Segundo Suplemento del Registro Oficial No.201 , 1 de Diciembre 2022
Normativa: Vigente

Ultima Reforma: Resoluciéon ACESS-2022-0046 (Segundo Suplemento del Registro Oficial
201, 01-X11-2022)

RESOLUCION No. ACESS-2022-0046
(NORMATIVA TECNICA PARA EL ABASTECIMIENTO, EMISION, ENTREGA Y USO DE
RECETAS ESPECIALES, Y PARA EL CONTROL DE LA PRESCRIPCION, DISPENSACION,
INGRESOS, EGRESOS Y SALDOS DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS)

Roberto Carlos Ponce Pérez
DIRECTOR EJECUTIVO

CONSIDERANDO:

Que, en la Norma Suprema, se determina en el articulo 361, que el Estado ejercerd la
rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, serd responsable de
formular la politica nacional de salud, y normara, regulard y controlard todas las
actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del
sector;

Que, en el articulo 424 de la Carta Magna, se dispone que la Constitucion de la Republica,
es la norma suprema y prevalecerd sobre cualquier otra del ordenamiento juridico; v,
ademas que las normas y los actos del poder publico deberdn mantener conformidad con
las disposiciones constitucionales; careciendo de eficacia juridica, si se actuare en
contrario;

Que, el articulo 4 de la Ley Orgdnica de Salud determina que, la autoridad sanitaria
nacional es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las
funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y
vigilancia del cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia
seran obligatorias;

Que, en el literal f), del articulo 7 de la Ley Ibidem, se establece que toda persona debe
tener también una historia clinica Unica redactada en términos precisos, comprensibles y
completos; asi como la confidencialidad respecto de la informacién en ella contenida y a
que se le entregue su epicrisis;

https://edicioneslegales.com.ec/ Pag.1de 75

Todos los derechos reservados. Prohibida su reproduccién parcial o total.
“* Piense en el medio ambiente. Imprima solo de ser necesario.



Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 51 sefiala: “Estd prohibido la produccién,
comercializacién, distribucién y consumo de estupefacientes y psicotrépicos y otras
substancias adictivas, salvo el uso terapéutico y bajo prescripcién médica, que seran
controlados por la autoridad sanitaria nacional, de acuerdo con lo establecido en Ia
legislacién pertinente”;

Que, la prenombrada Ley dispone en su articulo 167, que la receta emitida por los
profesionales de la salud facultados por ley para hacerlo, debe contener obligatoriamente
y en primer lugar el nombre genérico del medicamento prescrito, sin aceptarse recetas
ilegibles, alteradas o en clave. Quien venda informara obligatoriamente al comprador la
existencia del medicamento genérico y su precio.

Que, el mismo cuerpo juridico, en su articulo 168 especifica que son profesionales de la
salud humana facultados para prescribir medicamentos, los médicos, odontélogos vy
obstetrices;

Que, el articulo 171, de la Ley Orgénica de salud prohibe la venta de medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes y psicotrdpicas que no cuenten con receta emitida
por profesionales autorizados para prescribirlas. Cuando se requiera la prescripcion y
venta de medicamentos que contengan estas sustancias, se realizard conforme a las
normas emitidas por la autoridad sanitaria nacional y la Ley de Sustancias Estupefacientes
y Psicotrdpicas;

Que, la Ley Organica de Prevencion Integral del Fendmeno Socio Econémico de las Drogas
y de Regulacién y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacidn,
publicada en el Suplemento del Registro Oficial No. 615, de 26 de octubre de 2015, en su
articulo 28, preceptua: “La Autoridad Sanitaria Nacional regulard y controlard las
actividades relacionadas con la produccién, importacion, exportacién, comercializacion,
distribucién, prescripcién y dispensacion de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacidn; y ejercera competencia para determinar y sancionar las
faltas administrativas sefialadas en el capitulo V de esta Ley, en que incurrieren las
personas naturales o juridicas sujetas a su control (...)";

Que, el articulo 30, de la Ley Ibidem, dispone “Las personas naturales y juridicas
calificadas por la Secretaria Técnica de Drogas, o por la Autoridad Sanitaria Nacional,
segun corresponda, mantendrdn un registro actualizado de la importacién, exportacién,
produccién, comercializacién, distribucidn, almacenamiento, transporte, prestacion de
servicios industriales no farmacéuticos y farmacéuticos, reciclaje, reutilizacidon y uso de
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, y de medicamentos que las contengan,
debiendo reportar mensualmente a la Secretaria Técnica de Drogas o a la Autoridad
Sanitaria Nacional, los datos reales sobre su elaboracion, existencia y venta, dentro de los
diez primeros dias habiles del mes siguiente. (...)";
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Que, el Cdédigo Organico Administrativo, en su articulo 130, determina: “Competencia
normativa de caracter administrativo. Las maximas autoridades administrativas tienen
competencia normativa de cardcter administrativo Unicamente para regular los asuntos
internos del drgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia
para la maxima autoridad legislativa de una administracién publica. La competencia
regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida en la
ley.”;

Que, el Reglamento General a la Ley Organica de Prevencién Integral del Fendmeno Socio
Econdmico de las Drogas y de Regulacién y Control del uso de Sustancias Catalogadas
Sujetas a Fiscalizacién, emitida por Decreto Ejecutivo No. 951, publicado en el Suplemento
del Registro Oficial No. 717, de 22 de marzo de 2016 y su reforma con Decreto Ejecutivo
No. 376 de 23 de abril de 2018, publicado en el Suplemento del Registro Oficial N° 234, de
4 de mayo de 2018, en su articulo 25, dispone: “(...) La autoridad sanitaria nacional emitira
la politica publica y las normas necesarias para el control de los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, con el objeto de garantizar su
acceso y uso racional. (...) La Agencia Nacional de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud ACESS, o quien ejerza sus competencias, controlara la prescripcion de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién; asi como la
dispensacién de estos medicamentos en farmacias institucionales de los servicios de salud
publicos y privados. (.)”;

Que, el Reglamento para el manejo de la historia clinica electrénica emitido con Acuerdo
Ministerial No. 0009-2017 publicado en Registro Oficial 968, de 22 de marzo de 2017, en
su Disposicién Transitoria Primera sefiala: “Los establecimientos de salud que no posean
sistemas informaticos de gestién en salud o la conectividad necesaria para la ejecucion de
la Historia Clinica Electrdnica, continuaran utilizando el registro manual de la historia
clinica, hasta que cuenten con las condiciones necesarias para implementar la Historia
Clinica Electrénica.”;

Que, el Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcién Ejecutiva, en el literal
a) de su articulo 10-1, determina: “Agencia de Regulacién y Control. - Organismo técnico
que tiene por funciones la regulacién de las actividades del sector, el control técnico de las
actividades realizadas por los agentes que operan en él y la preparacidn de informes sobre
las normas que deberia observar el respectivo organismo de control, de acuerdo con la
ley. Su dmbito de accidn es especifico a un sector determinado y estard adscrita a un
Ministerio Sectorial o Secretaria Nacional. Dentro de su estructura organica tendra un
directorio como maxima instancia de la agencia (...)”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo N° 703, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
N° 534 de 1 de julio de 2015, se crea la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS), como un organismo técnico
administrativo, adscrito al Ministerio de Salud Publica, con personalidad juridica de
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derecho publico, autonomia administrativa, técnica, econdmica, financiera y patrimonio
propio, encargada de ejercer la regulacién técnica, control técnico y la vigilancia sanitaria
de la calidad de los servicios de salud publicos, privados y comunitarios, con o sin fines de
lucro, de las empresas de salud y medicina prepagada, y del personal de salud.;

Que, los numerales 1, 2, 10 y 12 del articulo 3, del mencionado Decreto Ejecutivo, sefialan
entre la atribuciones y responsabilidades de la ACESS, las siguientes: “1. Controlar la
aplicacion y observancia de las politicas del Sistema Nacional de Garantia de la Calidad de
la Atencién en Salud, que expida el Ministerio de Salud Publica; 2. Expedir la normativa
técnica, estandares y protocolos, orientados a asegurar la calidad de la atencidn, la
seguridad del paciente y la mejora continua de la prestacion de los servicios de salud, en
el ambito de su competencia;(...) 12.- Aplicar las medidas y sanciones que correspondan
en los casos de incumplimiento de la normativa de control y vigilancia sanitaria, en
relacion a la calidad de los servicios de salud y de acuerdo con la Ley Orgdnica de Salud.

()"

Que, con Acuerdo Ministerial N° 00025 - 2020, publicado en Registro Oficial N° 892 de 17
de agosto de 2020, la Autoridad Sanitaria Nacional expide el Reglamento para Regular la
Prescripcion, Dispensaciéon y Movimientos de los Medicamentos que Contienen Sustancias
Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion (Estupefacientes Y Psicotrépicas), y el Abastecimiento y
Control de las Recetas Especiales;

Que, la Disposicion Transitoria Unica del Acuerdo Ministerial referido sefiala: “En el
término maximo de noventa dias (90) contado a partir de la publicacién del presente
Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de
los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -ACESS y la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, elaborardn la normativa técnica necesaria para la
aplicacion del presente Reglamento, incluido la receta especial”;

Que, mediante Resolucién No. ACESS-2020-0038 de fecha 05 de mayo de 2020, la Agencia
de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -ACESS
emite la Normativa Técnica para la adquisicién de Recetas Especiales para la Prescripcion
de Medicamentos que contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion;

Que, en observancia a la normativa citada en lineas precedentes, asi como lo que
determina el literal a), del articulo 10-1 del Estatuto de Régimen Juridico Administrativo
de la Funcion Ejecutiva, la ACCES tiene plena competencia para emitir el procedimiento
para realizar el control de la prescripcién, dispensacién y movimiento de los
medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrépicas, y del
abastecimiento, emision y uso de recetas especiales;

Que, la Direccién Técnica de Habilitacidn, Certificacidon y Acreditacion de Establecimientos
Prestadores de Servicios de Salud, mediante memorandos Nos ACESS-DTHCA-2022-0494-
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M y ACESS-DTHCA-2022-0396-M, remitié los Informes Técnicos Nos. DTHCA-2022-020,
DTHCA-2022-027, solicitando se actualice o derogue la Resolucién No. ACESS-2020-003 de
05 de mayo de 2020 en virtud de las necesidades institucionales;

Que, la Direccion Técnica de Vigilancia y Control mediante memorando No. ACESS- DTVH-
2022-0297-M de 30 de septiembre de 2022, remitié el Informe Técnico Nro. DTVC-2022-
031 de fecha 29 de septiembre de 2022, solicitando la creacién de la Normativa Técnica
para controlar la prescripcidon, dispensacion de medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes y psicotrépicas, abastecimiento, emision y uso de recetas especiales;

Que, mediante memorando No. ACESS-DTRAC-2022-0107-M de 30 de septiembre de
2022, la Direcciéon Técnica de Regulacidn para el Aseguramiento de la Calidad, remitid a la
Direccidn de Asesoria Juridica, la propuesta de “normativa técnica para el abastecimiento,
emisién, entrega y uso de recetas especiales, y para el control de la prescripcion,
dispensacién, ingresos, egresos y saldos de los medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes y psicotrépicas” version final, aprobado por las area técnicas, con el fin de
gue se continule con las gestiones correspondientes

Que mediante memorando No. ACESS-DAJ-2022-0226-M de 03 de octubre de 2022, la
Direccion de Asesoria Juridica remitid a la Direccién Técnica de Regulacion para el
Aseguramiento de la Calidad, el proyecto “normativa técnica para el abastecimiento,
emision, entrega y uso de recetas especiales, y para el control de la prescripcion,
dispensaciodn, ingresos, egresos y saldos de los medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes y psicotropicas” debidamente validado.

Que mediante memorando No. ACESS-DTRAC-2022-0111-M de 06 de octubre de 2022, la
Direccién Técnica de Regulacion para el Aseguramiento de la Calidad, remitié a la
Direccién Ejecutiva de la Acess, la propuesta final de “normativa técnica para el
abastecimiento, emisidn, entrega y uso de recetas especiales, y para el control de la
prescripcion, dispensacidn, ingresos, egresos y saldos de los medicamentos que contienen
sustancias estupefacientes y psicotrdpicas”, a fin de que autorice y disponga la
elaboracidn de la respectiva resolucion;

Que mediante sumilla inserta en el memorando No. ACESS-DTRAC-2022-0111-M de 06 de
octubre de 20222, la Direccion Ejecutiva de la Acess, autoriza y dispone a la Direccidén de
Asesoria Juridica, se elabore la resolucion correspondiente a fin de expedir la normativa
técnica para el abastecimiento, emisidén, entrega y uso de recetas especiales, y para el
control de la prescripcidn, dispensacion, ingresos, egresos y saldos de los medicamentos
gue contienen sustancias estupefacientes y psicotrépicas;

Que, mediante Acta de Sesidn Extraordinaria de Directorio de la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -ACESS Nro.
DIR-ACESS-001-2021, de fecha 18 de junio de 2021, se resuelve de manera unanime
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nombrar como Director Ejecutivo de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada -ACESS, al Dr. Roberto Carlos Ponce Pérez.

Que, mediante accion de personal Nro. ACESS-TH-2021-0217, de fecha 21 de junio de
2021, se nombrd al Dr. Roberto Carlos Ponce Pérez, como Director Ejecutivo de la Agencia
de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -ACESS;

De conformidad a las atribuciones contempladas en el articulo 2 del Decreto Ejecutivo
703, publicado en Registro Oficial Suplemento Nro. 534 de 1 de julio de 2015 y su reforma
mediante Decreto Ejecutivo 807 publicado en el Registro Oficial 637 de 27 de noviembre
de 2015, en calidad de maxima autoridad de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de
los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS;

RESUELVE:

Expedir la normativa técnica para el abastecimiento, emisidn, entrega y uso de recetas
especiales, y para el control de la prescripcidn, dispensacidn, ingresos, egresos y saldos
de los medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrépicas.

Capitulo |
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION
Objeto.- Establecer la normativa técnica para el abastecimiento, emision, entrega
y uso de recetas especiales, y para poder ejercer el control de la prescripcion,
dispensacioén, ingresos, egresos y saldos de los medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes y psicotrodpicas.

