No. 00031-2020

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, la Constitucién de la Reptblica del Ecuador, en su articulo 3, numeral 1, ordena que es
deber primordial del Estado garantizar sin discriminacién alguna, el efectivo goce de los
derechos establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en
particular la salud;

Que, la citada Constitucion de la Republica, en el articulo 32, dispone que la salud es un derecho
que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos,
mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y, el acceso
permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocién y
atencion integral de salud;

Que, el articulo 361 de la Constitucién de la Republica prevé que el Estado ejercera la rectoria
del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, quien sera la
responsable de formular la politica nacional de salud y de normar, regular y controlar todas
las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del
sector;

Que, la Norma Suprema, en el articulo 363, establece entre las responsabilidades del Estado:
“(...) 7. Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces, regular su comercializacion y promover la produccion nacional y la utilizacion
de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemioldgicas de la
poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud piiblica prevalecerdn
sobre los economicos y comerciales (...)""

Que, la Ley Orgénica de Salud, en el articulo 4, dispone: “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 aplicacion, control y vigilancia del
cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia serdn
obligatorias.”;

Que, el articulo 6 de la Ley Orgénica de Salud determina las responsabilidades del Ministerio de
Salud Publica siendo, entre otras, las siguientes: “(...) 20.- Formular politicas y desarrollar
estrategias y programas para garantizar el acceso y la disponibilidad de medicamentos de
calidad, al menor costo para la poblacién, con énfasis en programas de medicamentof
genéricos; (...) 24. Regular, vigilar, controlar y autorizar el funcionamiento de lo
establecimientos y servicios de salud, piiblicos y privados, con y sin fines de lucro, y de los
demas sujetos a control sanitario (...).";
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Jacultados para prescribir medicamentos, los médicos, odontologos y obstetrices.”;

la Ley Ibidem, en el articulo 154, establece que el Estado garantizard el acceso y
disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso racional, priorizando los intereses de
la salud publica sobre los econémicos y comerciales;

el articulo 166 de la Ley Orgénica de Salud determina: “Las farmacias deben atender al
publico minimo doce horas diarias, ininterrumpidas y cumplir obligatoriamente los turnos
establecidos por la autoridad sanitaria nacional. Requieren obligatoriamente para su

Suncionamiento la direccion técnica y responsabilidad de un profesional quimico
Jarmacéutico o bioquimico farmacéutico, quien brindara atencion farmacéutica

especializada.

Los botiquines estaran a cargo de personas calificadas y certificadas para el manejo de
medicamentos. La autorizacion para su funcionamiento es transitoria y revocable.

La autoridad sanitaria nacional implementara farmacias y botiquines institucionales,
debidamente equipados, en todas sus unidades operativas de acuerdo al nivel de
complejidad.”;

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. Quien venda informara obligatoriamente al comprador sobre la existencia del
medicamento genérico y su precio. No se aceptardn recetas ilegibles, alteradas o en clave,
conforme lo previsto en el articulo 167 de la Ley Orgéanica de Salud;

la Ley Ibidem, en el articulo 168, dispone: “Son profesionales de la salud humana

: ]

el articulo 194 de la Ley Organica de Salud sefiala: “Para ejercer como profesional de
salud, se requiere haber obtenido titulo universitario de tercer nivel, conferido por una de
las universidades establecidas y reconocidas legalmente en el pais, o por una del exterior,
revalidado y refrendado. (...).". Dicho titulo debera estar registrado por la SENESCYT y
ante la Autoridad Sanitaria Nacional ;

la referida Ley Orgénica de Salud dispone: “Art. 198.- Los profesionales y técnicos de
nivel superior que ejerzan actividades relacionadas con la salud, estan obligados a limitar
sus acciones al area que el titulo les asigne.”;

el Cédigo Organico Integral Penal, en el articulo 329, tipifica como delito la falsificacion,
forjamiento, mutilacién o alteracién de recetas médicas; o, que éstas sean utilizadas con
fines comerciales o para procurarse de sustancias estupefacientes, psicotropicas o
preparados que las contengan;

el Codigo Organico Administrativo determina: “Art. /30.- Competencia normativa de
caracter administrativo. Las maximas autoridades administrativas tienen competencia
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normativa de cardcter administrativo vinicamente para regular los asuntos internos del
organo a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la
maxima autoridad legislativa de una administracion publica. La competencia regulatoria
de las actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida en la ley ",

