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ASUNTO: Socializacion de informacion normativa y técnica para la atencion de solicitudes relacionadas

con certificados médicos vinculados a enfermedades raras, huérfanas y catastréficas.

De mi consideracion:

Por medio del presente, se pone en conocimiento para socializaciéon a todo su personal el memorando
Nro. MSP-VGS-2026-0413-M, suscrito por la Dra. Lucy Baldeén - Viceministra de Gobernanza de la Salud,
quien indica textualmente:

"ANTECEDENTES

En atencion a los miltiples requerimientos ciudadanos, consultas e inquietudes planteadas por establecimientos
de la Red Piublica Integral de Salud (RPIS), prestadores de la Red Privada Complementaria y diversas
instancias administrativas a nivel nacional, se ha evidenciado la existencia de discrepancia de criterios
respecto a la interpretacion y aplicacion de la normativa relacionada con la emision, validacion y utilizacion
de documentos sanitarios vinculados con enfermedades raras, huérfanas y catastrdficas.

En particular, estas situaciones se han manifestado principalmente en los siguientes tipos de solicitudes y
requerimientos:

e Solicitudes de validacion, ratificacion o certificacion institucional de documentos sanitarios emitidos por
profesionales de la salud.

* Solicitudes de usuarios que presentan certificados médicos emitidos por prestadores de la red privada de
salud y requieren la emision de un documento dentro de la Red Piiblica Integral de Salud.

* Requerimientos ciudadanos relacionados con la inclusion, exclusion, revision o actualizacion de patologias
dentro del listado oficial vigente.

Adicionalmente, se han registrado procesos judiciales y requerimientos de comparecencia institucional en los
cuales se solicita al Ministerio de Salud Piiblica proporcionar informacion técnica respecto a certificaciones o
pronunciamientos emitidos en relacion con diagndsticos médicos vinculados a estas patologias.

En algunos de estos casos se ha evidenciado que instancias administrativas han emitido pronunciamientos o
certificaciones relacionadas con diagndsticos médicos, incluyendo interpretaciones individuales de patologias,
clasificacion de enfermedades dentro de categorias diagndsticas no contempladas expresamente en el listado
oficial vigente o la utilizacion de subclasificaciones de la Clasificacion Internacional de Enfermedades
(CIE-10) no previstas en el instrumento normativo correspondiente.
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Estas situaciones han generado reprocesos administrativos, solicitudes de validaciones no contempladas en la
normativa vigente y confusion respecto a las competencias institucionales del Ministerio de Salud Piiblica, de la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS) y de los
profesionales de la salud en el ejercicio de sus funciones.

En este contexto, mediante Memorando Nro. MSP-VGS-2024-1474-M de 14 de agosto de 2024, el
Viceministerio de Gobernanza de la Salud dispuso que:

(...)A partir de la fecha de emision de este documento, todos los requerimientos ciudadanos sobre certificados
de enfermedades catastrdficas, raras y huérfanas, deberdn ser solicitados al médico tratante del Subsistema de
Salud, segiin corresponda. (...)

Posteriormente, en el marco de la articulacion técnica institucional para el andlisis de las consultas recibidas y
de los procesos de actualizacion normativa relacionados con estas patologias, se desarrollaron espacios de
trabajo con las Direcciones Nacionales competentes, cuyos criterios técnicos fueron consolidados mediante los
memorandos institucionales correspondientes.

En este sentido, mediante Memorando Nro. MSP-VGS-2026-0102-M de 26 de enero de 2026, se remitio al
Viceministerio de Atencion Integral, informacion requerida para dar contestacion a la solicitud planteada por
el Ministerio de Desarrollo humano con relacion a la solicitud de criterios técnicos para la actualizacion de
normativa relacionada con el servicio de acompaiiamiento técnico a usuarios del Bono Joaquin Gallegos Lara
y sus familias, sefialando que:

(...) En atencion a la solicitud planteada, se remite la presente respuesta debidamente validada en el marco del
proceso de articulacion técnica institucional, con la participacion de los puntos focales de las Direcciones
Nacionales competentes, en el dmbito de sus respectivas atribuciones y competencias, entre las cuales se
encuentran la Direccion de Asesoria Juridica, la Direccion de Politicas, Normatividad y Modelamiento de
Salud, la Direccion de Estrategias de Prevencion y Control para Enfermedades No Transmisibles, Salud Mental
y Fendmeno Socioeconomico de las Drogas, la Direccion de Economia de la Salud y Sostenibilidad del Sistema,
la Direccion de Estadistica y Andlisis de la Informacion del Sistema Nacional de Salud, la Direccion de
Discapacidades, Rehabilitacion y Cuidados Paliativos, y la Direccion de Articulacion de la Red Piiblica y
Complementaria. (...)

