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1. EXPOSICION DE MOTIVOS

1.1.Transformacion Digital Global en Salud

La transformacion digital de los sistemas de salud representa uno de los desafios mas
significativos y prometedores del siglo XXI. La pandemia de COVID-19 acelerd
dramaticamente la adopcion de tecnologias digitales en salud, demostrando tanto el potencial
transformador como la urgente necesidad de marcos normativos robustos para la gobernanza
de datos sanitarios. La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha reconocido que la salud
digital es fundamental para alcanzar la cobertura sanitaria universal y los Objetivos de

Desarrollo Sostenible relacionados con la salud.

La Estrategia Global de Salud Digital 2020-2025 de la OMS, recientemente extendida hasta
2027, establece ocho principios rectores que incluyen la conectividad universal, los bienes
publicos digitales, la salud digital inclusiva, la interoperabilidad, los derechos humanos, la
inteligencia artificial, la seguridad de la informacion, y la arquitectura de salud publica. Estos
principios proporcionan el marco conceptual internacional dentro del cual Ecuador debe

desarrollar su propio sistema de gobernanza de datos en salud'.

1.2. Experiencias Internacionales Exitosas

Las experiencias internacionales mas exitosas en gobernanza de datos en salud demuestran la
importancia de marcos normativos especificos y comprehensivos. Estonia, pionero mundial en
salud digital, ha logrado que el 99%?> de sus datos de salud estén digitalizados y sean

interoperables a través de su sistema X-Road, fundamentado en una so6lida base legal que

! Organizacion Panamericana de la Salud. (s. f.). 8 principios para la transformacion digital del sector salud.
OPS/OMS. Recuperado de https://www.paho.org/es/sistemas-informacion-salud-digital/8-principios-para-
transformacion-digital-sector-salud

2 Council of Europe. (s. f.). Estonia: Digital health system. Council of Europe. Recuperado el 16 de septiembre de
2025, de https://www.coe.int/en/web/human-rights-and-biomedicine/-/estonia-digital-health-system



https://www.paho.org/es/sistemas-informacion-salud-digital/8-principios-para-transformacion-digital-sector-salud?utm_source=chatgpt.com
https://www.paho.org/es/sistemas-informacion-salud-digital/8-principios-para-transformacion-digital-sector-salud?utm_source=chatgpt.com
https://www.coe.int/en/web/human-rights-and-biomedicine/-/estonia-digital-health-system?utm_source=chatgpt.com
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garantiza tanto la eficiencia del sistema como la proteccion de los derechos de los pacientes.
Dinamarca, con su plataforma sundhed.dk, ha demostrado como la integracion de datos de
salud puede mejorar significativamente los resultados sanitarios mientras mantiene altos

estandares de privacidad y seguridad?.

En América Latina, Chile ha avanzado significativamente con su Ficha Clinica Electronica
(FICO) y su marco normativo especifico para la interoperabilidad en salud. Colombia, a través
de su sistema RIPS (Registro Individual de la Prestacion de Servicios de Salud) y la
implementacion de estandares HL7 FHIR, ha logrado importantes avances en la integracion de
informacion sanitaria. Estas experiencias demuestran que el éxito en la transformacion digital
de la salud requiere no solo inversidon tecnoldgica, sino también marcos normativos claros,

especificos y técnicamente fundamentados.

1.3. Iniciativas Regionales y Multilaterales

La region de las Américas ha desarrollado iniciativas especificas para promover la gobernanza
de datos en salud. El Plan de Accion para Fortalecer los Sistemas de Informacion para la Salud
2024-2030 de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) establece cuatro lineas

estratégicas fundamentales:

1. Fortalecimiento de la gestion y la gobernanza de los sistemas de informacion.
2. Fortalecimiento de la gestion de los gatos y las tecnologias de la informacion.
3. Fortalecimiento de la gestion de la informacion y el conocimiento.

4. Fomento de la innovacion y la salud digital.

3 Jensen, T. B. (2017). Building national healthcare infrastructure: The case of the Danish e-health portal. En T.
B. Jensen & M. H. Thorseng (Eds.), Digital health: Scaling healthcare to the world (pp. 179—194). Springer.
https://doi.org/10.1007/978-3-319-67199-2_13



https://doi.org/10.1007/978-3-319-67199-2_13
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Ecuador expres6 oficialmente su apoyo a este plan durante el 61° Consejo Directivo de la OPS

en octubre de 2024.*

La Ruta Panamericana de Salud Digital (Pan-American Highway for Digital Health, PH4H),
iniciativa liderada por la Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS) y el Banco
Interamericano de Desarrollo (BID), con la participacion de 22 paises de América Latina y el
Caribe®, busca apoyar la mejora de la gobernanza, infraestructura, servicios y recursos humanos
en salud digital. Entre sus metas para 2025 se incluyen: que al menos tres paises intercambien
datos de salud mediante certificados digitales de vacunacién, y que se desarrollen estandares

regionales de interoperabilidad.

1.4. Marco Normativo y de Estandares Internacionales de Referencia

El desarrollo de marcos normativos para la gobernanza de datos en salud debe considerar los
estandares internacionales mas avanzados. El Reglamento General de Proteccion de Datos
(GDPR) de la Union Europea, aunque no especifico para salud, establece principios
fundamentales para el tratamiento de datos personales que han sido adoptados globalmente.
Las actualizaciones de 2024 al GDPR han reforzado especificamente los requisitos para el
consentimiento explicito en datos biométricos, genéticos y de salud, estableciendo nuevos

estandares para la proteccion de datos sensibles.

4 Ministerio de Salud Publica. (2024, 3 de octubre). Ecuador apoya el Plan de Accion de la OPS para fortalecer
los sistemas de informacion en salud. https://www.salud.gob.ec/ecuador-apoya-el-plan-de-accion-de-la-ops-para-
fortalecer-los-sistemas-de-informacion-en-salud/

5 Inter-American Development Bank. (2024, 30 de julio). Towards connected health across borders: The Pan-
American Highway for Digital Health. Social Digital. https://socialdigital.iadb.org/en/node/2 1882



https://www.salud.gob.ec/ecuador-apoya-el-plan-de-accion-de-la-ops-para-fortalecer-los-sistemas-de-informacion-en-salud/?utm_source=chatgpt.com
https://www.salud.gob.ec/ecuador-apoya-el-plan-de-accion-de-la-ops-para-fortalecer-los-sistemas-de-informacion-en-salud/?utm_source=chatgpt.com
https://socialdigital.iadb.org/en/node/21882

ASAMBLEA NACIONAL JORGE GUEVARA

REPUBLICA DEL ECUADOR I ASAMBLESTA LOJA

El Marco de Ciberseguridad del Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia (NIST) de
Estados Unidos de América, actualizado en 2024 con la version 2.0, incluye una nueva funcion

de "Gobernar" que es particularmente relevante para la gobernanza de datos en salud.

Este marco proporciona una estructura comprehensiva para identificar, proteger, detectar,
responder y recuperarse de amenazas cibernéticas, con aplicaciones especificas para el sector

sanitario.

