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RESUMEN

La regulacion de las brigadas médicas en Ecuador
enfrenta desafios normativos que afectan su funcio-
namiento y supervision. El objetivo de este estudio
fue analizar el marco legal vigente y las implicacio-
nes que tiene en la operacion de estas iniciativas,
identificando posibles vacios normativos y su im-
pacto en la calidad de los servicios de salud. Se
utilizé un enfoque cualitativo con un disefio de es-
tudio de caso unico, aplicando fundamentalmente,
revision documental y observacion estructurada
para evaluar el cumplimiento normativo de una
brigada médica especifica. Los resultados eviden-
ciaron multiples infracciones a la Ley Organica de
Salud, incluyendo la falta de permisos de funcio-
namiento, el manejo inadecuado de desechos sa-
nitarios y la distribucion de medicamentos sin es-
pecificaciones técnicas o con fecha de caducidad
vencida. Asimismo, se identifican contradicciones
entre el Acuerdo Ministerial 032-2020 y el Acuerdo
Ministerial 343, lo que genera incertidumbre en los
requisitos para la autorizacion y supervision de es-
tas brigadas. La ausencia de regulaciéon especifica
para brigadas médicas temporales agrava la pro-
blematica, dificultando la aplicacion de sancionesy
la proteccion de los derechos de los pacientes. Se
concluye que es fundamental actualizar la normati-
va vigente para definir con claridad los requisitos de
funcionamiento, garantizar el control riguroso de es-
tas iniciativas y fortalecer los mecanismos de super-
vision sanitaria. Ademas, se resalta la importancia
de los informes técnicos detallados que respalden
la toma de decisiones regulatorias. El estudio con-
tribuye al debate sobre la necesidad de armonizar
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el marco legal para garantizar la seguridad de los
pacientes y profesionales.
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ABSTRACT

The regulation of medical brigades in Ecuador fa-
ces regulatory challenges that affect their operation
and supervision. The objective of this study was to
analyze the current legal framework and its impli-
cations for the operation of these initiatives, identi-
fying possible regulatory gaps and their impact on
the quality of health services. A qualitative approach
was used with a single case study design, primarily
applying document review and structured obser-
vation to evaluate the regulatory compliance of a
specific medical brigade. The results revealed mul-
tiple violations of the Organic Health Law, including
the lack of operating permits, improper handling of
medical waste, and the distribution of medications
without technical specifications or with expired ex-
piration dates. Additionally, contradictions between
Ministerial Agreement 032-2020 and Ministerial
Agreement 343 were identified, generating uncer-
tainty about the requirements for authorization and
supervision of these brigades. The absence of
specific regulations for temporary medical briga-
des exacerbates the problem, making it difficult to
enforce sanctions and protect patients’ rights. It is
concluded that updating the current regulations is
essential to clearly define the operational require-
ments, ensure rigorous control of these initiatives,
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and strengthen health supervision mechanisms. Moreover,
the importance of detailed technical reports supporting re-
gulatory decision-making is emphasized. The study contri-
butes to the debate on the need to harmonize the legal fra-
mework to ensure the safety of patients and professionals.

Keywords:

Medical brigades, health regulation, supervision of medical
services, legal compliance.

INTRODUCCION

El Derecho Sanitario se configura como una disciplina ju-
ridica fundamental para la regulacién integral de los sis-
temas de salud, al establecer marcos normativos orien-
tados a garantizar el acceso equitativo, la calidad y la
seguridad de la atencion médica. Esta rama del derecho
abarca aspectos esenciales como la regulacion del ejer-
cicio profesional, la responsabilidad de los prestadores
de servicios de salud, la proteccién de los datos médicos,
la bioética en la investigacion cientifica y la organizacion
de los servicios sanitarios, con el objetivo de consolidar
el derecho a la salud como un derecho humano funda-
mental y promover la equidad en su acceso (Salamero
Teixido, 2016).

En el ambito internacional, los sistemas juridicos han de-
sarrollado diversos instrumentos normativos para regular
la prestacion de servicios de salud, especialmente en con-
textos de vulnerabilidad social, emergencias sanitarias y
atencion a poblaciones con acceso limitado a servicios
médicos. En este escenario, las brigadas médicas han
surgido como una estrategia complementaria de aten-
cion, orientada a cubrir brechas estructurales del sistema
sanitario mediante intervenciones temporales, preventi-
vas y asistenciales, particularmente en zonas rurales, co-
munidades indigenas y sectores urbano-marginales.

No obstante, su implementacion plantea importantes de-
safios legales relacionados con la habilitacion profesio-
nal, la responsabilidad médica, la coordinacion interins-
titucional y el respeto de los derechos de los pacientes
(Herrera Barred et al., 2022; Olarte-Sierra et al., 2018;
Reyes Diaz, 2002).