(...) 2.1. Vigencia Acuerdo Ministerial 1829:

En relacion con la vigencia del Acuerdo Ministerial Nro. 1829, publicado en el Registro Oficial Nro. 798 de 27
de septiembre de 2012, se informa que dicho instrumento se encuentra vigente.

De conformidad con los principios de legalidad y seguridad juridica, previstos en la Constitucion de la
Repiiblica del Ecuador y en el ordenamiento juridico administrativo, todo acto normativo de cardcter general
mantiene su vigencia mientras no haya sido expresamente reformado, derogado o sustituido por otro de igual o
superior jerarquia.

En este sentido, al no haberse emitido, hasta la presente fecha, una norma posterior que modifique o derogue el
Acuerdo Ministerial Nro. 1829-2012, este mantiene plena validez y obligatoriedad juridica, sin que resulte
necesario un acto administrativo adicional de ratificacion.

2.2. Listado de enfermedades con codificacion CIE 10:

Respecto a la solicitud de emitir un listado de enfermedades con desagregacion de diagndsticos y codificacion
CIE-10, se precisa que el Acuerdo Ministerial Nro. 1829-2012, en su calidad de instrumento normativo vigente,
define las enfermedades catastrdficas de manera general, conforme a criterios técnicos y sanitarios
establecidos al momento de su expedicion.
En consecuencia, no corresponde realizar desgloses, interpretaciones extensivas ni desarrollos administrativos
adicionales de codificacion, toda vez que:
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® [a Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE-10) constituye un sistema técnico internacional
vigente y adoptado oficialmente por el Ecuador desde el aiio 1997, siendo de aplicacion obligatoria por
parte de los profesionales de la salud.

® [La correlacion entre un diagndstico clinico y su codificacion CIE-10 debe realizarse con base en la
clasificacion internacional vigente, sin que ello impliqué modificacion alguna del contenido normativo del
Acuerdo ministerial.

En concordancia con el marco juridico vigente, el Acuerdo Ministerial Nro. 1829-2012, por su naturaleza
publica y normativa, no admite interpretaciones administrativas, ampliaciones discrecionales ni modificaciones
técnicas, puesto que cualquier alteracion de su alcance vinicamente puede efectuarse mediante una reforma
ministerial formal. Cualquier actuacion distinta contravendria el principio de legalidad administrativa,
afectando la seguridad juridica y excediendo el dmbito de competencia institucional.

2.3. Certificados médicos - contenido:

En relacion con las directrices emitidas mediante Memorando MSP-DNARPCS-2019-0130-M, de fecha 16 de
enero de 2019, se informa que, al mantenerse vigente el Acuerdo Ministerial Nro. 1829-2012, dichas
disposiciones mantienen su vigencia y aplicabilidad, siempre que no contravengan la normativa
jerdrquicamente superior o posterior.

Asimismo, la emision de certificados médicos para fines del Servicio del Bono Joaquin Gallegos Lara debe
basarse en los criterios establecidos en el Acuerdo Ministerial Nro. 1829-2012, asi como en el Acuerdo
Ministerial Nro. 4801, normativa que regula los aspectos técnicos y operativos relacionados con la
certificacion médica y la valoracion de la condicion de salud.En consecuencia, mientras no se emita una
disposicion normativa posterior que modifique dichos criterios, las directrices vigentes continiian siendo
aplicables para la emision de certificados médicos, conforme a la normativa legal y técnica en vigor. (...)

Asimismo, mediante Memorando Nro. MSP-DNVE-2026-0162-M de fecha 03 de marzo de 2026, en el cual la
Direccion Nacional de Vigilancia Epidemiologica sefiala:

(...) se recomienda no incluir o excluir patologias de un listado sin contar con un andlisis técnico
epidemiologico formal (que incluya datos de prevalencia, incidencia y carga de enfermedad) y sin que
intervenga el correspondiente proceso institucional de actualizacion de la normativa. (..)

(...) Un sistema de vigilancia se basa en definiciones de caso estandarizadas y en eventos formalmente
reconocidos. Certificar patologias y registrarlos en un listado paralelo a uno oficial, puede producir:

a) Falta de codificacion homogénea.

b) Subregistro o sobre registro.

¢) Dificultad para integrar la informacion en sistemas oficiales.

d) Registros paralelos no interoperables

e) Problemas en la consolidacion nacional de datos.

f) Dificultades en la estimacion de prevalencia e incidencia.

g) Problemas en la estandarizacion de variables

h) Se compromete la calidad del dato

i) Se afecta la posibilidad de construir estadisticas nacionales sélidas(...)