el Reglamento a la Ley Orgdnica de Salud, en el articulo 26, prevé que el Ministerio de
Salud Publica emitird las normas respecto a la receta médica que serdn de observancia
obligatoria para todos los integrantes del Sistema Nacional de Salud;

el “Reglamento de Aplicacion de la Ley de Produccion, Importacion, Comercializacion y
Expendio de Medicamentos Genéricos de Uso Humano', respecto a las farmacias
determina: “Art. 29.- Las farmacias puiblicas y privadas, son los establecimientos
autorizados para la comercializacion y venta de medicamentos genéricos o de marca
prescritos. "'y

mediante Decreto Ejecutivo No. 1290 publicado en el Suplemento del Registro Oficial No.
788 de 13 de septiembre de 2012, se cred la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez como persona juridica de
derecho publico, con independencia administrativa, econdmica y financiera, adscrita al
Ministerio de Salud Publica; organismo técnico encargado de la regulacién, control técnico
y vigilancia sanitaria de productos como alimentos procesados, aditivos alimentarios, agua
procesada, medicamentos en general, productos nutracéuticos, productos biologicos, entre
otros, asi como de los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario establecidos
en la Ley Organica de Salud y demés normativa aplicable, exceptuando aquellos de
servicios de salud publicos y privados, conforme lo determina el articulo 9 del referido
Decreto;

con Decreto Ejecutivo No. 703 publicado en el Registro Oficial No. 534 de 1 de julio de
2015, se cred la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada-ACESS, instrumento que en su articulo 2 dispone: “La Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de Servicios de Salud y Medicina Prepagada-ACESS-, sera
la institucion encargada de ejercer la regulacion 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.

mediante Decreto Ejecutivo No. 1018 expedido el 21 de marzo de 2020, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 195 de 4 de mayo de 2020, el Presidente
Constitucional de la Republica designé al doctor Juan Carlos Zevallos Lopez como
Ministro de Salud Publica;

la “Politica Nacional de Medicamentos 2017-2021", expedida con Acuerdo Ministerial
No. 0008-2017 de 21 de febrero de 2017, publicado en la Edicién Especial del Registro
Oficial No. 969 de 22 de marzo de 2017, en el Lineamiento Estratégico 3, establece
“Optimizar el uso adecuado de medicamentos por parte de los tomadores de decision,
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profesionales de la salud y usuarios”, a través de Lineas de accidn, entre otras, la Linea de
accion 3.8, que se refiere a la implementacion de estrategias intersectoriales destinadas a la
contencién del consumo de antibidticos, con el {in de disminuir la resistencia bacteriana;

el “Reglamento para el Manejo de la Historia Clinica Electronica’ expedido con Acuerdo
Ministerial No. 0009-2017, publicado en el Registro Oficial No. 968 de 22 de marzo de
2017, en el articulo 3 define a la Historia Clinica Electronica como un registro electronico
personal, resultado de una atencion de salud, que se encuentra contenido en una base de
datos, generada mediante programas informaticos y certificada con la firma electronica del
profesional de la salud; determinando, ademds, en el articulo 8 que los datos que
conforman la Historia Clinica Electronica corresponderan a aquellos establecidos en la
normativa que regula la historia clinica;

con Acuerdo Ministerial No. 0289-2018 expedido el 07 de noviembre de 2018, publicado
en el Registro Oficial No. 382 de S de diciembre de 2018, el Ministerio de Salud Puiblica
establecio como prioridad nacional el control y vigilancia de la prescripcion, dispensacién
y expendio de medicamentos antimicrobianos, en cumplimiento de lo dispuesto en la
"Politica Nacional de Medicamentos 2017-2021", a fin de promover su uso racional,
disminuir la resistencia bacteriana y fortalecer el analisis del perfil de consumo de los
antimicrobianos en el pais, que permita emprender acciones para mejorar su utilizacién;

