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EL PLENO
CONSIDERANDO:

el articulo 3, nimero 1 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece
como deber primordial del Estado garantizar sin discriminacion alguna el
efectivo goce de los derechos establecidos en la Constitucion y en los

instrumentos internacionales, entre ellos, el derecho a la salud;

el articulo 32 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, reconoce a la
salud como un derecho que garantiza el Estado mediante politicas economicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales, y el acceso permanente,

oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de salud;

el articulo 35 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone que los
grupos vulnerables recibiran atenciéon prioritaria y especializada en los ambitos
publico y privado; entre los cuales, se encuentran las personas que adolezcan

de enfermedades catastroficas o de alta complejidad,;

el articulo 50 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone que el
Estado garantizara a toda persona que sufra de enfermedades catastroficas o
de alta complejidad el derecho a la atencion especializada y gratuita en todos

los niveles, de manera oportuna y preferente;

el articulo 359 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, determina que
el Sistema Nacional de Salud comprendera a las instituciones, programas,
politicas, recursos, acciones y actores en salud; abarca todas las dimensiones
del derecho a la salud; garantizara la promocion, prevencién, recuperacion y
rehabilitacion en todos los niveles; y, propiciara la participacion ciudadana y el

control social;
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el articulo 363, numero 3 de la Constitucion de la Republica del Ecuador,
dispone que el Estado sera el responsable de fortalecer los servicios estatales de
salud, incorporar el talento humano y proporcionar la infraestructura fisica y el

equipamiento a las instituciones publicas de salud;

el articulo 363, numero 7 de la Constitucion de la Republica del Ecuador,
establece que corresponde al Estado garantizar la disponibilidad y el acceso a
medicamentos y tratamientos de calidad, seguridad y eficacia que respondan a

las necesidades epidemiologicas de la poblacion,;

el articulo 2 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud, dispone que éste
tiene como finalidad mejorar el nivel de salud y vida de la poblacion ecuatoriana
y hacer efectivo el ejercicio del derecho a la salud; ademas, determina que el
Sistema Nacional de Salud esta constituido por las entidades publicas,

privadas, auténomas y comunitarias del sector salud;

el articulo 3 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud, determina como
objetivos del Sistema Nacional de Salud: garantizar el acceso equitativo y
universal a servicios de atencion integral de salud; proteger integralmente a las
personas de los riesgos y danos a la salud; generar entornos, estilos y

condiciones de vida saludables; entre otros;

el articulo 3 de la Ley Organica de Salud, sefiala que la salud es el completo
estado de bienestar fisico, mental y social y no solamente la ausencia de
afecciones o enfermedades; ademas determina que, la salud es un derecho
humano inalienable, indivisible, irrenunciable e intransigible, cuya proteccion
y garantia es responsabilidad primordial del Estado; y, el resultado de un
proceso colectivo de interaccion donde Estado, sociedad, familia e individuos
convergen para la construccion de ambientes, entornos y estilos de vida

saludables;
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el articulo 6, numero S5 de la Ley Organica de Salud, dispone que es
responsabilidad de la autoridad sanitaria nacional, regular y vigilar la aplicacion
de las normas técnicas para la deteccion, prevencion, atencion integral y
rehabilitacién, de enfermedades transmisibles, no transmisibles, cronico-
degenerativas, discapacidades y problemas de salud publica declarados

prioritarios;

el articulo 6, niumero SA de la Ley Organica de Salud, manda que a la autoridad
sanitaria nacional corresponde dictar, regular y controlar la correcta aplicacion
de la normativa para la atencion de patologias consideradas como enfermedades
catastroficas, asi como, dirigir la efectiva aplicacion de los programas de

atencion de las mismas;

el articulo 7, letras a) y e) de la Ley Organica de Salud, determina que toda
persona tiene derecho al acceso universal, equitativo, permanente, oportuno y
de calidad a todas las acciones y servicios de salud; y, a ser oportunamente
informada sobre las alternativas de tratamiento, productos y servicios en los
procesos relacionados con su salud, asi como en usos, efectos, costos y calidad;
como también a recibir consejeria y asesoria de personal capacitado antes y

después de los procedimientos establecidos en los protocolos médicos;

el articulo 9, letra e) de la Ley Organica de Salud, determina que el Estado tiene
entre sus responsabilidades, establecer a través de la autoridad sanitaria
nacional, los mecanismos que permitan a las personas el acceso permanente e
ininterrumpido, sin obstaculos de ninguna clase a acciones y servicios de salud

de calidad; y,

el articulo 69 de la Ley Organica de Salud, dispone que la atencion integral y el
control de enfermedades no transmisibles, cronico — degenerativas, congénitas,
hereditarias y de los problemas declarados prioritarios para la salud publica, se
realizara mediante la accion coordinada de todos los integrantes del Sistema
Nacional de Salud y de la participacion de la poblacion en su conjunto.
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En ejercicio de las atribuciones establecidas en el articulo 120, numero 6 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador y el articulo 9, nimero 6 de la Ley Organica

de la Funcion Legislativa, expide la siguiente:

LEY ORGANICA PARA LA ATENCION INTEGRAL DEL CANCER

Capitulo Primero

Disposiciones Preliminares

Articulo 1. - Objeto. El objeto de esta ley es establecer un marco normativo que
garantice el derecho a la salud a través de la planificacion, desarrollo, implementacion
y evaluacion de politicas publicas, programas, estrategias y acciones destinadas a la
promocion de la salud, prevencion, deteccion, diagnéstico, tratamiento integral,
rehabilitacion, investigacion, cuidados paliativos, seguimiento y a la disminucion de la

morbilidad y mortalidad por cancer en ninas, nifios, adolescentes y adultos.

Articulo 2. - Ambito. La presente Ley es de cumplimiento obligatorio en todo el
territorio nacional para todas y todos los actores del Sistema Nacional de Salud, asi
como para las entidades publicas, privadas, comunitarias, académicas y de
investigacion que desarrollen, gestionen, financien o participen en actividades

vinculadas a la atencion integral oncologica.

Articulo 3. - Principios. Ademas de los principios reconocidos en la Constitucion de la
Republica, tratados internacionales y demas leyes en materia de salud, la aplicacion de

la presente Ley se fundamenta en los siguientes principios:

1. Acceso universal a la salud. La atencion integral del cancer se extendera a toda
persona en el territorio nacional, garantizando el acceso efectivo, oportuno, continuo,
de calidad, culturalmente pertinente y libre de barreras geograficas, economicas,
culturales o institucionales;

2. Atencion integral de salud. La atencion relacionada con el cancer sera continua,

articulada y enfocada en las personas, abordando los factores biologicos,
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psicologicos, sociales y ambientales que afectan su bienestar, incluyendo desde la
promocion de la salud y la prevencion de enfermedades hasta los cuidados paliati-
VOS;

Equidad. Las politicas, programas y acciones derivados de esta Ley deben garantizar
la eliminacion de desigualdades y la reduccion de brechas en el acceso a recursos,
servicios y beneficios sanitarios oncologicos, considerando las particularidades geo-
graficas, culturales, religiosas, socioeconoémicas, demograficas, de género, edad, et-
nia, discapacidad y otras condiciones de vulnerabilidad de la poblacion;

Atencion integral de nifias, nifios y adolescentes. La atencion oncologica pedia-
trica debera considerar de manera integral los aspectos fisicos, emocionales, sociales
y educativos del paciente y su familia, mediante un enfoque interdisciplinario y en
atencion al interés superior de ninas, ninos y adolescentes;

Enfoque diferenciado. Las politicas, programas y acciones que se deriven de esta
Ley se ajustaran a las necesidades especificas de los diferentes grupos etarios de la
poblacion;

Calidad y seguridad. Las politicas, programas, servicios y acciones derivados de
esta Ley y los actores involucrados en la aplicacion de la presente normativa, garan-
tizaran una atencion integral, segura, efectiva, continua, centrada en las personasy
basada en evidencia cientifica, mediante la aplicacion de estandares de calidad, bue-
nas practicas clinicas, efectividad terapéutica y minimizacién de riesgos;

Bioética. La atencion integral de personas con diagnoéstico de cancer se enfocara en
la dignidad humana, el respeto por la vida, la autonomia, la justicia y la no malefi-
cencia; evaluando las implicaciones en todas las fases del curso natural de la condi-
cion;

Humanizacion de la salud. Todas las medidas y acciones relacionadas a la atencion
integral del cancer deberan considerar no solo las necesidades médicas de los pa-
cientes; sino también su asistencia interdisciplinaria, atendiendo las dimensiones

emocionales, sociales y culturales y garantizando los derechos humanos;
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9.

10.

11

12.

13.

14.

Interculturalidad. Las y los actores responsables de la aplicacion de esta Ley pro-
moveran el respeto y la integracion de las particularidades culturales de los pacien-
tes con cancer en el proceso de atencion de salud;

Confidencialidad. Las y los actores involucrados en la aplicacion de la presente Ley
deberan considerar, como datos sensibles, a la informaciéon relacionada con los pa-
cientes y sus familiares; y, daran estricto cumplimiento a la normativa sobre la pro-

teccion y manejo de datos publicos y personales vigente;

.Cooperacion. Se fomentara la participaciéon intersectorial e interinstitucional; asi

como, la colaboracion de diferentes actores nacionales e internacionales de los sec-
tores publico y privado;

Sostenibilidad. En la formulaciéon y ejecucion de las politicas, programas, servicios
y acciones derivados de esta Ley se garantizara su continuidad, estabilidad y capa-
cidad de respuesta a largo plazo, mediante la gestion eficiente y transparente de
recursos que aseguren su sostenibilidad financiera, institucional, operativa y social,
Participacion ciudadana. Las instituciones del Sistema Nacional de Salud deberan
fomentar la participacion ciudadana y de las organizaciones de la sociedad civil, en
especial de aquellas que agrupen a personas con diagnéstico de cancer o sus fami-
lias, en el desarrollo, ejecucion y evaluacion de las politicas publicas, previo reque-
rimiento; y,

Evidencia cientifica e innovacion. Las politicas, programas, guias de practica cli-
nica y decisiones terapéuticas deberan fundamentarse en la mejor evidencia cienti-
fica disponible, y promoveran la investigacion, el desarrollo e innovacion tecnologica,
ensayos clinicos y el uso regulado de terapias avanzadas que demuestren ser segu-

ras, eficaces y costo-efectivas, considerando el contexto nacional.