(...) Desde la perspectiva del sistema de vigilancia, y desde un enfoque técnico epidemiologico y de salud
publica, no es recomendable elaborar o modificar un listado oficial de enfermedades raras sin contar con un
andlisis epidemioldgico formal. (...)

De igual manera, mediante Memorando Nro. MSP-CGAJ-2026-0210-M de fecha 05 de marzo de 2026, la
Coordinacion General de Asesoria Juridica, sefiald que:

(...) En lo referente a las enfermedades raras, huérfanas y catastrdficas, la Disposicion Transitoria Primera de
la Ley Orgdnica Reformatoria pertinente dispone que el Ministerio de Salud Piiblica debe emitir y actualizar el
listado oficial de estas patologias al menos cada dos aiios. Para ello, se deben considerar los estindares
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internacionales dictados por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion Panamericana de
la Salud (OPS). (...)

(...) Bajo este marco juridico, el Ministerio de Salud Publica expidio el Acuerdo Ministerial Nro. 1829,
publicado en el Registro Oficial Nro. 798 el 27 de septiembre de 2012, mediante el cual se establecieron los
Criterios de Inclusion de Enfermedades Catastrdficas, Raras y Huérfanas para los beneficiarios del Bono
Joaquin Gallegos Lara. (...)

(...) Conforme al articulo 99 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva
(ERJAFE), este acto normativo solo puede ser reformado o derogado por el mismo organo que lo emitio, a
través de un instrumento de igual jerarquia juridica (Acuerdo Ministerial) que cuente con la debida motivacion
técnica. (...)

(...) Es fundamental precisar que la actualizacion del listado de enfermedades es una atribucion exclusiva del
nivel central de esta Cartera de Estado, la cual se materializa mediante actos administrativos debidamente
motivados y con respaldo técnico suficiente. Por consiguiente, ninguna instancia administrativa o unidad
operativa estd facultada para aplicar criterios de manera discrecional o individualizada para incluir o excluir
patologias del listado oficial en el andlisis de casos particulares, ya que esto vulneraria el principio de
seguridad juridica y la normativa vigente. (...)

En este contexto, y con la finalidad de asegurar una adecuada interpretacion de la normativa sanitaria vigente
y de los criterios institucionales emitidos por las instancias competentes, asi como prevenir interpretaciones
administrativas y garantizar seguridad juridica en la actuacion institucional del Ministerio de Salud Piiblica, se
pone en conocimiento la siguiente informacion normativa y técnica relacionada con la atencion de las
solicitudes relacionadas con solicitudes relacionadas con certificados médicos vinculados a enfermedades
raras, huérfanas y catastrdficas.

ANALISIS NORMATIVO
1. Vigencia del Acuerdo Ministerial Nro. 1829 y alcance de su aplicacion

El Acuerdo Ministerial Nro. 1829, publicado en el Registro Oficial Nro. 798 de 27 de septiembre de 2012,
constituye el instrumento normativo vigente mediante el cual se establecieron los criterios de inclusion de
enfermedades catastrdficas, raras y huérfanas, asi como los listados oficiales de dichas patologias, definidos
conforme a los criterios técnicos establecidos en el referido instrumento.

En virtud del principio de legalidad y de conformidad con el articulo 99 del Estatuto del Régimen Juridico y
Administrativo de la Funcion Ejecutiva (ERJAFE), dicho acto normativo mantiene su vigencia mientras no sea
reformado, sustituido o derogado por el 6rgano competente mediante instrumento de igual jerarquia juridica
debidamente motivado.

En este sentido, mediante Memorando Nro. MSP-CGAJ-2026-0210-M, de fecha 05 de marzo de 2026, emitido
por la Coordinacion General de Asesoria Juridica, se sefialo lo siguiente:

(...) Bajo este marco juridico, el Ministerio de Salud Publica expidio el Acuerdo Ministerial Nro. 1829,
publicado en el Registro Oficial Nro. 798 el 27 de septiembre de 2012. Conforme al articulo 99 del Estatuto del
Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva (ERJAFE), este acto normativo solo puede ser
reformado o derogado por el mismo organo que lo emitio, a través de un instrumento de igual jerarquia
Jjuridica que cuente con la debida motivacion técnica.

Es fundamental precisar que la actualizacion del listado de enfermedades es una atribucion exclusiva del nivel
central de esta Cartera de Estado, la cual se materializa mediante actos administrativos debidamente
motivados y con respaldo técnico suficiente. Por consiguiente, ninguna instancia administrativa o unidad
operativa estd facultada para aplicar criterios de manera discrecional o individualizada para incluir o excluir
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patologias del listado oficial en el andlisis de casos particulares. (...)