a través de Acuerdo Ministerial No. 00384-2019 expedido el 1 de julio de 2019, publicado
en la Edicién Especial del Registro Oficial No. 1002 de 8 de julio de 2019, se dispuso a la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, realice el
control y la vigilancia del funcionamiento de las farmacias y botiquines privados y de las
farmacias y botiquines de los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud;
instrumento que fue derogado en la Disposicién Derogatoria Unica del Acuerdo Ministerial
No. 00098 de 8 de enero de 2020, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 132
de 30 de enero de 2020;

mediante Resolucion ARCSA-DE-008-2017-JCGO emitida el 18 de abril de 2017,
publicada en el Registro Oficial No. 1002 de 11 de mayo de 2017, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA expidio la normativa técnica sanitaria
para el control y funcionamiento de farmacias y botiquines privados, misma que en su
articulo 19 determina: “Los botiquines podrdan aperturarse tinicamente en zonas rurales, y
los mismos solo expenderan medicamentos de libre venta y medicamentos del primer nivel
de atencion de acuerdo al cuadro nacional de medicamentos bdsicos vigente exceptuando
los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. "'

con Informe Técnico de 18 de mayo de 2020, elaborado por la Direccién Nacional de
Control Sanitario y aprobado por la Subsecretaria Nacional de Vigilancia de la Salud
Piablica, se justifica la emisién del presente Acuerdo Ministerial, informe que en su
conclusion indica: “La propuesta del "Reglamento para establecer el contenido y
requisitos de la receta médica y control de la prescripcion, dispensacion y expendio para
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medicamentos de uso y consumo humano”, es trascendental para nuestro pais, para
garantizar el control de la preseripcion de medicamentos, incluyendo a los medicamentos
antimicrobianos a través de las Entidades Adscritas competentes del Ministerio de Salud
Publica, como una de las estrategias para contener la resistencia antimicrobiana.”; v,

Que, con memorando No. MSP-SNPSI-2020-0599-M de 27 de mayo de 2020, el Subsecretario
Nacional de promocién de la Salud e Igualdad, remite el antes citado Informe Técnico y
solicita se realicen los tramites necesarios para expedir el presente Acuerdo Ministerial.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154,
NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 130 DEL
CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

EXPEDIR ELL. REGLAMENTO PARA ESTABLECER EL CONTENIDO Y REQUISITOS
DE LA RECETA MEDICA Y CONTROL DE LA PRESCRIPCION, DISPENSACION Y
EXPENDIO PARA MEDICAMENTOS DE USO Y CONSUMO HUMANO

CAPITULO I
DEL OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- El presente Reglamento tiene por objeto regular el contenido y requisitos de la receta para
la prescripcion de medicamentos de uso y consumo humano; normar el control de la prescripcion
por parte de los profesionales de la salud facultados para el efecto, asi como la dispensacion y
expendio de estos medicamentos en farmacias y botiquines privados y en farmacias y botiquines de
los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud.

La regulacién y el control de la prescripeion, dispensacion y expendio de medicamentos sujetos a
prescripcion, especialmente en lo relacionado a los medicamentos antimicrobianos, tienen como
propdsito promover su uso racional y controlar el consumo de éstos en los distintos niveles de
atencion de salud.

Art. 2.- Las disposiciones del presente Reglamento son de cumplimiento obligatorio en todo el
territorio nacional por parte de los profesionales de la salud facultados para prescribir; por las
farmacias y botiquines privados y por las farmacias y botiquines de los establecimientos de salud
del Sistema Nacional de Salud.

CAPITULO II
DE LAS CONSIDERACIONES GENERALES

Art. 3.- Para fines de este Reglamento se entenderd como receta médica al documento asistencial y |
de control administrativo, a través del cual los profesionales de la salud facultados para prescribir,
prescriben medicamentos, dentro del &mbito de sus competencias; receta que dispensan o expenden
las farmacias y botiquines privados y las farmacias y botiquines de los establecimientos de salud del J
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Sistema Nacional de Salud. La receta médica puede ser fisica o electrénica, la cual serd validada
con la firma fisica o con la firma electronica del profesional de la salud, segiin corresponda.

Art. 4.- La receta médica para la prescripcion de medicamentos de uso y consumo humano, sera
vilida en todo el territorio nacional y se emitird en idioma castellano, sin perjuicio de la utilizacién
de estandares de terminologia clinica que se requieran para los casos de emision en formato
electronico.

