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CONSIDERANDO:

el articulo 32 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece: “La salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre
ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad
social, los ambientes sanos y otros que sustenten el buen vivir. El Estado garantizard este derecho
mediante politicas economicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso
permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y atencion
integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se
regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad,
eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional”;

el numeral 25 del articulo 66 de la Norma suprema dispone: “El derecho a acceder a bienes
y servicios publicos y privados de calidad, con eficiencia, eficacia y buen trato, asi como a recibir
informacion adecuada y veraz sobre su contenido y caracteristicas”.

el articulo 76 Ibidem menciona: “En todo proceso en el que se determinen derechos y
obligaciones de cualquier orden, se asegurard el derecho al debido proceso que incluird las
siguientes garantias bdsicas: 1. Corresponde a toda autoridad administrativa o judicial, garantizar
el cumplimiento de las normas y los derechos de las partes (...);

el articulo 82 de la Constitucion del Ecuador manifiesta: “El derecho a la sequridad juridica
se fundamenta en el respeto a la Constitucion y en la existencia de normas juridicas previas, claras,
publicas y aplicadas por las autoridades competentes”;

el articulo 226 del mismo cuerpo legal sefala: “Las instituciones del Estado, sus organismos,
dependencias, las servidoras o servidores piiblicos y las personas que actiien en virtud de una
potestad estatal ejercerdn solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la
Constitucion y la ley. Tendrdn el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y
hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion”;
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Que, el articulo 227 de la Norma Suprema determina: “La administracion piblica constituye un
servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia,
desconcentracion, descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y
evaluacion;

Que, el articulo 361 de la Constitucion del Ecuador, dispone: “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, el articulo 2 de la Ley Orgéanica de Salud dispone: “Todos los integrantes del Sistema
Nacional de Salud para la ejecucion de las actividades relacionadas con la salud, se sujetardn a las
disposiciones de esta Ley, sus reglamentos y las normas establecidas por la autoridad sanitaria
nacional”.

Que, el articulo 4 Ibidem establece: “La autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud
Piblica, 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 seran obligatorias”;

Que, el articulo 181 de la Ley Organica de Salud, establece: “La autoridad sanitaria nacional
regulard y vigilara que los servicios de salud publicos y privados, con y sin fines de lucro,
auténomos y las empresas privadas de salud y medicina prepagada, garanticen atencion
oportuna, eficiente y de calidad segtin los enfoques y principios definidos en esta Ley”;

Que, el articulo 28 de la Ley Organica de Prevencion Integral del Fendémeno Socio Econémico
de las Drogas y de Regularizacion y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas
a Fiscalizacion, establece:

Que, el articulo 30 de la Ley Organica de Prevencion Integral del Fendmeno Socio Econdémico
de las Drogas y de Regularizaciéon y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas
a Fiscalizacion, establece: “Las personas naturales y juridicas calificadas por la Secretaria
Técnica de Drogas, o por la Autoridad Sanitaria Nacional, segiin corresponda, mantendrin un
registro actualizado de la importacion, exportacion, produccion, comercializacion, distribucion,
almacenamiento, transporte, prestacion de servicios industriales no farmacéuticos y
farmacéuticos, reciclaje, reutilizacion y uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, 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 hdbiles del mes siguiente” .-
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Que, el numeral 1, literal e) del articulo 77 de la Ley Organica de la Contraloria General del
Estado, establece entre las atribuciones de los Ministros de Estado y de las maximas
autoridades de las instituciones del Estado: “Dictar los correspondientes reglamentos y

demas normas secundarias necesarias para el eficiente, efectivo y econdmico
funcionamiento de sus instituciones (...)"”;

Que, el articulo 3 de la Ley Organica para la Optimizacion y Eficiencia de Tramites
Administrativos establece que entre otros los tramites administrativos estan sujetos al
Principio de Consolidacion. “(...) 2. Consolidacion. - Todas las entidades reguladas por esta
Ley deberdn propender a reunir la mayor actividad administrativa en la menor cantidad posible
de actos. Ademds, impulsardn la consolidacion de tramites de naturaleza similar o complementaria
en un solo proceso administrativo; (...) 4. Tecnologias de la informacion. - Las entidades reguladas
por esta Ley hardan uso de tecnologias de la informacién y comunicacion con el fin de mejorar la
calidad de los servicios publicos y optimizar la gestion de tramites administrativos.

Que, el articulo 8 Ibidem estipula las politicas para la simplificacion de tramites, entre otras;
“(...)3. La reforma de los tramites de manera que permita la mejora de los procedimientos para su
cumplimiento por parte de las y los administrados; 4. La implementacion del uso progresivo,
continuo y obligatorio de herramientas tecnoldgicas; (...)6. Evitar en lo posible las instancias en
las cuales el juicio subjetivo de la o el servidor puiblico pueda interferir en el proceso.

