presenta
Ley. En caso de que &l sefalado prestador de servicios de salud privado no logre identificar que
el paciente cuenta con dichas coberturas, realizara las gestiones administrativas para recuperar
gl valor de |a stencion ante 12 enfidad financiadora o aseguradora de fa Red Publica Integral de
Salud que corresponda, de corformidad con la normativa gue emita ks Autoridad Sanitaria
Macional, para el efecio.

Cuando, posteriormente, @ instbucidn comespondiente. de la Red Plblica Integral de Salud
detacts gue &l paciente atendido en emergencia, conteba con coberiuras de salud prépagada o
de seguro de asistencia médica, solicitard al reambolza par la cobertura de dicha emergencia a
la compafia que coresponda, de conformidad con [as condiciones y hasta & monte de o
contratado, dichas compafiias deberan reembolsar s valores solicitados, segun la normativa
gue dicte la Autoridad Sanitarls Macional
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En los casos en gue &l paciente cuente con coberturas. de salud prepagada o seguro de
asistencia medica, sea atendido por emergencias y el valor de la atencion supere el valor
gstablecido en el correspondients plan o contrata, el prestador da sarvicios de salud privado
podra sedicilar el pago a la insttucsn de la Red Pablica Integral de Salud gue corresponda, |a
misma gue sufragara dichos valores conforme el insirumento para e reconocimiento econdmico
de los servicios de salud v demas normativa emitida por la Aulcridad Sanitaria Nacicnal’

DECIMA PRIMERA, - En la Ley Organica de Prevencitn Integral del Fenamenc Secloeconomico
da les Dvoges v de Regulacion y Contmol oel Uso de Sustancias Catslogedas Sujetas a
Fizcalizacion, publicada en el Registro Oficial, Registro Oficlal publicada en el Suplemento 815
de 26 de octubre de 2075, realicensa [as sigulentas reformas:

1. - Sustitiyase, en al pimer inciso del articule 21 &2 frase “instituciones de la Secretaria
Técnica de Drogas’ por [a frase "del Plan Estratégico de Pravencidn Integral del
Feromeno Socio Econdmico de las Drogas’

2. - Sustitiysse el arficuln 22 por el siguiente: At 22 - Presidenca del Comité
Interinstitucional. - La Auloidad Sanilaria Macional ejercerd la presidencia del Comité
Imterinstitucional de Prevencidn Integral del Fendmeno Socio Econdmico de las Drogas y
de Regulacion y Coniral del Wso de Sustancias Catalogadas Suelas a Fiscalizacion,”

La Secretaria Tecnica estara & cango de ka Direccion Nacional de Salud Mental y Prevencidn
Integral del Ferdmena Socio Econdmico de las Drogas v de Regulacian y Conbrol de Liso de
Sustancias Calalogadas Sujelas a Fiscalizacian.

3. - Suzbbdvase el articulo 23 por el siguents: “Art. 23, - Alrbuciones en materia de
pravenckin ¥ control de drogas:
1. - Lecorrespeonden a la Autoridad Sanitaria Maclonal, las siguientes atribuciones:

a) Establecer los mecanismos de cogrdinacion con las demas instituciones

encargadas del cumplimienio de Ley Organica de Prevenciin Integral del Fentmeno Socio
Economica ce las Drogas vy de Regulacion vy Control del Uso de Sustancias Catalogadas sujetas
a fiscalzacinn;

b) Dirger las tareas de coordinacian, gestion, investigacion, seguimante y evaluacian respacio
de & aplcaciin de las politicas piblicas v planes formuladas par al Comité Intermstifucionat;

¢) Elaborar y sometar 8 conocimiento y aprobacidn del Comité Interinstitucional el Plan
Estratégicn de Prevenciin Integral dal fendmenc socia scondmico de las drogas;
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d) Presentar al Comité Interinstitucional informes sobre el curmplimiento de |as politicas publicas,
Plan Estratégico de Prevencion intagral def fendmeno socio econdmico de las drogas y planes y
programas formulades por dicho Comité Interinstitucianal;

g} Prasentar al Comité Interinstitucional un informe anual sobre su gestidn como Presidencs del
Carmité Interinstitucional,

f) Ejercer la asesoria, coordinacion, gestion, seguimiento y evaluacion respecto de la aplicacion
y gjecucidn de |as politicas pliblicas emitidas por of Camiteé Interinstituconal;

o) Raguerir informacidn relécionada con el fenomeno socio economica de las drogas, a enfidades
publicas o privadas, pars ejecutar investigaciones y analisis especializados en procura de
generar informacion con evidencia cientifica, para la formulacion de las politicas piblicas en la
materiz,

h) Impulsar iniciativas de caractar Internacional pars |2 prevencion y atencion intagral del uso y
consumo de drogas, asi como para la homologacion de poliices publicas, el intercambag Ge
informacidn referante a programas de investigacion y estudio del fendmeno socio econdmico de
las drogas;