Diversos estudios muestran que las brigadas médicas no
solo cumplen una funcion asistencial, sino que también
generan impactos positivos en la educacion, la preven-
cion y la promocion de la salud en las comunidades. Por
ejemplo, las brigadas estudiantiles de atencién primaria
en Isla Mucura, Colombia, demostraron cémo la integra-
cién de estudiantes en equipos sanitarios permite acercar
los servicios de salud a poblaciones aisladas, al tiempo
que fortalece la formacion practica de los futuros profe-
sionales (Jaimes Montafia et al., 2024).

De manera similar, experiencias en Ecuador evidencian
que las brigadas de salud desarrolladas en la Parroquia
San Mateo contribuyen a la responsabilidad social
Volumen 4| S1 | Febrero - 2026

112

empresarial y a la mejora de indicadores de salud co-
munitaria (Rueda Castillo et al., 2024). A nivel regional,
estudios en Honduras y en cardiologia pediatrica han
destacado que estas intervenciones impactan tanto en
la cobertura médica como en la sensibilizacion social y
familiar de los pacientes (Reyes Diaz, 2002; Olarte-Sierra
et al., 2018).

En el contexto ecuatoriano, el marco juridico que rige los
servicios médicos se fundamenta en la Constitucion de
la Republica del Ecuador, que en su articulo 32 recono-
ce la salud como un derecho fundamental, garantizando
el acceso a servicios sanitarios de calidad, incluidos los
de atencion odontolégica (Ecuador. Asamblea Nacional
Constituyente, 2008). Esto obliga a los profesionales de la
salud a brindar atencién conforme a los estandares esta-
blecidos en la normativa vigente y a las instituciones del
sector a operar bajo principios de eficiencia, transparen-
cia y calidad (Salamero Teixido, 2016). La Ley Organica
de Salud complementa este marco al regular las obliga-
ciones de profesionales y establecimientos, aseguran-
do la supervision de los servicios prestados y la aplica-
cion de sanciones en caso de incumplimiento (Ecuador.
Asamblea Nacional Constituyente, 2008).

De manera especifica, el Decreto Ejecutivo No. 703 dele-
ga a la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS) fun-
ciones de regulacion, control y vigilancia sanitaria en to-
dos los servicios de salud, incluyendo la emision de per-
misos y la gestion de denuncias de usuarios (Ecuador.
Ministerio de Salud Publica, 2020). Asimismo, el Acuerdo
Ministerial No. 00032-2020 establece parametros de ins-
peccion y sanciones civiles y penales para estableci-
mientos de salud que operen sin autorizacion (Ecuador.
Ministerio de Salud Publica, 2020).

En relacion directa con las brigadas médicas, el Acuerdo
No. 343 regula su autorizacion, ejecucion, control y segui-
miento, definiendo obligaciones de los profesionales, ela-
boracion de informes técnicos y supervision por parte del
MSP y la ACESS (Ecuador. Ministerio de Salud Publica,
2019). Sin embargo, la aplicacién de estas normas en-
frenta desafios derivados de la falta de un marco espe-
cifico para brigadas temporales, generando conflictos y
vacios normativos.

Diversos autores han resaltado la importancia de forta-
lecer el marco legal y administrativo para garantizar la
calidad y seguridad de las brigadas médicas. Zambrano-
Sanguinetti (2025) enfatiza la relevancia de modelos de
atencion liderados por profesionales capacitados, que
integren evidencia cientifica y buenas practicas clinicas,
mientras que Herrera Barred et al. (2022) destacan los
efectos transformadores de las brigadas en la comunidad
y la familia, evidenciando su impacto social mas alla de la
atencion médica directa.



Por su parte, Olarte-Sierra et al. (2018) subrayan la ne-
cesidad de estructurar brigadas con criterios claros de
triaje médico y social, asegurando que la atencién sea
integral y cumpla con estandares éticos y legales. Reyes
Diaz (2002) muestra que la planificacion y supervision
adecuada de las brigadas optimiza la cobertura y mi-
nimiza riesgos legales y clinicos, mientras que Rueda
Castillo et al. (2024) evidencian como la implementacion
de brigadas en contextos comunitarios puede articularse
con estrategias de responsabilidad social para ampliar el
impacto positivo en la salud poblacional. Finalmente, la
experiencia de Jaimes Montafa et al. (2024) aporta evi-
dencia sobre la efectividad de las brigadas estudiantiles
como mecanismos complementarios de atencion prima-
ria, reforzando el aprendizaje practico de los futuros pro-
fesionales de la salud.

Este estudio tiene como objetivo analizar la normativa vi-
gente y los desafios legales que enfrentan las brigadas
meédicas en Ecuador, a partir del estudio de un caso par-
ticular. Se busca identificar inconsistencias normativas y
deficiencias en la regulacion de estas iniciativas, con el
propdsito de proponer mejoras que fortalezcan la super-
vision, la calidad de los servicios y la seguridad juridica
de los profesionales de la salud.