Ambito de aplicacion.- La presente normativa técnica es de cumplimiento
obligatorio por parte del representante legal, responsable técnico del establecimiento de
salud y/o responsable técnico del servicio de farmacia del establecimiento de salud; asi
como para los profesionales de la salud facultados por ley y registrados por la ACESS para
prescribir medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrépicas.

Capitulo i
DE LAS DEFINICIONES
Para la aplicacion de la presente normativa técnica se consideraran las siguientes
definiciones:

a) Agencia/ACESS: Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada.

b) Cédigo QR. - Cédigo de barras y cuadros incluido en la receta especial emitida por la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -
ACESS, y sirve para garantizar la veracidad de las misma.

c) Dispensacion: Acto realizado por el profesional farmacéutico para proporcionar uno o
mas medicamentos a un paciente, como respuesta a la presentaciéon de una receta

https://edicioneslegales.com.ec/ Pag. 6 de 75

Todos los derechos reservados. Prohibida su reproduccién parcial o total.
“* Piense en el medio ambiente. Imprima solo de ser necesario.



elaborada por un profesional de la salud autorizado; en dicho acto el farmacéutico
interpreta y valida la receta e informa y orienta al usuario/paciente sobre el uso adecuado
del medicamento prescrito, enfatizando en el cumplimiento del régimen de dosificacion,
la influencia de los alimentos, la interaccién con otros medicamentos y/o alimentos, la
deteccién de reacciones adversas potenciales y las condiciones de conservacion del
producto.

d) Prescripcion: Es el acto a través del cual el profesional de la salud facultado, elije y
receta un plan de tratamiento farmacolégico basado en las necesidades clinicas del
paciente y en una correcta interpretacion de los signos y sintomas de la enfermedad.

e) Establecimiento de salud: Son los ambientes sanitarios compuestos por servicios que
cuentan con la infraestructura, equipamiento y talento humano necesarios para brindar
prestaciones de salud a la poblacidon en general en cumplimiento de la normativa legal
vigente. Estos establecimientos pueden ser asistenciales, de apoyo diagndstico vy
terapéutico, y mdviles, de acuerdo con los servicios que prestan.

f) Block(s) de recetas especiales: Conjunto de un numero determinado de recetas
especiales numeradas secuencialmente y agrupadas en block.

g) Receta especial para medicamentos que contienen sustancias estupefacientes vy
psicotrépicas: Documento asistencial y de control administrativo, a través del cual los
profesionales de la salud facultados por la Ley, prescriben medicamentos que contienen
sustancias estupefacientes y psicotrépicos, dentro del ambito de sus competencias.

h) REMSAF. - Sistema informatico de “Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion”
(estupefacientes y psicotrdpicas).

i) SACCS: Sistema informatico de establecimientos prestadores de servicios de salud.

Capitulo 11l
DE LA RECETA ESPECIAL PARA LA PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN
SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS

La receta especial serd el Unico documento legal que avale la prescripcion y

dispensacién de medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrdpicas.
La receta especial para la prescripcion de medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes y psicotrépicas esta constituida por una receta original y una copia,

organizada en dos secciones:

a) Prescripcion del medicamento.
b) Indicaciones para el paciente (desprendible).

La receta especial para la prescripcion de medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes y psicotrépicas contendra la siguiente informacion:

a) Prescripcion del medicamento
¢ Encabezado de la receta especial:

i) Numero de la receta: corresponde a un nimero secuencial definido por la ACESS;
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ii) Logotipo de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada - ACESS;

iii) Leyenda “RECETA ESPECIAL PARA LA PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS QUE
CONTIENEN SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS”;

iv) Dos casilleros para elegir el tipo de medicamento a prescribir, segin sea el caso:
Estupefaciente o Psicotrdpico.

e Cuerpo de la receta especial:
|. Datos generales

i) Ciudad y fecha de prescripcién del medicamento, sefialando dia, mes y afio
(dd/mm/aaaa);

ii) Apellidos y nombres completos del paciente;

iii) Edad en afios del paciente;

iv) Cédula de identidad/ciudadania/pasaporte del paciente;

v) NUumero de historia clinica del paciente;

vi) Diagndstico del paciente - cddigo CIE10 vigente; v,

vii) Nombre del establecimiento de salud.

Il. Datos del medicamento que contiene sustancias estupefacientes y psicotropicas

i) Nombre genérico del medicamento;

ii) Concentracion: Se podran usar las abreviaturas internacionalmente aceptadas;

iii) Forma Farmacéutica;

iv) Cantidad en letras y nimeros del medicamento;

v) Dosis;

vi) Frecuencia;

vii) Via de administracién; vy,

viii) Duracion del tratamiento: numero de dias que cubre el tratamiento farmacolégico.

[Il. Datos del prescriptor:

i) Nombres y apellidos completos del prescriptor;

ii) Profesion del prescriptor (especificar si es médico general o especialista u odontélogo) y
nimero de contacto del profesional prescriptor;

iii) Namero de registro del titulo otorgado por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad
de los Servicios de Salud - ACESS; vy,

iv) Firma y sello del prescriptor: En el sello podra estar incluido el nUmero de registro del
titulo.

IV. Cédigo QR impreso en la receta.
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b) Indicaciones para el paciente
¢ Encabezado de la receta especial:

i) Numero de la receta: corresponde a un nimero secuencial definido por la ACESS;

ii) Logotipo de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada - ACESS;

iii) Leyenda “RECETA ESPECIAL PARA LA PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS QUE
CONTIENEN SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS”; y;

iv) Dos casilleros para elegir el tipo de medicamento prescrito, segun sea el caso:
Estupefaciente o Psicotrdpico.

e Cuerpo de la receta especial:
I. Datos generales

i) Ciudad y fecha de prescripcion del medicamento, sefialando dia, mes y afio (dd/mm/aa);
ii) Apellidos y nombres completos del paciente;

iii) Cédula de identidad/ciudadania/pasaporte del paciente;

iv) Indicaciones: en este apartado se detallan las instrucciones que el paciente seguird
para la administraciéon del medicamento prescrito, esto es: nombre genérico, forma
farmacéutica, concentracién, dosis, frecuencia, via de administracion y duracién de
tratamiento.

Il. Datos del prescriptor:

i) Nombre del establecimiento de salud;

ii) Nombres y apellidos completos del prescriptor;

iii) Profesion del prescriptor (especificar si es médico general o especialista u odontélogo)
y numero de contacto del profesional prescriptor;

iv) Niumero del registro del titulo otorgado por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad
de los Servicios de Salud - ACCES; vy,

v) Firma y sello del prescriptor: en el sello podra estar incluido el numero de registro del
titulo.

Seccion |
DE LA ADQUISICION DE RECETAS ESPECIALES
Los requisitos necesarios para la adquisicion de recetas especiales para la
prescripcion de medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrdpicas
son los siguientes:

a) El/los profesionales de la salud facultados para prescribir este tipo de medicamentos
deberan contar con el registro de su titulo académico en el sistema informatico de
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“Registro de titulos de profesionales de la salud” de la ACESS y estar laborando en un
establecimiento de salud;

b) Permiso de funcionamiento vigente del establecimiento de salud;

c) Solicitud para la adquisicién de recetas especiales generada a través del sistema
informatico de establecimientos prestadores de servicios de salud de la ACESS (SACCS); vy,
d) Pago de la tasa definida para el efecto por concepto de adquisicién del/los blocks (s) de
recetas especiales.

Seccion Il
DEL PROCEDIMIENTO PARA LA ADQUISICION, ABASTECIMIENTO, EMISION Y ENTREGA
DE RECETAS ESPECIALES
Los establecimientos de salud, deberan seguir el siguiente procedimiento para la
adquisicion los blocks de recetas especiales para la prescripcién de medicamentos que
contienen sustancias estupefacientes y psicotrdpicas:

a) Generar la solicitud para adquirir los blocks de recetas especiales: El representante legal
del establecimiento de salud deberd dirigirse a la pagina web de la Agencia e ingresar al
sistema informatico de establecimientos prestadores de servicios de salud de la ACESS;
una vez dentro del sistema, debe seleccionar menu “Recetas Especiales”, luego “Crear
solicitud”, donde indicara el nimero de blocks de recetas especiales que requiere;

b) Una vez enviada la solicitud, el sistema automaticamente generara la orden de pago de
acuerdo al nimero de blocks de recetas especiales que hayan sido solicitados por el
representante legal del establecimiento de salud;

c) El pago debera realizarse por los diferentes canales electrénicos habilitados por la
ACESS, dentro del término de tres (03) dias a partir de la generacion de la orden de pago,
caso contrario el sistema anulard la solicitud automaticamente, y no podra continuar con
el proceso de adquisicidon; debiendo el establecimiento de salud iniciar una nueva
solicitud;

d) Cuando la solicitud de recetas especiales se encuentre en estado “Comprobante
Invalido”, el establecimiento de salud debera corregir y proceder a enviar correctamente
el comprobante de pago dentro del término de dos (02) dias, caso contrario
inmediatamente se procedera a la anulaciéon de la solicitud;

e) En caso de que el pago se lo realice por ventanilla, intermatico del Banco del Pacifico, o
pay to pay (tarjeta de crédito) el mismo se validard automaticamente, cabe indicar que la
ACESS no acepta transferencias bancarias;

f) Unicamente si el pago se realiza en BAN-ECUADOR, el usuario deberd subir al sistema el
comprobante de pago escaneado en formato PDF o JPG;

g) Con la finalidad de evaluar el servicio brindado, a efectos de garantizar la mejora
continua de los servicios, y cuando el tramite se encuentre en el estado “Pagado” el
establecimiento de salud tendrd el término de un dia (01) para realizar de forma
obligatoria la encuesta de satisfaccion al usuario;

h) Una vez que el establecimiento de salud sea notificado a través del sistema de
establecimientos prestadores de servicios de salud (SACCS), para el retiro del/los block(s)
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de recetas especiales, el representante legal del establecimiento de salud o la persona
autorizada por éste, debera acudir a la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de la
ACESS - Provincia/Zona, donde se entregara los respectivos blocks de recetas especiales
previa a la validacién de la identificacion del titular del tramite, luego de lo cual, el
servidor de la ACESS junto con el solicitante suscribird el acta de entrega- recepcién
emitida a través del sistema, de la que se entregara una copia al usuario externo vy la
original reposara en la Agencia para constancia del tramite;

i) El establecimiento de salud tendra el término de 30 dias para realizar de forma
obligatoria el retiro del/los block (s) de recetas especiales, dicho término empezard a
contabilizarse una vez que la solicitud se encuentre en estado “pagado”; en caso de haber
fenecido el referido término y no se hayan retirado los blocks de recetas especiales, la
solicitud de recetas especiales serd anulada sin lugar al reembolso del pago realizado por
el establecimiento de salud;

j) El representante legal del establecimiento de salud, deberd ingresar en el mddulo
“Recetas especiales” opcion “Agregar/Desagregar Profesionales” uno a uno los datos de
el/los profesionales de la salud que van hacer uso de las recetas especiales entregadas por
la ACESS; asi mismo el representante legal del establecimiento de salud que haya
registrado a un profesional de la salud para el uso de las recetas especiales durante su
adquisicion podra excluirlo de la lista en cualgquier momento siguiendo los pasos
respectivos;

k) El representante legal del establecimiento de salud debera completar y suscribir el
documento “Aceptacion de términos y condiciones electrénicas de la ACESS”, la cual se
desplegara de forma automatica en el momento que se realiza una solicitud para la
adquisicion del/los block (s) de recetas especiales a través del sistema de la Agencia;
debiendo indicar que si existe incumplimiento en el tiempo determinado en las etapas del
proceso que deban ser atendidas por el usuario, queda sin validez su solicitud y por
consiguiente no dard a lugar el reembolso del dinero.

El representante legal del establecimiento de salud solicitante, podra autorizar a
una tercera persona para retirar el/los blocks de recetas especiales en las Unidades
Desconcentradas u Oficinas Técnicas de la ACESS, para lo cual, se debera llenar, firmar y
presentar el formulario de autorizacién de retiro de block(s) de recetas especiales por una
tercera persona contenido en el (Anexo 1) de la presente resolucién.

Seccion lll
DE LA CANCELACION DE SOLICITUD DE ADQUISICION DEL/LOS BLOCKS DE RECETAS
ESPECIALES
Los representantes legales de los establecimientos de salud que requieran
cancelar la solicitud de adquisicion del/los blocks de recetas especiales, lo podran realizar
Unicamente en los estados “Aceptada” y “Comprobante Invalido”; en dichos casos, podran
hacerlo a través del sistema de establecimientos prestadores de servicios de salud, en el
menu “Recetas Especiales”, opcién “Cancelar Solicitud”.

Si el establecimiento de salud ha realizado el pago por el valor correspondiente al o los
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blocks de recetas especiales, y no requiera continuar con la adquisicién de los mismos,
deberd solicitar la cancelaciéon de la solicitud utilizando el formulario (Anexo 2),
debidamente suscrito por parte del representante legal del establecimiento de salud
dirigido al responsable de la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de Ia
zona/provincia de la ACESS.

Seccion IV
DEL USO Y CONTROL INTERNO DE LAS RECETAS ESPECIALES
Las recetas especiales deberan ser usadas Unicamente por los profesionales de la
salud facultados y autorizados para prescribir medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes y psicotrépicos, observando y cumpliendo lo determinado en la ley y
demas normativa aplicable.

El profesional de la salud facultado para prescribir este tipo de medicamentos, es el
responsable del uso y custodia de las recetas especiales para la prescripcién de
medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrdpicas.