(} Expedir la normativa e instructivos necesarios para [a aplicacion de la Ley Crganica de
Prevencién Integral del Fendmens Socio Econdmico de las Drogas y de Regulacidn y Control del
Liso de Sustancias Cetalogadas supelas a Fiscalizacion, v,

{} Aqueflss ofras atribucionas que le sean determinadas por el presidente de la Repdlblica y 1a
normativa legal vigenhe.

Z. - Le comespande al Ministero encargado de la seguridad interna v ordan pubhca, las
siguientes atribuciones:

al Controlar las actividades relacionades con ke producsion, mportacitn, exportacian,
comercializacidn, aimacenamiento, distribucion, transporte, prestacidn de serviclos industriales
no farmacéuticos, reciclaje, reutizacion y uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,

b} Establecer mecanismos de vigilancia sobre sustancias guimicas que no constan en el
anexo a la Ley Organica de Pravencidn Integral del Fendmeno Socio Econdmice de las Drogas
¥ de Regulacian y Conlrol del Uso de Sustancias Calalogadas sujetas a Fiscalizacion vy que
puedan ser uhlizadas para la produccion ilicita de drogas;

€ Calificar y aulorizar, previo el cumpiiméente de los requisilos que sa aslablezcan en &l
reglamanto a esta Ley, a tods persons natural o juridica, nacional o extranjera, que reguiera
manefar algun tipe de sustencias catalogadas sujetas a fiscallzacidn, que constan en el anexo
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de la presente Ley con fines de investigacion cientifica no medica, adiestramienio e
indusirializacidn no farmacdutica;

d) Denunciar ants la fiscalia genéral del Estado o autoridad competente. gl presunto
cometimiento de delitos en materia de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion;

al Recibir en depasito las sustancias catalogadas sujetas a8 fiscalizacidn, previa orden
Judicial o de autoridad competente, & intervenir en su destruccidn, de conformidad con ka Ley
Orgénica-de Prevencidn Integral del Fendmeno Socio Econdmico de las Drogas v de Regulacidn
y Confrol del Uso de Sustancias Catalogadas sujetas a Fiscalizacikn,

) Donar & entidades del secior piblico, precursores guimicos o suslancias guimicas
aspecificas, que se encueniren depositadas o comisadas a 5u cargo, por efecios de regulacidn
v control, exciusivamente para fines de investgacidin cientifica, adiestramiento, medicinal e
indusirial;

al Emitir regulaciones erentadas a normar las actividades refacionadas con & produccidn,
imporiacion, expartacion, comercializacion, almacenamiento, distribucidn, franspore, prestacicn
de servicios industriales no farmacéuticos, reciclaje, reutiizacion y uso de sustancias catalogadas
sujatas a fizcalizacidn,

i} Fijar el tarifaro aplicable para o cobro de los servicios relacionadoes a las sctividades de
produccidn,  importaciin,  exportacidn, comercializacidn, distibucidn,  almacenamiento,
fransporte, prestacion de servicios industriales no fammacéuticos, reciciape, reutilizackin, analizsis
y uso de suslancias catalogadas sujetas a fiscalizacion;

i) Emitir, previo pedido y aprobacion del Comité Interinstitucional, Ia tabla de cantidades de
sustancias calaiogacas sujetas a fiscalizacion, o praparados que |55 contengan, para efecios de
la aplicacidn de lo esfablecido en la Seccidn.