Los estandares técnicos internacionales han avanzado considerablemente. Por ejemplo, HL7
FHIR R5° incorpora mejoras en seguridad, interoperabilidad, y capacidades de privacidad, con
definiciones mas detalladas de recursos y perfiles para asegurar compatibilidad entre sistemas
clinicos. SNOMED CT International Edition’ también se actualiza periédicamente para incluir
terminologia clinica relevante, incluyendo contenido relacionado con COVID-19, salud mental
y otros dominios emergentes. Estas evoluciones muestran que, para lograr una transformacion
digital de la salud efectiva, el marco legal debe contemplar estandares técnicos actualizados,

proteccion de datos y requisitos claros de interoperabilidad.

2. SITUACION ACTUAL DEL ECUADOR

2.1. Marco Constitucional y Legal Vigente

Ecuador cuenta con un marco constitucional que fundamenta el desarrollo de un sistema de
gobernanza de datos en salud. El articulo 32 de la Constitucion establece que "La salud es un

derecho que garantiza el Estado (...)", proporcionando la base fundamental para todas las

¢ HL7. (2024). FHIR Release 5 (R5) — Resource types. HL7 International. Recuperado de
https://hl7.org/thir/R5/resource.html

7 National Library of Medicine. (2025, septiembre). SNOMED CT International Edition Release Notes. U.S.
National Library of Medicine. Recuperado de https://www.nlm.nih.gov/healthit/snomedct/international.html



https://hl7.org/fhir/R5/resource.html
https://www.nlm.nih.gov/healthit/snomedct/international.html?utm_source=chatgpt.com
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acciones estatales orientadas a mejorar la salud de la poblacion, incluyendo la implementacion
de sistemas digitales que contribuyan a este objetivo. El articulo 66, numeral 19, reconoce
especificamente el derecho a la proteccion de datos de caracter personal, estableciendo asi la

obligacion constitucional de proteger la informacion personal de los ciudadanos.

La Ley Orgéanica de Proteccion de Datos Personales, promulgada en 2021, establece principios
generales para el tratamiento de datos personales; sin embargo, no abarca todas las aristas
relacionadas a datos de salud. Por lo tanto, esta ley no desarrolla las especificidades técnicas y
operativas necesarias para el sector salud, creando un vacio normativo que debe ser llenado por

legislacion especializada que considere las particularidades del tratamiento de datos sanitarios.

2.2. Politica Nacional de Transformacion Digital del Sector Salud 2024-2034

El 14 de noviembre de 2024, el Ministerio de Salud Publica aprobd, mediante Acuerdo
Ministerial 00068-2024, la Politica Nacional de Transformacion Digital del Sector Salud 2024-
2034, estableciendo el marco estratégico para la digitalizacion del sector sanitario ecuatoriano.
Esta politica aborda nueve lineas estratégicas fundamentales, siendo la primera y mas critica la

"Creacion de un Marco Normativo de Gobernanza de Datos de Salud".

La Politica Nacional de Transformacion Digital del Sector Salud 20242034 establece metas
concretas para el afio 2034: el 90 % de las instituciones del Sistema Nacional de Salud deberan
implementar normativas de gobernanza de datos, el 90 % de los profesionales de salud deberan
contar con competencias digitales adquiridas, el 60% de establecimientos de salud publicos y

privados deberan contar con sistemas de registros electronicos de salud interoperables y el 60 %

8 Ministerio de Salud Publica. (2025). Politica Nacional de Transformacion Digital del Sector Salud 2024-2034.
Quito, Ecuador: Ministerio de Salud Publica. Recuperado de
https://www.hgdc.gob.ec/images/Hospital/Base%20legal/AC-00068-2024%20DIC%201 8-

Tercer%20Suplemento%20Nro0.%20715%20Politica%20de%20Transformacion%20Digital%20de%201a%20Sal

ud.pdf



https://www.hgdc.gob.ec/images/Hospital/Base%20legal/AC-00068-2024%20DIC%2018-Tercer%20Suplemento%20Nro.%20715%20Politica%20de%20Transformacion%20Digital%20de%20la%20Salud.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://www.hgdc.gob.ec/images/Hospital/Base%20legal/AC-00068-2024%20DIC%2018-Tercer%20Suplemento%20Nro.%20715%20Politica%20de%20Transformacion%20Digital%20de%20la%20Salud.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://www.hgdc.gob.ec/images/Hospital/Base%20legal/AC-00068-2024%20DIC%2018-Tercer%20Suplemento%20Nro.%20715%20Politica%20de%20Transformacion%20Digital%20de%20la%20Salud.pdf?utm_source=chatgpt.com
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de los establecimientos de salud estaran conectados con infraestructura tecnologica
actualizada. Estas metas requieren un marco normativo especifico que operacionalice los

mecanismos necesarios para su cumplimiento.

Ademas, esta politica identifica diversos componentes estratégicos para la transformacion
digital, incluyendo la gobernanza y el marco normativo, la infraestructura tecnolégica, el
desarrollo de talento humano y capacidades, asi como la innovacién y sostenibilidad del
sistema de salud. El presente proyecto de ley se enfoca especificamente en el componente de
gobernanza y marco normativo, proporcionando el fundamento legal necesario para facilitar el

desarrollo e implementacion de los demés componentes.

2.3.Diagnostico del Sistema Actual

El sistema de informacién de salud en Ecuador presenta una marcada fragmentacion y
heterogeneidad que limitan su efectividad. La Politica Nacional de Transformacion Digital del
Sector Salud 2024-2034, elaborada por el Ministerio de Salud Publica, identifica entre los
principales problemas la fragmentacion de los sistemas informaticos, la escasa
interoperabilidad y la obsolescencia tecnoldgica. Esta situacion provoca duplicacion de
informacion, inconsistencias en los datos, dificultades para el seguimiento longitudinal de

pacientes y barreras para la toma de decisiones basadas en evidencia

El Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS) opera sistemas propios que no se
comunican efectivamente con los sistemas del Ministerio de Salud Publica, creando silos de
informacion que afectan la continuidad de la atencion. Las instituciones de las Fuerzas
Armadas (ISSFA) y la Policia Nacional (ISSPOL) mantienen sistemas independientes con

limitada integracién al ecosistema nacional de salud. El sector privado, que representa
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aproximadamente el 30% de la prestacion de servicios de salud en Ecuador, opera con sistemas

heterogéneos sin estandares comunes de interoperabilidad.

La ausencia de un identificador unico nacional de paciente genera serios problemas de
duplicacién y fragmentacion de registros clinicos. Esta situacion se traduce en inconsistencias
en la informacion basica de los usuarios, dificultades para consolidar historiales médicos
completos y riesgos para la seguridad del paciente. Ademads, limita la posibilidad de contar con
datos confiables y oportunos para la toma de decisiones en salud publica y la planificacion de

politicas sanitarias.