El establecimiento de salud que adquirié recetas especiales, para controlar el uso
y manejo de las mismas, deberd a través de su representante legal, designar a una
persona responsable de la custodia y gestidn interna que controle y supervise el manejo
de recetas especiales dentro del establecimiento de salud. Para dicho efecto esta persona
deberd mantener una base de datos actualizada que contenga como minimo la siguiente
informacién:

1. Numero de la solicitud ingresada para la adquisicion de recetas especiales;

2. Nombres completos y numero de cédula de ciudadania del/los profesionales de la salud
que recibe/en las recetas especiales;

3. Cantidad en numeros de recetas especiales entregadas a cada profesional de la salud;

4. Secuencia numérica de las recetas especiales que se entregan cada profesional de la
salud;

5. Fecha de entrega de las recetas especiales; y,

6. Firma del profesional de la salud que recibe las recetas especiales.

Todos los establecimientos de salud que adquieran el/los blocks de recetas especiales,
deben reportar el consumo de las mismas, los primeros 03 dias de cada mes, a la Unidad
Desconcentrada u Oficina Técnica de la ACESS donde retiré el/los blocks de recetas
especiales (Anexo 3)

Seccion V
DE LA DEVOLUCION DE RECETAS ESPECIALES A LA AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y MEDICINA PREPAGADA - ACESS
En el caso de devolucién de recetas especiales a la ACESS, el responsable de la
adquisicion de las recetas debera remitir la solicitud (Anexo 4) registrando los siguientes
datos:
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1. Numero de la solicitud con la cual se adquirieron las recetas especiales objeto de la
devolucion;

2. Nombres completos y nimero de cédula de ciudadania del profesional de la salud que
devuelve las recetas especiales;

3. Identificacién del nimero de recetas especiales utilizadas, especificando el niamero
secuencial de inicio y fin;

4. ldentificacién del numero de recetas especiales devueltas, especificando una a una el
numero secuencial de inicio a fin;

5. Fecha de devolucién de las recetas especiales; vy,

6. Firma del representante legal del establecimiento que devuelve las recetas especiales.

El representante legal del establecimiento de salud que, por cualquier causa, no
haga uso de las recetas especiales adquiridas, debera presentar la solicitud de devolucién,
en la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de la ACESS donde retird el/los blocks de
recetas especiales, siguiendo el procedimiento descrito en el articulo anterior.

El/la servidor/a de la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de la ACESS,
encargado(a) del abastecimiento de los blocks de recetas especiales, previo a receptar
el/los blocks de recetas especiales a ser devueltos, deberd revisar y verificar la
informacién contenida en el (Anexo 4) y en el acta de entrega recepciéon con la que
inicialmente se entregaron al establecimiento de salud, el/los blocks de recetas especiales
objeto de la devolucion.

De ser correcta la informacion, el servidor antes mencionado, registrara la devolucion de
el/los blocks de recetas especiales devueltas en una nueva acta entrega-recepcién en el
formato electrénico impreso de forma automatica, mismo que debera ser firmado por el
servidor de la ACESS y por el representante legal del establecimiento de salud o la persona
debidamente autorizada.

La/s receta(s) especial/es devueltas permaneceran bajo la custodia de la Unidad
Desconcentrada u Oficina Técnica de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS en Zonas o Provincias que las recibieron,
posterior a ello, se deben remitir peridédicamente a la Direccion Administrativa Financiera
de conformidad con el lineamiento establecido por la Agencia, quien las receptara y
mantendra bajo su custodia hasta que la Direccién Técnica de Vigilancia y Control, ejecute
el control respectivo y determine la pertinencia de su destruccion.

Para efectos de la devolucién de recetas especiales, se podra realizar a través de una
tercera persona, utilizando el formulario contenido en el (Anexo 5) del presente
instrumento.

La devolucion de recetas especiales no dara lugar al reembolso del dinero pagado por
concepto del/los blocks de recetas especiales.

Seccion VI
DE LA PERDIDA, ROBO, HURTO, DANO O DETERIORO DE LA(S) RECETA(S) ESPECIAL/ES

https://edicioneslegales.com.ec/ Pag. 13 de 75

Todos los derechos reservados. Prohibida su reproduccién parcial o total.
“* Piense en el medio ambiente. Imprima solo de ser necesario.



En caso de pérdida del original o copia de la/s receta/s especial/es, se debe llenar
y generar el formulario de constancia de documentos extraviados a través de la pagina
web de la Funcién Judicial de la Republica del Ecuador.

En el caso de robo o hurto del original o copia de la/s receta/s especial/es, el
establecimiento de salud debe presentar la denuncia ante la Fiscalia General del Estado en
el término de un (01) dia luego de haber ocurrido el hecho.

Una vez realizada la accion que corresponda segun sea el caso, el representante legal del
establecimiento debe poner en conocimiento sobre el particular, a la Unidad
Desconcentrada u Oficina Técnicas de la Agencia en Zona o Provincia en donde retird
el/los blocks(s) de recetas especiales, utilizando el (Anexo 6) o (Anexo 7), segun sea el caso
y adjuntando el formulario de constancia de documentos extraviados o la denuncia
conforme corresponda, en el término de tres (03) dias luego de ocurrido el hecho.

Para los casos sefialados en el articulo anterior, una vez que el representante
legal del establecimiento presente el documento que corresponda, la ACESS realizara las
gestiones correspondientes con la finalidad de identificar si la receta especial reportada
como perdida, robada o hurtada fue dispensada o no.

El tramite de notificacidon de pérdida, robo o hurto de la receta especial ante la
ACESS debe ser realizado Unicamente por el representante legal del establecimiento de
salud o la persona debidamente autorizada por éste.

En caso de dafio o deterioro de la/s receta/s especial/es, el representante legal
del establecimiento de salud debe presentar el documento (Anexo 8), debidamente
suscrito, e ingresarlo en la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de la ACESS de su
jurisdiccion, en el término de tres (03) dias luego de ocurrido el hecho, adjuntando la/s
receta/s especial/es dafiadas o deterioradas.

Seccion VI
DE LA DESTRUCCION DE RECETAS ESPECIALES

El establecimiento de salud, a través de su representante legal, el responsable
técnico del establecimiento y el responsable técnico del servicio de farmacia si fuere el
caso, luego de haber transcurrido cinco afios desde el dia de la dispensacién del
medicamento que contiene sustancias estupefacientes y psicotrépicas, podra solicitar a la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -
ACESS, la debida autorizacion para la destruccién de lo/s originales de las recetas
especiales, conforme el procedimiento descrito en la presente normativa técnica.

El establecimiento de salud, a través de su representante legal, el responsable técnico del
establecimiento de salud y el responsable técnico del servicio de farmacia si fuera el caso,
luego de haber transcurrido cinco afios desde el dia de la prescripcidon del medicamento
gue contiene sustancias estupefacientes y psicotrdpicas, podra solicitar a la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS, la
debida autorizacion para la destruccién de la/s copia/s de las recetas especiales, conforme
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el procedimiento descrito en la presente normativa técnica.

Los establecimientos de salud podran presentar la solicitud de autorizacidn de destruccién
de las recetas especiales prescritas y/o dispensadas originales y/o copias, segun
corresponda, durante el afio calendario.

La solicitud de destruccion de recetas especiales originales dispensadas, deberd
estar suscrito por el representante legal, responsable técnico y/o responsable técnico del
servicio de farmacia (quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico) y dirigido a la
Maxima Autoridad de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud
y de Medicina Prepagada - ACESS, en el formato establecido para el efecto (Anexo 9).

Los establecimientos de salud, deben seguir el siguiente procedimiento para
solicitar la destruccion de recetas especiales:

1. Ingresar la solicitud (Anexo 8) “Autorizacién para destruccidon de recetas especiales de
medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrdpicas”, suscrita por el
representante legal, responsable técnico del establecimiento de salud y/o responsable
técnico del servicio de farmacia (Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico), en
cualquier dia y hora habil, en la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de la ACESS en
Zonas o Provincias que corresponda. La informacién contenida en la solicitud, sera
revisada y validada por la Agencia; en caso de existir observaciones se comunicara al
representante legal, el responsable técnico del establecimiento y el responsable técnico
del servicio de farmacia;

2. La Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada- ACESS a través de sus Unidades Desconcentradas u Oficinas Técnicas de la
ACESS en Zonas o Provincias respectivas remitira al usuario la debida autorizaciéon dentro
del término mdaximo de diez (10) dias a partir de la fecha de ingreso de la solicitud;

3. Una vez autorizada la destruccién de las recetas especiales originales por parte del
responsable de la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de la ACESS en Zonas o
Provincias, el representante legal, el responsable técnico del establecimiento y el
responsable técnico del servicio de farmacia en el caso que fuere, procederan con la
destruccidn de las recetas especiales utilizando un método que garantice la imposibilidad
de reconstruccién de las recetas especiales;

4. Una vez autorizada la destruccion de las copias de las recetas especiales por parte del
responsable de la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de la ACESS en Zonas o
Provincias, el representante legal, el responsable técnico del establecimiento, procederan
con la destrucciéon de las recetas especiales utilizando un método que garantice la
imposibilidad de reconstruccién de las recetas especiales;

5. Para el caso de establecimientos de salud que por su tipologia no cuentan con el
servicio de farmacia, el responsable técnico del establecimiento de salud, debe mantener
el archivo del acta original de constancia de destruccién de las copias de las recetas
especiales prescritas, segun el formato establecido para el efecto (Anexo 10) misma que
debe reposar en el establecimiento de salud, y que sera verificada en los procesos de
control y vigilancia que la ACESS ejecute;
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6. Para el caso de establecimientos de salud que por su tipologia cuenten con el servicio
de farmacia, el responsable técnico del establecimiento de salud, debe mantener el
archivo del acta original de constancia de destruccién de los originales de las recetas
especiales prescritas, segin el formato establecido para el efecto (Anexo 11), misma que
debe reposar en el establecimiento de salud, y que sera verificada en los procesos de
control y vigilancia que la ACESS ejecute;

Las farmacias privadas que requieran solicitar la destruccion de recetas
especiales deberan seguir el procedimiento establecido conforme el instructivo que la
ACESS desarrolle para el efecto.

Capitulo IV
DE LA PRESCRIPCION, DISPENSACION Y REPORTE DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN
SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS

Seccion |
DE LA PRESCRIPCION
Toda prescripcion de medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y
psicotrdpicas se realizard por profesionales de la salud médicos (generales y especialistas)
u odontélogos habilitados, en la receta especial emitida por la ACESS.

El profesional prescriptor deberd cumplir con buenas practicas de prescripcion, tomando
como base las guias y normativa nacional e internacional.

La prescripcion de medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y
psicotrdpicas serd realizada y entregada por el prescriptor al paciente, previa su valoracién
médica u odontolégica segin corresponda; los medicamentos prescritos deberan constar
en la historia clinica del paciente y esta informacién estara sujeta a control en cualquier
momento por parte de la ACESS.

Es responsabilidad del médico (general o especialista) u odontélogo prescriptor,
llenar toda la informaciéon que consta en la receta especial de medicamentos que
contienen sustancias estupefacientes y psicotrdpicas; la misma debe ser escrita con letra
legible, indeleble, con tinta a un solo color azul o negro, sin tachones o correcciones, sin
siglas ni abreviaturas. Serd vdlido el llenado de la receta especial de forma digital en el
original y copia.

En el caso de que la receta especial emitida a un paciente no sea legible, tenga
tachones o correcciones, abreviaturas no permitidas, errores de prescripcién, el
profesional prescriptor no entregard dicha receta al paciente; la receta original debe ser
archivada junto a su copia con la frase “ANULADA”.

De darse uno de los casos citados en el inciso precedente, el médico (general o
especialista) u odontdlogo prescriptor debe generar una nueva receta especial para el
paciente.

La receta especial serd generada Unicamente para un paciente y para un
medicamento, con una duracién maxima de 90 dias de tratamiento, pudiendo el
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profesional prescriptor emitir una nueva receta de acuerdo a la necesidad y condicién
médica del paciente.

Para pacientes hospitalizados la receta especial serd generada Unicamente para
un paciente y para un medicamento, con una duracion de tratamiento de un (01) dia,
pudiendo emitirse una nueva receta de acuerdo a la necesidad y condicién médica del
paciente.

El profesional de la salud prescriptor autorizado, entregara la receta especial
original al paciente, y la copia de dicha receta permanecera bajo su custodia, hasta que
ingrese al archivo fisico del establecimiento de salud, siguiendo el procedimiento interno
que el establecimiento tenga definido.

Seccioén Il
DE LA DISPENSACION DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS

Los servicios de farmacia de los establecimientos de salud y las farmacias
privadas, previo a la dispensacion de medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes y psicotrdpicas, verificardn que el formato de la receta especial
corresponda al establecido por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios
de Salud y Medicina Prepagada -ACESS y validara su autenticidad a través del cdédigo QR.
(Anexo 12). De evidenciarse un formato diferente al establecido por la Agencia, el servicio
de farmacia del establecimiento de salud o farmacia privada no dispensara el
medicamento que contiene sustancias estupefacientes y psicotrdpicas.

Los servicios de farmacia de los establecimientos de salud, mantendran un
registro de las recetas especiales anuladas, es decir aquellas que no fueron dispensadas,
dicho registro se realizara en el formato que la ACESS haya definido para el efecto (Anexo
13).

Los medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrépicas
deben ser dispensados por el profesional Quimico o Bioquimico Farmacéutico.

Previa la dispensacién del medicamento que contiene sustancias estupefacientes
y psicotrdpicas, el profesional farmacéutico que dispense, debe realizar obligatoriamente
las siguientes actividades principales:

1. Recepcidn y validacion de la receta especial que ademas incluye la verificacion del Logo
de ACESS y/o Cddigo QR inserto en la receta especial;

2. Verificacién de una correcta y adecuada prescripcion;

3. Andlisis e interpretacion de la prescripcion;

4. Preparacion y seleccion de los productos para su entrega;

5. Dispensacién y expendio de los medicamentos.

En el momento de la recepcion de la receta especial, se debe validar que todos
los campos de la receta se encuentren correctamente llenados; ademads de verificar la
fecha de prescripcidn y vigencia de la misma; vencido el tiempo de validez de la receta
especial, no debe dispensarse. Las inconsistencias que se presentaren en la validacién de
la receta especial daran lugar a la no dispensaciéon del medicamento.
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Si durante la validacién de la receta especial, se presume que la misma ha sido
falsificada o adulterada, es responsabilidad del servicio de farmacia tomar contacto con el
profesional de salud quien prescribié el medicamento para verificar la informacidn que
consta en la receta especial; de no confirmarse la informaciéon dichos medicamentos no
seran dispensados.

Si el servicio de farmacia confirma con el profesional de la salud prescriptor que
se trata de una presunta falsificaciéon o adulteracién, el servicio de farmacia retendrd la
receta especial, y el profesional de la salud prescriptor debe realizar la denuncia
correspondiente ante la Fiscalia General del Estado en el término de un (01) dia luego de
haber ocurrido el hecho.