Por tanto, para fines de andlisis institucional, orientacion a usuarios y revision documental, el referente
normativo aplicable continiia siendo el listado oficial vigente contenido en el Acuerdo Ministerial Nro. 1829,
sin perjuicio de los procesos técnicos que a nivel central pudieren desarrollarse para su futura actualizacion.

En consecuencia, ninguna instancia administrativa o unidad operativa se encuentra facultada para modificar,
ampliar, reinterpretar discrecionalmente, inaplicar el listado vigente en la atencion de casos particulares, ni
emitir certificaciones administrativas que impliquen la inclusion o reconocimiento de patologias no
contempladas en dicho instrumento normativo.

2. Del certificado médico y competencia para su emision

La Ley de Derechos y Amparo al Paciente (Ley No. 77), publicada en el Suplemento del Registro Oficial No.
626 de 3 de febrero de 1995 y reformada mediante Ley No. 2006-67 (Suplemento del Registro Oficial No. 423
de 22 de diciembre de 20006), establece disposiciones relacionadas con la atencion sanitaria y el acceso a
informacion sobre el estado de salud de las personas.

En este sentido, el articulo 5 de la referida Ley reconoce expresamente que:

“Se reconoce el derecho de todo paciente a que, antes y en las diversas etapas de atencion al paciente, reciba
del servicio de salud a través de sus miembros responsables, la informacion concerniente al diagndstico de su
estado de salud, al prondstico, al tratamiento, a los riesgos a los que médicamente estd expuesto, a la duracion
probable de incapacitacion y a las alternativas para el cuidado y tratamientos existentes (...)".

En concordancia con lo anterior, el Acuerdo Ministerial Nro. 4801 de 31 de marzo de 2014, mediante el cual se
expide el Instructivo Técnico para determinar la incapacidad de las personas con enfermedades discapacitantes
incluyendo enfermedades catastrdficas, raras o huérfanas u otras, establece criterios técnicos para la
valoracion de estas condiciones de salud dentro del Sistema Nacional de Salud. En dicho instrumento se
sefiala:

“Art. 3.- Para que la persona con enfermedad catastrdfica, rara o huérfana, u otra, sea considerada con
incapacidad, supone:

Que la persona presente una enfermedad catastrdfica, rara o huérfana (...) en concordancia al listado oficial
establecido por la Autoridad Sanitaria Nacional; u otras enfermedades que pudiesen causar incapacidad,
debidamente certificadas por un Médico Especialista de una unidad de salud de la Red Publica Integral de
Salud”.

De conformidad con lo establecido en el citado instrumento normativo, el certificado médico constituye el
documento mediante el cual el profesional de la salud deja constancia del estado de salud de una persona, su
diagndstico y las recomendaciones correspondientes, como resultado de la valoracion clinica realizada.

En este sentido, la emision del certificado médico, la determinacion del diagndstico clinico, la asignacion del
codigo de la Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE-10), la valoracion de la condicion de salud y la
certificacion de dicho estado constituyen actos propios del ejercicio profesional médico, bajo responsabilidad
del profesional tratante que realiza la atencion clinica del paciente.

En concordancia con lo anterior, mediante Memorando Nro. MSP-VGS-2024-1474-M de 14 de agosto de 2024,
emitido por el Viceministerio de Gobernanza de la Salud, se dispuso que:

“A partir de la fecha de emision de este documento, todos los requerimientos ciudadanos sobre certificados de
enfermedades catastrdficas, raras y huérfanas, deberdn ser solicitados al médico tratante del Subsistema de

Salud, segiin corresponda”.

Bajo esta premisa, se reafirma que la emision de certificados médicos corresponde al profesional de salud
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habilitado que realiza la valoracion clinica del paciente, por lo que las instancias administrativas del
Ministerio de Salud Piiblica no tienen competencia para emitir, validar, ratificar o certificar diagndsticos
médicos, ni para pronunciarse sobre la condicion clinica de las personas usuarias del Sistema Nacional de
Salud.

En consecuencia, cualquier pronunciamiento administrativo que pretenda certificar, validar o interpretar
diagndsticos médicos excede el dmbito de las competencias administrativas institucionales, pudiendo constituir
una interferencia en el ejercicio profesional médico y generar interpretaciones contrarias al marco normativo
sanitario vigente.

3. Aplicacion del listado oficial y uso de la codificacion CIE-10 en enfermedades raras y catastrificas

El listado oficial de enfermedades raras, huérfanas y catastrdficas establecido mediante Acuerdo Ministerial
Nro. 1829, publicado en el Registro Oficial Nro. 798 de 27 de septiembre de 2012, contiene las patologias
reconocidas por esta Cartera de Estado para los fines previstos en dicho instrumento normativo.

En este sentido, la aplicacion del referido instrumento debe realizarse considerando estrictamente el alcance y
contenido del listado oficial vigente, asi como las disposiciones normativas que regulan la emision de
diagndsticos médicos y certificados de salud.