2.4. Oportunidades de la Transformacion Digital

Ecuador tiene oportunidades significativas para liderar la transformacion digital de la salud en
América Latina. El pais ha logrado un avance importante en infraestructura digital, con una
penetracion de internet que alcanzé el 80.3% a finales de 2024, segtin datos oficiales.” Ademas,
la penetracion de dispositivos moviles ha superado la densidad poblacional, con 18.42 millones
de lineas maviles activas para una poblacion de 18.8 millones de habitantes, lo que representa

una base solida para el desarrollo de soluciones de salud digital a gran escala'’.

3. JUSTIFICACION DE LA PROPUESTA LEGISLATIVA

3.1. Necesidad de un Marco Normativo Especifico

La ausencia de un marco normativo especifico para la gobernanza de datos en salud constituye

el principal obstaculo para la transformacion digital del sector sanitario ecuatoriano. Si bien la

% Ministerio de Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion. (2025a, 11 de abril). La conectividad
impulsa la transformacion digital y reduce brechas en Ecuador. Recuperado de https://ccq.ec/la-conectividad-
impulsa-la-transformacion-digital-y-reduce-brechas-en-ecuador/

19 Ministerio de Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion. (2025b, 10 de julio). Ecuador supera
80% de cobertura 4G: Mintel. Recuperado de https://dplnews.com/ecuador-supera-80-de-cobertura-4g-mintel/



https://ccq.ec/la-conectividad-impulsa-la-transformacion-digital-y-reduce-brechas-en-ecuador/
https://ccq.ec/la-conectividad-impulsa-la-transformacion-digital-y-reduce-brechas-en-ecuador/
https://dplnews.com/ecuador-supera-80-de-cobertura-4g-mintel/
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Ley Organica de Proteccion de Datos Personales (LOPDP) establece principios generales, la
naturaleza altamente sensible y critica de los datos de salud exige una regulacion especializada
que aborde las particularidades del sector. Esto incluye la necesidad de estdndares claros para
la interoperabilidad de los sistemas, la seguridad de la informacién y la proteccion de la
privacidad del paciente, elementos que son esenciales para la creacion de un sistema de salud
digital unificado. Un marco legal especifico no solo garantizara la proteccion de los derechos
de los ciudadanos, sino que también permitira la creacion de un entorno de confianza que
fomente la innovacion en la telemedicina, los registros electronicos de salud y la investigacion
clinica. Esta propuesta legislativa busca llenar este vacio, estableciendo las reglas claras para
que el uso de los datos de salud beneficie tanto a los pacientes como a la salud publica en

general.

3.2. Implementacion de Mandatos Constitucionales y Legales

Este proyecto de ley desarrolla y hace efectivos mandatos constitucionales y legales ya
existentes. Especificamente, se alinea con lo dispuesto en el articulo 362 de la Constitucion de
la Republica del Ecuador, que garantiza el acceso a servicios de salud de calidad y regula la
informacion y el consentimiento informado. Ademas, complementa y profundiza lo establecido
en el articulo 7, literal f) de la Ley Organica de Salud, que reconoce el derecho de las personas
auna historia clinica inica y a la confidencialidad de sus datos. Esta propuesta legislativa busca
crear las herramientas normativas y tecnoldgicas para que estos principios y derechos se
traduzcan en acciones concretas, garantizando un manejo seguro, confidencial y eficiente de

los datos de salud para beneficio de los pacientes y del sistema de salud.
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3.3. Alineacion con la Politica Nacional de Transformacion Digital

El proyecto estd especificamente disefado para implementar la Politica Nacional de
Transformacion Digital del Sector Salud 2024-2034, particularmente su Linea Estratégica 1.1

sobre "Creacion de un Marco Normativo de Gobernanza de Datos de Salud".

4. PRINCIPIOS RECTORES DE LA PROPUESTA

4.1. Soberania de Datos en Salud

Los datos de salud de los ciudadanos ecuatorianos constituyen un activo estratégico nacional
que debe ser gestionado bajo soberania ecuatoriana, asegurando que las decisiones

fundamentales beneficien prioritariamente a la poblacién ecuatoriana.

4.2. Interoperabilidad Universal

Todos los sistemas de informacion en salud deben ser disefiados con capacidades de
interoperabilidad basadas en estandares internacionales abiertos. Esto asegura la comunicacion
fluida y la correcta interpretacion de los datos entre diferentes plataformas y prestadores de
servicios de salud. Dichos estandares, que incluyen a HL7 FHIR, SNOMED CT y CIE-11, se
deben adoptar y actualizar, garantizando que el sistema de salud digital se mantenga relevante

y seguro frente a los avances tecnologicos.

4.3. Privacidad por Disefio

Las consideraciones de privacidad deben ser incorporadas desde el disefio inicial de todos los
sistemas de informacion en salud, implementando los siete principios fundamentales de

privacidad por disefio desarrollados por la Dra. Ann Cavoukian'!. Este enfoque proactivo

! Cavoukian, A. (2010). Privacy by Design: The 7 Foundational Principles. Office of the Information and Privacy
Commissioner of Ontario. Recuperado de https://www.ipc.on.ca/wp-content/uploads/2010/05/pbd-7-
foundational-principles.pdf



https://www.ipc.on.ca/wp-content/uploads/2010/05/pbd-7-foundational-principles.pdf
https://www.ipc.on.ca/wp-content/uploads/2010/05/pbd-7-foundational-principles.pdf
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asegura que la proteccion de datos no sea una medida reactiva, sino una caracteristica integral

y predeterminada del sistema. Los siete principios son:

1.

Proactivo, no reactivo; preventivo, no correctivo: Anticipar y prevenir problemas de

privacidad antes de que ocurran.

Privacidad como configuracion predeterminada: Los datos personales se protegen

de manera automatica, sin necesidad de que el usuario ajuste la configuracion.

Privacidad integrada en el disefio: La privacidad se incorpora en la arquitectura y el

disefio del sistema, no se anade después.

Funcionalidad total: suma positiva, no suma cero: Se demuestra que la privacidad y

la seguridad pueden coexistir sin sacrificar la funcionalidad.

Seguridad de extremo a extremo: proteccion del ciclo de vida: Los datos estan

protegidos de manera segura desde la recoleccion hasta su destruccion.

Visibilidad y transparencia: Las politicas de privacidad y las practicas de gestion de

datos son abiertas y transparentes para los usuarios.

Respeto por la privacidad del usuario: el foco es el usuario: Se priorizan los intereses

de la persona, garantizando un control efectivo sobre sus propios datos.

4.4. Transparencia y Rendicion de Cuentas

Las decisiones en materia de datos de salud deben ser transparentes y estar sujetas a

mecanismos de control ciudadano. En este contexto, el Observatorio de la Implementacion del

Sistema de Informacion de Salud (OBSALUD)'?, una entidad formalmente acreditada por el

12 Observatorio de la Implementacion del Sistema de Informacioén de Salud. OBSALUD. https://obsalud.org/



https://obsalud.org/
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Consejo de Participacion Ciudadana y Control Social (CPCCS), actia como un importante
mecanismo de veeduria y control social. Su funcién es monitorear de manera continua la
implementacion de las politicas de gestion de datos, la proteccion de la privacidad y el uso
ético de la informacion, garantizando que la ciudadania participe de forma activa y efectiva en

la fiscalizacién del manejo de los datos de salud.