El representante legal del establecimiento debe poner en conocimiento sobre el
particular, a la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de la Agencia en Zona o Provincia
adjuntando la denuncia, en el término de tres (03) dias luego de ocurrido el hecho,
utilizando el formato que la agencia haya definido para el efecto (Anexo15)

El profesional farmacéutico o el personal del servicio de farmacia
obligatoriamente debe entregar al paciente o usuario la seccién desprendible de la receta
especial correspondiente a las indicaciones del medicamento que contiene sustancias
estupefacientes y psicotrdpicas, y se asegurara que el paciente, o usuario, conoce la
informacién que consta en las indicaciones.

Para la dispensacion del medicamento que contiene sustancias estupefacientes y
psicotrépicas, el profesional farmacéutico que dispense o el personal que entregue el
mismo, verificara con la receta especial, si el medicamento corresponde exactamente a lo
prescrito en su principio activo, forma farmacéutica, concentracion y cantidad verificando
la fecha de su vencimiento.

Entendiéndose como dispensacién de medicamentos todas las actividades llevadas a cabo
por el farmacéutico desde la recepcion, interpretacién de una receta, informacion sobre el
buen uso del medicamento, asesoramiento para prevenir incompatibilidades frente a
otros medicamentos y/o alimentos, el cumplimiento de los objetivos terapéuticos
buscados y la entrega del medicamento al paciente o al tercero que corresponda.

Una vez dispensado el medicamento que contiene sustancias estupefacientes y
psicotrdpicas, el servicio de farmacia de manera obligatoria debe colocar un sello en la
receta con la palabra “DISPENSADA”; y en el reverso de la receta se hard constar los
siguientes datos: fecha de dispensacién de la receta, nombres y apellidos, nimero de
cédula, y firma de quien dispensd o entregd el medicamento que contiene sustancias
estupefacientes y psicotrépicas.

El responsable técnico del servicio de farmacia (Quimico/Bioquimico
Farmacéutico) del establecimiento de salud esta obligado a llevar un registro diario de
control de ingresos y egresos de medicamentos que contienen sustancias estupefacientes
y psicotrépicas conforme al Anexo 14.

Seccion Il
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DEL REPORTE MENSUAL DE LOS MOVIMIENTOS DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN
SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS

El reporte mensual de ingresos, egresos y saldos de medicamentos que contienen
sustancias estupefacientes y psicotrépicas lo realizard el responsable técnico del servicio
de farmacia (Quimico/Bioquimico Farmacéutico) del establecimiento de salud, de forma
obligatoria dentro del término de los 10 primeros dias del mes siguiente en el sistema
informatico establecido por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Salud y Medicina Prepagada - ACESS (REMSAF).

Es obligacion del representante legal del establecimiento de salud, realizar el registro del
Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico, responsable del servicio de farmacia,
en el sistema informatico de reporte de medicamentos sujetos a fiscalizacion “REMSAF”,
siguiendo el procedimiento que ACESS haya definido para el efecto en el instructivo
externo “Procedimiento para el reporte de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion (estupefacientes y psicotrépicas) (Anexo16).

La desvinculacién del Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico, debe ser
registrada oportunamente en el sistema informatico “REMSAF”, para lo cual, previo a la
desvinculacion se debera contar con el nuevo Quimico Farmacéutico o Bioquimico
Farmacéutico que quedarad a cargo del servicio y del reporte correspondiente.

Cuando exista cambio de representante legal del establecimiento de salud, el responsable
técnico, deberd realizar oportunamente la actualizacion de los datos, de acuerdo a lo
estipulado en la normativa correspondiente. Al concluir el proceso, la informacién
actualizada del representante legal, se reflejard automdticamente en el sistema
informatico “REMSAF”.

El reporte mensual de los movimientos de medicamentos que contienen
sustancias estupefacientes y psicotrdpicas se lo realizard conforme a los establecido en el
instructivo externo “REMSAF” (Anexo 16).

El reporte mensual de ingresos, egresos y saldos de medicamentos que contienen
sustancias estupefacientes y psicotrdpicas, debe estar disponible de manera fisica en el
servicio de farmacia del establecimiento de salud, con los demds documentos que
respalden el manejo de dichos medicamentos.

Capitulo V
DEL CONTROL DE LAS RECETAS ESPECIALES

La Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada - ACESS a través de las Unidades Desconcentradas u Oficinas de la
Zona/Provincia, para verificar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la
presente normativa y demds normativa aplicable relacionada con el correcto uso de las
recetas especiales, asi como de la prescripcién y dispensacién de medicamentos que
contienen sustancias estupefacientes y psicotrépicas, ejecutara actividades de control y

vigilancia en cualquier momento y sin previo aviso.
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El establecimiento de salud mantendra el archivo fisico de los originales de las
recetas especiales organizado en orden cronolégico y numérico, durante 05 afios minimo
a partir de la fecha de la dispensacién efectiva del medicamento, ya que una vez que se
entrega el medicamento, la receta especial original sera retenida en la farmacia.

El establecimiento de salud mantendra el archivo fisico de las copias de las recetas
especiales organizado en orden cronoldgico y numérico, durante 05 afios minimo a partir
de la fecha de la prescripcion del medicamento.

Seccion |
DEL CONTROL DE LAS RECETAS ESPECIALES
Durante el control de las recetas especiales en un establecimiento de salud, el
personal técnico de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada -ACESS, revisara la siguiente informacién y documentacion:

1. Documento que acredite la designacion de la persona responsable de la custodia y
gestion interna de recetas especiales en el establecimiento de salud;

2. Registro de la distribucidn interna de recetas especiales,

3. Registro de la prescripciéon de medicamentos que contienen sustancias estupefacientes
y psicotrdpicas en recetas especiales;

4. Actas entrega recepcion de las recetas especiales distribuidas a los profesionales de la
salud facultados para prescribir, dentro del establecimiento de salud;

5. Archivo de los originales de las recetas especiales dispensadas por el servicio de
farmacia;

6. Archivo de las copias de recetas especiales emitidas por el prescriptor;

7. Secuencia numérica de recetas especiales utilizadas, acorde a las recetas entregadas
por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada - ACESS; y,

8. Demas informacion que sea necesaria para complementar el proceso de control.

Los consultorios médicos generales y de especialidad se exceptuan del
cumplimiento de lo mencionado en los numerales 1y 3 del articulo precedente, en virtud
de que el profesional de la salud que brinda la atenciéon de salud en dichos
establecimientos es el responsable de la adquisicion de recetas especiales y de la
prescripcion de medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrdpicas.

Si el establecimiento de salud durante el control no proporciona informacion, se
niega a prestar la colaboracion y facilidades necesarias o no permite el acceso a las
instalaciones para ejecutar las inspecciones de control, se procederd conforme lo
establecido en el Art. 258 de la Ley Organica de Salud.

De realizarse el control y de encontrarse incumplimientos a la normativa legal vigente
aplicable, se procedera conforme la normativa legal vigente.

Seccion Il
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DEL CONTROL DE LA PRESCRIPCION Y DE LA DISPENSACION DE MEDICAMENTOS QUE
CONTIENEN SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS
Durante el control de la prescripcién de medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes y psicotrépicas, el personal técnico de la Agencia de Aseguramiento de la
Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS, revisard la siguiente
informacién y documentacién en el servicio de farmacia del establecimiento de salud:

1. Recetas especiales correctamente escritas sin enmiendas, tachones, ilegibles, alteradas
o en clave, conteniendo: nombre genérico del medicamento, concentracién, forma
Farmacéutica, cantidad en letras y nimeros del medicamento, dosis, frecuencia, via de
administracion y duraciéon del tratamiento;

2. La prescripcién de los medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y
psicotrépicas debera estar acorde con la informacién contenida en la historia clinica del
paciente;

3. Demas informacién que sea necesaria durante el proceso de control, acorde a las
disposiciones de la presente normativa técnica.

Durante el control de la dispensacién de medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes y psicotrépicas, la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS, revisard el movimiento de dichos
medicamentos, para lo cual el servicio de farmacia del establecimiento de salud debe
disponer de los siguientes documentos:

1. Recetas especiales originales dispensadas, conforme lo sefialado en la presente
normativa técnica;

2. Archivo cronoldgico de recetas especiales dispensadas, asi como las facturas de
adquisicion y demas documentos que sustenten el movimiento de dichos medicamentos;
3. Reporte o reportes mensuales del ingreso, egreso y saldos de medicamentos que
contienen sustancias estupefacientes y psicotrépicas, el/os cual/es deben haber sido
reportados conforme el instructivo externo “REMSAF;

4. La Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada - ACESS, cotejara la informacién del reporte mensual de ingresos, egresos y
saldos de medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrdpicas, con los
medicamentos en fisico, facturas de adquisicidn, recetas especiales dispensadas a la fecha
del control, y demas documentos que sustenten el movimiento de los medicamentos;

5. Registro fisico y/o digital que permita identificar el stock de cada uno de los
medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrépicas, de meses
anteriores o del mes en el que se realice el control;

6. Acta de constancia de destruccién de recetas especiales dispensadas si fuera aplicable;

Y,
7. Demas informacidn que sea necesaria durante el proceso de control.

Ademas, la ACESS realizard la revision de las fechas de caducidad y el registro sanitario de
los medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotropicas de manera

aleatoria.
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Art 53.- En caso de que la dispensacién de medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes y psicotrdpicas, no se lo realice en el establecimiento de salud, este
debera reportar en el sistema informatico “REMSAF” |a serie de la receta especial no
dispensada y la cantidad prescrita. La ACESS coordinard el control de la dispensacién de
dichas recetas especiales con la ARCSA.

Capitulo VI
DE LAS SANCIONES

El incumplimiento a las disposiciones contenidas en la presente normativa
técnica sanitaria para la regulacién y control de las recetas especiales, asi como de la
prescripcion, dispensacién y movimientos de medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes y psicotrdpicas, serd sancionado de conformidad con las disposiciones
contenidas en la Ley Organica de Salud, en la Ley Orgdnica de Prevencidon Integral del
Fendmeno Socio Econdmico de las Drogas y de regulacién y control del uso de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion, en el Cddigo Organico Integral Penal, y demas
normativa vigente, sin perjuicio de las sanciones civiles y penales a que hubiere lugar.

DISPOSICIONES GENERALES
Primera.- A partir de la vigencia de la presente resolucion todos los establecimientos de
salud que por su tipologia o cartera de servicios deban contar obligatoriamente con el
servicio de farmacia, este debe estar dentro de la misma infraestructura del
establecimiento de salud, no se aceptaran convenios para justificar dicho servicio.
Segunda.- Los establecimientos de salud que por su tipologia o cartera de servicios
puedan tener de forma condicionada y dispongan del servicio de farmacia, deben remitir
el reporte mensualmente de manera obligatoria dentro del término de los 10 primeros
dias del mes siguiente en el sistema informatico establecido por la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS
(REMSAF). De requerir el cierre del servicio, este podrd ser cerrado una vez que se haya
informado a la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada - ACESS, conforme lo establecido en el instructivo externo “REMSAF”
(Anexo 16).
Tercera.- Es responsabilidad del representante legal del establecimiento de salud el
cumplimiento de esta y otras disposiciones de la normativa legal vigente en cuanto al uso
y manejo de las recetas especiales para la prescripcion de medicamentos que contienen
sustancias estupefacientes y psicotrépicas, entregadas por la ACESS.

El representante legal del establecimiento de salud debe implementar medidas de
seguridad y mecanismos de control interno necesarios para prevenir cualquier evento de
hurto, robo, pérdida, dafio, deterioro, adulteracidn, falsificacion u otro siniestro de las
recetas y/o medicamentos que contengan sustancias estupefacientes y psicotrépicas.
Cuarta.- Las solicitudes de recetas especiales que hayan sido ingresadas a la Agencia,
previo a la entrada en vigencia de la presente Resolucién, seran gestionadas hasta su
conclusién con base en la normativa legal vigente al momento del ingreso de la solicitud.
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DISPOSICION DEROGATORIA
Derdguese expresamente la Resolucién No. ACESS-2020-0038 de 05 de mayo de 2020,
mediante la cual se expidid la Normativa Técnica para la adquisicidon de Recetas Especiales
para la Prescripcién de Medicamentos que contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a
Fiscalizacién, asi como todas las normas de igual o menor jerarquia que se opongan a la
presente resolucién.

DISPOSICION FINAL
De la ejecucion de la presente Resolucidn, encarguese a la Coordinacién General Técnica a
través de la Direccién Técnica de Vigilancia y Control; las Unidades Desconcentradas u
Oficinas Técnicas de la ACESS a nivel nacional, y a la Direccién Administrativa Financiera.

La presente Resolucién entrard en vigencia a partir de la fecha de su suscripcidn, sin
perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.- Dado en la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de
los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -ACESS-, en Quito, el siete de octubre de
2022.
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ANEXO 1

FORMULARIO DE AUTORIZACION DE RETIRO DE BLOCK(S) DE RECETAS
ESPECIALES POR UNA TERCERA PERSONA

Cwudad.__..__ . . DEa.._ . Mes . ... Afio. .
Estimado:

Responsable de la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de la zona/provincia de
la ACESS.

AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y
MEDICINA PREPAGADA — ACESS

Presente. -

Numero de registro Unico de Contribuyentes (RUCY ... ...
Unicodigo............._..._.___

UbicadoenlaProvinca.._......._...._____.____._Canton

Autorizo A con
Ol , para el retiro dellos blocks de recetas
especiales

Nota: La persona autorizada para el retiro de dicho (s) block (s) de recetas especiales
debera presentar la cédula de ciudadania original.

Firma de Representante Legal del Firma de la Persona autonzada a refirar
Establecimiento de Salud: block(s) de recetas especiales.

CL C.l.




ANEXO 2

FORMULARIO DE CANCELACION DE LA SOLICITUD DEL/LOS BLOCK(S) DE
RECETA/S ESPECIAL/ES

Responsable de la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de la zona/provincia de
la ACESS.

AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y
MEDICINA PREPAGADA — ACESS

Presente. -

X O, Representante Legal,
del Establecimiento de Salud con razon social:

Namero de regisiro Unico de Contribuyentes (RUC) ...
Unicodigo....................... UbicadoenlaProvincia.__...___...____......... ... Canton
_________________________________ Parmoqua....._..... ...