® Enfermedades raras

En el caso de las enfermedades raras, las patologias incluidas en el listado oficial se encuentran asociadas a
codificaciones especificas de la Clasificacion Internacional de Enfermedades CIE-10, las cuales constan de
manera expresa en el instrumento normativo correspondiente.

En virtud del principio de seguridad juridica y conforme al criterio emitido por la Coordinacion General de
Asesoria Juridica, la aplicacion del listado oficial deberd realizarse considerando las patologias y
codificaciones CIE-10 citadas textualmente en el instrumento normativo vigente.

En consecuencia, no procede:

® realizar interpretaciones extensivas de codigos CIE-10 para incorporar patologias que no consten
expresamente en el listado oficial;

® aplicar desgloses o subclasificaciones de cédigos CIE-10 que no se encuentren contemplados de manera
expresa en el instrumento normativo;

® encasillar o equiparar patologias distintas dentro de categorias diagnosticas incluidas en el listado
oficial;

® emitir criterios administrativos o institucionales de cardcter diagndstico que pretendan determinar la
correspondencia de una patologia con el listado oficial.

Por tanto, mientras el listado oficial no sea actualizado mediante el correspondiente acto administrativo
emitido por la Autoridad Sanitaria Nacional, la aplicacion del mismo deberd circunscribirse estrictamente a las
patologias y codificaciones citadas expresamente en el Acuerdo Ministerial Nro. 1829.

® Enfermedades catastrificas

En lo que respecta a las enfermedades catastrdficas, el Acuerdo Ministerial Nro. 1829 establece categorias
diagndsticas generales que comprenden determinados grupos de patologias de alta complejidad, tales como
todo tipo de cdncer, trasplantes de organos, entre otras condiciones contempladas en el instrumento
normativo.

En este contexto, la determinacion del diagndstico clinico y la certificacion de la condicion de salud del
paciente corresponden exclusivamente al profesional médico tratante, quien realiza la valoracion clinica
correspondiente y establece el diagndstico conforme a su criterio profesional y a la informacion clinica
disponible.
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Cuando se trate de patologias comprendidas dentro de categorias generales establecidas en el instrumento
normativo como es el caso de todo tipo de cdncer, la identificacion del diagndstico especifico corresponde al
dmbito clinico del profesional médico tratante, y no a una interpretacion administrativa del documento
sanitario.

4. Verificacion de legalidad de certificados médicos emitidos por prestadores privados

Considerando que se han reportado casos relacionados con presunto uso fraudulento de certificados médicos
para acceder a beneficios o trdmites administrativos, corresponde diferenciar claramente entre:

a) Verificacion de legalidad documental, y
b) Verificacion de correspondencia diagndstica o pertinencia clinica.

La verificacion de legalidad de documentos sanitarios a nivel nacional corresponde a la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS), en el dmbito de sus
competencias, lo cual comprende, entre otros aspectos, la verificacion de:

® [a habilitacion del profesional de salud que emite el certificado;
® su registro en las bases correspondientes;
® y la autorizacion sanitaria del establecimiento donde presta servicios.

No obstante, se aclara expresamente que ACESS no verifica ni certifica la correspondencia diagndstica, puesto
que el andlisis clinico, la determinacion del diagnostico y la emision del certificado médico constituyen actos
propios del ejercicio profesional médico.

En aquellos casos en que, por requerimiento del trdmite, el usuario precise ademds un documento emitido por
el MSP, dicha actuacion se materializa mediante la atencion médica correspondiente y no a través de una
validacion administrativa del certificado privado.

5. Revision de diagnasticos frente al listado oficial vigente

Se ha identificado que parte de las solicitudes ciudadanas buscan que las instancias zonales o administrativas
del MSP emitan pronunciamientos respecto de si un certificado médico, diagndstico o patologia “califica”,
“aplica” o “debe ser reconocida” como enfermedad rara, huérfana o catastrdfica.Al respecto, corresponde
precisar que:

La correlacion diagndstica individual con el listado oficial vigente constituye una actividad que, en el marco de
la atencion asistencial, corresponde al profesional médico tratante durante la valoracion clinica del paciente.

Cabe serialar que el listado de enfermedades raras, huérfanas y catastrdficas constituye un instrumento
normativo de cardcter publico, por lo que su consulta y aplicacion se realiza directamente sobre el contenido
del documento. En este sentido, las solicitudes administrativas orientadas a que una instancia institucional
confirme si una patologia se encuentra o no comprendida dentro del listado solo tendrian sentido en caso de
que dicho instrumento tuviera cardcter reservado o confidencial.