Articulo 4.- Definiciones. En la aplicacion de la presente Ley se tomaran en cuenta las

siguientes definiciones generales, sin perjuicio de aquellas que se establezcan en el

reglamento:

1.

Atencion integral oncologica en salud. Conjunto de prestaciones de salud que

comprenden la promociéon de la salud, prevencién, asesoramiento genético,
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deteccion precoz y temprana, diagnoéstico, tratamiento, rehabilitacion, seguimiento,
acompanamiento, cuidados paliativos y vigilancia epidemiologica.

Promocion de la salud. Proceso politico y social que comprende acciones dirigidas
a fortalecer las habilidades y capacidades de la poblacion para el control de los de-
terminantes de la salud. Incluye acciones dirigidas a modificar las condiciones so-
ciales, ambientales y econémicas, con el fin de mitigar su impacto en la salud pu-
blica, mejorar su bienestar y reducir el riesgo de desarrollar cancer y otras enferme-
dades asociadas.

Prevencion. Conjunto de intervenciones especificas, basadas en evidencia cientifica,
orientadas a evitar la aparicion del cancer, detectar tempranamente la enfermedad
para detener su progreso y reducir sus complicaciones o secuelas, contribuyendo a
mejorar la calidad y la expectativa de vida de la poblacion.

Tamizaje. Es el proceso que consiste en aplicar pruebas sencillas y rapidas a una
poblacion aparentemente sana para identificar de forma presuntiva a quienes pue-
dan tener una enfermedad especifica, con el objetivo de facilitar su diagnostico y
tratamiento temprano.

Prevencion primaria. Acciones y estrategias dirigidas a evitar la aparicién del can-
cer, en personas sanas, eliminando o reduciendo la exposicion a factores de riesgo y
promoviendo estilos de vida saludables; asi como la implementacion de estrategias
eficaces de inmunizacion preventiva basadas en evidencia cientifica.

Prevencion secundaria. Actividades orientadas a la deteccién precoz del cancer o
de condiciones precancerosas en personas aparentemente sanas o asintomaticas,
con el fin de iniciar un tratamiento oportuno y eficaz que impida la progresion, me-
jore el pronéstico y la supervivencia de la enfermedad.

Prevencion terciaria. Medidas destinadas a retrasar la progresion de la enferme-
dad, prevenir complicaciones, reducir la discapacidad, mejorar la calidad de vida de
los pacientes, minimizar consecuencias fisicas, psicologicas y sociales, y facilitar la

rehabilitacion y reintegracion social.
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8.

9.

10.

11

12.

13.

Prevencion cuaternaria. Conjunto de acciones que buscan evitar la sobre-medica-
lizacion, intervenciones médicas innecesarias, excesivas o iatrogénicas que puedan
causar mas dano que beneficio y priorizando el bienestar del paciente.
Tratamiento integral oncolégico. Conjunto coordinado de intervenciones terapéu-
ticas basadas en evidencia cientifica, con enfoque centrado en la persona y respeto
a su dignidad, valores y decisiones orientados a abordar tanto la enfermedad como
el bienestar fisico y emocional del paciente.

Asesoramiento genético. Proceso de comunicacion mediante el cual se informa a
una persona o familia sobre como una condicion genética podria afectar su salud, la
de sus descendientes o la de otros miembros familiares con relacion a la aparicion o

riesgo de aparicion de una enfermedad.

.Determinantes de la Salud. Los factores politicos, socioculturales, econémicos, am-

bientales, biologicos y aquellos relacionados con los servicios de salud, que influyen
en el estado de salud de las personas y en la aparicion, distribucion y evolucion del
cancer; cuya modificacion mediante politicas publicas, programas y acciones inter-
sectoriales es fundamental para su prevencion, control y atencion integral.
Tecnologias sanitarias. Conjunto de productos, equipos, dispositivos médicos,
reactivos de diagnostico, medicamentos, radiofarmacos, terapias biotecnologicas,
software y procedimientos utilizados en las acciones de promocion de la salud, pre-
vencion, deteccion temprana, diagnostico, tratamiento, rehabilitacién, cuidados pa-
liativos y seguimiento relacionadas con el cancer; su calidad, seguridad, eficacia y
trazabilidad deberan ser evaluadas, reguladas y vigiladas por la autoridad compe-
tente.

Cuidados Paliativos. Es la atencion activa, global e integral que se brinda a las
personas y a sus familias que padecen una enfermedad avanzada, progresiva, incu-
rable, de sintomas multiples, intensos y cambiantes; que provocan un gran impacto
emocional y afectivo en el paciente con pronéstico de vida limitado, asi como a su
familia. Es una forma especializada de la atencion médica que se enfoca en mejorar
la calidad de vida de pacientes que enfrentan enfermedades graves, incurables o

cronicas. Estos cuidados se centran en aliviar el sufrimiento y controlar los
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sintomas, tanto fisicos como psicologicos, sociales y espirituales, asociados con la
enfermedad.

14.Persona sustituta directa. Se considera persona en calidad de sustituta directa a
los parientes hasta el cuarto grado de consanguinidad y segundo de afinidad, con-
yuge, pareja en union de hecho, representante o apoderado legal, o aquella que tenga
bajo su responsabilidad la manutencion o cuidado de una persona con diagnostico
de cancer cuando la enfermedad genere una condicién que impida a la persona desa-
rrollar por si misma actividades necesarias para su subsistencia. Los padres y ma-
dres o representantes legales de ninas, nifnios o adolescentes con cancer, seran con-
sideradas también como personas en calidad de sustitutas directas. Esta calidad no
podra asignarse a mas de una persona por persona con cancer. Para la aplicacion
de la figura de persona sustituta directa se observara la normativa emitida para el
efecto por el ente rector de trabajo.

15.Persona en calidad de cuidadora. Se considera persona en calidad de cuidadora a
la madre, padre, conyuge, hijos mayores de edad, representante legal o curadora que
se encuentra autorizada para cuidar de una persona con diagnostico de cancer.

16.Registro sanitario condicional. Certificacion otorgada por la autoridad sanitaria
nacional a través de la entidad competente, para la importacion, exportacion y co-
mercializacion de medicamentos y productos biolégicos de uso humano destinados
al tratamiento de cancer con datos clinicos menos exhaustivos que los requeridos
habitualmente, cuando el beneficio de la disponibilidad inmediata del medicamento

o producto biologico supere el riesgo inherente a la necesidad de datos adicionales.

Capitulo Segundo

Derechos y Obligaciones

Articulo 5.- Derechos de las personas con diagnéostico de cancer. Las personas con

diagnostico de cancer tienen derecho a:
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A la igualdad y no discriminacion en el contexto social, familiar, educativo y laboral
por tener o haber tenido diagnoéstico de cancer; garantizando el acceso equitativo,
oportuno y de calidad a los bienes y servicios de salud en la rama oncoloégica, sin
estigmas ni barreras de ningun tipo.

Acceder a establecimientos, bienes, programas y servicios publicos de salud para la
atencion integral del cancer, libre de barreras geograficas, economicas, culturales o
institucionales.

Recibir servicios de salud publicos y privados en la rama oncologica, de manera
oportuna, para una atencion integral de calidad, con enfoque de derechos humanos,
basados en la ética médica y culturalmente apropiados; incluyendo cuidados palia-
tivos integrales, oportunos y continuos, independientemente del estadio de la enfer-
medad.

Recibir atencion integral y especializada en salud mental, de manera oportuna, con-
fidencial, continua, humanizada y sin discriminacion.

Recibir medicamentos seguros, con certificacion expresa de efectividad clinica y de
calidad, otorgada por el 6rgano competente.

Recibir personalmente o a través de sus familiares y de la persona que ejerza su
representacion legal, en todas las etapas de atencion, informacion clara, oportuna,
suficiente, veraz y completa de su estado de salud, diagnéstico, tratamiento o cual-
quier procedimiento relacionado con su condicion de salud y los riesgos que estos
impliquen, en términos comprensibles, de acuerdo a su edad y condiciones para
elegir libremente; asi como, a negarse a recibir dicha informacion.

Otorgar, negar o revocar su consentimiento voluntario, previo, libre e informado res-
pecto de examenes o pruebas de diagnostico, tratamientos médicos, estudios o in-
vestigaciones clinicas, tratamientos experimentales, entre otros, excepto en los casos
que la ley expresamente lo determine.

A la estabilidad laboral reforzada. Las personas con diagnéstico de cancer gozaran
de estabilidad reforzada en el trabajo. Para la terminacion de la relacion laboral, el
empleador debera justificar de manera razonable y suficiente que la terminaciéon no

obedece a la enfermedad, y fundamentarse en las causales y procedimientos
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reconocidos en la normativa vigente. El mismo trato se otorgara a los trabajadores
sustitutos y personas en calidad de cuidadoras de personas con cancer, siempre que
la enfermedad genere una condicion que impida a la persona desarrollar por si
misma actividades necesarias para velar por su subsistencia.