Solicito muy comedidamente a usted se realice la siguiente gestion:

Cancelacion de la solicitud de recetaespecial Nro. ... ... (por
favor indicar el namero de solicitud de receta especial ingresada mediante el sistema
informatico de la ACESS).

Nota: El Representante Legal debera presentar la cédula de ciudadania onginal para la
cancelacion de la solicitud de receta especial.

Firma de Representante Legal del Establecimiento
de Salud:

C.L




ANEXO 3

REPORTE MENSUAL DE CONSUMO DE RECETAS ESPECIALES

ANO Y MES DE REPORTE:

de recetas

Cantidad adquirida | Numero
de recetas

especlales
utllizadas

de Recetarlos
Nombre del
Unicddigo | Establecimiento
de Salud Nimero| Numero | enelmes

blocks |especlales| reporte

Stock
disponible
de recetas
ESPEC|H|ES

Observaclones

Firma de Representante Legal del Firma del responsable designado
Establecimiento de Salud:
C.l Cl.
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ANEXO 4

FORMULARIO PARA LA DEVOLUCION DE RECETAS ESPECIALES

Cwudad ... Dia._.._. ... Mes. . ... Ahfo._ ___ . ____
Estimado . .

Responsable de la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de la zona/provincia de
la ACESS.

AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y
MEDICINA PREPAGADA — ACESS

Presente. -

Namero de registro Unico de Contribuyentes (RUC) ...
Unicodigo. ... ... UbicadoenlaProvincia...___...___...____..___.._.Canton

Notifico la devolucion de las siguientes recetas especiales: {por favor anexar una tabla
que indique el nimero secuencial de cada receta especial devuelia).

Nota: El Representante Legal debera presentar la cédula de ciudadania onginal para la
devolucion de recetals especial/es y adicionalmente debera adjuntar en fisico el original
y copia de la/s recetals a devolver.

Firma de Representante Legal del
Establecimiento de Salud:

Cl
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ANEXO 5

FORMULARIO DE AUTORIZACION DE DEVOLUCION DE RECETAS ESPECIALES
POR UNA TERCERA PERSONA

Cudad......._. .. Dia_..._. ... Mes . ... Afo_._.._..___.

Responsable de la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de la zona/provincia de
la ACESS.

AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y
MEDICINA PREPAGADA — ACESS

Presente. -

Namero de registro Unico de Contribuyentes (RUC) ...
Unicodigo........................

Gl , para la devolucion de recetas especiales.
Notifico la devolucidn de las siguientes recetas especiales: (por favor anexar una tabla
que indique el numero secuencial de cada receta especial devuelta)

Nota: La persona autonzada para la devolucion de dicho (s) block (s) de recetas
especiales debera presentar la cédula de ciudadania onginal.

Firma de Representante Legal del Firma de la Persona autonizada para la
Establecimiento de Salud: devolucion de recetas especiales.

C.l. C.lL




ANEXO 6
FORMULARIO PARA EL AVISO DE PERDIDA DE RECETA/S ESPECIAL/ES

Cwudad.. .. ... . Dia . ... Mes ... .. . Afo.._ ...

Responsable de la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de la zona/provincia de
la ACESS.

AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y
MEDICINA PREPAGADA — ACESS

Presente.
Y O, Representante Legal,
del Establecimiento de Salud con razon social:

Numero de registro Unico de Contribuyentes (RUC) ... ... ...
Unicodigo.................. Ubicado en la Provincia........................... Canton
_________________________________ Parroquia..._......__..........__ Direccion (calle pnncipal, calle

Motifico la pérdida de las siguientes recetas especiales: (por favor anexar una tabla que
indique el nimero secuencial de cada receta especial pérdida).

MNota: El Representante Legal debera presentar la cédula de ciudadania onginal para la
notificacion que amerite y adicional debera adjuntar en fisico la denuncia realizada ante
la ante la Funcion Judicial para el caso de extravio o pérdida de receta(s) especiales
(ademas debera detallar las series de las recetas especiales tanto onginal como la copia
de ser el caso) dicho reporte lo debera realizar en el témino de 24 horas de ocumdo el
hecho.

Firma de Representante Legal del
Establecimiento de Salud:

Cl




ANEXO 7
FORMULARIO PARA EL AVISO DE ROBO O HURTO DE RECETAS ESPECIALES

Cudad._.._.._ . Dia..__ .. Mes. . . .. Ao ..

Estimado .

Responsable de la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de la zona/provincia de
la ACESS.

AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD
Y MEDICINA PREPAGADA — ACESS

Presente.
YO, Representante Legal,
del Establecimiento de Salud con razon social:

Nomero de registro Unico de Contribuyentes (RUC) ...
Unicddigo....__....... .. Ubicado en la Provincia. .. . ... ... ___. Canton
e Pamoquia...___._..._........ Direccion (calle principal, calle
secundaria, numero de casa 0 lote) .l

Notifico el robo/hurto de las siguientes recetas especiales: (por favor anexar una tabla
que indique el nimero secuencial de cada receta especial robada o hurtada)

Robo Hurto

Nota: El Representante Legal debera presentar la cédula de ciudadania original para la
notificacion que amerite y adicional debera adjuntar en fisico la denuncia realizada ante
la ante la Fiscalia General del Estado para el caso de robo o hurto (ademas debera
detallar las series de las recetas especiales tanto original como la copia de ser el caso)
dicho reporte lo debera realizar en el término de 24 horas de ocurrido el hecho.

Firma de Representante Legal del Establecimiento de
Salud:

Cl.




ANEXO 8

FORMULARIO PARA EL AVISO DE DANO O DETERIORO DE RECETAS
ESPECIALES

Cwudad. ... .. . Dia_._.. ... Mes . ... Afio.___ ...

EStmMadO:

Responsable de la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de la zona/provincia de
la ACESS.

AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y
MEDICINA PREPAGADA — ACESS

Presente. -

Mumero de registro Unico de Contribuyentes (RUC) ... ...
Unicoédigo............ ... UbicadoenlaProvincia. ... ...
Canton. ... ... Parroquia.. ... ... Direccion (calle principal,

Notifico el dafiof/deterioro de las siguientes recetas especiales: (por favor anexar una
tabla que indique el numero secuencial de cada receta especial danada o deteriorada)

Dario Deterioro

MNota: El Representante Legal debe presentar la cédula de ciudadania onginal para la
notificacion que amerite (ademas debe detallar el nimero secuencial de lafs recetals
especial/es tanto del original como de la copia, cualquiera que sea el caso). Dicho
reporte debe ser realizado en el término de tres (3) dias de ocumdo el hecho,
adjuntando la/s recetafs especial/es en fisico.

Firma de Representante Legal del Establecimiento
de Salud:

C.l




ANEXO 9

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA DESTRUCCION DE RECETAS ESPECIALES
PARA LA PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS

Cudad......__ . Da_ .. .. . Mes_ .. _Afo. . ____

Responsable de la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de la zona/provincia de
la ACESS.

AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y
MEDICINA PREPAGADA — ACESS

Presente. -

De mi consideracion:

Por medio de la presente, el establecimiento de

salud. . ........._CON numero de
RUC. .. unicodigo. ... ubicado

=7 S

canton ..., provinciade .. ...

En cumplimiento de la nomativa legal vigente, solicito la debida autonzacion
para la destruccion de recetas especiales para la prescripcion de
medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotropicas.

Firma Representante Legal Firma Responsable Técnico | Firma Responsable
Técnico Farmacia

ClL C.l. Cl
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ANEXO 10

ACTA DE DESTRUCCION DE COPIAS DE RECETAS ESPECIALES PARA LA
PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
PSICOTROPICAS Y ESTUPEFACIENTES.

Enlaciudadde ... provinciade ... cantdon ____________alos._
diasdelmesde ... del20.... ;alas ... hrs......._ enel
establecmiento.. ... ... ... ... ubicadoen

e unicOdigo.

Una vez autonzada la destruccion de recetas destruccion de recetas especiales
dispensadas (copias) del afio ...... por parte de la Direccion Técnica De Vigilancia y
Control.______._..___.___mediante oficio No.__ . .. ... se procede a la

destruccion fisica de las mismas segun la siguiente descripcion.

IANO: NRO. DE SERIE

Meses limero de Recetas Desde Hasta
peclales para destrucclon

Fnero
Febrero
Marzo
Abril
Mayo
Lunio

Uulio
Agosto
Sepliembre
Octubre
Noviembre
Diciembre
TOTAL

Firma Representante Legal Firma Responsable Técnico | Firma Responsable Técnico
Farmacia

Cl C.L C.L




ANEXO 11:

ACTA DE DESTRUCCION DE RECETAS ESPECIALES ORIGINALES PARA LA
PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
PSICOTROPICAS Y ESTUPEFACIENTES.

Enla cudad o canton de.._....___.______ provincia de_...__.. ... A&
los....... dias del mes de....... del 20.....;alas ... hrs ... en el
establecmiento de salud. . ceeieoeeeo..Uibicado  en

eeeeeee._unicodigo

Una vez autonzada la destruccion de recetas especiales para la prescnpcion de
medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotropicas del

afo._ .

por parte Direccion Técnica de Vigilancia y Confrol
oo mediante oficio No

procede a la destruccion fisica de las mismas segun la siguiente descripcion.

ANO:

NRO. DE SERIE

Elsimemdeﬂenetas

peciales para destruccion

Desde Hasta

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Lunio

Julio

Agosto

Sepliembre

Octubre

Moviembre

Diciembre

TOTAL

Firma Representante Legal

Firma Responsable Técnico

Firma Responsable
Técnico Farmacia

Cl

ClL

C.L

Todos los derechos reservados. Prohibida su reproduccién parcial o total.
“* Piense en el medio ambiente. Imprima solo de ser necesario.




ANEXO 12

RECETA ESPECIAL PARA LA PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS QUE
CONTIENEN SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS

LAP UEC NDEA NOMBRE DE LA AGENCIA
Q (AGENCIA DE
LA "“mgg“"' SE ASEGURAMIENTO DE LA
] e CALIDAD DDE LA SALUD Y
L N A MEDICINA PREPAGADA-ACESS
e o -—,,ﬂ_“‘_ ..P’r
h -:"_1_ T ) -\-' - frJ
, _ - - 1Y --L - k. 3 IlfllJ
e ~ i
ST {
‘ t"\'\‘l_-l'."-u o IIIIF
f .""\.__ Ty e~
B i, - _'1':‘?-_-“.&.-..__. : ;I."'
Y S
- & ﬁ%" -~ e ,‘j
> o S, J Y
h — : f.‘f INDICACIONES PARA US0
R L DEL PACIENTE
e i fof
~ Ny, <R /
- N ¥ /
~ /
e - -J.f
CODIGO QR
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ANEXO 13

FORMATO DE REGISTRO DE RECETAS ESPECIALES ANULADAS

Nombre del Establecimiento de Salud: Unicodigo:
Nro. | Fecha | Nombresy | Nombresy | MNombre del Firma | Observaciones
de apellidos del | apellidos Responsable de la anulacion
receta paciente del Técnico
prescriptor Farmacia
Como constancia de lo actuado firman:
Fima Representante Legal Firma Responsable Técnico | Firma Responsable
Técnico Farmacia
Cl ClL Cl
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ANEXO 14

FORMATO RECETAS ESPECIALES DISPENSADAS

Nombre del Establecimlento de Salud: Unicodigo:
Nro. | Fecha| Nombre Forma Concentraclon | Nombre del Firma
de genérico del | farmacéutica Responsable
receta medicamento Técnico
Farmacia

Como constancia de lo actuado firman:

Fima Representante Legal Fima Responsable Técnico | Firma Responsable
Técnico Farmacia
Cl Cl. ClL
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ANEXO 15

FORMULARIO PARA EL AVISO DE FALSIFICACION/ADULTERACION DE RECETAS
ESPECIALES

Cwudad......... ... Dia..... ... Mes. .. ... Aho........___.

Estimado .

Responsable de la Unidad Desconcentrada u Oficina Técnica de la zona/provincia de
la ACESS.

AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y
MEDICINA PREPAGADA — ACESS

Presente.
Y O, Representante Legal,
del Establecimiento de Salud con razon social:

Nimero de registro Unico de Contribuyentes (RUC) ... ... ...
Unicddigo................. Ubicado en la Provincia... ... ... ... . Canton
eeeeeaieeaeeieaianeePamoquia..................... Direccidon (calle principal, calle
secundaria, numero de casao lote) .

Notifico la falsificacionfadulteracion de las siguientes recetas especiales: (por favor
anexar una tabla que indique el nimero secuencial de cada receta especial
falsificada/adulterada).

Nota: El Representante Legal debera presentar la cédula de ciudadania onginal para la
notificacion que amerite y adicional debera adjuntar en fisico la denuncia realizada ante
la ante la Fiscalia General del Estado para el caso de robo o hurto (ademas debera
detallar las series de las recetas especiales tanto oniginal como la copia de ser el caso)
dicho reporte lo debera realizar en el término de 24 horas de ocumdo el hecho.

Firma de Representante Legal del
Establecimiento de Salud:

CL




ANEXO 16

INSTRUCTIVO EXTERNO

PROCEDIMIENTO PARA EL REPORTE DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN
SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

REMSAF

INSTRUCTIVO EXTERNO

PROCEDIMIENTO PARA EL REPORTE DE
MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

CODIGO:

ACESS — GTRAC —IN — REMSAF - 001

Version 1.0
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1. Proposito
El presente instructivo tiene como proposito, guiar al prestador de servicios de salud, en los
procedimientos que se ejecutan en relacion al reporte de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion, lo que permitira optimizar el tiempo y recursos de los usuarios,

y a la vez mantener la trazabilidad de los medicamentos que contienen sustancias sujetas a
fiscalizacidn en cada uno de los establecimientos de salud publicos y privados.

2. Objetivo General

Establecer los pasos a seguir a través del sistema informatico denominado “Reporte de
Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion — REMSAF”, para registrar el reporte de los movimientos
(ingresos, egresos y saldos) de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, de los establecimientos de salud publicos y privados que disponen del servicio de
farmacia, con la finalidad de dar cumplimiento a la normativa legal.

3. Alcance

El presente instructivo es de aplicacion y cumplimiento obligatorio para todos los
establecimientos de salud pablicos y privados que disponen del servicio de farmacia, los mismos
que deben reportar el movimiento de medicamentos sujetos a fiscalizacion a través del Sistema
informatico “Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion — REMSAF”.