4.5. Innovacion Responsable

La adopcion de nuevas tecnologias debe ser guiada por consideraciones éticas, evidencia

cientifica, y evaluacion rigurosa de beneficios y riesgos.

5. ANALISIS DE IMPACTO Y BENEFICIOS ESPERADOS

5.1. Impacto en la Calidad de la Atencion Médica

La implementacion de sistemas de informacion de salud interoperables tendra un impacto

significativo en la calidad de la atencion al paciente:

e Reduccion de errores médicos: La digitalizacion de los procesos, en particular la
prescripcion electronica asistida, disminuye considerablemente la incidencia de errores

de medicacion y otros errores de transcripcion o identificacion.

e Eliminacion de la duplicacion de exdmenes: La centralizacion de la informacion
clinica evita la repeticion innecesaria de exdmenes y procedimientos, optimizando el

uso de recursos y reduciendo la exposicion del paciente a pruebas invasivas.

e Mejora en el manejo de enfermedades cronicas: La capacidad de monitorear y
acceder a un historial completo del paciente facilita la gestion integral y continua de
enfermedades cronicas como la diabetes y las enfermedades cardiovasculares, lo que

conduce a mejores resultados de salud a largo plazo.
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5.2. Eficiencia Operativa y Reduccion de Costos

La interoperabilidad de datos contribuird a una mayor eficiencia y a la reduccion de costos

operativos en el sistema de salud:

Ahorro por eliminacion de duplicaciéon: Se esperan ahorros sustanciales al eliminar
la duplicidad de pruebas y procedimientos, liberando recursos financieros que pueden

ser reinvertidos en la atencion al paciente.

Liberacion de tiempo profesional: La automatizacion de tareas administrativas y la
accesibilidad de la informacion clinica en tiempo real liberan una cantidad significativa
de tiempo para los profesionales de la salud, permitiéndoles centrarse en la atencion

directa.

Reduccion de costos de gestion de la informacion: La transicion de sistemas
manuales a digitales optimiza la gestion de datos, reduciendo los costos asociados con

el almacenamiento, la seguridad y el acceso a la informacion.

5.3. Fortalecimiento de la Salud Publica

Esta transformacion digital fortalecera las capacidades del sistema de salud publica:

Mejora en la vigilancia epidemioldgica y respuesta a emergencias: La integracion
y analisis de datos en tiempo real permite una deteccion mas rapida de brotes y una

respuesta mas agil a emergencias sanitarias.

Capacidad de analisis epidemiolégico mas preciso: La disponibilidad de grandes
volumenes de datos clinicos de manera organizada facilita la investigacion y la

formulacion de politicas de salud basadas en evidencia.
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e Monitoreo efectivo de intervenciones de salud publica: Se podra realizar un
seguimiento mas detallado y preciso del impacto de las intervenciones de salud publica,

permitiendo ajustes oportunos para maximizar su efectividad.

5.4.Promocion de la Investigacion e Innovacion

* Oportunidades para investigacion en enfermedades tropicales y andinas.
* Desarrollo de capacidades en inteligencia artificial médica.

* Atraccion de inversion en investigacion e innovacion.

6. BASE LEGAL Y NORMATIVA

6.1. Marco Constitucional

a. Articulo 32 de la Constitucion de la Republica del Ecuador

“La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de
otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica,

el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir (...)”.

b. Articulo 66, numeral 19 de la Constitucion de la Republica del Ecuador

“Se reconoce y garantizard a las personas: (...)

19. El derecho a la proteccion de datos de caracter personal, que incluye el acceso y la decision

sobre informacion y datos de este caracter, asi como su correspondiente proteccion. (...)”.

c. Articulo 360 de la Constitucion de la Republica del Ecuador

“El sistema garantizard, a través de las instituciones que lo conforman, la promocién de la
salud, prevencion y atencion integral, familiar y comunitaria, con base en la atencion primaria
de salud; articulara los diferentes niveles de atencion; y promovera la complementariedad con

las medicinas ancestrales y alternativas.
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La red publica integral de salud sera parte del sistema nacional de salud y estard conformada
por el conjunto articulado de establecimientos estatales, de la seguridad social y con otros
proveedores que pertenecen al Estado, con vinculos juridicos, operativos y de

complementariedad.”.

d. Articulo 362 de la Constitucion de la Republica del Ecuador

“La atencion de salud como servicio publico se prestard a través de las entidades estatales,
privadas, autdbnomas, comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales alternativas
y complementarias. Los servicios de salud seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran
el consentimiento informado, el acceso a la informacion y la confidencialidad de la informacion

de los pacientes. (...)”.
1.5.Marco Normativo Internacional Aplicable

a. Tratados y Convenios Internacionales

e Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales: Articulo 12 sobre
el derecho a la salud.
e (Convencion Americana sobre Derechos Humanos: Articulo 11 sobre proteccion de la

honra y dignidad.

b. Estandares Técnicos Internacionales

« HL7 FHIR RS5: Estandar para intercambio de informacion clinica
«  SNOMED CT: Terminologia clinica internacional

* CIE-11: Clasificacion Internacional de Enfermedades

* NIST Cybersecurity Framework 2.0: Marco de ciberseguridad

* IS0 27001: Gestion de seguridad de la informacion
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1.6. Marco Legal Nacional

a. Ley Organica de Salud

Articulo 7: literal f) reconoce el derecho de las personas a una historia clinica Gnica y a la

confidencialidad de sus datos.

b. Ley Organica de Proteccion de Datos Personales

Articulo 30: Datos relativos a la salud.- Las instituciones que conforman el Sistema Nacional
Art. 30 de Salud y los profesionales de la salud pueden recolectar y tratar los datos relativos a
la salud de sus pacientes que estén o hubiesen estado bajo tratamiento de aquellos, de acuerdo
a lo previsto en la presente Ley, en la legislacion especializada sobre la materia y demas
normativa dictada por la Autoridad de Proteccion de Datos Personales en coordinacion con la

autoridad sanitaria nacional.

Los responsables y encargados del tratamiento de datos, asi como todas las personas que
intervengan en cualquier fase de este, estaran sujetas al deber de confidencialidad, de tal manera
que se garantice una seguridad adecuada de los datos personales, incluida la proteccion contra
el tratamiento no autorizado o ilicito y contra su pérdida, destrucciéon o dafio accidental,
mediante la aplicacion de medidas técnicas organizativas apropiadas. Esta obligacion sera

complementaria del secreto profesional de conformidad con cada caso.