En consecuencia, la correlacion diagndstica que realice el profesional médico tratante deberd circunscribirse
al marco normativo vigente, esto es, al listado contenido en el Acuerdo Ministerial Nro. 1829, sin que ello
implique una validacion administrativa institucional ni una interpretacion normativa adicional.

Por tanto, cuando un usuario solicite a una instancia administrativa que se “valide” que su patologia se
encuentra en el listado, la respuesta institucional deberd orientarse a indicar que:

® Ja determinacion diagndstica corresponde al médico tratante;
® ¢l listado vigente aplicable es de acceso piiblico;
® ¢l criterio administrativo no sustituye el criterio clinico; y
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® [a inclusion o modificacion del listado no puede resolverse por caso individual.

6. Solicitudes relacionadas con certificados emitidos por la red privada de salud

En aquellos casos en que un usuario presente un certificado médico emitido por un profesional o
establecimiento perteneciente a la red privada de salud y requiera obligatoriamente, por razones
administrativas o para acceso a determinados beneficios, un certificado emitido por el Ministerio de Salud
Piiblica, deberd acceder a la atencion médica correspondiente en un establecimiento de salud, segiin la
especialidad que guarde relacion con el diagndstico referido, esto guarda correlacion con la Ley de derechos
de amparo al paciente y con el Acuerdo Ministerial 4801 de 31 de marzo de 2014, mediante el cual se expide el
Instructivo Técnico para determinar la incapacidad de las personas con enfermedades discapacitantes
incluyendo enfermedades catastrdficas, raras o huérfanas u otras.

Durante dicha atencion, el profesional médico del MSP deberd, segiin los documentos normativos antes
descritos:

realizar la valoracion clinica correspondiente;

revisar la documentacion médica presentada por el usuario;

determinar, bajo su criterio profesional, el diagndstico clinico que corresponda;
y, de considerarlo pertinente, emitir el certificado médico respectivo.

En caso de tratarse de patologias presuntamente vinculadas al listado oficial de enfermedades raras, huérfanas
o catastrdficas, la actuacion del profesional médico deberd circunscribirse a la correlacion clinica y
documental del diagndstico del paciente con el listado oficial vigente, sin que ello constituya facultad para
incluir, excluir, reinterpretar o modificar dicho listado.

Es decir, el profesional tratante puede establecer si, desde la prdctica clinica 'y con base en el listado vigente, el
diagndstico que evaliia guarda o no correspondencia con una entidad ya reconocida en el Acuerdo Ministerial
Nro. 1829; sin embargo, ello no equivale a una validacion administrativa institucional ni a una actualizacion
normativa del listado.

7. Solicitudes de inclusion, exclusion o actualizacion de patologias en el listado oficial

Respecto a las solicitudes relacionadas con la inclusion, exclusion o actualizacion de patologias dentro del
listado oficial de enfermedades raras, huérfanas o catastrdficas, se pone en conocimiento el criterio
institucional emitido mediante Memorando Nro. MSP-DNVE-2026-0162-M de fecha 03 de marzo de 2026, en el
cual la Direccion Nacional de Vigilancia Epidemioldgica sefiala:

(...) se recomienda no incluir o excluir patologias de un listado sin contar con un andlisis técnico
epidemiologico formal (que incluya datos de prevalencia, incidencia y carga de enfermedad) y sin que
intervenga el correspondiente proceso institucional de actualizacion de la normativa. (..)

(...) Un sistema de vigilancia se basa en definiciones de caso estandarizadas y en eventos formalmente
reconocidos. Certificar patologias y registrarlos en un listado paralelo a uno oficial, puede producir:

a) Falta de codificacion homogénea.

b) Subregistro o sobre registro.

¢) Dificultad para integrar la informacion en sistemas oficiales.

d) Registros paralelos no interoperables

e) Problemas en la consolidacion nacional de datos.

f) Dificultades en la estimacion de prevalencia e incidencia.

g) Problemas en la estandarizacion de variables

h) Se compromete la calidad del dato

i) Se afecta la posibilidad de construir estadisticas nacionales sdlidas(...)
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(...) Desde la perspectiva del sistema de vigilancia, y desde un enfoque técnico epidemiologico y de salud
publica, no es recomendable elaborar o modificar un listado oficial de enfermedades raras sin contar con un
andlisis epidemioldgico formal. (...)

Por otra parte, mediante Memorando Nro. MSP-CGAJ-2026-0210-M de fecha 05 de marzo de 2026, la
Coordinacion General de Asesoria Juridica indica que:

(...) En lo referente a las enfermedades raras, huérfanas y catastrdficas, la Disposicion Transitoria Primera de
la Ley Orgdnica Reformatoria pertinente dispone que el Ministerio de Salud Piiblica debe emitir y actualizar el
listado oficial de estas patologias al menos cada dos aiios. Para ello, se deben considerar los estindares
internacionales dictados por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion Panamericana de
la Salud (OPS). (...)