4. Definiciones

Establecimientos de salud: Los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud son los
ambientes sanitarios compuestos por servicios que cuentan con la infraestructura, equipamiento y
talento humano necesarios para brindar prestaciones de salud a la poblacidn en general, en
cumplimiento de la normativa legal vigente. Estos establecimientos pueden ser asistenciales, de apoyo
diagndstico y terapéutico, y mdviles, de acuerdo con los servicios que prestan.

Farmacia: Son establecimientos farmacéuticos autorizados para la dispensacion y expendio de
medicamentos de uso y consumo humano, especialidades farmacéuticas, productos naturales
procesados de uso medicinal, productos bioldgicos, insumos y dispositivos médicos, cosméticos,
productos dentales, asi como para la preparacion y venta de formulas oficinales y magistrales. Deben
cumplir con buenas précticas de farmacia, requieren para su funcionamiento la direccién técnica y
responsabilidad de un profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico. (1)

Medicamentos que contienen sustancias sujetas a fiscalizacién: Son aquellos medicamentos que
contienen sustancias estupefacientes y psicotrdpicas, mismas que constan en el anexo de la Ley
Orgénica de Prevencion Integral del Fenémeno Socio Econdmico de las Drogas y de la Regulacion y
Control del uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn.

Prestador de servicios de salud: Se refiere al profesional de la salud y/o al establecimiento de salud
publico o privado, que brinda servicios de salud.

et e i it e i —ie e ws et



Responsable Técnico: Es el profesional bioguimico farmacéutico o guimico farmacéutico, que tendra
bajo su responsabilidad o direccion técnica el establecimiento farmacéutico.

Registro Sanitario: Es la notificacion sanitaria otorgada por la autoridad sanitaria nacional, a los
medicamentos en general, productos biologicos, productos naturales procesados de uso medicinal,
productos dentales, dispositivos médicos y reactivos de diagnostico fabricados en el territorio nacional
o en el exterior para suimportacion, comercializacion, dispensacion y expendio sefialada en el articulo
137 de la Ley Organica de Salud.

Representante Legal: Es |a persona facultada que figura como representante del establecimiento de
salud, quien respondera por el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la Ley y demas
normativa sanitaria vigente.

Reporte mensual de movimientos de medicamentos que contienen sustancias sujetas a
fiscalizacion: Es el registro mensual que detalla los ingresos, egresos y saldos, de medicamentos que
contienen sustancias sujetas a fiscalizacion de los establecimientos de salud publicos o privados, que
cuentan con el servicio de farmacia.

Stock de medicamentos: Es la cantidad de medicamentos disponible en el servicio de farmacia de los
establecimientos publicos y privados, que incluyen aquellos que son sujetos a fiscalizacion.

Término: se aplica Unicamente en la contabilizacion de tiempo los dias habiles, con la consecuente
exclusion de los sabados, domingos y dias feriados.

Unicodigo: Es el codigo Unico que se le asigna a un establecimiento de salud.

5. Abreviaturas
1. ACESS: Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los servicios de Salud y Medicina
Prepagada.
2. QF/BQF: Quimico Farmacéutico/Bioquimico Farmacéutico.
3. RUC: Registro Unico de Contribuyentes.
4. REMSAF: Sistema informatico de “Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion”
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6. Indicaciones Generales

PARA REALIZAR EL REPORTE DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION EN EL SISTEMA INFORMATICO REMSAF.

— El establecimiento de salud, debe tener su permiso de funcionamiento vigente o
encontrarse en un proceso de renovacion del mismo.

— Para realizar el reporte de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién en el Sistema Informatico REMSAF, se deberd observar el presente
instructivo.

— El representante legal del establecimiento de salud y el responsable técnico del servicio
de farmacia, deberdn ingresar su usuario y contrasefia en el sistema informatico REMSAF.

— El responsable técnico del servicio de farmacia debe tener registrado su titulo profesional
en el sistema de Registro de Titulos de la ACESS.

— Elsistema informdtico REMSAF, valida que el responsable técnico del servicio de farmacia
tenga bajo su responsabilidad un maximo de hasta 3 servicios de farmacia publicos o
privados.

— El reporte mensual del movimiento de medicamentos que contienen sustancias sujetas a
fiscalizacién, estard a cargo del responsable técnico del servicio de farmacia del
establecimiento de salud pdblico o privado, quién debera enviar dicho reporte en los 10
primeros dias habiles de cada mes.

— Los establecimientos de salud publicos y privados que durante el mes no tengan ingresos,
egresos o su stock de medicamentos que contienen sustancias sujetas a fiscalizacién sea
cero, debera registrar en cero y enviar el "Reporte mensual, en el sistema Informético
REMSAF", en los 10 primeros dias habiles de cada mes.

— El registro de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, se considera como no enviado cuando dispone de una marca de agua, con la
palabra “BORRADOR”, por consiguiente, el responsable técnico del servicio de farmacia
debe confirmar el envio en el sistema informatico REMSAF.

— El reporte mensual de movimiento de medicamentos que contienen sustancias sujetas a
fiscalizacidn, que evidencie informacién con datos no reales o no sea entregado en el
tiempo sefialado en el presente instructivo, incurre en inobservancia y el establecimiento
de salud podra ser sancionado conforme lo establece la normativa legal vigente.

EN RELACION AL FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA INFORMATICO REMSAF:

— Serecomienda el uso del navegador Google Chrome en su Ultima version.
— El sistema informdatico REMSAF, estard habilitado las 24 horas del dia y los 365 dias del
afio.



Al ingresar al sistema informatico REMSAF y no realizar actividad alguna dentro de un
lapso de 10 minutos, este se cerrard automaticamente, debiendo ingresar nuevamente.

En el caso de presentar inconvenientes con el sistema informatico REMSAF, se encuentra

habilitado el correo: reportemedicamentos@calidadsalud.gob.ec para el soporte
respectivo.

EN RELACION A LA CORRECCION DEL REPORTE:

De existir alglin error, en el registro de los ingresos y egresos de medicamentos que
contienen sustancias sujetas a fiscalizacion en el Sistema Informatico REMSAF una vez
confirmado el reporte; el representante legal y el responsable técnico del servicio de
farmacia debera notificar al correo electrénico
reportemedicamentos@calidadsalud.gob.ec, y solicitar la correccidn respectiva mediante

oficio dirigido al Director Técnico de Vigilancia y Control de la ACESS, en el término de 24
horas luego de haber ocurrido el incidente. Cabe sefialar que se puede corregir o rectificar
hasta los primeros 10 dias habiles del mes que esta realizando el reporte.

El oficio debe contener la siguiente informacion:

o Lugary fecha

o Nombres y Apellidos, cedula de identidad del representante legal y del responsable
técnico del servicio de farmacia

o RUC, unicddigo, nombre comercial o razén social del establecimiento de salud que
solicita la correccion del reporte.

o Detalle del medicamento a corregir (nombre genérico, nombre comercial, lote, fecha
de caducidad, nimero de registro sanitario, forma farmacéutica, indicando la
cantidad errdnea y la cantidad correcta).

o Justificacidn

o Firma del representante legal y responsable técnico del servicio de farmacia.

EN RELACION A LA PERDIDA, ROBO, HURTO, DERRAMES, O CUALQUIER OTRO SINIESTRO
RELACIONADO CON MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS
A FISCALIZACION:

De

existir pérdida, robo, hurto, derrame o cualquier otro siniestro relacionado con los

medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn, el representante
legal del establecimiento de salud piblico o privado, deberd presentar la denuncia ante la
Fiscalia General del Estado y debera notificar junto con el responsable técnico del servicio de
farmacia, al correo electrdnico reportemedicamentos@calidadsalud.gob.ec, mediante oficio
dirigido al Director Técnico de Vigilancia y Control de la ACESS, en el término de un (1) dia luego
de haber ocurrido el incidente, adjuntando la copia de la denuncia realizada en la Fiscalia
General del Estado, conteniendo la siguiente informacion:

o Lugary fecha
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o
o

Nombres y Apellidos, cedula de identidad del representante legal y del responsable
técnico del servicio de farmacia

RUC, unicddigo, nombre comercial o razén social del establecimiento de salud que
notifica la denuncia.

Detalle del o los medicamentos incluidos en la denuncia (nombre genérico, nombre
comercial, lote, fecha de caducidad, nimero de registro sanitario, forma
farmacéutica, indicando la cantidad).

Justificacion detallada del siniestro

Firma del representante legal y responsable técnico del servicio de farmacia.

A partir de la notificacion presentada, la ACESS en el término de 15 dias emitira la autorizacion para
que se dé de baja en el sistema informatico “REMSAF" los medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion notificadas.

EN EL CASO DEL CIERRE DEFINITIVO DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD:

- Previo a solicitar el cierre del establecimiento y la desactivacion del unicddigo, debe contar
con saldo en cero de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion. De contar con saldo disponible, el representante legal del establecimiento de

saludy el responsable técnico del servicio de farmacia deberan solicitar la autorizacion para

la donacion y/o transferencia de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacidn, mediante oficio dirigido al Director Técnico de Vigilancia y Control de
la ACESS, mismo que se entregara en las oficinas técnicas de ACESS de cada provincia, con
la siguiente informacidn:

]

Lugary fecha

Nombres y Apellidos, cédula de identidad del representante legal y del responsable
técnico del servicio de farmacia

RUC, unicadigo, nombre comercial o razon social del establecimiento de salud que
cierra.

RUC, unicédigo, nombre comercial y razon social del establecimiento de salud que
recibira la transferencia y/o donacidn de los medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion,

Justificacion.

Detalle del o los medicamentos a donar o transferir (nombre genérico, nombre
comercial, lote, fecha de caducidad, nimero de registro sanitario, forma
farmacéutica), indicando la cantidad e incluyendo las fotografias correspondientes y
la aceptacion de la donacion o transferencia por parte del establecimiento

Firma del representante legal y responsable técnico del servicio de farmacia.

Una vez remitida al establecimiento de salud, la autorizacién de la donacién y/o transferencia, la
ACESS realizara el seguimiento correspondiente en el sistema informatico “REMSAF”.

“* Piense en el medio ambiente. Imprima solo de ser necesario.



EN EL CASO DEL CIERRE DE LA FARMACIA EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD QUE TENGAN DICHO
SERVICIO CONDICIONADO:

- Previo al cierre de la farmacia el establecimiento de salud se debe contar con saldo en cero
de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. De contar
con saldo disponible, el representante legal del establecimiento de salud y el responsable
técnico del servicio de farmacia deberdn solicitar la autorizacién para la donacion,
transferencia de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, mediante oficio dirigido al Director Técnico de Vigilancia y Control de la ACESS,
mismo que se entregard en las oficinas técnicas de ACESS de cada provincia, con lasiguiente
informacidn:

Lugar y fecha
Nombres y Apellidos, cédula de identidad del representante legal y del responsable
técnico del servicio de farmacia

o RUC, unicddigo, nombre comercial o razon social del establecimiento de salud que
cierra el servicio de farmacia.

o RUC, unicddigo, nombre comercial y razén social del establecimiento de salud que
recibird los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion
Justificacion.

o Detalle del o los medicamentos a donar o transferir (nombre genérico, nombre
comercial, lote, fecha de caducidad, ndmero de registro sanitario, forma
farmacéutica), indicando la cantidad e incluyendo las fotografias correspondientes y
la aceptacion de la donacidn o transferencia por parte del establecimiento

o Firma del representante legal y responsable técnico del servicio de farmacia.

Una vez remitida al establecimiento de salud, la autorizacién de la donacién y/o transferencia, la
ACESS realizara el seguimiento correspondiente en el sisterna informatico “REMSAF”.

EN EL CASO DE CAMBIO DE RUC MANTENIENDO LA MISMA DIHECCH&N DEL ESTABLECIMIENTO DE
SALUD:

- De contar con saldo disponible de medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion, el representante legal y el responsable técnico del servicio de
farmacia deberan notificar al correo electrdnico
reportemedicamentos@ calidadsalud.gob.ec, y solicitar la autorizacién para la donacién y/o
transferencia de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion al nuevo establecimiento de salud, mediante oficio dirigido al Director Técnico
de Vigilancia y Control de la ACESS, conteniendo la siguiente informacidn:

o Lugary fecha

o MNombres y Apellidos, cédula de identidad del representante legal y del responsable
técnico del servicio de farmacia

o RUC, unicddigo, nombre comercial o razon social del establecimiento de salud que
desactiva su unicddigo




o RUC, unicédigo, nombre comercial y razén social del establecimiento de salud que
recibird los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacidn
Justificacion
Detalle del o los medicamentos a donar o transferir (nombre genérico, nombre
comercial, lote, fecha de caducidad, ndmero de registro sanitario, forma
farmacéutica) indicando la cantidad e incluyendo las fotografias correspondientes y
la aceptacion de la donacidn o transferencia por parte del establecimiento

o Firma del representante legal y responsable técnico del servicio de farmacia

Una vez remitida al establecimiento de salud, la autorizacién de la donacidn y/o transferencia que
solicita, la ACESS procederd con el registro de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion en el sisterna informatico “REMSAF”, en el establecimiento de salud que recibe
la donacidn y/o transferencia.

EN RELACION A LA DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION EN LOS CASOS DE CIERRE DE ESTABLECIMIENTO DE SALUD
PUBLICO O PRIVADO, CIERRE DEL SERVICIO DE FARMACIA CON SERVICIO CONDICIONADO DE UN
ESTABLECIMIENTO DE SALUD PUBLICO O PRIVADO, CADUCIDAD, DERRAME, DESUSO,
PARCIALMENTE USADOS O QUE NO CUMPLAN CON LOS ESTANDARES DE CALIDAD:

- Para la destruccion de medicamentos que contienen sustancias sujetas a fiscalizacion, el
representante legal del establecimiento de salud y el responsable técnico del servicio de
farmacia, deberdn notificar mediante oficio dirigido al Director Técnico de Vigilancia y
Control de la ACESS, mismo que se entregard en las oficinas técnicas de ACESS de cada
provincia, con la siguiente informacion:

o Lugary fecha

o Nombres y Apellidos, cédula de identidad representante legal y del responsable técnico
del servicio de farmacia

o RUC, unicddigo, nombre comercial o razdn social del establecimiento de salud que
solicita la destruccién.
Justificacién
Detalle del o los medicamentos a destruir (nombre genérico, nombre comercial, lote,
fecha de caducidad, nimero de registro sanitario, forma farmacéutica), indicando la
cantidad e incluyendo las fotografias correspondientes.

o Firma del representante legal y responsable técnico del servicio de farmacia.