La receta médica puede ser de dos tipos:

a. Receta médica para la prescripcion de medicamentos de uso y consumo humano; vy,

b. Receta especial, inicamente para medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion (estupefacientes y psicotrdpicas), la cual se regira a la normativa especifica para
el efecto.

Art. 5.- Las Agencias adscritas al Ministerio de Salud Publica, en el 4mbito de control de la
prescripcion, dispensacion y expendio de medicamentos, tendran las siguientes responsabilidades:

a.- La Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada-
ACESS, sera responsable de:

1) El registro de titulos de los profesionales de la salud facultados para prescribir;

2) El control de la prescripcion de medicamentos por parte de los profesionales de la salud
facultados para prescribir;

3) El control de la emision de la receta médica en los establecimientos de salud del Sistema
Nacional de Salud; y,

4) Las demas competencias establecidas en la normativa vigente.

b.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA “Dr. Leapoldo
Izquieta Pérez”, sera responsable de:

1) El control de la dispensacion y expendio de medicamentos en farmacias y botiquines
privados y en farmacias y botiquines de los establecimientos de salud del Sistema Nacional
de Salud;

2) La elaboracion de la lista de medicamentos antimicrobianos que cuentan con registro
sanitario vigente en el pais, misma que debera ser actualizada periédicamente y publicada
por dicha Agencia, conforme a la normativa técnica y a los instructivos que ésta emita para
el efecto;

3) La emision de la normativa técnica para el control de la dispensacion y expendio de
medicamentos en farmacias y botiquines privados y en farmacias y botiquines de los
establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud; y, 2

4) Las demas competencias establecidas en la normativa vigente.

CAPITULO I1I
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DE LA RECETA MEDICA PARA LA PRESCRIPCION, DISPENSACION Y
EXPENDIO DE MEDICAMENTOS DE USO Y CONSUMO HUMANO

Art. 6.- Para la prescripcion, dispensacion y expendio de medicamentos de uso y consumo humano,
la receta médica debera contener, como minimo, la siguiente informacion:

(a) Datos generales:

1. Ciudad y fecha de prescripcion conforme al siguiente formato: DD/MM/AAAA.
2. Establecimiento de salud, cuando aplique.

(b) Datos del usuario/paciente:

1. Apellidos y nombres completos.
Edad. Para el caso de menores de cinco (5) aflos, la edad se especificara en afios y meses.
Diagnéstico del usuario/paciente segin la Clasificacién Internacional de Enfermedades-
CIE, vigente a la fecha de la prescripcion.

4. Antecedentes de alergias.

(c) Datos del medicamento:

Denominacion Comun Internacional (DCI), sin siglas ni abreviaturas.
Forma farmacéutica.

Concentracion del/los principio/s activo/s.

Via de administracion.

Cantidad del medicamento en nimeros y letras.

Dosis/posologia, frecuencia de la administracion y duracion del tratamiento.

Qi P L33

(d) Datos del prescriptor:

1. Apellidos y nombres del prescriptor.

2. Numero de registro como profesional de la salud, emitido por la Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de la ACESS.

3. Firma del prescriptor.

(e) Indicaciones:
Las indicaciones deben ser desprendibles y constaran los siguientes datos:

L. Apellidos y nombres completos del usuario/paciente.
2, Fecha de prescripcion conforme al siguiente formato: DD/MM/AAAA.

3. Indicaciones:
4l
7
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3.1. El prescriptor describira con letra clara, legible y sin abreviaturas, en primer lugar, la
Denominacion Comin Internacional (DCI) del medicamento prescrito, dosis/posologia,
frecuencia de la administracion, via de administracion y duracion del tratamiento.

3.2. Signos de alarma: manifestaciones ante las cuales el usuario/paciente debe llamar al
profesional prescriptor o acudir al servicio de emergencia de los establecimientos de salud.
3.3. Recomendaciones no farmacoldgicas.

4. Firma del prescriptor.

5. Numero de registro como profesional de la salud, emitido por la Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de la ACESS.

6. Numero de contacto permanente del prescriptor.

Cuando las recetas sean emitidas en formato electronico, las “indicaciones’ deberan contener todos
los datos indicados en el literal e) del presente articulo; y, ademas, se permitira su lectura a través de
un medio electronico en un formato claramente entendible por el usuario/paciente. En caso de no
poder cumplir con este requerimiento, las “indicaciones™ se entregardn obligatoriamente en
formato fisico.