(...) Bajo este marco juridico, el Ministerio de Salud Publica expidio el Acuerdo Ministerial Nro. 1829,
publicado en el Registro Oficial Nro. 798 el 27 de septiembre de 2012, mediante el cual se establecieron los
Criterios de Inclusion de Enfermedades Catastrdficas, Raras y Huérfanas para los beneficiarios del Bono
Joaquin Gallegos Lara. (...)

(...) Conforme al articulo 99 del Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva
(ERJAFE), este acto normativo solo puede ser reformado o derogado por el mismo organo que lo emitio, a
través de un instrumento de igual jerarquia juridica (Acuerdo Ministerial) que cuente con la debida motivacion
técnica. (...)

(...) Es fundamental precisar que la actualizacion del listado de enfermedades es una atribucion exclusiva del
nivel central de esta Cartera de Estado, la cual se materializa mediante actos administrativos debidamente
motivados y con respaldo técnico suficiente. Por consiguiente, ninguna instancia administrativa o unidad
operativa estd facultada para aplicar criterios de manera discrecional o individualizada para incluir o excluir
patologias del listado oficial en el andlisis de casos particulares, ya que esto vulneraria el principio de
seguridad juridica y la normativa vigente. (...)

En este contexto, se ha sefialado en lo principal que:

® La actualizacion del listado oficial constituye una atribucion exclusiva del nivel central del Ministerio de
Salud Publica;

® [l listado oficial vigente solo puede ser revisado, modificado o actualizado mediante el correspondiente
acto administrativo de igual jerarquia, debidamente motivado;

® [La inclusion de patologias no procede a partir de solicitudes individuales.

De manera complementaria, desde el dmbito técnico de Vigilancia Epidemioldgica se establece que la inclusion
de patologias en listados oficiales o instrumentos nacionales de vigilancia no puede sustentarse en
requerimientos particulares o en la identificacion de casos aislados, sino que requiere el correspondiente
andlisis epidemioldgico nacional, la revision de evidencia disponible, la consistencia metodoldgica y la
valoracion técnica de la prevalencia, carga de enfermedad, trazabilidad de la informacion y pertinencia para la
toma de decisiones en salud puiblica.

En este sentido, es importante considerar que la identificacion de un caso clinico especifico no permite
determinar por st sola la magnitud real de una patologia dentro del pais, ya que la existencia de un paciente
con determinada condicion no permite establecer con precision la presencia o ausencia de otros casos a nivel
nacional.

Por esta razon, los procesos de inclusion, exclusion o actualizacion de enfermedades dentro de listados
oficiales deben basarse en evidencia epidemioldgica consolidada y en andlisis técnicos poblacionales, que
permitan determinar la prevalencia, incidencia y carga de enfermedad de una patologia dentro del pais.
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8. Escenarios de atencion institucional

A fin de uniformar la respuesta institucional en las unidades administrativas, establecimientos de salud y demds
instancias que intervienen en la atencion de solicitudes relacionadas con certificados médicos vinculados a
enfermedades raras, huérfanas y catastrdficas, se identifican los siguientes escenarios operativos.

Estos constituyen criterios orientadores para la actuacion de las instancias administrativas y de los
establecimientos de salud del Ministerio de Salud Piblica, con el propdsito de garantizar una interpretacion
uniforme de la normativa sanitaria vigente y prevenir actuaciones que excedan el dmbito de las competencias
administrativas.

8.1 Escenario: El usuario solicita que una instancia administrativa del Ministerio de Salud Publica valide,
ratifique o certifique un certificado médico previamente emitido

Criterio institucional: No procede realizar validaciones, ratificaciones o certificaciones administrativas de
certificados médicos.

Justificacion: La emision del certificado médico, la determinacion del diagndstico clinico, la asignacion del
codigo CIE-10 y la certificacion de la condicion de salud constituyen actos propios del ejercicio profesional
médico, bajo responsabilidad del profesional tratante.

Actuacion institucional: Orientar al usuario para que gestione su requerimiento a través del médico tratante o
del establecimiento de salud donde recibe atencion.

8.2 Escenario: El usuario presenta un certificado médico emitido por un profesional o establecimiento de la
red privada de salud y solicita la emision de un certificado por parte del Ministerio de Salud Piblica.

Criterio institucional: No procede validar administrativamente certificados emitidos por prestadores privados.
Justificacion: El Ministerio de Salud Publica no dispone de sistemas interoperables con los prestadores
privados que permitan verificar la autenticidad o trazabilidad de dichos certificados, y la emision de
certificados médicos corresponde al ejercicio profesional del médico tratante.