Segunda del capitulo Tercero ded Cadigo Organico Integral Penal, sobra delitos por la produccidn
¢ trafico dicito de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizackin, en las escalas minima, mediana,
alta ¥ gran escaia:Determinar y sancionar las falles admirdsiretivas con sujeclon a lo previsto en
la Lay Organica de Prevencian Integrai del Fendmeno Socio Econémico de las Drogas, vy,

I} Ejercer la jurisdiccion coactiva para |8 recaudacion de [as multas establecidas en la Ley

3. - Bustitiyase el ariculo 27 por el siguiente: “Art. 27, - Competencia del Ministeric rector
de |la zeguridad cudadana, protectidn interna vy orden pobiico. - EI Ministerio rector de |a
seguricad cludadgana, proteccion intarna vy orden publico ejercerd compelencia para
determinar ¥ sancionar kas faltas adminisirativas sefaladas en &l capiiulo V' de esta Ley,
en que incumieran les personas naturakes o jurldicas sujetas a su confirok,
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Para el ejercicio de esta competencia, el gobemador actusrgd como sutondad de primera
instancis; y, & ministro como autoridad de segunda nstancia.”

4,

5.

- Incliryase en el primer inciso del articulo 28, luego de |3 palabra “medicamentos” Ias
palabras *y productos nalurales de uso medicingl”

- En los arficulos 30, 31, 32, 34, 35, 36 y 37 sustitiyase “Secretaria Técnica de Drogas”
por “Ministerio rector de la seguridad ciudadana, proteccidn interna ¥ orden pablico”

- En gl articule 42, sustitivase *Secratasia Técnica de Drogas” por "Ministerio recior de la
sequridad ciudadana, proleccidn Interna ¥ orden pablico™ y. “la o el secretana lecrico de
Drogas” por “Ella ministro recior de la seguridad cudadana, proteccidn interma y arden
pablico”

- En las disposicionas Generaes Quinta y Octava, reempldcess "Secretaria Técnica de
Drogas™ por “Ministerio rector de [a seguridad ciedadana. proteccion interna y orden
publco”

- Reemplacesea la Disposicidn General Séptima. por |2 siguients: “Séptima. - El Ministerio
de Finanzas aslgnard el presupuesto necesario para que 1a Autoridad Sanitana Macional
y &l Ministerio rector de [a seguridad ciudadana, prateccidn interms y orden poblico ejerzan
las facultades y competancias establecidas an la presente Ley.”

DECIMA SEGUNDA. - En la Ley Organica de Educacidn Intercutiural Biingle, Ley O, publicado
en Registro Oficial Suplementa 236 de 12 de octubre, de 2010, realicense las sigulentes
reformas:

En el literal ¢} del adicule 7 wego de'la palabra; "religiosas,” incloyase iag palabrag
“condicidn v estado de salud

incliyase al final del inciso segundo del articule 9, |o siguente: "los curriculos
educativas y mallas curriculares deberan incluir los temas de prevencian contenidos
en al aficulo 115 del Codigo Organico de Salud”

Sustitiyase & Inclso quinio del ariculo 47 por e siguients: “Los establecimientos
aducativas estdn oblgados a8 recibir 8 todas las parsonas can  condicidn
discapacitante producto de enfarmedades catastrificas v con discapacidad; y, a crear
apoyos y pdaptaciones fisicas, curficulares y de promocidn adecuadas 8 sus
necesidades; y a procurar la capacitacidn del personal docente en las areas de
metodologia v evaluacidn especificas para la ensefanza d& Nifios con capacidadas
para el procaso con intaraprendizaje para una stencidn de calidad y calidez "

DECIMA TERCERA. - Sustitiyase el inciso cuerto del articulo 71 de la Ley Orgdnica de
Educacion Suparior, por e siguiente: "Se promovera dentro de las institucionas del Sistema de
Educacidn Superior & accaso para parsanas con discapacidad y personas con enfermedadas
cetasirdficas, bajo las condiclones de calidad. pertinencia v regulacicnes contempladas en la



Camilo | g
T - i | - - 3 3 it
ASAMBLEISTAL H.{;!!!QLEH?{AEWI%E

presente Ley y su Reglamento. El Consejo de Educacion Superior, velara por el cumplimiento de
esla disposicitn.”

