REGLAMENTO A LA LEY ORGANICA DE SALUD
(Decreto No. 1395)

Rafael Correa Delgado )
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

Considerando:

Que la Constitucion Politica de la Republica en su articulo 23 numeral 20 dispone que
el Estado reconoce y garantiza a las personas el derecho a una calidad de vida que
asegure la salud, alimentacion y nutricién, agua potable, saneamiento ambiental;

Que la disposicion general segunda de la Ley Orgénica de Salud, establece que el
Presidente de la Republica, debera expedir el reglamento que norme su contenido; v,

En ejercicio de las facultades previstas en el numeral 5 del articulo 171 de la
Constitucion Politica de la Republica,

Decreta:
Expedir el REGLAMENTO A LA LEY ORGANICA DE SALUD.

Capitulo |
DE LAS ACCIONES DE SALUD

Art. 1.- Las areas de salud en coordinacion con los gobiernos seccionales autbnomos
impulsaran acciones de promocién de la salud en el @mbito de su territorio, orientadas
a la creacion de espacios saludables, tales como escuelas, comunidades, municipios y
entornos saludables.

Todas estas acciones requieren de la participacion interinstitucional, intersectorial y de
la poblacion en general y estan dirigidas a alcanzar una cultura por la salud y la vida
que implica obligatoriedad de acciones individuales y colectivas con mecanismos
eficaces como la veeduria ciudadana y rendicion de cuentas, entre otros.

Capitulo Il
DE LA SANGRE, SUS COMPONENTES Y DERIVADOS

Art. 2.- El Ministerio de Salud Pdblica organizara el Sistema nacional de
aprovisionamiento y utilizacion de sangre y la red de servicios de sangre constituida
por los hemocentros, bancos de sangre tipos 1y 2, depdsitos de sangre y servicios de
medicina transfusional.

Art. 3.- Para el funcionamiento del Sistema nacional de aprovisionamiento de sangre y
la red de servicios de sangre, el Ministerio de Salud Publica dictara las politicas y
establecera el Plan Nacional de Sangre (PNS), a partir de los cuales se formularan las
normas y procedimientos que permitan lograr el aprovisionamiento, procesamiento,
disponibilidad y utilizacion de sangre, hemocomponentes y derivados seguros y de
calidad, de manera oportuna y en cantidad suficiente para atender las necesidades de
la poblacion.

Art. 4.- El Ministerio de Salud Publica establecera los requisitos técnicos para el
licenciamiento y acreditacion de la red nacional de sangre y de las plantas industriales



de fraccionamiento, y ejecutara el proceso de licenciamiento de estos
establecimientos.

Art. 5.- El Ministerio de Salud Publica establecera normas y procedimientos para la
donacion, fraccionamiento, estudios serolégicos (tamizaje), pruebas
pretransfusionales, uso clinico y vigilancia de las reacciones transfusionales e
implementara programas de educacion continua en inmunohematologia y alternativas
transfusionales.

Art. 6.- El Ministerio de Salud Publica regulara y controlard lo correspondiente a costos
de operacion involucrados en los procesos de obtencién, donacién, procesamiento,
distribucion y utilizacion de sangre, sus derivados y componentes, con el objeto de
estandarizarlos y posibilitar su acceso equitativo.

Capitulo 1l
DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 7.- El tiempo maximo para la expedicion del Registro Sanitario sera en el término
de quince dias, una vez que se ha cumplido con todos los requisitos establecidos por
la ley, este reglamento y las normas que dicte la autoridad sanitaria nacional.

Art. 8.- No se requiere nuevo Registro Sanitario en los siguientes casos:
a) Cambio de nombre del producto;

b) Cambio de nombre del solicitante del registro;

¢) Cambio de razoén social del fabricante;

d) Cambio, aumento o disminucion de las mismas formas de presentacion ya
registradas; vy,

e) Otros establecidos en reglamentos especificos.