Los demas derechos establecidos en la Constitucion de la Republica y en los instru-

mentos internacionales de derechos humanos ratificados por el Ecuador.

Articulo 6.- Derechos de las personas recuperadas. Las personas que luego de haber

tenido diagnostico de cancer, se encontraren plenamente recuperadas y sin evidencia

de recaida durante un periodo minimo de cinco afos contados desde la conclusion del

tratamiento, tienen los siguientes derechos:

Olvido oncolégico. No podra requerirse ni utilizarse el historial médico relacionado
con patologias oncologicas en perjuicio de sus intereses, en ningin negocio juridico
o contrato de caracter publico o privado.

No podran ser objeto de clausulas, condiciones mas onerosas, exclusiones,
restricciones o discriminaciones por antecedentes oncologicos.

Cobertura de seguros privados. Acceder a la cobertura de seguros privados de me-
dicina prepagada; se garantizara la equidad de los mismos beneficios que los demas
asegurados acorde al plan contratado. No podran ser rechazadas o ser objeto de
incremento arancelario desproporcionado por estos servicios por haber padecido una
patologia oncologica.

Igualdad y no discriminacion. Acceder en igualdad de condiciones a seguros de vida,
préstamos hipotecarios o servicios financieros; no deberan ser obligadas a declarar
su historial médico oncologico que pueda causar restriccion en el acceso a los servi-

cios indicados.

Cuando la patologia hubiere sido diagnosticada antes de los dieciocho anos, el plazo

sera de tres anos desde la finalizacion del tratamiento con intencién curativa, sin

recaida posterior.
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Articulo 7. - Acceso a politicas, programas y acciones de promocion y prevencion.
Las personas tienen derecho a recibir y acceder a politicas, programas y acciones de
promocion de la salud, prevencion del cancer, deteccion temprana y diagnostico
oportuno de las patologias oncologicas, con especial atencion a los grupos en situacion
de vulnerabilidad y a la poblacién ubicada en zonas rurales o con menor accesibilidad

geografica.

Las politicas, programas y acciones deberan incluir campanas moviles de tamizaje,
control médico comunitario, capacitacion a promotores de salud y el fortalecimiento de
los centros de atencion primaria para la deteccion oportuna de los tipos de cancer mas

frecuentes.

Articulo 8.- Obligaciones de las instituciones que integran el Sistema Nacional de
Salud. Para la aplicacion de la presente ley, las entidades del Sistema Nacional de Salud

tendran las siguientes obligaciones:

1. Garantizar el acceso a servicios de salud integrales y de calidad para las personas
con cancer, incluyendo la promocion de la salud, prevencion, deteccion precoz, diag-
nostico, tratamiento, rehabilitacion, seguimiento, acompanamiento y cuidados pa-
liativos;

2. Asegurar el uso eficiente de los recursos asignados para la atencion integral del can-
cer; a fin de garantizar infraestructura adecuada, equipos tecnolégicos, personal es-
pecializado y capacitado, y medicamentos esenciales, incluyendo las vacunas con-
templadas en el esquema nacional de inmunizaciones vigente;

3. Proteger los derechos de los pacientes a una atencion oportuna, informacion veraz y
respeto a su dignidad,;

4. Cumplir con las normas técnicas, guias de practica clinica y protocolos oncologicos
emitidos por la autoridad sanitaria nacional, garantizando la pertenencia médica y
tratabilidad de la atencion;

5. Implementar politicas y programas de salud publica orientados a la promocion de la

salud y prevencion del cancer emitidas por la Autoridad Sanitaria Nacional, con el
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7.

proposito de reducir los principales factores de riesgo, como el consumo de tabaco,
la obesidad y la exposicion a carcinégenos;

Garantizar que en la implementacion de politicas y programas de salud publica se
incorporen indicadores de impacto, mecanismos de control y métricas de evaluacion
periddica, a fin de garantizar su eficacia y continuidad,;

Asegurar que todas las personas con diagnostico de cancer tengan acceso a trata-
mientos de calidad y oportunos, incluyendo medicamentos esenciales, terapias, pro-
cedimientos quirargicos y cuidados paliativos;

Garantizar que la tecnologia sanitaria, medicamentos y terapias utilizadas para el
tratamiento del cancer cumpla con los estandares de calidad, seguridad, eficacia y
costo-efectividad, conforme a la mejor evidencia cientifica disponible y las aproba-
ciones emitidas el 6rgano competente;

Promover el acceso a cuidados paliativos en todos los estadios de la enfermedad,

para aliviar el dolor y otros sintomas;

10.Ejecutar auditorias internas permanentes, enfocadas en el mejoramiento continuo

de la atencién oncologica;

11.Notificar a la autoridad sanitaria nacional los eventos relacionados con la seguridad

del paciente y la atencion oncolégica; y,

12.Las demas establecidas en el ordenamiento juridico.

Articulo 9.- Atencion prioritaria. Se consideran sujetos de atencion prioritaria para la

aplicacion de esta Ley, a las personas y grupos en situacion de vulnerabilidad, de

conformidad con la Constitucion de la Republica, los tratados internacionales de

derechos humanos ratificados por el Ecuador y el ordenamiento juridico interno.

Las ninas, ninos y adolescentes recibiran atenciéon integral, especializada y focalizada

en su grupo etario.

Capitulo Tercero

Atencion Integral del Cancer
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Articulo 10.- Reconocimiento y atencion integral del cancer. El Estado reconoce al

cancer como prioridad nacional.

El Estado bajo la rectoria de la autoridad sanitaria nacional y de conformidad a lo
previsto en el Plan Nacional del Cancer, promovera un modelo de atencion oncologica
integral, continua y oportuna para las personas diagnosticadas con cancer, con énfasis
en ninas, ninos y adolescentes; y, garantizara su atencion integral a través de acciones
intersectoriales de promocién de la salud, prevencion de la enfermedad, asesoramiento
genético, deteccion temprana, diagnoéstico oportuno, tratamiento, rehabilitacion, apoyo
psicologico a las personas con diagnoéstico y sus familias, cuidados paliativos y vigilancia
epidemiolégica, con la participacion de entidades publicas y privadas, la academia, la

sociedad cientifica, asociaciones de pacientes, la comunidad y otros actores sociales.

Articulo 11.- Acceso a medicamentos, tratamientos y tecnologias sanitarias. El
Estado garantizara la provision gratuita, oportuna y continua de medicamentos,
terapias oncologicas, procedimientos quirtrgicos, trasplantes, cuidados paliativos y
demas tecnologias sanitarias necesarias para el abordaje y atencion integral del cancer,
que cuenten con probada seguridad, eficacia, calidad y evidencia cientifica con
seguimiento minimo de tres afnos en el grupo aplicado al medicamento, de conformidad
con los principios de universalidad, equidad, eficiencia, solidaridad y sostenibilidad del

Sistema Nacional de Salud.

Las tecnologias sanitarias a las que se refiere el inciso anterior deberan estar sujetas a
los procesos de regulacion, control, vigilancia y trazabilidad establecidos por el 6rgano
competente, desde su fabricacion o importaciéon hasta su dispensacion, uso clinico y

seguimiento poscomercializacion.

Articulo 12.- Registro Dinamico de Medicamentos Oncoldogicos (REMO). El Registro
Dinamico de Medicamentos Oncologicos funcionara como un instrumento técnico que
sera utilizado como insumo para la actualizacién del Cuadro Nacional de Medicamentos

Basicos.
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La autoridad sanitaria nacional se encargara de desarrollar y gestionar el REMO, ga-
rantizando su actualizacion continua, con una revision semestral, que observe la inno-

vacion terapéutica.

La inclusién, exclusion o modificacion de medicamentos, insumos y tecnologias sanita-
rias en el REMO se realizara bajo criterios técnicos de costo-efectividad, seguridad, efi-
cacia, calidad y evidencia cientifica, con la participacion de un comité conformado por

especialistas en oncologia y las sociedades cientificas legalmente reconocidas.

La conformacion del comité debera observar estrictamente la ausencia de conflicto de
intereses, limitando la participacion de representantes que de forma directa o indirecta
mantengan o hayan mantenido, hasta dos anos antes de la integracion del comité, re-
lacién de caracter, laboral, contractual, econémico o de asesoria con entidades de la

industria farmacéutica relacionadas con el tratamiento oncolégico.

La inclusién de medicamentos, insumos y tecnologias sanitarias en el REMO tendra
caracter vinculante, sera acogida por la entidad encargada de la actualizacion del
Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos y generara la obligacion inmediata para la
autoridad sanitaria nacional de garantizar el financiamiento para la disponibilidad

fisica, con cargo al presupuesto destinado para el financiamiento de la presente Ley.

La implementacion del Registro Dinamico de Medicamentos Oncologicos sera regulada

en el Reglamento de la presente Ley.

Articulo 13.- Continuidad terapéutica y adherencia al tratamiento. La Autoridad
Sanitaria Nacional adoptara protocolos clinicos y administrativos orientados a prevenir
la interrupcion, fragmentacion o abandono del tratamiento oncolégico, priorizando la
adherencia terapéutica, en atencion a que la culminacion adecuada del tratamiento

reduce recaidas, complicaciones clinicas y reingresos hospitalarios.

Articulo 14.- Plan Nacional del Cancer. La autoridad sanitaria nacional sera la

responsable de elaborar y aprobar el Plan Nacional del Cancer, en el marco de las
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politicas publicas implementadas en materia de salud sobre enfermedades cronicas no
transmisibles. Para el efecto, podra suscribir convenios o generar instancias de
coordinacién o participacién con entidades publicas y privadas que tengan entre sus
planes y programas tematicas relacionadas con esta condicion, observando los

estandares de interoperabilidad.

El Plan tendra como objetivo el disefio de medidas y propuestas de implementacion para

el cumplimiento de lo establecido en la presente Ley.