DECIMA CUARTA. - En la Ley Organica de Discapacidades, publicada en el Regisiro Oficial
Suplemento 796 de 25 de septiembre del 2012, realicense [as siguienies reformas:

1 Afiadase en el inciso sagundo del articudo 51 de |a Ley Organica de Discapacidades,
luego de lg frase: "o de guien tuviera a cargo @ manutencitn de la pérsona con
giscapacidad” |25 palabras "o con condicidn discapacitanis”

2. En ef articulo 58, en los incisos primero y segundo. luego de las palabras “personas
con discapacidad’, afadanse |as palabras "o con condicién discapacitanta”

DECIMA QUINTA. - Sustitdyase el literal g) del articulo 10 de la Ley Orgdnica Integral para la
Frevencion y Eradicaciin ce Iz Violencia de Género conlra las Mujares por el siguiente: “g)
Gineco obstétrico. - Serd de inferés priontario del Estade prevenir ¥ erradicar la viclencia gineca
chstelrica v fomentar el parto vaginal. Se consikderara violencla gineco obstéirica a toda accidn u
omisidn Que considere a los procesos de embarazo, paro v puerpera como una patologia,
manifestada por las sigulentes conductas:

1. Altgrar el proceso natural del parto de bajo resgo,; mediante 8l use da thonicas v practicas
innecesarnas o contraindicadas;

2. Practicar la cesarea sin que medien lzs condicliones establecidas an el Cadigo Organico
de [3 Salud sobre atencidii en el embarazo, parto v el pusrperio; o, limitsr & practica de
una cesarsa, cuando e parlo vaginal s&8 imposible o complicado, poniendo en resgo
tanto la selud de la madre como la del que esta por nacer;

3. En el parto vaginal, obligar a la mujer a parir en posicion liictdmica, contrarando su
eleccian de [a posicidn de parto de su preferencia, no obstante existir les condiciones
NECesarias para que se produzea el parta en libre posicion,

4. Obstaculizar sin causa medica Justificada el apego precoz del recién nacda con sumadre,
y &l cantacio péel con piel, negandale Ia posibilidad de cargario Inmediatamente después
de nacar, independientemente del tipo de parto que se haya producido;

5. Lamedicalizacidn por fuera de las gulas de practica clinica para la atencidn del embarazo,
PN ¥ pospanao;

6. Mo ofertar los métodes anficonceptives post evento obstéinico, de acuerdo a la eleccidn
de las usuariss, v,

T. Ejercer violencia o malirato fisico o psicolégico en condra de la mujer embarazada durante
los procesos de ambaraza, parto y postparto que incluirdn acciones como esterfizacionss
involuntanas o forzozas v la mutilacion genital femening,

En el caso de mujeres no embarazadas sé considerard maltrato o violancia ginscolégica a
aguella atencion que s& realice afectando el estado fisico de la pacients -y praclicas invasivas
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gue no observen de manera obligatoria y rigurcsa las regulaciones, procedimientas v profocolos
medicos que para el efects haya dictade o dicle |3 Autoridad Sanitaria Macional.

DECIMA SEXTA. - En la Lay Organica de Recursos Hidricos, Usos y Aprovechamiento del Agua,
publicada en e Registro Oficial Suplemants 305 del § de agosto da 2014, sustitlyase la
Disposicidn Transioria Quinta de la skguiente forma:

“Cuinta. = Los Gobiernos Auidnomos Descentralizados compelantas, &n materia de proviskin de
agua potable y saneamiento, implementaradn sistemas para el abastecimiento de agua potsble y
saneamiento hasta el 2026, a fin de que sa garantice plenamente e acceso del servicio de agua
polable v sangamiento para ioda la poblacitn de sus respectivas jurisdicciones. Para el
cumplimiento de esta meta, la Autoridad Unica del Agua liderara y coordinara una mesa Mcnica
parmanenie de planflcacidn en la que ademas de los Gobiernos Autdnomos Descantrafizados
parficiparan las Autoridades Sanitaria Nacional y Ambiental Naconal.

Dal mismo mode, procedersn de gcusrdo con las metas, objetivos v plazos previsics en el plan
nacional de desarrollo y el plan nacional de recursos hidricos a la planficacion, implementacion
y construccién de los sistemas de alcantariliado y de la infreestructura para tratamiento de aguas
rasiduales, aguas servidas, disposiclan final de excretas y desechas urbanos, de modo gue sa
cubran las necesidades de sansamiento de la poblacion.