Las obligaciones establecidas en los apartados anteriores se mantendran aun cuando hubiese

finalizado la relacion del obligado con el responsable o encargado del tratamiento,

No se requerira el consentimiento del titular para el tratamiento de datos de salud cuando ello
sea necesario por razones de interés publico esencial en el ambito de la salud, el que en todo

caso deberd ser proporcional al objetivo perseguido, respetar en lo esencial el derecho a la
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proteccion de datos y establecer medidas adecuadas y especificas para proteger los intereses y

derechos fundamentales del titular;

Asimismo, tampoco se requerird el consentimiento del titular cuando el tratamiento sea

necesario por razones de interés publico en el ambito de la salud publica, como en el caso de

amenazas transfronterizas graves para la salud, o para garantizar elevados niveles de calidad y

de seguridad de la asistencia sanitaria y de los medicamentos o productos sanitarios, siempre y

cuando se establezcan medidas adecuadas y especificas para proteger los derechos y libertades

del titular y, en particular, el secreto profesional

Articulo 26: Tratamiento de datos sensibles. - Queda prohibido el tratamiento de datos

personales sensibles salvo que concurra alguna de las siguientes circunstancias:

a)

b)

d)

El titular haya dado su consentimiento explicito para el tratamiento de sus datos
personales, especificandose claramente sus fines.

El tratamiento es necesario para el cumplimiento de obligaciones y el ejercicio de
derechos especificos del responsable del tratamiento o del titular en el d&mbito del
Derecho laboral y de la seguridad y proteccion social.

El tratamiento es necesario para proteger intereses vitales del titular o de otra persona
natural, en el supuesto de que el titular no esté capacitado, fisica o juridicamente, para
dar su consentimiento.

El tratamiento se refiere a datos personales que el titular ha hecho manifiestamente
publicos.

El tratamiento se lo realiza por orden de autoridad judicial.

El tratamiento es necesario con fines de archivo en interés publico, fines de
investigacion cientifica o historica o fines estadisticos, que debe ser proporcional al

objetivo perseguido, respetar en lo esencial el derecho a la proteccion de datos y
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establecer medidas adecuadas y especificas para proteger los intereses y derechos
fundamentales del titular.
g) Cuando el tratamiento de los datos de salud se sujete a las disposiciones contenidas en

la presente Ley.

c. Politica Nacional de Transformacion Digital del Sector Salud 2024-2034

Linea Estratégica 1.1: "Creacion de un Marco Normativo de Gobernanza de Datos de Salud"

Meta 2034: Incrementar del 0% en 2024 al 90% al 2034 en instituciones publicas y privadas

que implementen el Marco Normativo de Gobernanza de Datos de Salud.
1.7.Normativas Complementarias

a. Resoluciones y Acuerdos Técnicos

* Acuerdo Ministerial 00068-2024: Aprobaciéon de la Politica Nacional de

Transformacion Digital
1.8.Desafios Normativos Identificados

Vacios Normativos

»

* Ausencia de marco especifico para gobernanza de datos en salud
» Falta de regulacion técnica para interoperabilidad

» Insuficiente desarrollo de proteccion de datos en salud

b. Necesidades de Armonizacion

* Coordinacién entre multiples marcos normativos
* Alineacion con estdndares internacionales

» Integracion de politicas sectoriales
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PROYECTO DE LEY ORGANICA DE GOBERNANZA DE DATOS EN SALUD

PARA EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD DEL ECUADOR

REPUBLICA DEL ECUADOR
ASAMBLEA NACIONAL
EL PLENO

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 32 de la Constitucion de la Republica del Ecuador consagra a la salud como

un derecho fundamental que el Estado debe garantizar;

Que, el articulo 66, numeral 19, de la Constitucion de la Republica del Ecuador reconoce y

protege el derecho a la proteccion de datos de caracter personal, que incluye el acceso y la

decision sobre informacion y datos de este cardcter, asi como su correspondiente

proteccion. La recoleccion, archivo, procesamiento, distribucion o difusion de estos datos

o informacion requeriran la autorizacion del titular o el mandato de la ley;

Que, el articulo 362 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece que la atencion

de salud como servicio publico se prestard a través de las entidades estatales, privadas,

autonomas, comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales alternativas y

complementarias. Los servicios de salud seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran

el consentimiento informado, el acceso a la informacion y la confidencialidad de la

informacion de los pacientes.

Que, el articulo 7, literal f) de la Ley Organica de Salud, que reconoce el derecho de las

personas a una historia clinica tnica y a la confidencialidad de sus datos.
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Que, la Politica Nacional de Transformacion Digital del Sector Salud 2024-2034 establece la

necesidad de crear un marco normativo de gobernanza de datos de salud;

Que, la ausencia de un marco legal especifico para la gobernanza de datos en salud dificulta el
desarrollo de politicas publicas eficientes y la proteccion de la informacion personal de los

ciudadanos.

Que, es imperativo establecer un marco normativo que regule la gobernanza de datos en el
ambito de la salud para garantizar la proteccion de los derechos de los ciudadanos, asegurar

la confidencialidad, y optimizar la prestacion de servicios sanitarios.

En ejercicio de las atribuciones establecidas en el articulo 120, numeral 6, de la Constitucion
de la Republica del Ecuador y el articulo 9, numeral 6, de la Ley Orgénica de la Funcién

Legislativa, se expide la siguiente:
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LEY ORGANICA DE GOBERNANZA DE DATOS EN SALUD PARA EL SISTEMA

NACIONAL DE SALUD DEL ECUADOR
TITULO I: DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO I: OBJETO, AMBITO Y PRINCIPIOS
Articulo 1.- Objeto.

La presente ley tiene por objeto establecer el marco normativo para la gobernanza, proteccion,
intercambio y uso de datos de salud en el Sistema Nacional de Salud del Ecuador, garantizando
la proteccion de los derechos de los titulares de datos, la interoperabilidad de los sistemas de
informacion, la calidad y seguridad de los datos, y el aprovechamiento de la informacion de

salud para mejorar los resultados sanitarios y de salud publica.

Articulo 2.- Ambito de aplicacién.

La presente ley se aplica a todas las instituciones, entidades, organizaciones y personas

naturales o juridicas que integran el Sistema Nacional de Salud, incluyendo:

a) El Ministerio de Salud Publica y sus entidades adscritas;

b) Las instituciones de seguridad social: Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, Seguro
Social Campesino, Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas, Instituto de
Seguridad Social de la Policia Nacional;

c) Los establecimientos de salud publicos, privados, autbonomos y comunitarios;

d) Los profesionales de la salud en ejercicio de sus funciones;

e) Las empresas de seguros de salud y medicina prepagada;

f) Los proveedores de tecnologia y servicios de informacion de salud;

g) Las instituciones de educacion superior que forman profesionales de la salud;

h) Los centros de investigacion en salud; y,
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1) Cualquier otra entidad que trate datos de salud en el contexto del Sistema Nacional de

Salud.

Articulo 3.- Principios de la gobernanza de datos en salud.

La gobernanza de datos en salud se rige por los siguientes principios:

a) Soberania de datos: Los datos de salud constituyen un activo estratégico nacional;
b) Interoperabilidad universal: Basada en estdndares internacionales abiertos;

c¢) Privacidad por disefio: Incorporacion desde el disefio inicial;

d) Transparencia y rendicion de cuentas: Decisiones publicamente accesibles;

e) Innovacion responsable: Guiada por consideraciones éticas y evidencia,

f) Equidad digital: Reduccion de inequidades en acceso;

g) Sostenibilidad: Financiera, técnica y organizacional,

h) Participacion multisectorial: Coordinacion de todos los actores;

1) Calidad de datos: Exactos, completos y actualizados; vy,

J) Seguridad integral: Medidas comprehensivas de ciberseguridad.
CAPITULO II: DEFINICONES

Articulo 4.- Definiciones.