Articulo 15.- Contenido del Plan Nacional del Cancer. El Plan contendra politicas de
formacion de recursos humanos para el tratamiento del cancer, considerando tanto
especialistas médicos, profesionales de la salud e investigadores en la materia. Ademas,
debera contemplar programas de capacitacion o acompanamiento para las familias y
personas que se encuentren a cargo de quienes padezcan la enfermedad y medidas de
difusion que tengan relacion con la prevencion, diagnostico oportuno, tratamiento e

investigacion del cancer.

El Plan Nacional del Cancer incluira lineas estratégicas para la atencion integral del
cancer en ninas, ninos y adolescentes, con énfasis en la deteccién precoz y temprana,
tratamiento especializado y oportuno, cuidados de apoyo fisico, emocional y psicosocial,

para el paciente y su familia.

La autoridad sanitaria nacional en el marco del Plan Nacional de Cancer, desarrollara,
aprobara, evaluara y actualizara peridodicamente las guias de practica clinica, protocolos
y lineamientos para la atencion oncolégica integral. Ademas, se estableceran protocolos

sobre deteccion precoz.

La informacién contenida en el Plan debera observar los parametros de veracidad de las
fuentes, calidad y seguridad de los datos a incluirse; asi como, la confidencialidad de
datos personales contenidos en el Plan de conformidad a lo establecido en la normativa

legal vigente.
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Articulo 16.- Vigencia del Plan Nacional del Cancer. El Plan tendra una duracion de
cinco anos. La autoridad sanitaria nacional, en coordinacién con el Comité Nacional del
Cancer, debera revisar y evaluar el Plan una vez completada la mitad de su vigencia,
con la finalidad de tomar las correcciones necesarias por el cumplimiento de lo

dispuesto en la presente Ley.

Los avances y resultados de la implementacion del Plan Nacional del Cancer deberan
estar disponibles de manera permanente en el sitio web de la autoridad sanitaria

nacional, luego del primer afno de su vigencia.

Una vez concluido el periodo de vigencia del Plan, la autoridad sanitaria nacional

elaborara automaticamente un nuevo instrumento.

Articulo 17.- Prestacion integral de servicios oncolégicos. La prestacion de servicios
oncologicos para nifnos, ninas, adolescentes y adultos, se realizara a través de los
establecimientos del Sistema Nacional de Salud, segiin su tipologia, nivel de
complejidad y capacidad resolutiva. Tendra como finalidad garantizar la deteccion
temprana, el diagnostico oportuno, el tratamiento integral, la rehabilitacion y los
cuidados paliativos, garantizando el acceso equitativo, continuo y de calidad en todo el

territorio nacional. Se estructurara a través de los siguientes niveles de atencion:

Primer nivel de atencion: Se enfoca en la promocion de la salud, prevencion primaria y
secundaria de la enfermedad, diagnoéstico y tratamiento de problemas de salud

asociados.

Segundo nivel de atencion: Constituye un pilar estratégico para la sostenibilidad de la
atencion oncologica; ofrecen servicios de prevencion secundaria, diagnoéstico y

tratamiento mas complejos, deteccion de enfermedades oncologicas y hospitalizacion.

Tercer nivel de atencidon: Ofrece servicios de diagnoéstico y tratamiento de alta
complejidad y de alta tecnologia, prevencién secundaria y terciaria, asesoramiento

genético, investigacién aplicada e innovacién oncologica. El tercer nivel priorizara los
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casos de mayor complejidad. Se promovera la interoperabilidad digital y telemedicina

para seguimiento, evitando la discontinuidad terapéutica por distancia geografica.

Cuarto nivel de atencion: Comprende el diagnostico, tratamiento especializado y

asesoramiento genético.

Los cuidados paliativos se brindaran en todos los niveles de atencién, de forma
oportuna, humanizada y con enfoque de derechos, cumpliendo los estandares de

licenciamiento, habilitacion y calidad establecidos por la autoridad sanitaria nacional.

La autoridad sanitaria nacional promovera la distribucion equitativa de recursos,
infraestructura y talento humano, con especial atencién a la region amazonica y las
zonas rurales, fronterizas y de dificil acceso, asegurando la articulacion entre la Red
Publica Integral de Salud y la Red Complementaria, para garantizar la continuidad del

tratamiento.

Como parte del Plan Nacional del Cancer, la autoridad sanitaria nacional establecera
lineamientos y metas de deteccion temprana y evaluara anualmente su cumplimiento,
utilizando la infraestructura y recursos ya existentes en la Red Publica Integral de

Salud.

Articulo 18.- Modelo costo-eficiente de atencidon oncolégica. La planificacion y
organizacion de los servicios oncolégicos incorporaran un enfoque de costo-eficiencia,
priorizando esquemas de atencién integral que reduzcan consultas repetidas,
hospitalizaciones evitables, tratamientos de rescate y procedimientos de alta
complejidad derivados de diagnosticos tardios o tratamientos incompletos, sin afectar

la calidad de la atencién ni los derechos de las personas con cancer.

Articulo 19.- Promocion de la salud y prevencion oncolégica en instituciones
educativas. La autoridad sanitaria nacional en coordinacién con las entidades
competentes de educacion y educaciéon superior, desarrollara estrategias, programas y
campanas nacionales permanentes de educacion, promocion de la salud, prevenciéon

oncologica y deteccion temprana en el sistema educativo. Estas acciones incluiran:
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Informacion adaptada por niveles educativos y con enfoque intercultural, sobre
factores de riesgo, salud sexual y reproductiva, deteccion temprana y autocui-
dado;

Inclusion curricular de temas de salud oncologica;

Promocién de la vacunacion;

Participacion de docentes, estudiantes y familias en la construccion de una cul-
tura de promocion de la salud, prevencion oncologica, deteccion temprana y con-
cientizacion;

Implementar a través de los departamentos de consejeria y bienestar estudiantil
de las instituciones educativas, medidas de atenciéon, contencién frente a sus
pares y el seguimiento psico-oncologico para las y los estudiantes diagnosticados
con cancer y su familia en el ambito del desarrollo cognoscitivo de sus actividades
educativas primaria, secundaria o universitaria; y,

Las demas que establezca la autoridad sanitaria nacional.

Articulo 20.- Medidas generales de prevencion. En aquellos tipos de cancer que

pueden ser abordados a través de la prevencion, la Autoridad Sanitaria Nacional

implementara, con enfoque territorial e intercultural, las siguientes acciones:

2.
3.

Establecer mecanismos de revision y armonizacion de los programas, estrategias,
politicas publicas y atencion integral del cancer;

Actualizar y garantizar el acceso al esquema de vacunacion;

Garantizar el acceso a tamizajes oncologicos y pruebas de deteccion temprana
priorizando los tipos de cancer de mayor morbilidad presentada en el pais y el
nivel de exposicion a factores de riesgo, e incorporando estrategias territoriales
que aseguren el acceso a grupos vulnerables, zonas rurales y de dificil acceso, y
comunidades indigenas, a través de brigadas moviles e incluyendo traductores y
actores comunitarios, cuando se lo requiera;

Implementar mecanismos de analisis de riesgo poblacional e individual, que per-

mitan identificar tempranamente factores predisponentes y grupos de mayor

Pagina 19 de 42



vulnerabilidad, con el fin de orientar intervenciones preventivas y fortalecer la
vigilancia epidemiologica;
5. Fortalecer los sistemas de informacion de salud integrales que permitan la gene-
racion, analisis y seguimiento de datos de las intervenciones contra el cancer; y,
6. Las demas acciones que la autoridad sanitaria nacional considere pertinente im-

plementar.

Articulo 21.- Programa Nacional de Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos
(TPH). La autoridad sanitaria nacional en coordinacion con la entidad responsable de
ejecutar las politicas publicas relacionadas con la donacion y el trasplante de 6rganos,
tejidos y células, creara y administrara el Programa Nacional de Trasplante de
Progenitores Hematopoyéticos (TPH) para garantizar dentro del Sistema Nacional de
Salud el acceso oportuno, seguro y equitativo al trasplante de células progenitoras
hematopoyéticas para pacientes onco-hematologicos y pacientes con fallos medulares e

inmunodeficientes, de todos los grupos etarios.

El Programa se financiara a través de la aplicacion de la norma de relacionamiento para
el pago de prestaciones del Sistema Nacional de Salud, sin perjuicio de otros recursos

que la autoridad sanitaria nacional pueda gestionar.

La autoridad sanitaria nacional brindara el apoyo necesario y adecuado para que las
unidades del Programa Nacional de Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos (TPH)
y terapias relacionadas que se instauren, cuenten con la adecuada disponibilidad de

equipamiento, insumos, tecnologias sanitarias y recursos humanos suficientes.

Los procedimientos establecidos en el marco del Programa Nacional de Trasplante de
Progenitores Hematopoyéticos deberan alinearse con la normativa vigente referente a
donacion y trasplante de érganos, tejidos y células y los estandares internacionales de

calidad y bioseguridad.

Articulo 22. - Atencion y proteccion social a pacientes oncolégicos. El Estado a
través del ente rector de inclusiéon economica y social implementara medidas de

proteccion social y econémica para personas con diagnostico de cancer en condicion de
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doble vulnerabilidad, para lo cual coordinara con la autoridad sanitaria nacional,

conforme a la normativa vigente.

Capitulo Cuarto

Cancer en Ninas, Nifios y Adolescentes

Articulo 23.- Atencion integral a nifias, nifios y adolescentes. El Estado garantizara
todas las acciones de promocion de la salud, prevencion, deteccion precoz y temprana,
diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion, seguimiento, acompanamiento, atencion
psicologica, cuidados paliativos y asesoramiento genético dirigidas a las nifnas, nifios y
adolescentes con cancer, en observancia de los principios de interés superior del nifo,

especialidad, continuidad e integralidad.