MATERIALES Y METODOS

Este estudio se enmarcé dentro de la investigacion cua-
litativa y fue clasificado como un estudio de caso unico,
dada la necesidad de analizar en profundidad las impli-
caciones normativas y legales en una brigada médica es-
pecifica en Ecuador.

El estudio se enfoco en caracterizar las condiciones nor-
mativas y operativas de la brigada médica analizada en un
contexto temporal (28 de septiembre de 2023) y geogra-
fico (Ecuador) determinado. No se establecen relaciones
causales ni se aplican modelos estadisticos avanzados;
en cambio, se describieron las condiciones observadas
y se identificaron posibles incumplimientos normativos,
aportando evidencia documental y testimonial.

« Disefio de la investigacion

Se utilizé un disefio de estudio de caso Unico, permitien-
do un andlisis detallado del fenémeno en su contexto real.
Este disefio facilitd la comprension de la estructura norma-
tiva y de los desafios regulatorios que enfrenté la brigada
médica, integrando multiples fuentes de informacion.

* Tipo de investigacion
» Segun la intervencion del investigador: observacio-
nal, ya que no se aplicd ninguna manipulacion ex-
perimental sobre la brigada médica analizada.

» Segun la planificacion de la toma de datos: retros-
pectivo, debido a que el anélisis se baso en la revi-
sion de documentacion oficial, registros administra-
tivos e inspecciones previas.
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» Segun el numero de ocasiones en que se midio la
variable de estudio: transversal, dado que la eva-
luacion se realizdé en un Unico punto en el tiempo,
correspondiente a la inspeccion del 28 de septiem-
bre de 2023.

» Segun el numero de variables de interés: descripti-
VO, puesto que se centrd en caracterizar la norma-
tiva aplicable y los hallazgos de la inspeccion sin
establecer relaciones de causalidad.

+ Poblacion y muestra

Dado que se tratd de un estudio de caso, la unidad de
analisis fue una brigada médica especifica organizada
por una fundacion en el barrio Calzado Libre, Ecuador. No
se realizd un muestreo probabilistico, ya que el estudio
no buscoé generalizar los resultados a una poblacion mas
amplia, sino examinar en detalle una instancia particular
de prestacion de servicios médicos en el contexto de bri-
gadas moviles.

» Criterios de inclusion

» Brigadas médicas organizadas en el sector urbano
de Ecuador.

» Brigadas médicas sometidas a inspeccion por la
ACESS.

» Brigadas que contaran con atencion en multiples
especialidades, incluyendo Medicina General,
Optometria y Fisioterapia.

« Criterios de exclusion

» Establecimientos de salud fijos que no correspon-
dian a brigadas temporales.

» Criterios éticos

El estudio se realizé respetando los lineamientos naciona-
les de bioética en investigacion. Al tratarse de un analisis
documental y observacional de una inspeccion oficial, no
se requirio la obtencion de consentimiento informado de
los participantes. No obstante, se garantiza la confiden-
cialidad de los datos personales de los profesionales in-
volucrados en la brigada y de los pacientes atendidos.

» Variables de estudio

Las variables fueron definidas en funcion del enfoque
descriptivo del estudio:

Variables de interés

» Autorizacion sanitaria: evaluada a partir de la exis-
tencia de permisos otorgados por el MSP.

» Manejo de desechos sanitarios: determinado a tra-
vés de observaciones directas y evidencia fotogra-
fica del manejo de residuos en la brigada.

» Dispensacion de medicamentos: analizada me-
diante la revision de registros de farmacos en-
contrados en la brigada, verificando su fecha de



caducidad, registro sanitario y condiciones de
almacenamiento.

» Registro de profesionales de salud: corroborado
mediante la revisién de titulos registrados en la
ACESS.

Variables de caracterizacion

» Ubicacion de la brigada: barrio Calzado Libre,
Ecuador.

» Fecha de la inspeccion: 28 de septiembre de 2023.

» Especialidades médicas presentes: Medicina

General, Optometria, Fisioterapia.

Métodos de investigacion

Se utilizaron métodos del nivel empirico y tedrico del co-
nocimiento, adecuados para el enfoque cualitativo de la
investigacion.

* Métodos de nivel empirico:

» QObservacion cientifica: se documentaron visual-
mente las condiciones operativas de la brigada,
identificando practicas irregulares en el manejo de
desechos y dispensacion de medicamentos.

» Analisis documental: se revisaron normativas apli-
cables, actas de inspeccion, permisos de funcio-
namiento y registros oficiales de la ACESS.

*  Métodos del nivel tedrico:

» Método Analitico-Sintético: se desglosaron los ha-
llazgos de la inspeccion en categorias tematicas,
permitiendo una interpretacion estructurada de la
informacion.

» Meétodo Inductivo-Deductivo: se analizaron los da-
tos especificos de la brigada para extraer conclu-
siones generales sobre los desafios normativos en
la prestacion de servicios de salud en brigadas
médicas en Ecuador.