Para efectos de la presente ley:

a) Datos de salud: Informacion referente a la salud fisica, mental o social de una persona
identificada o identificable.

b) Gobernanza de datos en salud: Conjunto de politicas, procedimientos y estructuras que
regulan el manejo de datos de salud.

¢) Historia Clinica Unica Electronica (HCUE): Sistema digital integrado con registro

completo y longitudinal.
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Interoperabilidad: Capacidad de sistemas para comunicarse e intercambiar datos
efectivamente.

Identificador Unico Nacional de Paciente (IUNP): Codigo univoco para vinculacién
segura de informacion.

Plataforma Nacional de Interoperabilidad en Salud (PNIS): Infraestructura tecnoldgica
nacional.

Comité Interdisciplinario de Salud Digital (COISADI): Entidad técnica especializada
de coordinacion y asesoria del Ministerio de Salud Publica, integrada por representantes
de instituciones del Sistema Nacional de Salud, encargada de impulsar, regular y
supervisar las politicas y normativas en materia de salud digital y gobernanza de datos
en salud;

Mesa Técnica Interinstitucional: Mecanismo de coordinacion multisectorial.
TITULO II: MARCO DE GOBERNANZA DE DATOS EN SALUD

CAPITULO I: ESTRUCTURA INSTITUCIONAL

Articulo 5.- Autoridad Rectora.

El Ministerio de Salud Publica es la autoridad rectora del sistema de gobernanza de datos en

salud y tiene las siguientes responsabilidades:

a)
b)
©)
d)

e)

Establecer las politicas nacionales de gobernanza de datos en salud;

Coordinar con todas las instituciones del Sistema Nacional de Salud;

Presidir la Mesa Técnica Interinstitucional;

Aprobar los estandares técnicos de interoperabilidad,;

Supervisar el funcionamiento del Comité Interdisciplinario de Salud Digital

(COISADI); vy,
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f) Supervisar la implementacion de la presente ley;

CAPITULO II: MESA TECNICA INTERINSTITUCIONAL

Articulo 6.- Mesa Técnica Interinstitucional.

Créese la Mesa Técnica Interinstitucional como mecanismo de coordinacion multisectorial,

integrada por representantes de:

a) Ministerio de Salud Publica (Presidente);

b) Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social;

c) Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas;

d) Instituto de Seguridad Social de la Policia Nacional;

e) Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria;

f) Ministerio de Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion;
g) Autoridad de Proteccion de Datos Personales;

h) Asociacion Nacional de Clinicas y Hospitales Privados del Ecuador;
1) Representante de colegios profesionales de salud; y,

j) Representante de universidades con programas de salud.
TITULO III : GOBERNANZA DE DATOS EN SALUD

CAPITULO I: NATURALEZA, FUNCIONES Y COMPETENCIAS

Articulo 7.- Naturaleza y responsabilidad.

Encarguese al Comité Interdisciplinario de Salud Digital (COISADI), como entidad técnica
especializada del Ministerio de Salud Publica, la responsabilidad de coordinar, regular y

supervisar la gobernanza del sistema de datos en salud.

Articulo 8.- Funciones del Comité Interdisciplinario de Salud Digital.

El COISADI tendra principalmente las siguientes funciones:
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b)
©)
d)
e)
f)

g)
h)

)
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Desarrollar e implementar la normativa técnica para la gobernanza de datos en salud;
Operar y mantener la Plataforma Nacional de Interoperabilidad en Salud;

Establecer y supervisar el cumplimiento de estandares de interoperabilidad,
Certificar sistemas de informacion de salud;

Implementar y mantener el Identificador Unico Nacional de Paciente;

Coordinar la implementacion de la Historia Clinica Unica Electronica;

Establecer protocolos de ciberseguridad especificos para el sector salud;

Promover la investigacion e innovacion en salud digital;

Facilitar la cooperacion internacional en gobernanza de datos en salud; y,

Supervisar el cumplimiento de las disposiciones de la presente ley;
TITULO IV: DERECHOS DE LOS TITULARES DE DATOS DE SALUD

CAPITULO I: DERECHOS Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

Articulo 9.- Derechos fundamentales.

Los titulares de datos de salud gozan de los siguientes derechos:

a)

b)

d)

Derecho de acceso: Acceder a su informacion de salud de manera gratuita y en formato
comprensible;

Derecho de rectificacion: Solicitar la correccion de datos inexactos o incompletos;
Derecho de portabilidad: Transferir sus datos entre prestadores de servicios de salud;
Derecho de oposicion: Oponerse al tratamiento de sus datos para finalidades
especificas;

Derecho de limitacion: Solicitar la limitacion del tratamiento en circunstancias
especificas;

Derecho de informacion: Ser informado sobre el uso de sus datos de salud;
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g) Derecho de consentimiento: Otorgar o retirar consentimiento para usos especificos;
h) Derecho de no discriminacion: No ser discriminado por el contenido de sus datos de

salud.

Articulo 10.- Consentimiento informado especifico.

El consentimiento para el tratamiento de datos de salud debe ser:

a) Libre: Sin coaccion, presion o influencia indebida;

b) Especifico: Para finalidades concretas y determinadas;
c) Informado: Con informacién clara sobre el uso previsto;
d) Inequivoco: Manifestado de manera clara y precisa;

e) Revocable: Posibilidad de retirar el consentimiento en cualquier momento.
TITULO V : TRATAMIENTO DE DATOS DE SALUD

CAPITULO I: FINALIDADES DEL TRATAMIENTO
Articulo 11.- Finalidades del tratamiento.

Los datos de salud podran ser tratados para las siguientes finalidades:

a) Atencion médica directa: Diagnostico, tratamiento y seguimiento de pacientes;

b) Gestion sanitaria: Administracion y gestion de servicios de salud;

c) Salud publica: Vigilancia epidemioldgica, prevencion y control de enfermedades;

d) Investigacion cientifica: Estudios que contribuyan al avance del conocimiento médico;
e) Educacion médica: Formacion de profesionales de la salud;

f) Evaluacion de calidad: Monitoreo y mejora de la calidad de servicios;

g) Planificacion sanitaria: Desarrollo de politicas y programas de salud;

h) Emergencias de salud publica: Respuesta a crisis sanitarias.
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CAPITULO II: FUNDAMENTOS DEL TRATAMIENTO

Articulo 12.- Fundamentos para el tratamiento.

El tratamiento de datos de salud se fundamenta en:

a) Consentimiento explicito del titular;

b) Cumplimiento de obligacion legal;

c) Proteccion de intereses vitales del titular o de terceros;
d) Interés publico en el ambito de la salud publica;

e) Fines de medicina preventiva o laboral; vy,

f) Diagnoéstico médico, prestacion de asistencia sanitaria o gestion de servicios sanitarios.
TITULO VI : SISTEMAS DE INFORMACION DE SALUD

CAPITULO I: HISTORIA CLINICA UNICA ELECTRONICA
Articulo 13.- Historia Clinica Unica Electrénica.