En caso de utilizarse un formulario fisico, los datos del prescriptor, a excepcion de la firma, pueden
llenarse a través de un sello personal.

Art. 7.- La receta que prescriba medicamentos antimicrobianos tendra una vigencia maxima de tres
(3) dias, contados a partir de la fecha de su prescripcién. Una vez vencido el tiempo de vigencia de
la receta médica, no se podré dispensar o expender los medicamentos antimicrobianos prescritos en
ella.

Si el profesional de la salud facultado requiere prescribir distintos medicamentos antimicrobianos a
ser utilizados por el usuario/paciente en momentos diferentes, deberd hacer constar en la receta las
fechas de inicio de toma de cada medicamento.

En caso de que el usuario/paciente no adquiera en su totalidad los medicamentos, la vigencia de la
receta respecto de los antimicrobianos, serd de tres (3) dias para cada medicamento de este tipo,
contados a partir de la fecha de inicio de toma de cada medicamento. En este caso, las farmacias y
botiquines privados y las farmacias y botiquines de los establecimientos de salud del Sistema
Nacional de Salud que expendan o dispensen dichos medicamentos, deberan proceder conforme a lo
previsto en el articulo 14 de este Reglamento.

Art. 8.- Ninguna farmacia o botiquin privado, asi como ninguna farmacia o botiquin de los
establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud, podra dispensar sin receta médica
medicamentos sujetos a prescripcion, misma que deberé ser otorgada por un profesional de la salud
facultado para el efecto. Tampoco podra dispensarse una receta vencida o post fechada.
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CAPITULO IV
DE LA PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS DE USO Y CONSUMO HUMANO

Art. 9.- Los medicamentos de uso y consumo humano seran prescritos unicamente por los
profesionales de la salud facultados para prescribir, conforme a lo dispuesto en la legislacion
vigente.

Art. 10.- El prescriptor hard constar en la receta, todos los datos descritos en el presente
Reglamento.

Para las recetas fisicas (impresas y/o manuscritas), los datos deben describirse con letra legible, con
tinta indeleble, a un solo color, sin tachones o correcciones.

La informacion detallada en el articulo 6 del presente Reglamento debera constar en la receta
médica fisica o electronica, en formato de libre eleccién. El incumplimiento a lo dispuesto en este
articulo impedird la dispensacion y expendio por parte de las farmacias y botiquines privados y de
las farmacias y botiquines de los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud, de los
medicamentos prescritos en la receta.

Art. 11.- La prescripcion de medicamentos debera ser concordante con la informacién contenida en
la historia clinica del usuario/paciente, conforme a las Guias de Practica Clinica y Protocolos de
tratamiento; y, estara sujeta a control posterior que serd realizado en cualquier momento por parte
de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada-
ACESS.

Art. 12.- En caso de falsificacion, forjamiento, mutilaciéon o alteracién de las recetas para
medicamentos de uso y consumo humano, o que las utilicen con fines comerciales, o con el fin de
procurarse sustancias estupefacientes, psicotrépicas o preparados que las contengan, quien conozca
del hecho deberd notificar obligatoriamente de forma verbal o por escrito a la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada-ACESS, o a la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, seglin corresponda, de
acuerdo al dmbito de sus competencias, instancias que, de ser el caso, presentardn la respectiva
denuncia ante la autoridad competente.

CAPITULO V
DE LA DISPENSACION Y EXPENDIO DE MEDICAMENTOS
ANTIMICROBIANOS DE USO Y CONSUMO HUMANO

Art. 13.- Las farmacias y botiquines privados y las farmacias y botiquines de los establecimientos
de salud del Sistema Nacional de Salud, previo a la dispensacion y expendio de medicamentos

9
Direceion: Av. Quitumbe Nan y Amaru Nan, Plataforma Gubernamental Y

Ve

de Desarrollo Social  Codigo Postal: 170146 / Quito Ecuador ﬁm = i
_—

iyl
LL A

Telélono. 593-2-3814-400 - wavwi salud.gob.ec




savorimucs © 00°0 3 £-7290°2 0

antimicrobianos, verificaran que la receta médica fisica o electronica, cuente con la informacion y
datos establecidos en el presente Reglamento, sin enmendaduras ni tachones.