« Teécnicas de investigacion
Se aplicaron diversas técnicas para la recoleccion vy

analisis de datos, garantizando un abordaje integral del
estudio:

» Revision documental: se analizaron actas de ins-
peccion normativa, vigentes y registros administra-
tivos de la brigada médica.

» Entrevistas semiestructuradas: se realizaron entre-
vistas con el representante legal de la fundacion
promotora y con profesionales de salud involucra-
dos en la brigada, con el fin de conocer su percep-
cion sobre los requisitos normativos y la interven-
cion de la ACESS.

» Observacion no participativa: se documentaron
de manera sistematica las condiciones en las que
operaba la brigada médica, con énfasis en el cum-
plimiento de normativas de bioseguridad y manejo
de medicamentos.
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» Registro fotografico: se recopilaron imagenes de las
distintas areas de la brigada, evidenciando aspec-
tos relevantes como la infraestructura, la gestion de
residuos y la administracion de medicamentos.

El disefio metodoldgico empleado permitié una vision in-
tegral del caso analizado, combinando fuentes de datos
documentales, observacionales y testimoniales. A través
del enfoque descriptivo y el andlisis cualitativo, se logré
caracterizar con precision las condiciones normativas y
los desafios regulatorios que enfrentan las brigadas mé-
dicas en Ecuador, proporcionando una base sélida para
la discusion y recomendaciones derivadas del estudio.

RESULTADOS Y DISCUSION

El 28 de septiembre de 2023, a las 10:45 am, la ACESS
realizd una inspeccion de control en una brigada médica
organizada por una fundacion dedicada a la educacion
y el bienestar. La inspeccion tuvo lugar en la sede de la
brigada, localizada en la casa barrial del barrio Calzado
Libre.

Durante la visita, se solicitd verificar la autorizacion para
la realizacion de brigadas médicas, documento que, con-
forme a la normativa vigente, debe ser emitido por el MSP.
Una obstetra, identificada como representante legal de
un Centro de Especialidades Médicas, manifestd que el
establecimiento poseia un permiso de funcionamiento vi-
gente. Sin embargo, se constaté que la promotora de la
brigada era una fundacion, lo que planted dudas sobre la
legalidad del evento.

En el recorrido por las instalaciones, se identifican diver-
sas areas de medicina:
» Medicina General (Figura 1)

]

Figura 1. Atencion de Medicina General.

» Optometria (Figura 2)



Figura 2. Zona de atencion de Optometria.

» Fisioterapia (Figura 3)

Figura 3. Servicio de Fisioterapia sin privacidad.

En la zona de fisioterapia, se evidencia la falta de privacidad de los pacientes, ya que la separacion entre los espacios
se realiza con biombos moviles en lugar de divisiones estructurales mas efectivas. Esta condicion vulneraba la confi-
dencialidad en la atencion médica.

« Condiciones sanitarias y manejo de desechos

Se controlara que el personal encargado de Medicina General no cumpla con los protocolos adecuados para la ges-
tion de desechos sanitarios. En un mismo recipiente con funda negra, se encontraron guantes, paletas de lengua y
otros residuos clinicos (Figura 4). Esta situacion contravenia lo establecido en la Ley Organica de Salud, que dispone
la segregacion y eliminacion segura de desechos bioldgicos.
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- Recipiente de desechos comunes de medicina general con funda negro en la misma
se observa guantes, baja lengua, cartones.

Figura 4. Recipientes de desechos comunes de Medicina General.

*  Manejo y almacenamiento de medicamentos

En el area de dispensacion, se encontraron fundas con medicamentos etiquetados genéricamente como “Antibidticos”
(Figura 5). La inspeccion procedié a verificar las especificaciones de estos productos, incluyendo lote, registro sanitario
y fecha de caducidad. Se determiné que algunos medicamentos carecian de estas especificaciones y se encontraban
mezclados con otros en regla, lo que sugeriria falta de control en su almacenamiento y distribucion (Tabla 1y Tabla 2).

Medicacion en la brigada medica

Figura 5. Medicacion encontrada en la brigada.
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MEDICAMENTO | CANTIDAD | PRESENTACION LOTE FECHA
CADUCID

Levofloxacina i Tabletas de 500 gr . 15752 03/2023

{Lalevo)

Levofloxacina 5 Tabletas de 500 gr . 15205 06/23

(Lalevo)

Valsartan 70 Tabletas de 160 mg LC55381 5/2023

Valsartan 28 Tabletas de 160 mg LCS54506 04/2023

Amoxicilina 23 Comprimidos de 750 mg | JURO22 05/2023

Amoxiciling ] Capsulas 500 mg N/T 02/2023

Amoxicilina 15 Comprimidos de 750 mg | SIN  ESPECIFICACIO
TECNICAS .

Amoxicilina 17 Comprimidos de 1000 mg | SIN  ESPECIFICACIO
TECNICAS .

Amlodipino 13 Comprimidos de 5 mg SIN  ESPECIFICACIO
TECNICAS .