A partir de la notificacién, la ACESS en el término de 15 dias emitird la respuesta respecto de la
destruccion de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion de ser
procedente. Una vez que el prestador de servicios de salud gestione la destruccion de dichos
medicamentos, deberd presentar los documentos entregados por el gestor ambiental calificado
mediante oficio dirigido al Director Técnico de Vigilancia y Control de la ACESS, mismo que se
entregard en las oficinas técnicas de ACESS de cada provincia. Posteriormente la ACESS, en el término
de 15 dias emitira la autorizacidn para dar de baja en el sistema informatico “REMSAF” el inventario



de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion que fueron
destruidos.

SISTEMA INFORMATICO PARA EL REPORTE DE MEDICAMENTOS SUJETOS A
FISCALIZACION “REMSAF”

7. Desarrollo

Para realizar el reporte del movimiento de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion, el prestador de servicios de salud, debe realizar los pasos
que a continuacion se detallan:

7.1 Perfil de Representante Legal del Establecimiento de Salud

7.1.1 Ingreso del Representante Legal.

1. El representante legal del establecimiento de salud debera ingresar en el sistema informatico
de reporte de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,
ingresando al link http://www.calidadsalud.gob.ec/acessenlinea/ de ACESS en linea, opcidn
medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion El representante
legal, digitara el nimero de Registro Unico de Contribuyentes — RUC perteneciente al
establecimiento de salud y la contrasefia a ingresar corresponde a la que utiliza en el sistema
informatico de Establecimientos Prestadores de Servicios de Salud (permisos de
funcionamiento).

T
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7.1.2 Habilitacién del QF /BQF

1.

2.

3.
4,

El representante legal, debera seleccionar el o los establecimientos de salud que va asignar al

QF/BQF.

WFALESS  nag petahierimissios | Croodar) Sk Mevizamersn |
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El representante legal, deberd Aceptar el Acuerdo de Responsabilidad.

ACUERDO DE RESPONSABILIDAD

Y0 con cedula de ciudadania en calidad de Representante
Legal del establecimiento de salud con Registro Unico de Contribuyentes - RUC
geclaro bajo juramentc que me hago responsable de toda la informacion ingresada,
reportada © cargada en el sistema de reportes de medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion, por mi persona @ traves de las credenciales electronicas de sequridad, siendo su uso
y cuidada también de mi exclusiva responsabilidad. De igual manera, declaro bajo juramento su veracidad, y
conozco plenamente y acepto que, en caso de comprobarse que la infermacion falte de alguna maners & la
verdad, la Agencia de Aseguramiente de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada
ACESS, realizara las acciones que consideren den lugar en cumplimients de la normativa legal vigente

Conozco y acepto integramente el contenido del presente acuerdo de responsabilidad, lo cual ratifico a
traves del "ACEFTAR', mensgaje electrdnico que tendra igual valor juridico que 1o% documentos escritos, de
conformidad a lo sefialado en la Ley de Comercio Electranico

N ER

Asignacién del Quimico Farmacéutico/Bioguimico Farmacéutico.

El representante legal del establecimiento de salud publico o privado que reporta los
movimientos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, debera ser quien, asigne, cambie o desvincule de forma oportuna al responsable
técnico del servicio de farmacia en el sistema informatico REMSAF de la ACESS; luego de lo
cual dicha asignacion, cambio o desvinculacidn, serd puesta en conocimiento de dicho
responsable técnico del servicio de farmacia del servicio de farmacia mediante correo
electrdnico.

Para la asignacién del responsable técnico del servicio de farmacia, el representante legal
deberd dar clic en la opcidn “Asignar QF/BQF".
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6. El representante legal debera digitar el nimero de cédula o identificacion del QF/BQF a
asignar al establecimiento de salud y debe dar clic en la opcion “Buscar”.

7. Elsistema mostrard la informacion del responsable técnico del servicio de farmacia, si este se
encuentra registrado debe dar clic en “Asignar QF/BQF". Para el caso que no se encuentren
registrado el profesional QF /BQF deberd realizar el registro de su titulo en la ACESS.

8. El sistema inmediatamente solicitara la asignacion del QF/BQF, para lo cual deberd dar clic en “S/
asignar QF/BQF”, con lo cual se concluye la fase de asignacién del responsable técnico del servicio de
farmacia.

7.1.3 Consulta de Asignacién del QF/BQF

1. Elsistema dispone de la opcién “Ver QF/BQF”, lo que permite consultar al responsable
farmacéutico asignado al establecimiento de salud.
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2. En la opcién “Ver QF/BQF”, se mostrard la identificacion, nombres, apellidos y correo
electronico del responsable técnico del servicio de farmacia asignado.
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7.1.4 Recuperacion De Clave

1. Siel representante legal no recuerda la contrasefia, debera dar clic en la opcion “Ha olvidado
su contrasefia”, el sistema mostrara las opciones de:

» Establecimientos Prestadores de Servicios de Salud
* Profesionales de Salud (QF/BQF)

2. Para el caso del Representante Legal, debera escoger la opcion Establecimientos Prestadores
de Servicios de Salud y dar clic en “Ir”.

R, [ - -
“#¥ piense en el medio ambiente. Imprima solo de ser necesario.
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3. Elsistema le redireccionara a la pagina, en la cual debera digitar el nimero de RUCy el correo
electronico que registro cuando cred la cuenta en el sistema informatico de Establecimientos
Prestadores de Servicios de Salud, dar clic en “Continuar”.

Fara recuparar B dava. ingresa = Numam de: Identficadan y comen akecianicn

daniificacian:

Corren;

4, Al digitar la informacion y de ser correcta, el sistema le informara que la contrasefia ha sido
enviada a la cuenta electronica registrada.

5. Con lacontrasefa enviada, podra ingresar al sistema informatico de reporte de medicamentos
que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, para lo cual debe realizar los
pasos detallados en el numeral 7.1.1.
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7.1.5 Desvinculacién del responsable técnico del servicio de farmacia

1. Para realizar el cambio o desvinculacién del QF/BQF, el representante legal debe dar clicen la
opcion “Asignar QF/BQF”, el sistema habilitard el campo de identificacion, para que se digite
el nimero de cédula o identificacion del nuevo QF/BQF a asignar al establecimiento de salud.

2. Para la asignacion del nuevo responsable técnico del servicio de farmacia, debe realizar los
pasos descritos en el numeral 7.1.2.

Busgar OF/BQF

El sampo Identfiess din & reguerido

Aellidos

Cormen

3. El nuevo QF/BQF, es asignado y a la vez el QF/BQF saliente, es desvinculado y dado de baja
del sistema de manera automatica.

7.1.6 Correo de Confirmacién de Asignacion del QF /BQF



1. La asignacion del QF/BQF sera puesto en conocimiento a través del correo electrénico

registrado por el responsable técnico del servicio de farmacia en el sistema de registro de
titulos de la ACESS.

Asignacion de QF/8QF

° soporie sacosiEcalidadsalued goboec

Faral et

en cabdad de Representanie Legal de
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O L0000 Mi0s Sujend
& 13 AJencia g8 Asequramenis adcad o TVICIH Sald ¥ PAeaiing
Fartcular qus & comunica para los ines parmantes

7.2 Perfil Del responsable técnico del servicio de farmacia

7.2.1 Ingreso al Perfil del QF/BQF

El QF/BQF deberd ingresar en el sistema informatico de reporte de medicamentos que
contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, ingresando al link
http://www.calidadsalud.gob.ec/acessenlinea/ de ACESS en linea, opcién medicamentos que
contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

El QF/BQF, digitarda su nimero cédula o identificacion con la cual registré su titulo y la
contrasefia a ingresar corresponde a la que utiliza en el sistema informatico de registro de
titulos de la ACESS.

i e gaor
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SUJETOS A FISCALIZACION
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“* Piense en el medio ambiente. Imprima solo de ser necesario.



7.2.2 Recuperacion de Clave.

1. Si no recuerda la contrasefia, debera dar clic en la opcion “Ha olvidado su contrasefia®, el
sisterma mostrara las opciones de:

* Establecimientos Prestadores de Servicios de Salud
s Profesionales de Salud (QF/BQF)

2. Para el caso del QF/BQF, debera escoger la opcion Profesionales de salud (QF/BQF) y dar clic
en “Ir”.

REPOATE DE MEDICAMENTOS e St
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3. El sistema le redireccionard a la pagina, en la cual deberd digitar el nimero de cédula o
identificacion con la que registro su titulo y el correo electronico que registré cuando cred la
cuenta en el sistema informatico de registro de titulos, dar clic en “Continuar”.

R 5 T APLCACION DE SERVICIOS PUBLICOS DEL ACESS RECUPERACION DE CLAVE DE ACCESO
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4, Al digitar la informacion y de ser correcta, el sistema le informara que la contrasefia ha sido
enviada a la cuenta electrdonica registrada.



5. Con lacontrasefia enviada, podré ingresar al sistema informatico de reporte de medicamentos
que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, para lo cual debe realizar los
pasos detallados en el numeral 7.2.1.

saccs.calidadsalud.gobaec dice
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Identrhicacion:

Corres:

7.2.3 Establecimientos de Salud Asignados

1. En el perfil del QF/BQF, se podra visualizar los establecimientos de salud asignados por el
representante legal al responsable técnico del servicio de farmacia.
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7.2.4 Registro Del Ingreso De Medicamentos Que Contienen Sustancias Catalogadas
Sujetas A Fiscalizacién.

“* Piense en el medio ambiente. Imprima solo de ser necesario.



1. El QF/BQF, seleccionard al establecimiento de salud del cual va a realizar el reporte de
medicamentos gue contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion y dara clic en
“Ingresos”.
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2. Elsistema mostrard opciones de mes y afio, por lo que deberd escoger el afio y mes que va a
realizar el reporte.
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7.2.4.1 Reporte en Cero (0) de los Medicamentos que Contienen Sustancias
Catalogadas Sujetas a Fiscalizacién

7.2.4.1.1 Opcién Ingresos

1. Siel reporte del movimiento de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacion es en cero, debe escoger la opcion “Reporte en 0.

2. El sistema mostrard el siguiente mensaje “Desea reportar el movimiento de medicamentos
sujetos a fiscalizacion en cero (0)”, el cual de estar de acuerdo debe dar clic en "5/,
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3. El sistema automaticamente mostrara todos los medicamentos que contienen sustancias

catalogadas sujetas a fiscalizacion disponible en el catdlogo del sistema con el stock inicial,
ingresos y stock esperado en cero (0).
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4. Revisar que todos los campos de cada uno de los medicamentos que contienen sustancias

catalogadas sujetas a fiscalizacion se encuentren en cero, dar clic en el botén “Guardar
borrador”.

7.2.4.1.2 Opcién Egresos.

El QF/BQF, debe dar clic en “Egresos” y el sistema automaticamente mostrara el afio y mes
seleccionado en la opcidn ingresos, que es visible también en la opcidn egresos.

Revisar que todos los campos de cada uno de los medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion se encuentren en cero, dar clic en el botén “Guardar
borrador”.

EGRESOS | ESTABLECIMIENTOr o = = I

Sedeocione £ o § e Qe v 4 reakiay of seaode

;"l.':

e N e - Reports
fngreara Sk LTS TR
L Frgrides Bardlgrms Holer Gesrin Hemlr Camwnal [ R Bk i’ (Homredo| Egreme by ranwrieres |
HNEE3-1-MH1D LG ATERAY FIST R 2 C (PR RS Z00me [ [0 b a
1 ETRBREETE] Fertaris DEFFERTR, 123 3t Cads parche par S el e apeficie i [ b a
perlaaciasaicd sl e
7.2.4.2 Visualizar Reporte Previo a la Confirmacion del Envio.

1. El QF/BQF, antes de enviar el reporte del movimiento medicamentos que contienen
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn, tiene la opcion de visualizar su reporte, para lo
cual debe dar clic en la opcién PDF.
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2. El sistema mostrara un borrador del reporte de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion, en formato PDF, para una visualizacion y revision previa a
la confirmacion del envio del reporte.

REPORTE MENSUAL DEL MOVIMIENTO DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Unictdiga:
Establecimianto de salud

Prowincia:

Cantan

Distrina:

Direccidn: .

Ies de reporte:

At 0

Observacion’

Fecha de envia:

Fecha maxime de reporte:

1| 1-1eEl7 ‘endal 30 mg ] i -] a
dorhicrain de mating |

7 | 1 A-MEEOTIS MR IR BACIRF (W CLORMIDIRATE TRIBIDRATD 1] 0 [ 0
SOLLICHON INYECTABLE |

1 | M4 0810 Clorazepam RPNOTRIL 2 SMGMIL SOLUCION ORAL (DOTAS) ] o ] ]

Pibgine 1 de 12

3. Silainformacion registrada en el sistema es correcta, se debe dar clic en “Confirmar-.

4. Es importante que el reporte se confirme, caso contrario la ACESS no dispondra de dicho
reporte y procedera acorde a lo que establece la normativa legal vigente.
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5. El sistema mostrara el acuerdo de responsabilidad que el QF/BQF, debe leer y dar clic en
“Aceptar”.

ACUERDO DE RESPONSABILIDAD

Yo, con cedula de ciudadania en calidad de
Responsable Farmacéutico del establecimiento de salud denominado

con unicgdige declaro bajo juramento que me hago responsable de toda
la informacidn ingresada, reportada o cargada en el sistema de reportes de medicamentos que
contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, por mi persona a través de las
credenciales electrénicas de seguridad, siendo su uso y cuidado también de mi exclusiva
responsabilidad. De igual manera, declaro bajo juramento su veracidad, y conozoo plenamente
¥ acepto que, en caso 0@ comprobarse que la informacion falte de alguna manera a la verdad
la Agencia de Aseguramiento de |a Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -
ACESS, realizara las acciones gue consideren den lugar en cumplimiento de la normativa lega
vigente

Conozoo y acepto integramente el contenido del prasente acuerdo de responsabilidad, lo cua
ratifico a través del "ACEPTAR', mensaje electrdnico que tendrd igual valor juridico que los
documentos escritos, de conformidad a lo senalado en la Ley de Comercio Electranico

[ sommai ] w

7.2.4.3 Consulta de Reportes

1. Para la descarga del o los reportes del movimiento de medicamentos que contienen
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, el QF/BQF, debe seleccionar la opcion de
“Consultar” y el sistema mostrara los reportes que han sido confirmados.