Que, el articulo 16 Ibidem dispone: “(...) Las personas interesadas tinicamente deberdin cumplir con
los requisitos y procedimientos que estaban vigentes al momento en que inicid la gestion del
tramite respectivo, aun cuando éstos hubieren sido reformados y el procedimiento atin no hubiere
culminado”.

Que, el articulo 14 del Cédigo Organico Administrativo instaura: “Principio de juridicidad. La
actuacion administrativa se somete a la Constitucion, a los instrumentos internacionales, a la ley,
a los principios, a la jurisprudencia aplicable y al presente Cédigo. - La potestad discrecional se
utilizard conforme a Derecho”.

Que, el articulo 18 del mismo Codigo manifiesta: “Los organismos que conforman el sector piiblico,
deberdn emitir sus actos conforme a los principios de juridicidad e iqualdad y no podrdn realizar
interpretaciones arbitrarias. - El ejercicio de las potestades discrecionales, observard los derechos
individuales, el deber de motivacion y la debida razonabilidad”.

Que, el articulo 22 Ibidem indica: “Las administraciones publicas actuaran bajo los criterios de
certeza y previsibilidad. -La actuacion administrativa sera respetuosa con las
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expectativas que razonablemente haya generado la propia administracion publica en el
pasado. La aplicacion del principio de confianza legitima no impide que las
administraciones puedan cambiar, de forma motivada, la politica o el criterio que
empleardn en el futuro. - Los derechos de las personas no se afectaran por errores u
omisiones de los servidores publicos (...)";

Que, el articulo 38 del mismo cuerpo legal establece el deber general de solidaridad, por ello,
“Las personas deben promover el bien comiin y anteponer el interés general al interés particular.
Deben participar en la realizacion de los derechos y garantias, cumpliendo, para este propdsito,
con los deberes que el ordenamiento juridico impone”;

Que, el articulo 39 del Cdodigo Organico Administrativo estipula que: “Las personas cumplirdin,
sin necesidad de requerimiento adicional, con lo dispuesto en la Constitucion, las leyes y el
ordenamiento juridico en general y las decisiones adoptadas por autoridad competente”.

Que, el articulo 130 Ibidem establece: “Las mdximas autoridades administrativas tienen competencia
normativa de cardcter administrativo unicamente para regular los asuntos internos del érgano a
su cargo (...)"

Que, el articulo 138 del citado cuerpo legal instituye: “(...) Las administraciones publicas pueden
crear registros electronicos para la recepcion y remision de solicitudes, escritos y comunicaciones
todos los dias del aio, durante las veinticuatro horas, aunque a efectos de computos de términos y
plazos, se aplicard lo previsto en este Cédigo”.

Que, el articulo 25 del Reglamento General a la Ley Orgénica de Prevencion Integral del
fendmeno Socio Econdémico de las Drogas y de Regularizacion y control del Uso de

Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, determina: “La autoridad sanitaria nacional
emitird 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, controlard la prescripcion de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion; asi como la dispensacion de estos
medicamentos en farmacias institucionales de los servicios de salud publicos y privados”;

Que, el articulo 3 de la Politica de Estado, la Mejora y Simplificacion de Tramites establece:
“Las entidades de la Administracion Publica Central, Institucional, y entidades que dependen de
la Funcion Ejecutiva estin obligadas a implementar procesos de mejora regulatoria y
simplificacion administrativa y de trdmites, los mismos que deben estar orientados a: (...) e.
Implementar el uso progresivo de herramientas tecnoldgicas”.
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Que, el articulo 1 del Decreto Ejecutivo 703 de 01 de julio de 2015, publicado en el Registro
Oficial 534 de 01 de julio de 2015 instituye: “Crear 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 derecho
publico, autonomia administrativa, técnica, econdmica, financiera y patrimonio propio, con sede
principal en la ciudad de Quito, provincia de Pichincha, con jurisdiccion en todo el territorio
nacional ”.

Que, el articulo 2 del mencionado Decreto dispone: “La Agencia de Asequramiento de la Calidad
de Servicios de Salud y Medicina Prepagada -ACESS-, serd 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”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial 00025 de 18 de junio de 2020, publicado en el Registro
Oficial 892 de 17 de agosto de 2020, el Ministro de Salud Publica expide el Reglamento
para Regular la Prescripcion, Dispensacion y Movimiento de los Medicamentos que
Contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion (Estupefacientes vy
Psicotropicas) y el Abastecimiento y Control de las Recetas Especiales; cuyo articulo 27
determina: “El reporte mensual respecto de los movimientos (ingresos, egresos y saldos) de
medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrdpicas serd responsabilidad de los
responsables técnicos de las farmacias de los establecimientos de salud publicos y privados y se
receptard dentro de los diez (10) primeros dias hdbiles del mes siguiente en la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada-ACESS, de
conformidad con el instructivo que la ACESS elabore para el efecto”.