Art. 14.- Las farmacias y botiquines privados y las farmacias y botiquines de los establecimientos
de salud del Sistema Nacional de Salud, que dispensen o expendan medicamentos antimicrobianos a
través de recetas fisicas (impresas y/o manuscritas), deberdn hacer constar con sello en la receta
médica la frase “DISPENSADA COMPLETAMENTE” o “DISPENSADA PARCIALMENTE"; para
el caso de recetas electronicas, el sistema utilizado deberd contemplar el registro de la frase
“DISPENSADA COMPLETAMENTE” o “DISPENSADA PARCIALMENTE", segin los criterios
indicados anteriormente, con el detalle de la cantidad entregada y la fecha respectiva, tanto en las
recetas fisicas como electrénicas.

Podra dispensarse y expenderse medicamentos antimicrobianos de manera parcial, siempre que la
receta se encuentre vigente; en este caso, se hara constar en la receta la frase “DISPENSADA
PARCIALMENTE”. En caso de dispensacion y expendio de recetas previamente entregadas de
forma parcial, se dispensaréd y expendera medicamentos unicamente por la cantidad faltante.

Cuando la farmacia o botiquin privado y la farmacia o botiquin de los establecimientos de salud del
Sistema Nacional de Salud, complete la dispensacion y expendio de medicamentos antimicrobianos
de una misma receta, debera hacer constar la frase “DISPENSADA COMPLETAMENTE".

Art. 15.- Ninguna farmacia o botiquin privado ni farmacia o botiquin de los establecimientos de
salud del Sistema Nacional de Salud, podré dispensar o expender los medicamentos
antimicrobianos de una receta en la que conste la frase “DISPENSADA COMPLETAMENTE”.

Art. 16.- El archivo y custodia de las recetas fisicas, asi como el procedimiento para el archivo de
las recetas electronicas dispensadas o expendidas por las farmacias y botiquines privados y por las
farmacias y botiquines de los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud, se sujetard a
lo dispuesto por la ARCSA a través de su normativa técnica sanitaria especifica.

Art. 17.- Las farmacias y botiquines privados y las farmacias y botiquines de los establecimientos
de salud del Sistema Nacional de Salud, deberén reportar mensualmente a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA en la herramienta que se defina para el efecto,
dentro de los diez (10) primeros dias habiles del mes siguiente, la informacién de medicamentos
antimicrobianos que la Autoridad Sanitaria Nacional determine.

Art. 18.- La informacion a ser reportada por las farmacias y botiquines privados y por las farmacias
y botiquines de los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud, respecto de los
medicamentos antimicrobianos, serd determinada por la Autoridad Sanitaria Nacional, a través de
su Viceministerio de Gobernanza y Vigilancia de la Salud; y, actualizado en la herramienta que se
defina para el reporte por parte de dichas farmacias y botiquines. & /
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La informacion a que se refiere esta disposicion podra ser requerida conforme a la necesidad de la
Autoridad Sanitaria Nacional por medio de la herramienta que se definida para el efecto.

Art. 19.- Es obligacion de las farmacias y botiquines a que se refiere este Reglamento, llevar un
registro completo, fidedigno, actualizado y demas documentos que respalden la gestion de los
medicamentos antimicrobianos, de conformidad con la normativa especifica que para el efecto
emita la ARCSA.

CAPITULO VI

VIGILANCIA Y CONTROL DE LA PRESCRIPCION, DISPENSACION Y EXPENDIO DE
MEDICAMENTOS DE USO Y CONSUMO HUMANO

Art. 20.- La vigilancia y control de la prescripcion por parte de los profesionales de la salud y de la
dispensacion y expendio de medicamentos en las farmacias y botiquines privados y en las farmacias
y botiquines de los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud, la realizara la ACESS
y la ARCSA, segin sus competencias, en cualquier momento y sin previo aviso.