Actuacion institucional: Indicar al usuario que deberd acceder a atencion médica en un establecimiento de
salud de la Red Piiblica Integral de Salud, donde el médico especialista realizard la valoracion clinica
correspondiente y determinard la pertinencia de emitir el certificado médico.

8.3 Escenario: El usuario solicita la inclusion, exclusion o actualizacion de una patologia dentro del listado
oficial de enfermedades raras, huérfanas o catastrificas.

Criterio institucional: No procede atender solicitudes individuales para la inclusion o modificacion del listado
oficial.

Justificacion: La actualizacion del listado oficial requiere andlisis técnico y epidemioldgico a nivel nacional,
asi como el correspondiente proceso institucional de revision normativa mediante acto administrativo emitido
por el nivel central del Ministerio de Salud Piiblica.

Actuacion institucional: Informar al usuario que la actualizacion del listado constituye una atribucion
exclusiva del nivel central del Ministerio de Salud Piiblica.

8.4 Escenario: El usuario presenta un certificado médico emitido por un especialista de la Red Piblica
Integral de Salud (MSP, IESS, ISSFA o ISSPOL).

Criterio institucional: El certificado médico emitido por un profesional especialista de la RPIS constituye un
documento vdlido dentro del Sistema Nacional de Salud.

Justificacion: De conformidad con el Acuerdo Ministerial Nro. 4801, las condiciones de salud relacionadas
con estas patologias deben ser certificadas por un médico especialista de una unidad de salud de la Red
Piiblica Integral de Salud.

Actuacion institucional: No corresponde realizar validaciones administrativas adicionales ni solicitar
ratificaciones institucionales.
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9. Consulta del listado oficial de enfermedades catastrdficas, raras y huérfanas

El listado oficial de enfermedades catastrdficas, raras y huérfanas del Ecuador se encuentra establecido en el
Acuerdo Ministerial N.° 1829-2012, documento normativo que se sustenta en la Clasificacion Internacional de
Enfermedades CIE-10, adoptada oficialmente por el Ecuador desde el aiio 1997.

En este sentido, al tratarse de un instrumento piiblico, no existe un procedimiento administrativo adicional de
validacion institucional, puesto que su aplicacion se materializa mediante la adecuada correlacion entre el
diagndstico clinico del paciente, la codificacion CIE-10 correspondiente y las patologias descritas
expresamente en el referido Acuerdo Ministerial. Por lo tanto, las solicitudes administrativas adicionales
relacionadas con la “validacion” de patologias frente al listado oficial vinicamente tendrian sentido si dicho
instrumento tuviera cardcter reservado o confidencial; sin embargo, al tratarse de un documento piiblico, su
consulta y aplicacion se realiza directamente sobre el contenido del instrumento normativo vigente.

El listado se encuentra disponible para consulta en el Catdlogo de Normativa del Ministerio de Salud Publica:
https://www.salud.gob.ec/catalogo-de-normas-politicas-reglamentos-protocolos-manuales-planes-guias-y-otros-del-msp/
Para acceder al documento se recomienda seguir las siguientes indicaciones:

e Ingresar al enlace utilizando el navegador Mozilla Firefox.
» Seleccionar la opcion “Niimero de acuerdo”.

e Ingresar 00001829 en el campo de biisqueda.

* Visualizar y descargar el documento correspondiente.

SOLICITUD

En virtud de lo expuesto y en el marco de las competencias que ejerce el Ministerio de Salud Publica como
Autoridad Sanitaria Nacional, se solicita gentilmente realizar la difusion del presente documento a todas las
unidades administrativas, establecimientos de salud y demds instancias operativas bajo su jurisdiccion, a fin de
asegurar su conocimiento y adecuada aplicacion en el dmbito de sus atribuciones, incluyendo para este efecto
su socializacion con los Subsistemas de Salud y/o las unidades de atencion que conforman la Red Piiblica
Integral de Salud.

Nota: Sirvase encontrar en archivo adjunto los documentos normativos y técnicos citados y utilizados como
sustento para la elaboracion de la presente socializacion”.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

Documento firmado electronicamente

Dra. Gabriela Alexandra Merino Real
DIRECTORA PROVINCIAL DE SALUD DE PICHINCHA

Referencias:
- MSP-VGS-2026-0413-M

Anexos:
- anexo_1_orientacién_en_tramites_tabla0886266001773422651.pdf
- anexo_5_msp-cgaj-2026-0210-m0209244001773422653.pdf
- anexo_2_msp-vgs-2024-1474-m_(2)0220830001773422652.pdf
- anexo_7_am_1829_enfermedades-consideradas-catastr6ficas0852674001773422653.pdf
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