El Estado a través de la autoridad sanitaria nacional implementara indicadores de
impacto, seguimiento y evaluacion, observando los derechos de las ninas, ninos y
adolescentes y la normativa vigente sobre proteccion de datos personales vigente; los
resultados de dichos indicadores seran publicados de forma semestral a través del

portal web de la entidad.

Articulo 24.- Entornos saludables y riesgo ambiental asociado al cancer. La
autoridad sanitaria nacional en coordinacién con el 6rgano rector en materia ambiental
debera implementar estrategias intersectoriales para la prevencion del cancer en nifias,
ninos y adolescentes enfocadas en la creacion de entornos saludables, reduccion de
factores ambientales asociados al riesgo oncologico, vigilancia epidemiologica y acceso

publico a informacion.

Articulo 25.- Tratamiento especializado y diferencial. La autoridad sanitaria
nacional fortalecera los servicios pediatricos oncologicos en los establecimientos de la
red publica integral de salud que permita la atencion del cancer en ninas, nifos y

adolescentes bajo un enfoque especializado, multidisciplinario y adaptado a su etapa de
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desarrollo, respetando su autonomia progresiva y garantizando la participacion
informada de sus padres o representantes legales. La atencion integral incluira, al

menos:
1. Diagnéstico oportuno;
2. Acceso prioritario a tratamientos de mayor eficacia clinica;
3. Apoyo psicosocial y educativo integral;

4. Participacion del paciente mediante el asentimiento informado, sin perjuicio

del consentimiento de sus representantes legales;

5. Seguimiento clinico continuo para la deteccion de efectos tardios y segundos

canceres; y,

6.Programas diferenciados para adolescentes, respetando su autonomia

progresiva.

Articulo 26.- Atencion en salud mental. El tratamiento oncologico para nifas, nifios
y adolescentes debera incluir atencién psicolégica o psiquiatrica, de acuerdo a la
necesidad del pacientes y su entorno familiar, de acuerdo a lo establecido en el

reglamento de la presente ley.

Articulo 27.- Servicios y capacidades. Los servicios pediatricos oncolégicos seran

brindados de acuerdo con el nivel de atencién y la tipologia del establecimiento de salud.

El primer nivel de atencion debera contar con capacidad de tamizaje, deteccion precoz
y temprana, y remision inmediata a los niveles superiores, en los casos que asi lo
requieran. Los niveles superiores contaran con equipos multidisciplinarios, personal

especializado y protocolos pediatricos especificos por cada tipo de cancer.

Articulo 28.- Diagnostico oportuno del cancer infantil. La autoridad sanitaria
nacional implementara guias clinicas de diagnostico oportuno para ninas, ninos y

adolescentes con sospecha de cancer, que garantizara como minimo:
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1. Un periodo no mayor a quince dias habiles entre la sospecha clinica y la confir-
macion del diagnostico;

2. Acceso preferente a examenes de laboratorio, imagenologia y anatomia patolo-
gica;
Mecanismos de referencia inmediata a establecimientos especializados; vy,

Reportes periodicos y obligatorios al Registro Nacional de Tumores.

Las instituciones de la Red Publica Integral de Salud y de la Red Complementaria de
Salud estaran obligados a cumplir con las guias y protocolos técnicos fijados por la

autoridad sanitaria nacional.

Articulo 29.- Consentimiento y asentimiento informado. El consentimiento
informado en ninas, nifios y adolescentes con diagnostico de cancer, tanto para
tratamiento como para investigacion, sera otorgado por los padres o tutores legales y el

asentimiento del menor, segin su edad y madurez, conforme a la normativa vigente.

Articulo 30.- Transicion de la atencion pediatrica a la atencion de personas
adultas. La autoridad sanitaria nacional implementara protocolos para la transicion de
la atencion pediatrica oncolégica de adolescentes hacia los servicios de atencion de
personas adultas, que garanticen: continuidad terapéutica y de seguimiento;
transferencia oportuna y completa de la informacion clinica; acompanamiento

psicosocial; y, participaciéon activa del paciente en la toma de decisiones.

Articulo 31.- Medicamentos especializados y tecnologias sanitarias. La autoridad
sanitaria nacional obligatoriamente establecera, actualizara periédicamente y
garantizara la implementacion del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos,
incorporando los medicamentos oncologicos pediatricos especializados con sus
respectivas indicaciones, concentraciones, formas farmacéuticas y presentaciones

adecuadas para ninas, ninos y adolescentes.

Asimismo, garantizara la disponibilidad de medicamentos, tecnologias sanitarias,

diagnésticas y terapéuticas, dispositivos médicos, productos biotecnologicos y
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medicamentos de soporte especificos para la poblacion pediatrica oncologica, conforme

a la mejor evidencia cientifica, guias clinicas actualizadas y estandares internacionales.

Los medicamentos y tecnologias a las que se refieren los incisos anteriores deberan
contar con autorizacion sanitaria y cumplir los criterios de seguridad, eficacia, calidad,

trazabilidad y mejor evidencia cientifica.

Articulo 32.- Proteccion laboral de padres, madres o cuidadores principales de
nifias, nifios y adolescentes con cancer. Se garantizara a las madres, padres o
cuidadores principales de ninas, nifnos o adolescentes con cancer, proteccion especial a

la estabilidad laboral reforzada; ademas, tendran los siguientes derechos:

1. Licencias remuneradas para acompanar al menor a consultas, tratamientos y

hospitalizaciones;

2. Horarios flexibles o teletrabajo, cuando la naturaleza de sus funciones lo

permita; y,

3. Proteccion contra represalias o discriminacion derivadas del ejercicio del

cuidado.

Capitulo Quinto

Recursos Humanos e Investigacion

Articulo 33.- De la formacion de los recursos humanos. La autoridad sanitaria
nacional en coordinacion con el ente rector de la politica publica de educacion superior
y el ente encargado de la regulacion, planificacién y coordinacion del sistema de
aseguramiento de la calidad de la educacion superior, fomentaran la inclusion en las
mallas curriculares de pregrado y postgrado de las instituciones de educacion superior,
de temas relacionados con la promocion, prevencion, deteccién precoz, diagnéstico,
tratamiento, cuidados paliativos e investigacion del cancer, con énfasis en nifnos, ninas

y adolescentes con cancer.
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Las instituciones de educacién superior podran crear o ampliar su oferta académica
para la formacion especializada y sub especializada de profesionales de cuarto nivel en
areas relacionadas con el tratamiento del cancer; asi como, podran establecer
programas de investigacion que busquen encontrar nuevos tratamientos y avances

tecnologicos en la prevencion, diagnostico y tratamiento de personas con cancer.

Articulo 34.- Recursos humanos especializados. La autoridad sanitaria nacional
debera promover la formacion continua del personal de salud de la Red Publica Integral
de Salud en areas relacionadas con el tratamiento del cancer, con énfasis en la atencion

a ninos, ninas y adolescentes con cancer.

La autoridad sanitaria nacional en coordinacion con el ente rector de trabajo,
establecera y actualizara los perfiles de los profesionales de acuerdo a su formacion
académica, especializacion y a las necesidades institucionales sanitarias, de acuerdo al

perfil epidemiologico de las patologias oncologicas.

Articulo 35.- Fomento a la investigacion. La autoridad sanitaria nacional promovera
la investigacion cientifica en salud publica, biomédica, clinica, epidemiologica y social

sobre el cancer, con enfoque de equidad, bioética e interculturalidad.

Se debera priorizar la investigacion sobre los tipos de cancer con mayor prevalencia e
incidencia en la poblacion ecuatoriana; asi como, la investigacion cientifica en salud
pediatrica oncologica, garantizando el respeto al interés superior del nino y la no

exposicion a riesgos indebidos.

La autoridad sanitaria nacional incentivara el desarrollo y uso de ensayos clinicos,
debidamente certificados respetando los principios establecidos en la presente ley. La
investigacion cientifica en salud que involucre a ninos, ninas y adolescentes se permitira
Unicamente bajo estrictos principios bioéticos y en estricto cumplimiento a lo previsto
en la normativa vigente; ademas, se debera contar con el consentimiento informado de
los representantes legales y el asentimiento del menor, segin su edad y madurez. Para
el caso de nifias, ninos y adolescentes, solamente se autorizaran aquellos estudios que

representen un beneficio directo para la salud del participante o de su grupo etario, y
Pagina 25 de 42



que hayan sido aprobados por un comité de ética en investigacion acreditado por la

autoridad sanitaria nacional.

Para la implementacion de lo senalado en el presente articulo, se promovera la
cooperacion técnica nacional e internacional con las comunidades cientificas, la
academia e instituciones publicas o privadas que realizan investigacion en cancer; y, se

garantizara los derechos y la seguridad de los participantes.

Articulo 36.- Proteccion de datos y consentimiento en investigaciones. En el
desarrollo y uso de investigaciones y ensayos clinicos, toda la informacion relacionada
con pacientes oncologicos sera considerada dato sensible y sera tratada conforme la
normativa de proteccion de datos personales vigente. Ademas, sera obligatorio obtener
consentimiento informado, expreso, especifico y revocable para participar en

investigaciones y el tratamiento de los datos.

Capitulo Sexto

Gestion Institucional en la Atencion Integral del Cancer

Articulo 37.- Rectoria. La autoridad sanitaria nacional en calidad de ente rector del
Sistema Nacional de Salud tendra la competencia para la formulaciéon, emision,
evaluacion y control de la politica publica de salud en la rama oncoléogica, asi como la
emision de normativa técnica para la aplicacion de la presente Ley; instrumentos que
seran de aplicacion obligatoria para todas las entidades publicas y privadas que brinden
servicios en esta materia y para las entidades competentes que ejerzan actividades

vinculadas al tratamiento integral del cancer.