Los Gobiarnos Autdnomos Descentralizados esteblecersdan en coordinacidn cen |2 Autondad
Unica del Agua una programecion de obras y o financiamiento respectiva; y. con la Autoridad
Ambientzsl Macional la coordinacion para el acompafamiento tAonico y aprobacidn expedita de
las licencias ambientales para las plantas oe tratamiento de agua”

DECIMA SEPTIMA. - En la Ley Oménica del Sistema Macional de Contratacion Publica,
publicada en el Registro Oficial, Suplemento No. 355 de 04 de agosio de 2008, realicense 158
sigubantes reformas:

1. A continuacidn del articulo 59,1, inchilyase la sigwiente saccion: Seccidn Vv Compra de
medicamentos, insumos y dispositivos médicos

“Art 582 - Compra de medicamentos, insumos y dispositivos médicos, - Todas Bs compras de
madicamentos, insumos v dispositivos meédicos del sector plblico estaran sujelas & un régimen
de planificacidn snual de cada entidad da la Red Pablica Integral de Salud bajo la coordinacion
de la Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 59.3, - Subasta Inversa Corparativa. - Salvo el caso de 1as adquisicionas realizadas a traves
de arganismos internacionales pdblicos a los gue hace referencia al numearal 1 del articuio 2 da
gsta Loy, la adquisicidn de medicamantos y dispositivas médicos que puedan ser nosmalizados,
por parte de b Red Pablica Integral de Salud, se debers reallzar utilizande como primera opcian
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Ia subasta Imversa corporativa, para ko cual, se deberan curmplir las especificacionas gue cansten
en pliegos realizades por la Comisidén de Compras Plblicas contemplada en el Cédigo Organico
de Salud,

Mediante esie mecanismo oz proveedores de medicamentos v dispositivos médicos,
debidameante habiliiedos, conforme a lo dispuesic en el Reglamento de esta Ley. pujaran hacia
Ia baja, respecio deal precio referencial determinada par la Comision de Compras Poblices del
Sisterna Macional de Salud, en coordinacidn con el SERCOP, por medics electrdnicos, a fravés
del respectivo portal, con |a finalldad de suscribir convenics que permitarn 2 las entdades
confrelantes la adquisickdn directa de medicamentos v dispositives médicos a través del catdbogo
de medicamenios normalizados publicados en el portal de compras publicas, E| precio de compra
slempre deberd sar inferior a la primera oferia acondmica de [os proveadares,

La subasta inversa corporativa e réalizard en coordinacion enire el Servicio Macional de
Contratacidn Pablica SERCOP v la sefalada Comizidn de Compras Publicas de la Red Pablica
Integral de Salud.

Art, 5894, - Subasta inversa natilucional y olros procedimientos de compra. - Todes los
medicamentas, insumos y dispositives médicos que no pusdan ser adquiridos por subasia
inversa corporativa podran ser adquitides por subasta inversa institucional, como pramera apcion
v postedorments madianta los demas mecanismos de adquisicidn de bienas previsios en esia
Ley

Todes las entidades de la Red deberdn remitir informacidn scbre estas compras a la Autoridad
Sanitaria Macional”,

DECIMA OCTAVA. - En la Ley Organica de Movilidad Humana, publicada en & Registro Oficial
Suplemento No. 538 del § de lebrera de 2017, incidyase un inciso final an el articulo 11 que diga:

“Enfos casos de retomo asistido solictads por ecualorianos en el exterior, el estada, les brindard
la atencién Integral en fos servicios de salud de la red pablica, s& dard especial atencion en los
casos de personas con enfermedades catasirdficas o de alta complejidad, conforme la
Conslitucidn v la presente ley, & lal efecto la autoridad rectora an movilidad humana establecera
con la Autoridad Sanitaria Macional los mecenismos de coordinacion pertinentes”

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

PRIMERA. - Derdguense todas las normas legales de igual o menor j@rarguia que se opongan o
no. guarden conformidad con las disposiclones del presente Codige, asi como toda facultad o
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compelencia, atribuida. descentralizada, o delegada_ a favor de olros organismaos o funcionarios,
para juzgar y sancionar los asunios regulades expresamente por este Codigo

SEGUNDA. - En |a Ley de Ejercicio Profesional de las Enfermeras y Enfermeros del Ecuadar,
Ley Mo. 57, publicada en &l Registro Oficial 261 de 18 de febrerp de 1988, demdguense |as
siguientes normas:

1. - Inciso d) del aticula 7 “Dingir las facullades v escuelas de enfermeria y eercar la
docencia en laz mismas, conforme a 1a ley y el respectivo reglamanto, a fin deformar
los recursos humanos necesarnios;”

2. - Seqgundo inciso del arficule 9 "En dichos concursos participars un delegedo del
respectivo Colegio. Provincial o de la Federacidn si no existiers Colegio. La no
participacitn de este delegado anulard gl concursn.”