La Historia Clinica tUnica Electronica (HCUE) es el registro digital completo y longitudinal de

la informacién de salud de una persona, que incluye:

a) Datos demograficos y de identificacion;

b) Antecedentes médicos personales y familiares;
c) Alergias e intolerancias;

d) Medicamentos y tratamientos;

e) Resultados de examenes y procedimientos;

f) Diagnosticos y planes de tratamiento;

g) Vacunaciones e inmunizaciones; €,

h) Informacién de emergencia y contactos.
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CAPITULO II: ESTANDARES DE INTEROPERABILIDAD

Articulo 14.- Estandares de interoperabilidad.

El Ministerio de Salud Publica, a través del Comité Interdisciplinario de Salud Digital
(COISADI), establecera los estandares de interoperabilidad y las tecnologias de la informacion
que deberan ser implementados por todos los sistemas de informacion de salud del pais. Dichos
estandares seran determinados sobre la base de estudios técnicos y financieros, y su
actualizacion se realizara periddicamente, a fin de garantizar la compatibilidad, seguridad y

calidad de los datos, asi como mantener al sistema de salud a la vanguardia tecnoldgica.

CAPITULO III: MECANISMOS PARA LA INTEROPERABILIDAD EN SALUD.

Articulo 15.- Mecanismo de Interoperabilidad en Salud.

El Ministerio de Salud Publica, a través del Comité Interdisciplinario de Salud Digital
(COISADI), implementara y mantendra un mecanismo nacional de interoperabilidad en salud,
que permita la articulacién y compatibilidad de los sistemas de informacion del Sistema

Nacional de Salud.
Este mecanismo debera garantizar, como minimo:

a) El intercambio seguro y oportuno de informacion entre las instituciones del Sistema
Nacional de Salud;

b) El acceso autorizado a los datos clinicos de los pacientes, respetando la normativa de
proteccion de datos personales;

c) Servicios de identificacion, autenticacion y trazabilidad de accesos;

d) La utilizacion de terminologia y codificacion estandarizadas; y,

e) Interfaces de conectividad que aseguren la comunicacion entre distintos sistemas.
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La definicion de las caracteristicas técnicas especificas, asi como la forma de implementacion
y actualizacion del mecanismo, serd establecida mediante normativa técnica o reglamentaria,
conforme a las politicas de transformacion digital del sector salud y conforme a los estudios

técnicos y financieros que el ente rector considere pertinentes.
TITULO VII : PARTICIPACION CIUDADANA Y TRANSPARENCIA

CAPITULO I: PROMOCION DE LA PARTICIPACION Y EL USO DE DATOS EN

SALUD

Articulo 16.- Participacion ciudadana en la gobernanza de datos de salud.

El Ministerio de Salud Publica, en coordinacion con el Comité Interdisciplinario de Salud
Digital (COISADI) y de conformidad con lo dispuesto por el Consejo de Participacion
Ciudadana y Control Social (CPCCS), promovera mecanismos de participacion ciudadana y

control social en la gobernanza de datos de salud.
Dichos mecanismos deberan orientarse a:

a) Monitorear y evaluar el uso de datos de salud en el marco de la normativa vigente;

b) Promover la transparencia y el cumplimiento de los derechos ciudadanos en materia de
datos de salud;

c) Facilitar la participacion de la sociedad civil en la formulacion de politicas publicas en
salud digital;

d) Fomentar la alfabetizacion digital en salud para garantizar un acceso informado y
responsable a la informacion; y,

e) Impulsar la consolidacion y difusion de informacion estadistica y cuentas de salud, en
coordinacidn con instituciones competentes como el Instituto Nacional de Estadistica

y Censos (INEC) y el Ministerio de Salud Publica.
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Articulo 17.- Transparencia en el uso de datos de salud.

Las instituciones que conforman el Sistema Nacional de Salud, asi como aquellas que
administren, gestionen o traten datos de salud en el marco de esta ley, deberan garantizar la
transparencia en el manejo de la informacion y publicar, al menos de manera anual y conforme

a la normativa técnica que se expida, la siguiente informacion:

a) Las politicas vigentes de gestion y proteccion de datos de salud,

b) Estadisticas agregadas de uso de datos, sin identificacion de personas;

c) Proyectos de investigacion que hayan sido autorizados y en los que se utilicen datos de
salud;

d) Incidentes de seguridad reportados, debidamente anonimizados;

e) Evaluaciones de impacto en privacidad realizadas; y,

f) Indicadores de desempefio relacionados con la gestion de datos y la interoperabilidad

de los sistemas de informacion de salud.
TITULO VIII : FINANCIAMIENTO Y SOSTENIBILIDAD

CAPITULO I: MECANISMOS DE FINANCIAMIENTO
Articulo 18.- Financiamiento y Sostenibilidad

La implementacion de la presente Ley y de las acciones a cargo del Comité Interdisciplinario
de Salud Digital (COISADI) se financiaran a través de los recursos autorizados por la

normativa vigente, entre los cuales se consideraran:

a) Las asignaciones presupuestarias que correspondan a las entidades publicas del Sistema
Nacional de Salud, en el marco de la programacion presupuestaria anual y plurianual,

b) Los recursos provenientes de la cooperacion técnica y financiera internacional;
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c) Los aportes y convenios de cardcter voluntario provenientes del sector privado, sin que
tales aportes sustituyan la obligacion estatal de financiamiento;

d) Los ingresos generados por la prestacion de servicios especializados, Unicamente
cuando las tasas o contribuciones sean creadas o autorizadas por el drgano competente,
de conformidad con lo establecido en la Constitucion y la ley; y,

e) Los recursos derivados de las multas y sanciones establecidas en esta Ley.

La creacion o modificacion de tasas y contribuciones que financien actividades previstas en
esta Ley debera realizarse conforme a lo dispuesto en los articulos 135y 301 de la Constitucion

de la Repuiblica y en la normativa aplicable.

La ejecucién de acciones, programas o instrumentos que impliquen inversion o gasto
permanente estara condicionada a la previa identificacion de la fuente de financiamiento y a su

incorporacion expresa en la proforma presupuestaria correspondiente.
TITULO IX : MONITOREO, EVALUACION Y MEJORA CONTINUA

CAPITULO I: SISTEMA NACIONAL DE MONITOREO Y EVALUACION
Articulo 19.- Sistema de Monitoreo.

El Ministerio de Salud Publica, a través del Comité Interdisciplinario de Salud Digital
(COISADI), implementara un mecanismo de monitoreo y evaluacion de la gobernanza de datos

en salud.
El monitoreo incluira indicadores de:

a) Cobertura institucional y poblacional;
b) Calidad de datos e interoperabilidad;
c) Seguridad y proteccion de datos;

d) Eficiencia operativa;
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e) Impacto en resultados de salud,

f) Satisfaccion de usuarios y profesionales.

Articulo 20.- Evaluaciones periodicas.