2. La busqueda del o los reportes, se puede realizar seleccionado las opciones de afio y mes y
dar clic en “Buscar”.



WAES  fomneomenos sugnatss | Consster | SisckMeficament |
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3. Otra opcion de busqueda del reporte es digitando el unicodigo del establecimiento de salud y
dar clic en “Buscar”.

4. Para descargar el reporte, dar clic en el icono PDF que le corresponde al establecimiento de
salud, del cual se requiere obtener el reporte del movimiento de medicamentos que
contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

WALESS  uiskcimiesiss mugnacko| Coracher| Sinck Medcanents|
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5. El sistema mostrara el reporte de movimiento de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion en formato PDF, el cual esta disponible para su descarga e
impresion.
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7.2.4.4 Consulta de Stock de Medicamentos que Contienen Sustancias
Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion.

1. El sistema cuenta con la opcion de consultar el dltimo reporte del establecimiento de

salud, con el ultimo stock registrado, para lo cual debe dar clic en la opcién “Stock
Medicamento”.

WACESS  Cutsblecimienton mbgrmdas] Donillar| Sisek Midicarmints |

Sach bedc swmos
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2. Para obtener el reporte del stock de medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion del establecimiento de salud que desea consultar, debe dar clic en
PDF y el sistema mostrard el reporte de stock de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion en formato PDF, el cual esta disponible para su descarga
e impresion.

AN A DE A5t GURLARMIEM | at L4 Caial O
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REPORTE STOCK DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Unicddigo:

Eatablecimienta de saln

Jana:

Provincia

Cantdn

Distrita:

Dirageisn

Mes de corte [ilfimo mes de reparie): Diciembre

o 1
1 |1120-MEE-Q715 MORFINA MORFINA ]
2 FUE6A-1-09-10 Clonazepam Clomazepam o
i |17A0-MEE-0116 Metilferidata HCI Metilfenidata HOI 0
4 | ?9E631-09-10 Clanazepam Clonazepam [
5 [17EE-MEE0RE Auprenaing Buprerarfing [i]
6 |#5 7AS06-DE LORAZEFAM LORAZEPAN [i]
|7 |ceEoeiaiias LORAZEPAM LORAZEPAM [
B |2eEreoaan OXICOROMA CICODOMA [i]
& | 2351 MEE-0816 MICAZOLAR MIDAZDLAM o
0 | 305eMEE10T7 Matiltenidato Matilfienidatao 1]
11 | GBMzEE0913 ALPRAZOLAM ALPRAZOLAM i}




7.2.4.5 Confirmacion del Reporte

1. El sistema informatico REMSAF enviara de manera automatica al correo electronico del
representante legal y responsable técnico del servicio de farmacia la confirmacién del reporte.
Este correo, es solo informativo.

Establecimiento de salud

La Agencla de Aseguramiento de 13 Caidad ce los Servicios o8 Sald v Medicng Siepagads - ACESS
aoracece e regstio 08l movimiEnio g8 Medicamanios que COMENER SUSWENCIES calalogacas suelas &
fisczlizacdn a tiempo, misme que ha sido receptaan el Mares 9 de Febrero 2021 1550 54

tertaments,

AGENCHS CE ASEGURAMIENTD DE L4 CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y MEDICINA
PREPAGADA - ACESS.

7.3 Reporte de Existencias Diferente de Cero de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacién.

7.3.1 Establecimientos de Salud Asignados.

1. En el perfil del QF/BQF, se podra visualizar los establecimientos de salud asignados por el
representante legal al responsable técnico del servicio de farmacia.

VHAES  Esabecimienios asigracos | - Consuliar] Siock Medicammin |

Ltids B Bl s il AEgeatad



7.3.2 Registro del Ingreso de medicamentos que contienen sustancias catalogadas

sujetas a fiscalizacion.

1. El QF/BQF, seleccionara al establecimiento de salud del cual va a realizar el reporte de
medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion y dara clic en
“Ingresos”.
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7.3.2.1 Opcion Ingresos de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién

1. El sistema mostrard opciones desplegables que le permitird escoger el afio y mes
correspondientes a la fecha reporte.

WACESS  Fopniecimissios asignagns | Consulter| Slck Medicaments |
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2. Para realizar el reporte del movimiento de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién, el QF /BQF, debe digitar en el campo denominado “Registro
Sanitario®, el nimero de registro sanitario de cada uno de los medicamentos que contienen
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion que dispone de stock en el establecimiento de
salud y dar clic en “Agregar medicamento”.
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B Guardar bonedar

En el campo de stock inicial digitard la cantidad que dispone del medicamento sujeto a
fiscalizacion, esta opcidn estard habilitada solo en el primer reporte.

Digitar en el campo de ingresos la cantidad de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion, que se haya adquirido o ingresado en el mes del reporte.

El sistema de manera automatica calculara el stock final.

En el campo de observaciones debe registrar informacion referente al medicamento sujeto a
fiscalizacidn, como factura de compra, lote, fecha de vencimiento.
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Al concluir con el registro de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacion en la seccion de ingresos y de estar correcta la informacion, dar clic en el botdn
“Guardar borrador.

La edicion de los datos ingresados es posible hasta antes de dar clic en el botén “Confirmar”.



7.3.2.2 Opcién Egresos medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién

8. El QF/BQF, debe dar clic en “Egresos” y el sistema automaticamente mostrard el afio y mes
que selecciono en la opcion ingresos y se visualizara en la opcion egresos.

9. El sistema mostrara todos medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion seleccionados en la opcidn de ingresos con sus respectivas cantidades.

10. Digitar en el campo de egresos la cantidad de medicamentos sujetos a fiscalizacion que
corresponda, segun el movimiento que se haya registrado en el mes del reporte.

11. En el campo de observaciones debe registrar informacién referente al medicamento sujeto a
fiscalizacion.

12. De estar correcta la informacion registrada, dar clic en la opcidn “Guardar borrador”.

13. La edicion de los datos ingresados es posible hasta antes de dar clic en el botdn “Confirmar”.

a
WACESS  pyubbcmiomeessgnides  Coneuits Sk Magicasems
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7.3.2.3 Visualizar Reporte Previo A La Confirmacién Del Envio

1. El QF/BQF, antes de enviar el reporte del movimiento medicamentos que contienen
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, tiene la opcidn de visualizar su reporte, para lo
cual debe dar clic en la opcién PDF.
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2. El sistema mostrara un borrador del reporte de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion en formato PDF, para una visualizacion y revision previa a
la confirmacién del envio del reporte.

Agencia de Asegurarmienta de la Calidad de los
Servicios de Salud y Madicina Prepagada - ACESS

REPORTE MENSUAL DEL MOVIMIENTO DE MEDICAMENTOS QUE CONTIEMEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Uniggais
Estabecimientn de saby
Jans

Prosing

Canhin

Digdrits

Dhrspiiie
Mes de reparte: Aon
Afp 2022
Fecha de enig

Fecha mazima de reporte: 16/05/ 2022 23:59:58

N | Registro Sastsrio Obseracion Dhservacion Salde |Irg |Egre |Salde
Ingresa Egreso Inicial Final
1 | Z251-MEEDETS MIDAITLEM FAEARNER STrrgi10md Livig: T334, FY 10 m i 50
CAORAIEATY SOLUCHIK WVECTARLE | 3002rH005 Far 234
1 | GBEDE1S11LG LORATESAR LORAZEPNM Trrgg Lorie 567, F4: [ 9o0 £50 &50
TAELETAS FUOSTHIIS Fac TER

3. Silainformacion registrada en el sistema es correcta, se debe dar clic en “Confirmar-.

4. Es importante que el reporte se confirme, caso contrario la ACESS no dispondra de dicho
reporte y procedera acorde a lo que establece la normativa legal vigente.
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5. El sistema mostrara el acuerdo de responsabilidad que el QF/BQF, debe leer y dar clic en
“Aceptar”.

ACUERDO DE RESPONSABILIDAD

con cedula de ciudadania en calidad de
Responsable Farmacéutico del establecimiento de salud denominado
20N unicédigo declaro bajo juramento que me hago responsable de foda

la infarmacian ingresada, reportada o cargada en el sistema de reportes de medicamentos que
contienen sustancias catalogadas sujetas a Tiscalizacion, por mi persona a través de las
credenciales electronicas de seguridad, siendo su uso y culdado también de mi exclusiva
responsabilidad. De igual manera, declaro bajo juramento su veracidad, y conozco plenamenie
Yy acepio que, en caso de CcomproDarse que la informacion fakie de a quna manera a la verdad
la Agencia de Asegquramiento de |a Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -
ACESS, realizard las acciones que consideren den lugar en cumplimiento de fa normativa legal
vigente.

Conozco y acepto imegramente el cantenido del presente acuerdd de respansabilidad, 1o cual
ratifico a través del "ACEPTAR", mensaje electrinico que t

igual valor juridico gue los
documentos escritos, de confarmidad a lo senialado en la Ley de Comercio Electranico

| o |
7.3.2.4 Consulta de Reportes

1. Para la descarga del o los reportes del movimiento de medicamentos que contienen

sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, el QF/BQF, debe seleccionar la opcion de
“Consultar” y el sistema mostrara los reportes que han sido confirmados.

2. La busqueda del o los reportes, se puede realizar seleccionado las opciones de afio y mes y
dar clic en buscar.

https://edicioneslegales.com.ec/ Pag. 71 de 75

Todos los derechos reservados. Prohibida su reproduccién parcial o total.
“* Piense en el medio ambiente. Imprima solo de ser necesario.



W ACESS Estsblecmisnios ssignados | Conseliar | Siock Medicamends |

Coonsul tar repories erviadns

3. Otra opcion de bisqueda del reporte es digitando el unicodigo del establecimiento de salud y
dar clic en buscar.

4. Paradescargar el reporte, dar clic en el icono PDF que le corresponde al establecimiento de salud,
del cual se requiere obtener el reporte del movimiento de medicamentos que contienen
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

WALESS  Dumbipcamierior osignedon | Gonesbe: | Block Medcanmnie |
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5. El sistema mostrara el reporte de movimiento de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion en formato PDF, el cual estd disponible para su descarga e
impresion.
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7.3.2.5 Consulta de Stock de Medicamentos que Contienen Sustancias
Catalogadas Sujetas a Fiscalizacidn

1. El sistema cuenta con la opcion de consultar el dltimo reporte del establecimiento de
salud, con el dltimo stock registrado, para lo cual debe dar clic en la opcidn “Stock
Medicamento®.

W ACES:  pqablecimisentns ssigroces | Cossullar | Siock Medicarens |

o Wadcymaring

2. Paraobtener el reporte del stock de medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion del establecimiento de salud que desea consultar, debe dar clic en
PDF y el sistema mostrara el reporte de stock de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion en formato PDF, el cual esta disponible para su descarga
e impresion.

LMD I GCUIVIVIIGIIG! YAITI . LV G U 1ay: 1V UG 1 v

Todos los derechos reservados. Prohibida su reproduccién parcial o total.
“* Piense en el medio ambiente. Imprima solo de ser necesario.



REPORTE STOCK DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Unicadigo:
Establecimiento de salud:
Jona:
Provinegia:
Canton;
Distrito:
Direceidn: |
Mes de corte (uitimo mes de reporte).
Afio de corte:
N° | Registro Sanitario Nombre Genérico Nombre comercial Cantidad
1 2251-MEE-0616 MIDAZOLAM MIDANEX 50mg/10mL | 50
SOLUCION
INYECTABLE
2 | GBE-0819-11-05 LORAZEPAM LORAZEPAM 2mg 450
TABLETAS

7.3.2.6 Confirmacion del Reporte Enviado

1. El sistema informdtico REMSAF enviard de manera automatica al correo electrdnico del
representante legal y responsable técnico del servicio de farmacia la confirmacién del reporte.
Este correo es solo informativo.

establecimiento de salud

L2 Agencia de Asequramiento o 12 Calidad de los Servicios de Salud v Medicina Prepagada - ACESS
agradece gl FE;]ISIH] del movimiento de medicamentos {ue contienen suslancias ca:arﬁgadas EU]EHS d
fiscalizacion a tiempo, mismo que ha sido receptado el Martes 9 de Febrero 2021 15:50.54

Atentamente,

AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y WMEDICINA

PREPAGADA - ACESS

“* Piense en el medio ambiente. Imprima solo de ser necesario.




8.Referencias

1. Ley Organica de Salud, 2015.

Ley Organica de Prevencion Integral del Fenémeno Socio Econdmico de las Drogas y de
Regulacién y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, 2015.

3. Reglamento ley prevencion integral fendmeno socio econdmico drogas,2016.

4. Reglamento para Regular la Prescripcion, Dispensacion y Movimientos de los
Medicamentos que Contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion
(Estupefacientes y Psicotropicas) y el Abastecimiento y Control de las Recetas Especiales
(Acuerdo Ministerial Nro. 25-2020).

5. Agencia De Aseguramiento De La Calidad Servicios De Salud Prepagada Decreto Ejecutivo
703, 2015.

6. Reglamento para establecer la tipologia de los establecimientos de salud del sistema
nacional (Acuerdo Ministerial 00030-2020).

FUENTES DE LA PRESENTE EDICION DE LA NORMATIVA TECNICA PARA EL
ABASTECIMIENTO, EMISION, ENTREGA Y USO DE RECETAS ESPECIALES, Y PARA EL
CONTROL DE LA PRESCRIPCION, DISPENSACION, INGRESOS, EGRESOS Y SALDOS DE LOS
MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS

1.- Resolucién ACESS-2022-0046 (Segundo Suplemento del Registro Oficial 201, 01-XII-
2022).

https://edicioneslegales.com.ec/ Pag. 75 de 75

Todos los derechos reservados. Prohibida su reproduccién parcial o total.
“* Piense en el medio ambiente. Imprima solo de ser necesario.