Los cambios mencionados y los constantes en el respectivo reglamento, estan sujetos
a la presentacion de los requisitos técnicos y/o legales de respaldo y deberan ser
aprobados dentro de siete dias término contados a partir de la fecha de presentacion
de la solicitud.

Art. 9.- El importe o valor de la inscripcidén, reinscripcion de Registro Sanitario y
andlisis de control de calidad posregistro al que se refiere el articulo 138 de la Ley
Organica de Salud, asi como el pago por servicios que preste la Autoridad Sanitaria
Nacional a través de sus dependencias competentes, sera fijado por el Ministerio de
Salud Publica basdndose en criterios técnico-legales.

Art. 10.- La participacion de los laboratorios acreditados se sujetard a las normas y
disposiciones que dicte el Ministerio de Salud Publica.

Art. 11.- El control de calidad postregistro estd orientado a verificar el cumplimiento y
mantenimiento de los parametros que fueron declarados y aceptados para la emision
del Registro Sanitario del producto, y que les permite seguir siendo aptos para el uso y
consumo humano.

Art. 12.- Cuando se suspenda o cancele el Registro Sanitario conforme al articulo 141
de la ley, el Instituto Nacional de Higiene informard inmediatamente a la Direccion



General de Salud la suspensién o cancelacion, adjuntando los justificativos técnicos y
legales que ocasionaron tal decision.

Art. 13.- Si como consecuencia del control posregistro realizado por las dependencias
técnicas involucradas a nivel nacional o provincial, se comprueba que los fabricantes o
importadores no cumplen con los requisitos y condiciones establecidas en las
normativas técnicas y sanitarias correspondientes, dichas dependencias deberan
presentar un informe a la Direccion General de Salud, quien de ser procedente
solicitara al Instituto Nacional de Higiene la suspension o cancelacion del Registro
Sanitario de los productos en cualquier tiempo.

Art. 14.- La cantidad de muestras médicas a autorizarse para la importacion se
determinard de conformidad con el nUmero de visitadores médicos de que disponga el
importador y en base al instructivo que dicte para el efecto la autoridad sanitaria
nacional.

Art. 15.- La promocion de los medicamentos debe ser realizada a través de los
visitadores médicos, en su condicién de personal vinculado a la industria farmacéutica,
quienes deberan tener formacidén profesional en carreras afines a las ciencias de la
salud y farmacéuticas. Se prohibe la visita médica en los servicios de salud publicos.

Art. 16.- La promocioén de los medicamentos debe sustentarse tanto en la informacién
terapéutica aprobada en el Registro Sanitario del producto como en las evidencias
cientificas. La empresa responsable de la comercializacion debe estar en condiciones
de facilitar dichas evidencias cientificas a peticion de los profesionales de la salud.

Art. 17.- La promocién de otros productos de uso y consumo humano sujetos a
registro sanitario, comprende la organizacion o patrocinio de toda actividad
relacionada con la entrega de esos productos por parte de las empresas, para
promover el uso o consumo de los mismos.

Art. 18.- Los ensayos clinicos patrocinados por la industria farmacéutica o
investigadores particulares requieren de la autorizacion previa de la Autoridad
Sanitaria Nacional, previo el cumplimiento de los requisitos que dicha autoridad
establezca.

Art. 19.- La Autoridad Sanitaria Nacional emitird las directrices y normas
administrativas necesarias respecto a los procedimientos para el otorgamiento,
suspension, cancelacion o reinscripcion del Registro Sanitario.

Capitulo IV
DE LOS MEDICAMENTOS

Art. 20.- Para fines de aplicaciébn de la ley se entendera como medicamentos
esenciales aquellos que satisfacen las necesidades de la mayor parte de la poblacion
y que por lo tanto deben estar disponibles en todo momento, en cantidades
adecuadas, en formas de dosificacién apropiadas y a un precio que esté al alcance de
todas las personas.

Art. 21.- En las instituciones publicas del sistema nacional de salud, la prescripcién de
medicamentos se hara obligatoriamente de acuerdo a los protocolos y esquemas de
tratamiento legalmente establecidos y utilizando el nombre genérico o la denominacién
comun internacional del principio activo.