Fosfomicina 10 Capsulas 500 mg SIN  ESPECIFICACIO
TECNICAS .

Ciprofloxacina 4 Tabletas 300 mg SIN  ESPECIFICACIO
TECNICAS .

Ciprofloxacina o+ Tabletas 250 mg SIN  ESPECIFICACIO
TECNICAS .

Amoxiiclina 875 mg | | Comprimidos SIN  ESPECIFICACIO

+ Acido Clavulanico TECNICAS .

125 mg

Levofloxacino 3 Comprimidos 500 mg SIN  ESPECIFICACIO
TECNICAS .

Clindamicina 3 Capsulas 300 mg SIN  ESPECIFICACIO
TECNICAS .

Enalapril 3 Comprimidos 20mg SIN  ESPECIFICACIO
TECNICAS .

Ferplex (1lierro) 2 Jarabe 15 ml 21077 06/2023

Zimycin 1 Jarabe de 200my/51 ZIU022101 | 06/2023

Azilromicina

Doxiciclina 21 Grageas 100 mg R26C1 03/2023

(Normon)

Doxiciclina 2 Comprimidos 100mg G00432 A | 01/2023

Eritromicina 10 Comprimidos S00mg RSK91 06/2023

Figura 6. Medicamentos caducados.
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AGENCA CF ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y MEDICINA PREPAGADA

ACTA PARA AISLAMIENTO DE PRODUCTOS CADUCADOS

([ JMEDICAMENTOS | | REACTIVOS DE DIAGNOSTICO CLINICO [ | DISPOSITIVOS MEDICOS

Enla Provinciade it ciudad de Lk oy alos __ dias del mes
de | . del 11 % en el Establecimiento de Salud
denominado : VR RUC___Nyia=y <!, Representante
Legal poe o fuet L yeubicadoen L Pl ] | :
LOTE FECHA DE EXPIRACION
o ks d 'f \l 0 44 ne ! 4e 3=
| II'- L i o \ II A M Hd J"l J1 J-.‘:'FJ
ol - Hlaw oo O] ]2 Jo13 blacaz,
|-", "|'lr.' | ey A 3 :-(J ull -
ALichno : yl2  Gooyz B grfacaa
? i { oy [ _|__ I £l a 062 1
P 5 0 . 3 _2‘_ 29 (1023
) . 5 !.-' 3 | i | 3
| Ty = i |
g iy : 3 ~
i L._.L:ir_ "ol '\ ta SRy 1 13
L T
% SR s - ) ey | 3
Observaciones: ' ¥ 3
11t i l.l'n | ; _.,I i kte B! 0L
N Tiid Aenadindy IRSORIUNNIREDS |
. Pﬁamularﬂudﬂa}slmﬂmmm.maumup;wnhm:
Lider Comisin Técnica-ACESS: Representante del Establecimiento;
qum. Yoo ! = Nombres complatos

e

»

Y14+ 0302215

3 Nota: Esta acta debe estar adjunta a la ficha de inspecsion y debe anexarse evidenca fologeafica al informe.

Figura 7. Acta para aislamiento de productos caducados.
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Ademas, se identifican medicamentos vencidos (Figura
6), lo que motivo la emision de un Acta para el Aislamiento
de Productos Caducados (Figura 7). Entre los farma-
cos encontrados con fecha de vencimiento vencida se
encontraron:

» Levofloxacina 500 mg (caducidad: marzo y junio de
2023).

» Valsartan 160 mg (caducidad: abril y mayo de 2023).
» Amoxicilina 750 mg (caducidad: mayo de 2023).

» Doxicilina 100 mg (caducidad: enero y marzo de
2023).

» Eritromicina 500 mg (caducidad: junio de 2023).

Dicho hallazgo constituye una infraccion grave, ya que
la distribucion de medicamentos vencidos representa un
riesgo sanitario significativo.

* Registro de los profesionales de la salud

En el informe técnico, se constatdé que los profesionales
de salud presentes en la brigada no contaban con titulos
de salud registrados ante la ACESS. Este hecho contra-
venia el Articulo 194 de la Ley Organica de Salud, que
exige que los profesionales de la salud posean un titulo
de tercer nivel reconocido por una universidad acredita-
da y registrado ante el Consejo Nacional de Ensefianza
Superior Universitaria Privada (CONESUP) y la autoridad
sanitaria nacional.

Asimismo, se identificé que la misma fundacion promoto-
ra habia realizado brigadas médicas tres meses antes, el
4 de julio de 2023, en otro sector de la ciudad. En aque-
lla ocasion, las autoridades sanitarias le habfan notifica-
do que debian gestionar la autorizacion correspondiente
ante el MSP, lo que indica un reincidente incumplimiento
normativo.