Articulo 38.- Red Nacional Especializada de Atencion Integral Oncoldgica. La
autoridad sanitaria nacional organizara en la Red Publica Integral de Salud una Red
Nacional Especializada de Atencion Integral Oncolégica conformada por los
establecimientos y servicios de salud oncologicos de la Red Publica Integral de Salud y

de la Red Privada Complementaria que se encuentren debidamente autorizados por el
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ente encargado de la seguridad y calidad de los servicios de salud, los cuales seran

clasificados de acuerdo con su nivel de complejidad y cartera de servicios.

La autoridad sanitaria nacional establecera las directrices para la creacion y
funcionamiento de la Red Nacional Especializada de Atencion Integral Oncologica,
regulara la categorizacion en niveles de los centros oncologicos y establecera la cartera

de servicios en los establecimientos de salud.

Articulo 39.- Objetivo de la Red Nacional Especializada de Atencion Integral
Oncologica. El objetivo de la Red Nacional Especializada de Atencion Integral
Oncologica sera articular la atencion entre niveles, optimizando recursos y la calidad

del servicio.

La Red Nacional Especializada de Atencion Integral Oncologica tendra como proposito
garantizar la atencién oncolégica en todos los niveles, que incluya la promocion,
tamizaje, deteccion precoz y temprana, diagnostico especifico y especializado, estadiaje,
tratamiento, rehabilitacion, seguimiento, cuidados paliativos y derivacion por
estratificacion de complejidad de los pacientes con cancer. Dentro de los
establecimientos y servicios de salud se debera establecer unidades para la deteccion
precoz del cancer, con una cartera minima de servicios por patologia y guias de

referencia obligatorias.

Articulo 40.- Referencia, derivacion, contrareferencia, referencia inversa y
transferencia en la Red Nacional Especializada de Atencion Integral Oncoldgica.
La autoridad sanitaria nacional establecera la norma técnica que regule las formas de
referencia, derivacion, contrareferencia, referencia inversa y transferencia de pacientes
oncolégicos a los distintos establecimientos que conforman la Red Nacional
Especializada de Atencion Integral Oncologica. La norma técnica debera considerar,

como minimo:

1. Referencia inmediata y oportuna;
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2. Elnivel de complejidad y capacidad resolutiva de cada uno de los tipos de centros
oncologicos;
3. La gravedad de las patologias que padecen los pacientes; vy,

4. Plazo razonable.

Los pagos a los prestadores privados por los servicios derivados deberan efectuarse
dentro de los plazos establecidos en la normativa aplicable. Los procesos de auditoria
estaran regulados por los entes de control competentes, sin que estos constituyan

causal de retraso en los pagos.

El incumplimiento en los pagos no podra, en ningun caso, afectar la continuidad de la

atencion ni ocasionar la paralizacion de tratamientos médicos.

Articulo 41.- Registro Nacional de Cancer. La autoridad sanitaria nacional
implementara un Registro Nacional de Cancer que funcionara de forma complementaria
y articulada con el Registro Nacional de Tumores de la Sociedad de Lucha contra el

Cancer del Ecuador.

El Registro Nacional del Cancer se desarrollara a través de un proceso sistematico e
interoperable de recoleccion, analisis, procesamiento, validacion y publicacion de datos
anonimizados o seudonimizados sobre lesiones premalignas, neoplasias o tumores
malignos que se registren en el Ecuador y de todos los grupos etarios, con fines

investigativos, epidemiolégicos y de gestion en salud publica.
El Registro Nacional de Cancer comprendera:

Un registro poblacional de tumores;
Un registro hospitalario de caracter clinico-administrativo;

Un moédulo de indicadores de calidad y sobrevida;

> LN

Informaciéon epidemiolégica y de factores de riesgo, con énfasis en la poblacion
en situacion de vulnerabilidad y del sector rural; y,

5. Otros indicadores determinados en el reglamento de la presente ley.

Pagina 28 de 42



La autoridad sanitaria nacional sera la responsable de recolectar, gestionar y custodiar
la informacion clinico administrativa generada para el Registro Nacional de Cancer,
contando con la informacioén actual del Registro Nacional de Tumores a cargo de la

Sociedad de Lucha contra el Cancer del Ecuador.

La informacion generada en el Registro Nacional de Cancer estara disponible en la

pagina web de la institucion y debera actualizarse mensualmente.

El tratamiento de datos de enfermedades oncolégicas en el Ecuador que se incluyan en
el Registro Nacional de Cancer, debera observar la veracidad de las fuentes de
informacion, la calidad y seguridad de los datos a registrarse y la confidencialidad de
datos personales, en cumplimiento de lo establecido en la normativa de proteccion de

datos vigente.

Articulo 42.- Registro Oncopediatrico Hospitalario. La autoridad sanitaria nacional
mantendra un Registro Oncopediatrico de nifias, ninos y adolescentes con diagnostico

confirmado de cancer.

El Registro Oncopediatrico Hospitalario fortalecera la vigilancia epidemiologica
orientada a mejorar la atencion temprana, la evaluacion de la supervivencia global, el
seguimiento por cinco anos de la morbimortalidad por cancer del postratamiento

oncologico y del Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos (TPH), segiin sea el caso.

Articulo 43.- Instituciones obligadas a reportar informacion para el Registro
Nacional de Cancer en el Ecuador. Reportaran semestralmente de manera obligatoria
la informacioén de lesiones premalignas, neoplasias o tumores malignos para el Registro
Nacional de Cancer en el Ecuador, las siguientes entidades publicas y privadas,

indistintamente de su naturaleza juridica:

1. Los laboratorios clinicos e histopatologicos;
2. Las instituciones de salud habilitadas para la prestacion de servicios oncologicos;

3. Los centros de radiodiagnéstico;
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4. Los establecimientos de salud publicos y privados del Sistema Nacional de Salud
que conformen la Red Nacional Especializada de Atencion Integral Oncolégica;
5. La Sociedad de Lucha Contra el Cancer del Ecuador (SOLCA); y,

6. Otras unidades notificadoras definidas por la autoridad sanitaria nacional.

Articulo 44.- Comité Nacional de Atencién al Cancer. Créase el Comité Nacional de
Atencion al Cancer, como o6rgano adscrito al ente rector del Sistema Nacional de Salud,
con caracter asesor, consultivo y de coordinacion interinstitucional. Tendra como
objetivo asesorar a la autoridad sanitaria nacional y articular las acciones necesarias
para la implementacion de planes, proyectos, estrategias y politicas publicas para la

atencion integral de cancer.

Para el cumplimiento de sus objetivos, el Comité podra gestionar aportes a través de la
cooperacion internacional, de organismos multilaterales, convenios publico-privados y

contribuciones no reembolsables, de conformidad con la normativa vigente.

Articulo 45. - Conformacion del Comité. El Comité sera presidido por la Autoridad
Sanitaria Nacional o su delegado y estara integrado ademas por la maxima autoridad o

su delegado de las siguientes entidades:

El Ente rector en materia de inclusiéon econémica y social;

El Ente rector de educacion y educacion superior;

El Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social;

El Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas;
El Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social de la Policia Nacional,;

Un representante de la Sociedad de Lucha Contra el Cancer del Ecuador;

No gk b=

Un representante de la Red Privada Complementaria de Salud con amplia cober-

tura en la atencion de pacientes oncologicos en el pais;

8. Un representante de las facultades de medicina de las instituciones de educacion
superior publicas y privadas;

9. Un representante de las organizaciones de personas con diagnostico de cancer;

Y
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10.Un representante de las sociedades cientificas.

Todos los integrantes del Comité tendran derecho a voz y voto, teniendo voto dirimente

la autoridad que lo preside.

La regulacion para la designacion de los representantes de las entidades privadas que
conforman el Comité y de las instituciones de educacion superior; asi como, los aspectos
relativos al funcionamiento del Comité, se estableceran en el Reglamento de la presente

Ley.

Articulo 46. — Funciones del Comité Nacional del Cancer. E1 Comité Nacional del

Cancer tendra las siguientes atribuciones:

1. Asesorar a la autoridad sanitaria nacional en la definicion de politicas, normas,
planes y programas relacionados con la prevencion, deteccion temprana, trata-
miento, vigilancia y control del cancer;

2. Promover la participacion, el cumplimiento y la exigibilidad de los derechos de
los pacientes oncologicos;

3. Participar y apoyar en el desarrollo e implementacion del Plan Nacional del Can-
cer;

4. Contribuir a la coordinacion de todas las acciones relacionadas con el cancer, en
forma integral, intersectorial y cooperativa, asi como proponer acciones que con-
tribuyan al diagnostico oportuno de las enfermedades oncologicas;

5. Evaluar la necesidad de reformas normativas que fortalezcan la atencion integral
del cancer;

6. Realizar recomendaciones técnicas para la formulacion, desarrollo e implemen-
tacion de guias de practica clinica; normas técnicas y protocolos para los proce-
dimientos referencia, derivacion, contrareferencia, referencia inversa y transfe-
rencia de pacientes oncologicos; y, demas normativa y protocolos vinculados a la

atencion integral del cancer;
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7. Desarrollar recomendaciones para la actualizacion del Cuadro Nacional de Medi-
camentos Basicos de medicamentos y tecnologias sanitarias para el tratamiento
de cancer, basadas en evidencia cientifica;

8. Evaluar y recomendar la incorporacion de tecnologias y tratamientos oncologicos
de alto costo con base en criterios de costo-efectividad y equidad en el acceso,
que sean necesarias para la poblacion;

9. Promover el desarrollo y formacion especializada en materia oncologica de los
recursos humanos en el area de salud;

10.Contribuir a posicionar la tematica del cancer entre los desafios de distintos sec-
tores gubernamentales;

11.Realizar recomendaciones en el ambito del cancer, para las inversiones y provi-
sion de equipos, con el objeto de obtener una adecuada gestion de los recursos;

12.Impulsar la investigacion cientifica y proponer lineas prioritarias de investigacion
en materia de cancer, de acuerdo a las condiciones de morbilidad y mortalidad
del pais;

13.Presentar un informe anual de gestion a la autoridad sanitaria nacional y a la
Asamblea Nacional; y,

14.Las demas que se determinen en el Reglamento de la presente Ley.