Art. 22.- Se entiende por farmacovigilancia de medicamentos de uso y consumo
humano, a la actividad de salud publica destinada a la identificacion, cuantificacion,



evaluacion y prevencion de los riesgos asociados a los medicamentos una vez
comercializados.

La farmacovigilancia sirve para orientar la toma de decisiones que permitan mantener
la relacion beneficio - riesgo de los medicamentos en una situacion favorable o bien
suspender su uso cuando esta relacién sea desfavorable, y contribuye con elementos
para ampliar las contraindicaciones en caso de que se presenten.

Art. 23.- Los estudios de utilizacion de medicamentos se realizaran en las etapas de
comercializacion, distribucién, dispensacion y uso de farmacos en el pais, con énfasis
especial en los efectos terapéuticos, consecuencias sociales y econdmicas derivadas
de su uso o0 consumo.

Art. 24.- La autoridad sanitaria hacional emitira las directrices y normas administrativas
necesarias respecto a los procedimientos para la obtencion del requisito sanitario de
medicamentos en general.

Capitulo V
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

Art. 25.- La venta y/o dispensacién de medicamentos puede hacerse bajo las
siguientes modalidades:

a) Receta médica;
b) Receta especial para aquellos que contienen psicotrépicos o estupefacientes; vy,
c¢) De venta libre.

Art. 26.- El Ministerio de Salud Publica emitira las normas respecto a la receta médica
gue seran de observancia obligatoria para todos los integrantes del Sistema Nacional
de Salud.

Art. 27.- La preparacion de formulas magistrales en farmacias debera ser previamente
autorizada por el Ministerio de Salud Publica.

En el caso de que un comisariato o supermercado solicite autorizacién para vender
medicamentos, se definir4 un &rea especifica para el funcionamiento de la farmacia, la
misma que cumplirA con los requisitos determinados por la Autoridad Sanitaria
Nacional.

Art. 28.- Los establecimientos farmacéuticos deben contar con la responsabilidad
técnica de un profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

Un profesional bioquimico farmacéutico o quimico farmacéutico podra ser responsable
técnico de hasta dos establecimientos farmacéuticos publicos o privados, sean estos
laboratorios farmacéuticos, casas de representacion de medicamentos, distribuidoras
farmacéuticas o farmacias; a excepcién de los profesionales que laboren en las
provincias del Oriente, Santo Domingo de los Tsachilas y en aquellas en que se
compruebe que no existen suficientes profesionales farmacéuticos, en donde se podréa
responsabilizar de hasta tres establecimientos farmacéuticos a cada profesional,
siempre que la dedicacién o carga horaria exigida lo permita.



Los profesionales quimicos farmacéuticos o bioquimicos farmacéuticos que sean
propietarios de establecimientos farmacéuticos, sélo podran responsabilizarse ademas
del propio establecimiento farmacéutico de uno adicional.

Art. 29.- La Autoridad Sanitaria Nacional emitird las directrices y normas
administrativas necesarias sobre el control, requisitos y funcionamiento de los
establecimientos farmacéuticos.

Art. 30.- Deroguense los decretos ejecutivos No. 248, publicado en el Registro Oficial
55 de 4 de abril del 2003, No. 1583, publicado en el Registro Oficial 349 de 18 de junio
del 2001 y No. 4142, publicado en el Registro Oficial 1008 de 10 de agosto de 1996.
Art. Final.- El presente reglamento entrara en vigencia a partir de su publicacion en el
Registro Oficial.

Dado en el Palacio Nacional, en Quito, a 16 de octubre del 2008.

FUENTES DE LA PRESENTE EDICION DEL REGLAMENTO A LA LEY ORGANICA
DE SALUD

1.- Decreto 1395 (Registro Oficial 457, 30-X-2008).