Que, mediante Memorando Nro. ACESS- DTVC-2022-0058, de 31 de mayo de 2022, se emite
Informe Técnico Nro. DTVC-2022-010, 20 de mayo de 2022, en el cual se concluye la
necesidad de “emitir un instructivo para la emision de movimientos, ingresos egresos y saldos
de los medicamentos que contienen sustancias sujetas a fiscalizacion, a través del sistema
informdtico, por los establecimientos de salud que disponen del servicio de farmacia”.

Que, mediante sumilla inserta en memorando Nro. ACESS- DTRAC-2022-0044-M, de 31 de
mayo de 2022, la Direccion Ejecutiva de ACESS, dispone a la Unidad de Asesoria Juridica
realizar la respectiva resolucién conforme la recomendacién de la Direccion Técnica de
Regulacién para el Aseguramiento dela Calidad.
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De conformidad a las atribuciones contempladas en el articulo 3 del Decreto Ejecutivo 703,
publicado en Registro Oficial Suplemento Nro. 534, de 1 de julio de 2015, y en calidad de maxima
autoridad de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada — ACESS.

RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el Instructivo Externo Procedimiento para el reporte de Medicamentos que
Contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion.

Articulo 2.- Disponer que Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada ACESS, recepte el reporte mensual respecto de los movimientos (ingresos,
egresos y saldos) de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,
unicamente mediante el Sistema Informatico Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion-
REMSAF

Articulo 3.- Disponer la aplicacion del Instructivo Externo Procedimiento para el reporte de
Medicamentos que Contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, a través del Sistema
Informatico Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion-REMSAF, a los establecimientos de
salud publicos y privados que disponen del servicio de farmacia.

DISPOSICIONES GENERALES

PPRIMERA. - El Instructivo Externo Procedimiento para el reporte de Medicamentos que
Contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, a través del Sistema Informatico Reporte
de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion-REMSAF, es de aplicacién y cumplimiento obligatorio
para todos los establecimientos de salud publicos y privados que disponen del servicio de farmacia.

SEGUNDA. - Sustitiiyase el Manual de Usuario del Sistema Informdtico de Reporte de
Medicamentos Sujetos a Fiscalizacidn, emitido el 1 de marzo del 2021, por el “Instructivo Externo
Procedimiento para el Reporte de Medicamentos que Contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a
Fiscalizacion, a través del Sistema Informatico Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion-
REMSAF”.

DISPOSICION TRANSITORIA

UNICA.- La cuenta electrénica reportecalidadsalud@calidadsalud.gob.ec , sera inhabilitada en el

plazo de un mes, contado a partir de la emision del presente instrumento; luego de lo cual la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada- ACESS,
receptara el reporte de los movimientos (ingresos, egresos y saldos) de medicamentos que


mailto:reportecalidadsalud@calidadsalud.gob.ec

blica Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
ador Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS

Resolucion ACESS-2022-0028

contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, tnicamente mediante el Sistema
Informatico Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion-REMSAF.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA. - Encarguese de la ejecucion de la presente resolucion a la Direccion Técnica de
Vigilancia y Control.

SEGUNDA. - Publiquese el Instructivo Externo Procedimiento para el Reporte de Medicamentos
que Contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, a través del Sistema Informatico
Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion-REMSAF, aprobado en la presente resolucion, en
la pagina web institucional de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud
y Medicina prepagada ACESS .

TERCERA. - Encdrguese a la Unidad de Comunicacién Social, la difusion del Instructivo Externo
Procedimiento para el Reporte de Medicamentos que Contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a
Fiscalizacion, a través del Sistema Informatico Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion-
REMSAPF, en las plataformas digitales que posee la Agencia ACESS.

CUARTA. - Encarguese a la Direccion de Asesoria Juridica, la publicaciéon de la Resolucion en el
Registro Oficial.

QUINTA. - Déjese sin efecto todo acto administrativo que se contraponga con el Instructivo
Externo Procedimiento para el Reporte de Medicamentos que Contienen Sustancias Catalogadas
Sujetas a Fiscalizacion, a través del Sistema Informatico Reporte de Medicamentos Sujetos a
Fiscalizacion-REMSAF, aprobado mediante la presente resolucion.

COMUNfQUESE Y PUBLiQUESE, dado en Quito, D.M., a los 03 dias del mes de junio de 2022.

DR. ROBERTO CARLOS PONCE PEREZ
DIRECTOR EJECUTIVO
AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE
LOS SERVICIOS DE SALUD Y MEDICINA PREPAGADA -ACESS
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