Se realizaran evaluaciones periodicas del sistema de gobernanza de datos en salud, las cuales

comprenderan:

a) Evaluacion anual de progreso;

b) Evaluacion de medio término cada tres afios;
¢) Evaluacion de impacto cada cinco afios;

d) Evaluaciones teméticas segun necesidades; vy,

e) Evaluaciones externas por organismos independientes.
TITULO X : REGIMEN SANCIONADOR Y PROCEDIMIENTOS

CAPITULO I: CLASIFICACION DE INFRACCIONES
Articulo 21.- Clasificacion de infracciones.
Las infracciones a la presente Ley se clasifican en leves, graves y muy graves, de acuerdo con

la naturaleza de la conducta, el nivel de afectacion a los derechos de los titulares de datos de

salud y los riesgos generados para el sistema de salud.

a) Infracciones leves:
1) Incumplimiento injustificado de plazos para reportes o entrega de informacion
al Comité Interdisciplinario de Salud Digital (COISADI).
2) Deficiencias menores en la documentacion técnica exigida.
b) Infracciones graves:
1) Falta de implementacion de medidas de seguridad exigidas por la presente Ley.

2) Intercambio o acceso a datos de salud sin contar con la debida autorizacion.
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3) Incumplimiento de estandares de interoperabilidad.
c) Infracciones muy graves:
1) Violacién de confidencialidad de datos de salud,
2) Uso no autorizado de datos de salud;
3) Transferencia internacional no autorizada de datos de salud;
4) Obstruccion, ocultamiento o negativa injustificada a colaborar en procesos de
supervision o investigacion del COISADI.

5) Reincidencia en infracciones graves.

CAPITULO II: SANCIONES ADMINISTRATIVAS Y PROCEDIMIENTO

Articulo 22.- Sanciones administrativas.

Las infracciones sefialadas en el articulo anterior seran sancionadas por la autoridad
competente, de manera individual o acumulada, en funcién de la gravedad de la conducta, la
reincidencia, el nivel de dafio ocasionado y demas circunstancias relevantes. Las sanciones se

aplicaran de la siguiente manera:

a) Para infracciones leves:
1) Amonestacion escrita; o
2) Multa de uno (1) a diez (10) salarios basicos unificados.
b) Para infracciones graves:
1) Multa de once (11) a cien (100) salarios basicos unificados; y/o
2) Suspension temporal de servicios no criticos de tratamiento de datos de salud por
un plazo de hasta seis (6) meses.
c) Para infracciones muy graves:

1) Multa de ciento un (101) a mil (1000) salarios basicos unificados; y/o
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2) Suspension de la autorizacion para operar sistemas de informacion en salud por un
plazo de hasta dos (2) afios; y/o
3) Inhabilitacion temporal de la persona natural o juridica para manejar datos de salud

por un plazo de hasta cinco (5) afos.

En todos los casos, las sanciones deberan aplicarse observando los principios de legalidad,

proporcionalidad, razonabilidad y respeto al debido proceso.
Articulo 23.- Autoridad competente.

Sera competente para conocer e imponer las sanciones administrativas previstas en la presente
ley el Ministerio de Salud Publica, a través del Ministro de Salud Publica como méxima
autoridad administrativa, quien ejercera esta competencia con el apoyo técnico del Comité
Interdisciplinario de Salud Digital (COISADI), de conformidad con el Reglamento que se

emita para el efecto.

Cuando la infraccidn esté relacionada con el manejo de datos de salud en instituciones publicas
que forman parte del Sistema Nacional de Salud, corresponderd a la méxima autoridad
administrativa de dicha institucion iniciar el procedimiento y resolver en el &mbito de sus
competencias, sin perjuicio de la coordinacion obligatoria con el Ministerio de Salud Publica

y de la responsabilidad civil o penal que hubiere lugar.
Articulo 24.- Procedimiento administrativo sancionador.

El procedimiento sancionador se regird por los siguientes lineamientos, sin perjuicio de la

aplicacion supletoria del Codigo Organico Administrativo (COA):

1) Inicio: La autoridad competente podra iniciar de oficio o por denuncia fundamentada

un expediente administrativo.
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2) Notificacion: El presunto infractor sera notificado con los cargos, contando con un
plazo no menor a diez (10) dias habiles para presentar sus descargos y acompanar las
pruebas de que disponga.

3) Audiencia: Se garantizara el derecho a la defensa a través de una audiencia publica o
privada, segin la naturaleza de la informacién, en la que se valoraran las pruebas de
ambas partes.

4) Resolucion: La autoridad competente emitird resolucion motivada dentro del término
de treinta (30) dias, imponiendo la sancioén que corresponda o archivando el expediente.

5) Recursos: Contra la resolucion procederan los recursos administrativos previstos en el
COA 'y demas normativa aplicable, sin perjuicio del derecho del administrado de acudir

a la jurisdiccion contencioso-administrativa.

DISPOSICIONES GENERALES

UNICA.- El Ministerio de Salud Publica, a través del Comité Interdisciplinario de Salud
Digital (COISADI), coordinara con la Autoridad de Proteccion de Datos Personales, la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), el Ministerio de
Telecomunicaciones y de la Sociedad de la Informacion (MINTEL), y otras autoridades

competentes, para la implementacion y supervision de esta ley.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.-. En el plazo maximo de sesenta (60) dias, contados a partir de la publicacion de
la presente ley en el Registro Oficial, el Presidente Constitucional de la Reptblica debera emitir
el Reglamento General de aplicacion, el cual se alineard con la Politica Nacional de
Transformacion Digital del Sector Salud 2024-2034, a fin de evitar duplicidades y garantizar

eficiencia en el uso de los recursos publicos.



ASAMBLEA NACIONAL JORGE GUEVARA

REPUBLICA DEL ECUADOR I ASAMBLESTA LOUA

SEGUNDA.- Las instituciones del Sistema Nacional de Salud tendran un plazo maximo de
cinco (5) anos, contados a partir de la expedicion del Reglamento General, para adecuar y
migrar sus sistemas de informacion a los estandares técnicos establecidos en la presente ley y
su reglamento, en coherencia con los cronogramas previstos en la politica nacional de

digitalizacion de la salud.

TERCERA.- Las instituciones del Sistema Nacional de Salud deberan capacitar a su personal
en materia de gobernanza de datos, interoperabilidad y ciberseguridad en salud en un plazo
maximo de dos (2) afos, contados a partir de la expedicion del Reglamento General,
asegurando la coordinacion con los programas de capacitacion previstos en la Politica Nacional

de Transformacion Digital del Sector Salud 2024-2034.

DISPOSICION DEROGATORIA

UNICA.- Derdguense todas las disposiciones de igual o menor jerarquia que se opongan a la

presente ley.
DISPOSICION FINAL

UNICA.- La presente norma entrara en vigencia a partir de la fecha de su promulgacion en el

Registro Oficial.

Dado y suscrito en la sede de la Asamblea Nacional, ubicada en el Distrito Metropolitano de

Quito, provincia de Pichincha, a los ........... dias del mes de ......... de............