REGLAMENTO A LA LEY QUE GARANTIZA EL ABASTECIMIENTO PERMANENTE
DE VACUNAS E INSUMOS PARA EL PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACION
(PAI)

(Decreto No. 1270)

Fabian Alarcén Rivera
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL INTERINO DE LA REPUBLICA

Considerando:

Que mediante Ley No. 16-A, publicado en el Registro Oficial No. 142 de 1 de
septiembre de 1997, se expide la Ley que garantiza el abastecimiento permanente de
vacunas e insumos médicos para el Programa Ampliado de Inmunizacion (PAI);

Que es deber del Estado combatir las principales causas de morbi-mortalidad de la
poblacién infantil con la vacunacién de enfermedades prevenibles;

Que dentro del territorio nacional se ha implantado el Programa Ampliado de
Inmunizacion para todos los nifios en especial de los sectores mas necesitados de la
poblacion;

Que es necesario establecer los mecanismos de ampliacion de la Ley No. 16-A; y,
En ejercicio de las atribuciones que le confieren la Constitucion y la Ley,
Decreta:

El siguiente REGLAMENTO A LA LEY QUE GARANTIZA EL ABASTECIMIENTO
PERMANENTE DE VACUNAS E INSUMOS PARA EL PROGRAMA AMPLIADO DE
INMUNIZACION (PAl).

Art. 1.- De conformidad con lo dispuesto en el Art. 1 de la Ley, el Ministerio de
Finanzas y Crédito Publico, a partir del Presupuestos del Sector Publico, su
Reglamento y normas técnicas vigentes, transferira a la Cuenta de Ejecucion que el
Ministerio de Salud Publica mantiene en el Banco Central del Ecuador, los recursos
necesarios para financiar el Programa Ampliado de Inmunizaciones, cuya cantidad no
serd menor al equivalente a trescientas sesenta mil unidades de valor constante
(UVC's).

Nota:

Debido a la reforma establecida por el D.E. 854 (R.O. 253, 16-1-2008) al Art. 16 del
Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la Funcién Ejecutiva, la denominacién
del Ministerio de Finanzas y Crédito Publico fue sustituida por la de Ministerio de
Finanzas.

Art. 2.- La partida presupuestaria y las respectivas lineas y sublineas de crédito seran
establecidas por el Ministerio de Finanzas y Crédito Publico de acuerdo con los
requerimientos de la poblacion objeto del Programa Ampliado de Inmunizaciones
(PAI).

Nota:

Debido a la reforma establecida por el D.E. 854 (R.O. 253, 16-1-2008) al Art. 16 del
Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la Funcién Ejecutiva, la denominacién
del Ministerio de Finanzas y Crédito Publico fue sustituida por la de Ministerio de
Finanzas.



Art. 3.- El Ministerio de Finanzas y Crédito Publico, no podra recortar el presupuesto
asignado a esta partida por ninguin concepto.

Nota:

Debido a la reforma establecida por el D.E. 854 (R.O. 253, 16-1-2008) al Art. 16 del
Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la Funcion Ejecutiva, la denominacion
del Ministerio de Finanzas y Crédito Publico fue sustituida por la de Ministerio de
Finanzas.

Art. 4.- El Ministerio de Salud Publica, utilizara la partida asignada estrictamente para
abastecimiento de vacunas e insumos para el Programa Ampliado de Inmunizacién
(PAI).

Art. 5.- Con la finalidad de asegurar la disponibilidad oportuna y garantizar la calidad y
precio de las vacunas, las adquisiciones se haran a través del Fondo Rotativo de la
OPS/OMS.

Art. 6.- El presente Decreto Ejecutivo entrara en vigencia a partir de la fecha de su
publicaciébn en el Registro Oficial y de su ejecucioén encargase a los Ministros de
Finanzas y Crédito Publico y de Salud Publica.

Nota:

Debido a la reforma establecida por el D.E. 854 (R.O. 253, 16-1-2008) al Art. 16 del
Estatuto del Régimen Juridico Administrativo de la Funcion Ejecutiva, la denominacion
del Ministerio de Finanzas y Crédito Publico fue sustituida por la de Ministerio de
Finanzas.

Dado, en el Palacio Nacional, en Quito, a 30 de marzo de 1998.