3. -"Art 10. - Teds ko relacionade con aseensos ¥ promociones s& regulara en |a Lay de
Escalaftn v Sueldos de las Enfermeras y Enfermeras del Ecuador.”

4. - Deréguense Ias Disposiciones Transilorias.

TERCERA. - En la Ley de Federacion Médica Ecuatoriana, Decreto Supremo 3576, Reqisiro
Oficial 876 del 17 de julio de 1978 y su modificacidn del 6 de oclubre de 2010, dercguense [as
siguienies normas,

3, - DISPOSICION GENERAL TERCERA: “Todo ecuatoriano previo & la inscripcion de su bitulo
médico en e Ministerio de Salud Publica pagard a Is Federacién Madica Ecualoriana la cantidad
equivalanta al 25% del salaro minimo vital pars los frabajadores an gareral.

Paor el mi=ma concapto, los médices extranjers que fueren graduados an al pais o graduados
en el axterior, a més de cumplir con los requisitos establecidos en la legisiacidn scuatorana,
pagarén & la Federacion Médica Ecuatoriana la cantidad equivalente a fres salarios minimos
vitales de los frabejedores en general.”

CUARTA. - Denoguess &l articulo 57, y as disposiciones generales Quinta y Octava de la Ley
Orgénica que Regula a las Compadfias que Financien Servicios de Atencion Intagral de Salud
Prepagada y a las de Seguros gque Oferten Coberiura de Seguros de Asistencia Medica
pubfcada on ol Reglstro Oficial Registro Oficial Suplementa 863 da 17 de oclubre da 20716

QUINTA. - Derdguese &l numeral 1 el arliculo 253 del & Cadigo Organico de 3 Nifez y
Adolescencia, publicado en el Registro Oficial 737 dal 3 de enero de 2013,

SEXTA. - Derbguese hos articulos 2,3, 4,5, 6,7, 8,5, 10,13, 14, 15,16, 17, 18, 19, Disposicion
General Segunda y Disposicion Transitoria de la Ley de Prevencidn, Proteccian y Atencién de la
Diabstes, publicade en el Regisbko Oicial Mo_ 290 del 11 de marzo del 2004,
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SEPTIMA. - Se derogan expresamente las siguientes Leyes, Decretos Legislafivos y Decretos
Supramaos, 2 como lodas sus reformas!

1.

10,

11

12.

13.

14

Ley Organica del Sistema Nacional de Salud, publicada en el Registro Oficial No. 670 de
25 de zaptlembre deld 2002;

Ley Organica de Salud, publicada en el RO, Suplemento 423 de 22 de diciembre del
2008,

Decreto Legislativo Mo, 3 que-declars enfermedades epidémicas cuarentanables al cilera
asiatico, la peste bubdnica, @& fiebre amarilla, el tifus exantermatico v la viruela, publicado
&n el Registro Oficial Ma. 802 de 30 de séptiembre da 1922,

Decreio Legslativo 2 que crea el Instituto. Nacional de Mufricidn, publicada en al
Registro Oficial Mo, 262'de 17 de abril de 1945,

Decrato Legislativo s'n que establece 8 Comision Necional del Bocio, publicada en &l
Regstro Oficial Mo 360 da 11 de noviembra de 1849;

Decraio Ley de Emergencia Mo, 4 que dispone gue se screditen sutomaticaments los
valores previstos en el Presupuesto General del Estade para la Campafta Naclonal de
Erradicacion de la Viruela, publicado en el Registro Oficial No. 81 de 13 de febrero de
1962,

Lay Mo. 75 que deciara obligatoria para todo &l pais 1a yodizacion de i2 sal para consumo
hurmano, pubdicada en el Registro Oficial No. 57 de 20 de noviembra del 1268,

Decreto Supremo Mo, 44 que disponeg & 1a Deeccidn Macional de Salud, as Direcciones
Regionsles v las Jefaturas Provinciales de Salud; en su orden, na inscrbir ni reglstrar los
titulos de |las personas que sa gradien en Medicina, Obstetricia, Odontologia y
Enfermeria, si no acreditan haber serddo, por lo menos, un afio, en labores inharentes al
Plan Maciona! de Medicing Rural, publicado en e! Reqistro Oficial Mo. 13 de 8 de julio de
1870;