Los profesionales de la salud que prescriban, los representantes legales de cualquier establecimiento
de salud del Sistema Nacional de Salud y los propietarios o representantes legales de las farmacias y
botiquines privados que dispensen o expendan medicamentos, permitiran el acceso a funcionarios
de la ACESS o de la ARCSA, con el fin de que verifiquen el cumplimiento de la normativa legal
vigente; asi como, estaran obligados también a presentar la documentacién que les sea requerida
sobre la gestion de los medicamentos.

Art. 21.- En caso de incumplimiento de lo establecido en el presente Reglamento, la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS vy la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, procederén de acuerdo
con lo dispuesto en la Ley Orgéanica de Salud y demas normativa aplicable.

CAPITULO VI
DEFINICIONES

Art. 22.- Para la aplicacion del presente Reglamento, se consideraran las siguientes definiciones:

CIE: es la Clasificacion Internacional de Enfermedades y se utiliza para convertir los términos
diagnosticos y de otros problemas de salud, de palabras a cédigos alfanuméricos que permiten su
facil almacenamiento y posterior recuperacion para el analisis de la informacién.

Botiquines: son establecimientos farmacéuticos autorizados para expender al pablico, tnicamente
la lista de medicamentos y otros productos que determine la Autoridad Sanitaria Nacional; !
funcionarén en zonas rurales en las que no existan farmacias y deben cumplir en todo tiempo con_,
précticas adecuadas de almacenamiento. & gm
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Dispensacion: es el acto profesional farmacéutico de proporcionar uno o mas medicamentos a un
usuario/paciente, generalmente como respuesta a la presentacion de una receta elaborada por un
profesional de la salud autorizado, mediante el cual 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 deteccion de reacciones adversas potenciales y las
condiciones de conservacion del producto.

Farmacias: son establecimientos farmacéuticos autorizados para la dispensacién y expendio de
medicamentos de uso y consumo humano, especialidades farmacéuticas, productos naturales
procesados de uso medicinal, productos biologicos, insumos y dispositivos médicos, cosméticos,
productos dentales, asi como para la preparacion y venta de férmulas oficinales y magistrales.
Deben cumplir con buenas practicas de farmacia. Requieren para su funcionamiento la direccién
técnica y responsabilidad de un profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico.

Medicamento antimicrobiano: es una sustancia o molécula capaz de matar o inhibir el
crecimiento de uno o mas microorganismos tales como bacterias, hongos, parasitos o virus.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Las disposiciones de este Reglamento no serdn aplicadas para la prescripcion,
dispensacion, ingresos, egresos y saldos de medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion (estupefacientes y psicotropicas), asi como tampoco para las recetas
especiales a través de las cuales se prescriben este tipo de medicamentos.

SEGUNDA.- La vigencia de las recetas especiales para la prescripcion de medicamentos que
contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (estupefacientes y psicotropicas) y el uso de
las recetas especiales para la prescripcion de este tipo de medicamentos, deberan remitirse a la
normativa especifica emitida para el efecto.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA. - En el término maximo de noventa (90) dias, contado a partir de la publicacion 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 Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, elaboraran la Normativa Técnica y los Instructivos
necesarios para la aplicacion de este Reglamento.

SEGUNDA.- En el plazo maximo de tres (3) meses contados a partir de la publicacién de este
Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria —~ARCSA-, emitird la reforma al “Reglamento para clasificar los
medicamentos en general, productos naturales procesados de uso medicinal y medicamentos
homeopaticos como de venta libre”, expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 4917, publicado
en el Regisiro Oficial No. 303 de 4 de agosto de 2014, en los términos que se consideren necesarios

para la aplicacion del presente instrumento. Jr
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DISPOSICION DEROGATORIA

UNICA. .- Deréguense todas las disposiciones de igual o menor jerarquia que se opongan al presente
Acuerdo Ministerial, ratificindose expresamente la derogatoria del Acuerdo Ministerial No. 00384
expedido el 1 de julio de 2019, publicado en la Edicion Especial del Registro Oficial No. 1002 de 8
de julio de 2019, a través del cual se dispuso a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA el control y la vigilancia del funcionamiento de las farmacias y
botiquines privados y de las farmacias y botiquines de los establecimientos de salud del Sistema
Nacional de Salud.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrard en vigencia a partir de su publicacion
en el Registro Oficial, encarguese a la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Salud y Medicina Prepagada-ACESS y a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 07JuL. 2000
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