Articulo 47.- Subcomités Técnicos para fortalecer la gestion integral del cancer.
La autoridad sanitaria nacional podra crear Subcomités Técnicos para fortalecer la
gestion integral del cancer a partir de una necesidad especifica y focalizada. La creacion
de los Subcomités tendra que ser justificada y motivada, con base en la evidencia
epidemiolégica y a la proliferacion de casos de cancer que afecten gravemente a la

poblaciéon o a un grupo en particular.

Su creacion y atribuciones estaran regulados en el Reglamento de la presente ley y para
su conformaciéon se dara prioridad a las entidades que conforman el Comité Nacional

del Cancer.
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Articulo 48.- Subcomité Técnico de Cancer en nifas, nifios y adolescentes. Dentro
del Comité Nacional del Cancer se establecera un Subcomité Técnico para fortalecer la
atencion integral del cancer en ninos, nifias y adolescentes, en atencion a las propias
caracteristicas epidemiologicas, diagnosticas, clinicas y de tratamiento de la enfermedad

en este grupo etario.

Su creacion y atribuciones estaran regulados en el Reglamento de la presente ley y para
su conformacién se dara prioridad a las entidades que conforman el Comité Nacional

del Cancer.

Capitulo Séptimo
Funcionamiento, Vigilancia y Control de los Servicios de Salud Oncolégicos y

Tecnologias Sanitarias

Articulo 49.- Funcionamiento, vigilancia y control sanitario de Ilos
establecimientos que prestan servicios oncolégicos. Los establecimientos de salud
que brinden servicios oncologicos deberan contar con permiso de funcionamiento
otorgado de conformidad con los previsto en la Ley Organica de Salud o la normativa
correspondiente. El permiso de funcionamiento sera otorgado por la autoridad sanitaria
nacional a través de la entidad encargada de controlar la calidad y seguridad de los
servicios de salud, la cual realizara las acciones de vigilancia y control de conformidad

con la Ley.

Las instituciones que prestan servicios de salud oncolégicos deberan garantizar de
manera prioritaria una atencion integral, oportuna, segura, de calidad y humanizada a

los pacientes con cancer.

Articulo 50.- Acceso regulado a terapias avanzadas y experimentales. La Autoridad
Sanitaria Nacional a través de la entidad encargada de controlar la calidad y seguridad

de los servicios de salud establecera mecanismos para autorizar, regular y supervisar el
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acceso seguro a terapias avanzadas, incluyendo terapia celular, terapia génica,
inmunoterapias, productos de ingenieria tisular y terapias basadas en medicina de
precision, siempre que cumplan criterios de calidad, seguridad, evidencia cientifica y
bioética.

Articulo 51.- Registro sanitario condicional para medicamentos y productos
biolégicos oncolégicos. La autoridad sanitaria nacional, a través de la instancia
competente, podra otorgar el registro sanitario condicional a los medicamentos y
productos biologicos de uso humano destinados al tratamiento de cancer clasificado
como de alto grado, no tratables con las terapias disponibles o de rapido potencial de
progresion, siempre que se acredite el cumplimiento de los requisitos técnicos, clinicos

y administrativos establecidos en el Reglamento de la presente Ley.

El registro sanitario condicional sera otorgado en funcion de la evidencia cientifica
preliminar que demuestre un balance beneficio-riesgo favorable, y estara sujeto a
obligaciones especificas de seguimiento y generacion de evidencia complementaria,

conforme a lo dispuesto por la autoridad competente.

El registro sanitario condicional tendra vigencia de un (1) afio, contado a partir de su
concesion, y podra reinscribirse por una sola vez por el mismo periodo de tiempo. El
titular del registro sanitario condicional debe solicitar la reinscripciéon en el plazo

minimo de tres (3) meses antes del vencimiento del primer registro sanitario condicional.

Previo a la culminacion de la vigencia de la reinscripcion, el titular del registro sanitario
condicional debera solicitar el registro sanitario conforme lo establecido en la normativa

aplicable, con la finalidad de continuar con su comercializaciéon en el territorio nacional.

Articulo 52.- Biobancos para la atencion del cancer. Los establecimientos de salud
publicos y privados que brinden servicios oncologicos podran establecer biobancos para
el almacenamiento de muestras bioloégicas humanas con fines diagnosticos, cientificos,
epidemiolégicos y clinicos en la rama oncolégica. La autorizacion para su

funcionamiento, asi como la supervision y control estara a cargo de la autoridad

Pagina 34 de 42



sanitaria nacional a través de entidad encargada de controlar la calidad y seguridad de

los servicios de salud.

Los biobancos se regiran por la normativa vigente sobre proteccion de datos personales;
estandares de bioética y consentimiento informado especifico; protocolos de gobernanza
y acceso regulado a muestras; interoperabilidad con el Registro Nacional de Cancer y el
Registro Nacional de Tumores; y, otorgando prioridad para la investigacion en cancer

pediatrico y adolescente.

Articulo 53.- Inspecciéon, control y vigilancia sanitaria. La autoridad sanitaria
nacional, a través de sus instancias competentes, implementara procesos de inspeccion,
control y vigilancia sanitaria para garantizar la calidad en el acceso y la prestacion de
servicios oncologicos, asi como sobre los medicamentos, dispositivos médicos y demas
tecnologias sanitarias oncolégicas, incluyendo farmacovigilancia, tecnovigilancia y
vigilancia activa de reacciones y eventos adversos, de acuerdo con sus competencias

especificas.

Articulo 54.- Obligaciones de los prestadores de servicios de salud oncoldgicos. Los
establecimientos publicos y privados que presten servicios de salud oncologicos, ademas
de las obligaciones previstas en la Ley Organica de Salud y demas normativa aplicable,

tendran las siguientes obligaciones:

1. Cumplimiento de guias y protocolos. Aplicar obligatoriamente las guias de practica
clinica, protocolos, normas técnicas y lineamientos emitidos por la autoridad sanitaria
nacional para la atencion integral oncolégica, diferenciados por grupo etario y nivel de

complejidad.

2. Oportunidad diagnostica y terapéutica. Respetar los plazos maximos establecidos
para diagnostico, referencia, inicio y seguimiento del tratamiento, especialmente en
cancer infantil y adolescente, conforme a esta Ley, su Reglamento y la normativa que se

emita para el efecto.
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3. Informacion y consentimiento informado. Garantizar el derecho de las personas
con cancer y sus representantes a recibir informacion clara, suficiente, veraz y
oportuna, y a otorgar o revocar el consentimiento informado o asentimiento, segin

corresponda.

4. Calidad, seguridad y humanizacion. Implementar estandares de calidad de
atencion y seguridad del paciente, incluyendo farmacovigilancia, tecnovigilancia y
reporte obligatorio de eventos adversos, asegurando una atencion digna, humanizada e

intercultural.

5. Cuidados paliativos integrales. Brindar cuidados paliativos oportunos e integrales
en todos los estadios de la enfermedad, sin condicionarlos al pronéstico ni a la fase

terminal.

6. Registro y reporte de informacion. Reportar de forma obligatoria, veraz y oportuna
la informacion clinica y epidemiologica requerida para el Registro Nacional de Cancer,

el Registro Oncopediatrico y demas sistemas oficiales de informacién en salud.

7. Proteccion de datos personales. Garantizar la confidencialidad y proteccion de los
datos personales y sensibles de los pacientes oncologicos, conforme a la normativa

vigente.

8. No discriminacion. Abstenerse de toda practica discriminatoria, directa o indirecta,
por motivo del diagnéstico oncologico, antecedentes de cancer o condicion de persona

recuperada.

Articulo 55.- Sanciones. El incumplimiento de lo dispuesto en la presente Ley y su
Reglamento, sera sancionado de conformidad con lo establecido en la Ley Organica de
Salud y la normativa que rige a las entidades adscritas la Autoridad Sanitaria Nacional
encargadas del control, vigilancia sanitaria y calidad de los servicios de salud, segun el

ambito de su competencia.
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Disposiciones Generales

Primera. - Todas las entidades que conforman el Sistema Nacional de Salud, estan

obligadas a cumplir y hacer cumplir las disposiciones de la presente Ley.

Segunda.- La aplicacion integral de lo dispuesto en la presente ley se financiara a través
de todas las fuentes de financiamiento legalmente disponibles, en particular mediante
los valores recaudados por la contribucion a las operaciones de crédito prevista en la
Disposicion General Décimo Cuarta del Codigo Organico Monetario y Financiero, de
conformidad con lo establecido en la Disposicion Transitoria Vigésima Segunda de la
Constitucion de la Republica; asi como a través de los recursos provenientes de la

cooperacion publica y privada de origen nacional.

La autoridad sanitaria nacional garantizara que los recursos provenientes de la referida
contribucion a las operaciones de crédito sean destinados de manera especifica y
exclusiva al financiamiento de la atencidén integral del cancer, en el marco de las

politicas publicas de salud.