« Normativa aplicable y analisis de incumplimientos

La ausencia de autorizacion para la brigada médica in-
cumplié el Acuerdo Ministerial 343, que regula el funcio-
namiento de estas iniciativas. Ademas, la falta de permiso
infringid el Articulo 130 de la Ley Organica de Salud, el
cual estipula que todo establecimiento sometido a control
sanitario debe contar con el permiso de funcionamiento
emitido por la autoridad sanitaria nacional.

El manejo inadecuado de desechos sanitarios incumplio
el Articulo 97 de la Ley Organica de Salud, que establece
que la autoridad sanitaria debe dictar normas obligatorias
para la gestion de residuos que puedan afectar la salud
humana.

Por otro lado, el Ejercicio Profesional sin Registro Sanitario
contravino el Articulo 194 de la Ley Organica de Salud,
que exige la verificacion y registro del titulo profesional.

Las sanciones aplicables segun la normativa vigente
incluyen:
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» Multa de un salario basico unificado y clausura tempo-
ral o definitiva por el manejo inadecuado de desechos
sanitarios (Articulo 242 de la Ley Organica de Salud).

» Multa de cinco salarios béasicos unificados por falta
de permiso de funcionamiento (Articulo 254 de la Ley
Orgénica de Salud).

» Multa de cinco salarios basicos unificados por ejer-
cicio profesional sin registro (Articulo 25 de la Ley
Organica de Salud).

» Decomiso de medicamentos vencidos y clausura tem-
poral o definitiva del establecimiento por distribucion
de medicamentos caducados (Articulo 248 de la Ley
Organica de Salud).

+ Descargas del representante de la fundacion

El representante legal de la fundaciéon promotora presen-
t6 como descargo:

» Titulos de los profesionales de salud presentes, regis-
trados en la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (Senescyt) y la ACESS.

» Justificacion de que los medicamentos vencidos eran
donaciones extranjeras y que su distribucion fue acci-
dental, debido a fallas en el control de inventario.

» Alegato de que la brigada médica fue organizada por
invitacion de un representante politico y un promotor
social, quienes gestionan la actividad en la comunidad.

» Reclamo de que la intervencion de la ACESS se reali-
z6 sin previo aviso, lo que impidio regularizar la docu-
mentacion a tiempo.

+ Conclusion de la inspeccion

Los hallazgos documentados evidenciaron multiples in-
cumplimientos normativos, principalmente:

» Falta de autorizacion para operar.

» Manejo inadecuado de desechos sanitarios.
» Dispensacion de medicamentos vencidos.
» Profesionales sin registro en ACESS.

Estos hallazgos sustentaron la emision de un informe téc-
nico que sirvié como base para la aplicacion de sancio-
nes administrativas y correctivas por parte de las autori-
dades competentes.

Los resultados de este estudio evidencian discrepancias
significativas entre el Acuerdo Ministerial 032-2020 y el
Acuerdo Ministerial 343, lo que genera vacios normativos
en la regulacion de las brigadas médicas. Mientras que
el Acuerdo Ministerial 032-2020, publicado en el Registro
Oficial No. 246 el 15 de julio de 2020, establece la obli-
gacion de que todos los establecimientos y servicios de
salud cuenten con un permiso de funcionamiento vigen-
te emitido por la Autoridad Sanitaria Nacional (Ecuador.
Ministerio de Salud Publica, 2020), este reglamento no
aborda de manera especifica la regulacion de las briga-
das médicas temporales.



Por otro lado, el Acuerdo Ministerial 343 regula de ma-
nera mas detallada la autorizacion, ejecucion, control y
seguimiento de las brigadas de atencion en salud, esta-
bleciendo requisitos sobre infraestructura y equipamien-
to adecuado (Articulo 6, literal b) (Ecuador. Ministerio de
Salud Publica, 2019). No obstante, este reglamento no
menciona explicitamente la necesidad de un permiso de
funcionamiento para el lugar donde se desarrolla la bri-
gada, lo que ha dado lugar a interpretaciones ambiguas.
Esta falta de especificidad dificulta la correcta aplicacion
de la normativa, generando incertidumbre tanto para los
organizadores de brigadas como para los entes regula-
dores encargados de supervisarlas.

» Deficiencias en la ejecucion y documentacion

Los hallazgos del presente estudio también muestran
fallas en la ejecucion operativa de la brigada médica
inspeccionada. Se constatd que el permiso de funciona-
miento del establecimiento donde se llevd a cabo la bri-
gada no fue presentado durante la inspeccion, a pesar de
ser un requisito regulado en el Acuerdo Ministerial 032-
2020. Aunque este reglamento no menciona directamen-
te a las brigadas médicas, su exigencia de contar con
infraestructura adecuada y permisos de funcionamiento
vigentes se mantiene como una medida esencial para ga-
rantizar la calidad y seguridad de los servicios de salud
(Ecuador. Ministerio de Salud Publica, 2020).