Decreto Suprema MNa. 358 mediarnta el cual s& reestruclura & Servicio Nacional de
Erradicacicn de la Malaria {SNEM), publicado en el Registro Oficial Mo, 56 de 9 de
saptiembre de 1970,

Decreto Supremo- Mo, 1600 gque declara al Valie de Vicabambs como lugar de
investigacion cientifica, publicado en el Registre Oficial No, 378 de 13 de julio de 15977,
Decrato Suprema No. 2362 que crea &l Instituto Nacional de Investigacidn Médice Social,
publcado en el Registro Oficlal Mo, 557 de 3 de abnl de 1978;

Ley No. 57 que autoriza el funcicnamiento de los establecsmentos farmacéuticos que o
han venido haciende con el nombre de droguerias, publicada en el Reglstro Oficial Ma.
414 de ¥ de abril de 1987,

Ley de Donantes Valuntaros de Sangre. Mo, 170 publicada en &l Registro Oficial Mo, 776
de 28 de junio de 1584,

. Ley de Prevencion Parasitaria v Desparasitacién Intestinal infantil, No. 42 publicada en el

Registro Oficial Mo, 481 de 1 de agosio de 1936:
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15. Ley de Aprovisionamianta y Liilzacion de Sangre y sus Derivados, No, 54 publicada en
el Registro Oficial No. 558 de 7 de noviembre de 1986,

16. Ley de Derecho y Amparo al Paciente, No, 77 publicads en el Suplementc del Registro
Oficial Mo, 625 de 3 de febrero de 1885,

17. Lay de Fomento, Apoyo y Proteccidn a la Lactancia Matema, No. 107 publicada en el
Registro Oficial No. 814 de 1 de noviembre de 1995,

18 Ley que Garanliza el Abaslecimients Permanenie de Vacunas e Insuros para el
Pragrama Ampliade de Inmunizacion, No. 18 pubficada en el Registro Oficlal No. 142 de
1 de septiembre de 1937,

19, Ley para |a Prevencidn v Asistencia Integral del VIHISIDA, No. 11 publicada en el Registro
Oficlal No. 58 de 14 de abril da 2000

20. Ley de Creacidn del Comité Interinsfitucional de Lucha Antituberculosz, MNo. 80 publicada
en el Registro Oficial No. 707 de 18 de noviembre del 200E:

21, Ley de Medicamantos Genéricos de Uso Humano, Codificacion No. 12 publicada en el
Registre Oficlal Mo. 162 de O de diciembre del 2005

22, Ley da Matemidad Gratuita y Atencion & la Infancia, Cadificacidn Mo, 6 publicada en el
Suplemenio del Regisiro Oficial Mo, 349 de 5 de sepliembre del 2006,

23, Ley Orgénica de Donacidn y Trasplante de Organos, Tejidos y Células publicada en el
Registra Oficial Mo, 398 de 4 de marzo de 2011

24, Ley de Ejercicio Profesional de Medicos Anestasidlogos, publicada en el Registro Cficial
Ma. BTE de 03 de octubre da 2002,

25. Ley Funciones de los Ministaros de Salud y Prevision Social, publicads en el Regisiro
Oficial Mo, 197 del 24 de agosto de 1967

28 Ley de Funcionamiento de Droguerias, publicado en el Ragistro Oficial No. 414 de 07 de
abri de 1981,

27. Ley del Programa de Erradicacion da la Viruela, publicado en el Registro Oficial Mo, 81
da 1.3 de febrerg de 1862Z;

28. Ley de Proteccitn a los ciegos publicado en el Regisiro Oficial No. 151 de 31 de octubre
de 1966,

28, Reglamenio de Instalacion y Funcionamienio de Clinicas, publecado en el Registro Oficial
Mo, 153 de 04 de noviembre de 19868, mediants Decrato Supremo Mo, 1388

30, Ley Suero Anticfidico contra |a Mordedura de Serplentes, publicado en el Registro Oficial
Mo, 41 de 13 de diciembre de 1837, madianie Decrato Supramo No, 24;