La autoridad sanitaria nacional en coordinacion con la entidad rectora de las relaciones
internacionales y de la cooperacion internacional, promovera y participara activamente
en la gestion y atraccion de fondos internacionales, donaciones y proyectos que tengan

como finalidad el fortalecimiento de la atencion integral del cancer en el pais.

El uso, asignacion y gestion de los recursos destinados al financiamiento de lo dispuesto
en la presente ley se regira por las politicas publicas y regulaciones emitidas por la
autoridad sanitaria nacional, priorizando el acceso equitativo a los servicios oncologicos,
la calidad de la atencidn, la eficiencia en la administracion de los fondos y la rendicion
de cuentas, en concordancia con los principios de transparencia, control social y

corresponsabilidad.

Se excluye expresamente del ambito de aplicacion de la presente ley la participacion que
la Sociedad de Lucha contra el Cancer del Ecuador reciba de manera directa con cargo
a la contribucién del cero punto cinco por ciento (0,5 %) a las operaciones de crédito, la
cual se mantendra conforme a la normativa especifica.
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Tercera. - La autoridad sanitaria nacional debera emitir politicas publicas con
indicadores de seguimiento y control que tengan como finalidad regular y garantizar el
uso eficiente de los recursos generados por la contribucion especial a las operaciones
de crédito prevista en la Disposicion General Décimo Cuarta del Codigo Organico
Monetario y Financiero, sin perjuicio de la generacion de nuevos recursos que permitan

cubrir las obligaciones senaladas en la presente Ley.

Cuarta. - La autoridad sanitaria nacional debera publicar anualmente en su sitio web
oficial un informe sobre la ejecucion de los recursos destinados a la atencion integral

del cancer, que sera de acceso publico.

Quinta. - Se reconoce la autonomia e independencia administrativa, operativa, cientifica
y financiera de la Sociedad de Lucha Contra el Cancer SOLCA, como actor estratégico
en la atencion integral del cancer. SOLCA recibira los valores que le corresponden de
conformidad a lo previsto en la Disposicion General Décimo Cuarta del Cédigo Organico

Monetario y Financiero.

Sexta. - Los recursos recaudados a través de la contribucion a las operaciones de crédito
establecida en la Disposiciéon General Décima Cuarta del Codigo Organico Monetario y
Financiero, destinados al financiamiento de la atencién integral del cancer, tienen
caracter publico y su uso estara sujeto a mecanismos de control, auditoria y rendiciéon
de cuentas. Dichos mecanismos seran establecidos por la autoridad sanitaria nacional
y supervisados por el organismo encargado de vigilar y fiscalizar el uso de los recursos

publicos.

Todas las instituciones receptoras de estos recursos estaran obligadas a entregar de
forma periodica, completa, veraz y verificable toda la informacion técnica, financiera y

operativa relativa a la recepcion, uso y resultados alcanzados con dichos recursos.

Séptima. - Las acciones y actividades derivadas de la presente Ley y su Reglamento de
aplicacion que impliquen manejo de datos personales o muestras biologicas, se

sujetaran a la normativa legal vigente de proteccion de datos personales.
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Octava. - La Autoridad Sanitaria Nacional fomentara la implementacion progresiva de
modelos innovadores de atencion oncologica, tales como rutas clinicas integradas,
seguimiento continuo del paciente y evaluacion sistematica de resultados, previa
valoracion de su impacto clinico, social y econémico, conforme a criterios de evidencia

cientifica y sostenibilidad del sistema de salud.

Novena. - El Reglamento de aplicacion de la presente Ley debera contemplar lo
dispuesto en el Reglamento para la Prevencion y Control del Cancer Cérvico Uterino,
respecto a las medidas de prevencion, promocion y educacion; diagnéstico, tratamiento

y seguimiento; y, monitoreo y evaluacion, en concordancia con lo dispuesto en esta Ley.

Décima. - La entidad encargada de la regulacion, control y vigilancia sanitaria
fortalecera, dentro de sus actividades ordinarias, la farmacovigilancia activa y la
inspeccion de medicamentos oncologicos, incluyendo la publicacion de forma anual de

reportes de seguridad y efectividad.

Décima Primera. - El ente rector en materia ambiental en coordinacion con la entidad
encargada de la regulacion, control y vigilancia sanitaria y la agencia encargada del
control y regulacion para la proteccion y el mejoramiento de la sanidad animal, sanidad
vegetal e inocuidad alimentaria, implementara mecanismos de control y trazabilidad en
la comercializacion y uso de productos agroquimicos, con la finalidad de regular la
utilizacion de productos que contengan compuestos cancerigenos o sustancias con

potencial mutagénico.

Décima Segunda. - El ente rector de educacion en articulacion con la Autoridad
Sanitaria Nacional, implementara de manera progresiva la exigencia del certificado
meédico escolar como requisito para el ingreso al Sistema Nacional de Educacion y para
la matricula cada dos periodos escolares. Este requisito servira como herramienta
estratégica de medicina preventiva y detecciéon temprana de posibles patologias

oncologicas.

Se debera garantizar el enfoque de derechos a la educacion, la gratuidad en el sistema

publico de salud y la no discriminacion de los estudiantes por su condicién de salud.
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Disposiciones Transitorias

Primera. - El Presidente de la Republica en uso de sus atribuciones constitucionales,
expedira el Reglamento de aplicacion de la presente Ley, en un plazo maximo de ciento

ochenta dias (180) dias, contados desde la publicacion de esta Ley en el Registro Oficial.

Segunda. - La autoridad sanitaria nacional en el plazo maximo de ciento ochenta dias
(180) dias contados a partir de la publicacion en el Registro Oficial del Reglamento de
aplicacion de la presente Ley, elaborara y pondra en marcha el Plan Nacional del Cancer,
emitira la normativa correspondiente conforme a lo dispuesto en la presente Ley, e
implementara las acciones, programas y mecanismos establecidos en la presente Ley

para la atencion integral del cancer.

Tercera. - La autoridad sanitaria nacional continuara implementando y ejecutando lo
dispuesto en el Reglamento a la Ley para la Prevencion y Control del Cancer Cérvico
Uterino hasta la publicaciéon en el Registro Oficial del Reglamento de aplicacion de la

presente ley.

Cuarta. - Dentro del plazo de ciento ochenta (180) dias contados a partir de la
publicacion de la presente Ley en el Registro Oficial, la entidad encargada de supervisar,
controlar y regular las instituciones financieras y el organismo técnico encargado de
vigilar y controlar a las companias de seguros privados de medicina prepagada,
expediran la normativa necesaria para garantizar que las instituciones del sistema
financiero y las companias aseguradoras, respectivamente, adecien sus contratos,
condiciones generales y procedimientos internos garantizando el derecho al olvido

oncologico reconocido en la presente Ley.

El incumplimiento por parte de las companias de seguros y de la instituciones del
sistema financiero sera sancionado por las autoridades de control competentes, de

conformidad con la normativa vigente.
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Quinta. - En el plazo de ciento ochenta (180) dias contados a partir de la publicacion
de la presente Ley en el Registro Oficial, el ente rector en materia laboral emitira la
normativa correspondiente para garantizar el derecho a la estabilidad laboral reforzada
de las personas con diagnostico de cancer, los trabajadores sustitutos y personas que
tienen bajo su cuidado a personas con cancer, de conformidad a lo previsto en el

ordenamiento juridico.

Sexta. - En el plazo maximo de ciento ochenta (180) dias contados a partir de la publi-
cacion de la presente Ley en el Registro Oficial, el ente rector de educacién, en coordi-
nacion con la autoridad sanitaria nacional, emitira la normativa secundaria necesaria
para la implementacion progresiva del certificado médico como requisito para el ingreso
al Sistema Nacional de Educacion y para la matricula cada dos periodos escolares, es-
tableciendo los lineamientos, mecanismos de emision, gratuidad para instituciones pu-

blicas y medidas de acceso preferente para poblaciones en situacion de vulnerabilidad.

Disposicion Reformatoria

Unica. - En el articulo 20 del Cédigo de la Nifiez y Adolescencia, sustitiyase el segundo

inciso e incorporese un tercer inciso, con el siguiente texto:

“Se prohiben los experimentos y manipulaciones médicas y genéticas, asi como
la utilizacion de cualquier técnica o practica que ponga en peligro su vida o afecte

su integridad o desarrollo integral.

La participacion de ninas, ninos y adolescentes desde su nacimiento en
investigaciones en salud, incluyendo los ensayos clinicos con medicamentos,
vacunas y dispositivos médicos u otros productos de investigacion, se debe
realizar y regular conforme a la normativa legal vigente y la que emita la Autoridad
Sanitaria Nacional, y en consonancia con los estandares éticos internacionales

vigentes para la investigacion con seres humanos”.
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Disposiciones Derogatorias

Primera. - Deroguese la Ley para la prevencion y control del cancer cérvico uterino,

publicada en el Registro Oficial Suplemento 687 de 20 de noviembre de 2024.

Segunda. - Deroguese el Acuerdo Ministerial No. 00002180, publicado en el Registro
Oficial No. 827 de 9 de Noviembre 2012.

Tercera. - Deroguese toda norma de igual o inferior jerarquia que se contraponga a lo

dispuesto en la presente ley.

DISPOSICION FINAL

La presente Ley entrara en vigor a partir de la fecha de su publicacion en el Registro

Oficial.

Dada y suscrita en la sede de la Asamblea Nacional, ubicada en el Distrito
Metropolitano de Quito, provincia de Pichincha a los 4 dias del mes de febrero del ano

dos mil veintiséis.

NIELS OLSEN PEET

Presidente de la Asamblea Nacional

G OVARNY ERANG] sco
BRAVO RODRI GUEZ

pval i dar ani canente con FirmaEC

[l 2
GIOVANNY BRAVO RODRIGUEZ

Secretario General
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