Ademas, se identificaron irregularidades en el manejo de
desechos sanitarios, lo que representa un incumplimiento
del Articulo 97 de la Ley Organica de Salud, que estipula
que la autoridad sanitaria debe dictar normas obligato-
rias para la gestion de desechos y residuos peligrosos.
La incorrecta segregacion de residuos dentro de la bri-
gada constituye un riesgo para la salud publica y puede
derivar en sanciones administrativas y legales (Ecuador.
Congreso Nacional, 2002).

Otro hallazgo relevante es la presencia de medicamentos
sin especificaciones técnicas adecuadas, incluyendo la
falta de registro sanitario, nimero de lote y fecha de cadu-
cidad. Algunos de estos medicamentos estaban mezcla-
dos con farmacos en regla y fueron distribuidos durante
la brigada, lo que contraviene los requisitos establecidos
en la Ley Organica de Salud para la comercializacion de
productos farmacéuticos. Esta situacion sugiere fallas en
el control de calidad y almacenamiento de los medica-
mentos utilizados en la brigada, lo que podria comprome-
ter la seguridad de los pacientes atendidos.

« Sanciones y desafios en la aplicacion de la normativa

La inspeccion realizada determind que la fundacion or-
ganizadora de la brigada presté servicios de salud sin
contar con el permiso de funcionamiento correspondien-
te, 1o que infringe el Articulo 130 de la Ley Organica de
Salud. Esta disposicion establece que todo estableci-
miento sometido a control sanitario debe contar con una
autorizacion vigente de la autoridad sanitaria nacional,
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cuya validez es de un afio (Ecuador. Congreso Nacional,
2002). En este sentido, el incumplimiento de esta norma-
tiva conlleva una multa de cinco salarios basicos unifica-
dos, segun lo estipulado en el Articulo 254.

Asimismo, la presencia de profesionales de salud sin ti-
tulos registrados en la ACESS infringe el Articulo 194 de
la Ley Organica de Salud, que exige que todo profesio-
nal de salud posea un titulo universitario debidamente
registrado para ejercer la profesion en el pais (Ecuador.
Congreso Nacional, 2002).

Otro aspecto critico identificado es la falta de claridad en
la aplicacion de sanciones en relacion con el permiso de
funcionamiento. Si bien la normativa establece que todo
establecimiento de salud debe contar con dicho permi-
so, el marco legal actual no especifica si esta obligacion
se aplica de la misma manera para espacios temporales,
como las brigadas médicas. Esta incertidumbre genera
inconsistencias en los procesos de inspeccién y sancion,
dificultando la aplicacion uniforme de la ley.

* Necesidad de armonizacion normativa y regulatoria

Los resultados obtenidos en este estudio destacan la ur-
gente necesidad de armonizar la normativa vigente sobre
brigadas médicas en Ecuador. La coexistencia de dispo-
siciones contradictorias entre el Acuerdo Ministerial 032-
2020 y el Acuerdo Ministerial 343 genera lagunas legales
que afectan la supervision y control de estos servicios de
salud.

Para evitar interpretaciones ambiguas y mejorar la regu-
lacion de las brigadas médicas, se sugiere que las auto-
ridades competentes consideren las siguientes acciones:

1. Especificar en la normativa que el establecimiento
donde se realiza la brigada debe contar con un per-
miso de funcionamiento vigente, independientemente
de que la brigada sea temporal.

2. Unificar los requisitos de autorizacion de las brigadas
médicas en un solo reglamento que contemple todas
las disposiciones aplicables.

3. Establecer protocolos claros para el manejo de dese-
chos sanitarios en brigadas mdviles, asegurando su
cumplimiento mediante inspecciones periddicas.

4. Implementar un sistema de registro y control de me-
dicamentos utilizados en brigadas médicas, garanti-
zando que solo se distribuyan farmacos con especifi-
caciones técnicas completas y vigentes.

En conclusion, la evidencia obtenida en esta investiga-
cién indica que las brigadas médicas enfrentan multiples
desafios normativos y operativos. La falta de armoniza-
cion entre los reglamentos vigentes, la ausencia de per-
misos de funcionamiento y las deficiencias en la gestion
de insumos sanitarios ponen en riesgo la seguridad de
los pacientes y la calidad de la atencion. Por lo tanto, es
fundamental que el Ministerio de Salud Publica y las au-
toridades reguladoras revisen y actualicen la normativa



aplicable, asegurando un marco legal claro, preciso y
aplicable a la realidad operativa de las brigadas médicas
en Ecuador.

El presente estudio aborda una problematica local en
Ecuador, especificamente relacionada con la regulacion
y supervision de las brigadas médicas, 10 que le permite
cumplir con uno de los roles fundamentales de la inves-
tigacion cientifica: la generacion de conocimiento apli-
cable a contextos especificos (Gomez et al., 2017). La
investigacion cientifica no solo busca desarrollar teorias
universales, sino también aportar soluciones a problema-
ticas concretas dentro de una determinada jurisdiccion,
contribuyendo al fortalecimiento del marco normativo y
a la mejora de la gestion sanitaria en el pais. Al exami-
nar las deficiencias en la normativa ecuatoriana y su im-
pacto en la calidad de los servicios de salud brindados
por brigadas médicas, este estudio proporciona eviden-
cia empirica que puede ser utilizada por las autoridades
competentes para la toma de decisiones informadas y la
optimizacion de politicas publicas en el sector salud.