31, Ley Comité Intevinstitucional de Lucha Antitluberculosa, publicado en el Registra Oficial
Ma. 707 de 19 de noviernbre de 2002

32, Ley de Creacidn del Institufo Nacional de Higiene, publicada en el Registro Oficial No
348 de 23 de octubre de 1841,

33, Decreto Ley de Asignaciones al Institufo al Naclonal de Higlene, publicada en el Registro
Oficial No. 416 de 20 de enaro de 1958:
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34. Ley Suspansion del Certificade Médico Prenupcial, publicado en el Regisiro Oficial No,
16 de 22 de agosto de 1938, medante Dacreto Supremo 186,

35, Ley de Dereches de Inscripcion de Profesionales de Medicina, publicado en-al Registro
CHicial Mo, 1014 del 18 de enero de 1560;

36. Ley de Defensa Profesional de Odontdlogos vy Mecanicos Dentales, publicada en el
Ragistra Oicial Suplementa Mo. 356 del 08 da noviembre de 1981

37. Ley de Defensa Profesional de Optica y Optometria, publicado an el Ragistro Oficial Mo,
880 del 23 de julic de 1979;

38, Ley de Banco de Ojos, publicada en &l Registro Oficial No. 644 de 7 de agosto de 1978,
meadiants Decrato Supremo Mo, 2T02;

38. Ley de Escalafdn y Sueldos de las Enfermeras vy Enfermercs del Equador, Decreto
Supremo Mo, 340, publicada en & Regisiro Oficial 279, 4-1V-1973
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FICHA DE VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE LOS OBJETIVOS
DE DESARROLLO SOSTENIBLE EN INICIATIVAS LEGISLATIVAS
Homben dul Proyacto de Ley yis miorme  CODIGO DRGANICD OE SALUD
Proponenta de o iniclative legisiativa; DT, CAMILO SALIMAS OCHODA ¥ DR HUMBERTO TARIS ESCALANTE

. HECESIDAD DEL PROYECTD O INICIATIVA LEGISLATIVA

1. jResponde esto proyecto de Ley yio reforma a ana necesidad |uridlca?

Sl n saEant|a da regle aCien & norRITys Sspalitioe
7. iREfpante se rneecto S Liy 40 Fofen®a 4 Whd HECELEAId OReSrenatics e defechn?
LHUE |

1, 0ue mormas lsgales yigentes weoumnan afectadas o deharan derogsre o reformarss con B ageobecion de- 18 norma propusssa?
[ ITETLINGA,

I ALINEACION PROCIAMATICA

4. JEldmbite de & prepoessa de Ley yio reforma ¢ =5 princ ipios estin previstos dentro de los. objetivos del Flan Hacionad de Desarmciic?
A& quE nBfetivo del PND 32 alinea mas we contenide?

Depaeive 1 Megaras (g sendioanes de vida a3 poianin e 1amas ALegrs. pramowndndl &l sepnd BqEtaive & salud, vveds y Benestar sana

5. |LA propusdis e Lay o reforma viaBFice, spoye ¢ complemants de alguna marers los Dejetivos de Desasralln Soanible [Agesds 207367
Al djuie Bjetivo el &gemda J000 & alnes Sef od Caileside?

Obietive 2 Gorantimr una vide sana y promovsr &) bisnescar pora-odos =n todas e sdades

(L AEPERCUSIONES ECONOMICAS ¥ PRESUPLFESTARIAS

. ila propaests de Lay yio relorma da lugar 8 algues cergs wn impacts scondmico en:

MinGLInS

I, REPERCUSIONES SOCIALES

7o fQue poblaciin se vena beneficiasdal
Folalacikin rackmal

W. EFECTOS Y0 REPERCUSIOWES POLITICAS

% (Qud luscion/es yio estidadies s8 encargardn de implamentar B gropussta de Ley plo reforma?
FurCén EeCuliva
AGLENCE D ASEGUOAMITHT DE La Calpal DE SERVICOS 00 Sal sy MEDICIME PREPOCADS ATESS
AGENCIA MACEHIMAL DE REGULACHIN CONTROL ' VIGILAMCLA SANTARLS saUSe
MENISTERND DE SALUCLRUBLICA
9 ¢Eg poiisle ideniilicar posiides oMo secomdaniot regativos, condlictividad @ consecuenclas fo dessadas 80 W prepussa’
e, [}
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