» Propuesta de estudio futuro

Un estudio futuro podria enfocarse en el impacto de la
inteligencia artificial en la regulaciéon y supervision de
las brigadas médicas en Ecuador, tomando como refe-
rencia los desafios normativos previamente analizados
en el ambito laboral (Cisneros Zufiga, et. al., 2021). La
automatizaciéon de procesos y el uso de tecnologias de
inteligencia artificial en la gestion sanitaria representan
una oportunidad para optimizar la fiscalizacién de estas
iniciativas, mejorando la trazabilidad de permisos, la ve-
rificacion de cumplimiento normativo y la gestion de ries-
gos sanitarios.

Investigaciones futuras podrian examinar como la imple-
mentacion de herramientas digitales, como bases de da-
tos inteligentes y algoritmos de monitoreo en tiempo real,
contribuiria a fortalecer los mecanismos de control del
MSP vy la ACESS. Este analisis permitiria no solo evaluar
la viabilidad de incorporar estas tecnologias en el marco
normativo ecuatoriano, sino también identificar las limita-
ciones y desafios éticos que podrian surgir en su aplica-
cién en la supervision de brigadas médicas.

CONCLUSIONES

La investigacion sobre el caso de la brigada médica orga-
nizada por la fundacion evidencia deficiencias significati-
vas en la aplicaciéon del marco legal vigente en Ecuador.
Los hallazgos subrayan la necesidad de fortalecer la re-
gulacién y supervision de estas iniciativas para garantizar
la calidad de los servicios prestados y la seguridad de los
pacientes.

Los resultados reflejan una urgente necesidad de actua-
lizacion normativa, ya que la legislacion actual no esta-
blece de manera clara y uniforme los requisitos para la
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autorizacion y operacion de las brigadas médicas. La fal-
ta de especificidad en las disposiciones legales genera
incertidumbre tanto para los organizadores como para
las autoridades sanitarias, dificultando la fiscalizacion y el
cumplimiento de la normativa.

Se identificaron conflictos normativos y vacios regulato-
rios en la legislacion ecuatoriana, especialmente entre
el Acuerdo Ministerial 032-2020 y el Acuerdo Ministerial
343. La ausencia de lineamientos precisos para las briga-
das médicas temporales ha derivado en contradicciones
en los procesos de autorizacion y supervision. Esta falta
de armonizacion entre normativas no solo obstaculiza el
control sanitario, sino que también compromete la legali-
dad y seguridad de los servicios de salud prestados en
contextos moviles.

En el caso analizado, se detectan infracciones a la Ley
Organica de Salud, incluyendo la ausencia de permisos
de funcionamiento y autorizacion por parte del MSP, el
manejo inadecuado de desechos sanitarios y la distribu-
cién de medicamentos sin las especificaciones técnicas
requeridas, algunas de las cuales presentaban fechas de
caducidad vencidas. Estas irregularidades representan
un riesgo sanitario y un incumplimiento directo de las dis-
posiciones legales que regulan la prestacion de servicios
de salud.

La documentacion y elaboracion de informes técnicos
de inspeccion constituye un elemento fundamental para
la aplicacion efectiva de la normativa. Es imprescindible
que estos informes sean detallados, rigurosos y basados
en la legislacion vigente, de manera que respalden ade-
cuadamente la adopcion de medidas correctivas y san-
cionatorias. La falta de precision en la documentacion de
irregularidades puede derivar en la impunidad de précti-
cas indebidas dentro de las brigadas médicas.

Dada la magnitud de los hallazgos, se enfatiza la nece-
sidad de un control mas riguroso por parte de las auto-
ridades sanitarias. La implementacion de mecanismos
de supervision mas eficientes garantizaria que todas las
brigadas médicas cumplan con los estandares de cali-
dad y seguridad exigidos por la normativa. Ademas, es
fundamental que los organismos de regulacion adopten
estrategias de seguimiento y capacitacion dirigidas a los
organizadores de brigadas, con el fin de prevenir incum-
plimientos y mejorar la prestacion de servicios.

Como medida correctiva, se recomienda realizar una revi-
sion exhaustiva del marco normativo aplicable a las briga-
das médicas. Esta revision debe abordar las deficiencias
identificadas y establecer criterios claros y unificados
para la autorizacion, supervision y ejecucion de brigadas
de salud en Ecuador. La consolidacion de un marco legal
coherente contribuiria a la proteccion de los derechos de
los pacientes, la optimizacion de la fiscalizaciéon sanitaria
y el fortalecimiento del sistema de salud en su conjunto.
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