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CONSIDERANDO:


Que, en la Norma Suprema, en su artículo 32, dispone: “La salud es un derecho que garantiza el Estado…”. La prestación de los servicios de salud se regirá por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaución y bioética, con enfoque de género y generacional.”
Que, el artículo 361 de la Constitución de la República del Ecuador dispone que el Estado ejercerá la rectoría del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, será responsable de formular la política nacional de salud, y normará, regulará y controlará todas las actividades relacionadas con la salud, así como el funcionamiento de las entidades del sector;
Que, la Norma Suprema, en el artículo 363, establece entre las responsabilidades del Estado: "(...) 7. Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su comercialización y promover la producción nacional y la utilización de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemiológicas de la población. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud pública prevalecerán sobre los económicos y comerciales (…)”;
Que, en el artículo 424 de la Carta Magna, dispone que la Constitución de la República, es la norma suprema y prevalecerá sobre cualquier otra del ordenamiento jurídico; y, además que las normas y los actos del poder público deberán mantener conformidad con las disposiciones constitucionales; careciendo de eficacia jurídica, si se actuare en contrario;
Que, el artículo 4 de la Ley Orgánica de Salud determina que: “La autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud Pública, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoría en salud; así como la responsabilidad de la aplicación, control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia serán obligatorias.”;

Que,  en el literal f), del artículo 7 de la Ley Ibídem, se establece que toda persona debe tener también una historia clínica única redactada en términos precisos, comprensibles y completos; así como la confidencialidad respecto de la información en ella contenida y a que se le entregue su epicrisis; g), Recibir, por parte del profesional de la salud responsable de su atención y facultado para prescribir, una receta que contenga obligatoriamente, en primer lugar, el nombre genérico del medicamento prescrito;

Que, el artículo 51 de la Ley Ibídem establece: “Está prohibido la producción, comercialización, distribución y consumo de estupefacientes y psicotrópicos y otras substancias adictivas, salvo el uso terapéutico y bajo prescripción médica, que serán controlados por la autoridad sanitaria nacional, de acuerdo con lo establecido en la legislación pertinente”;

Que, el artículo 166 de la misma Ley establece: “Las farmacias deben atender al público mínimo doce horas diarias, ininterrumpidas y cumplir obligatoriamente los turnos establecidos por la autoridad sanitaria nacional. Requieren obligatoriamente para su funcionamiento la dirección técnica y responsabilidad de un profesional químico farmacéutico o bioquímico farmacéutico, quien brindará atención farmacéutica especializada (...)”;

Que, la prenombrada Ley dispone en su artículo 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     . Quien venda informará obligatoriamente al comprador la existencia del medicamento genérico y su precio. No se aceptarán recetas ilegibles, alteradas o en clave.”;

Que, el mismo cuerpo jurídico, en su artículo 168 especifica: “Son profesionales de la salud humana facultados para prescribir medicamentos, los médicos, odontólogos y obstetrices.”;

Que, el artículo 171, del mismo cuerpo legal establece: “Es prohibida la venta de medicamentos que contengan sustancias psicotrópicas      y      estupefacientes que no cuenten con receta emitida por profesionales autorizados para prescribirlas. Cuando se requiera la prescripción y venta de medicamentos que contengan estas sustancias, se realizará conforme a las normas emitidas por la autoridad sanitaria nacional y la Ley de Sustancias Estupefacientes y Psicotrópicas.”;     
Que, el artículo 173, de la misma Ley establece que: “Todo establecimiento farmacéutico debe contar con la responsabilidad técnica de un profesional químico farmacéutico o bioquímico farmacéutico, quien puede tener bajo su responsabilidad técnica uno o más establecimientos farmacéuticos, de conformidad con lo que establezca el reglamento (…)”;
Que, el artículo 175, de la misma Ley determina que: “Sesenta días antes de la fecha de caducidad de los medicamentos, las farmacias y botiquines notificarán a sus proveedores, quienes tienen la obligación de retirar dichos productos canjearlos de acuerdo con lo que establezca la reglamentación correspondiente.”
Que, el artículo 176, de la misma Ley señala que: “Los medicamentos caducados referidos en el artículo anterior deben ser destruidos y eliminados por los fabricantes o importadores, conforme a los procedimientos establecidos por la autoridad sanitaria nacional y bajo su supervisión.”
Que, el artículo 194 de la Ley Ibídem establece: “Para ejercer como profesional de salud, se requiere haber obtenido título universitario de tercer nivel, conferido por una de las universidades establecidas y reconocidas legalmente en el país, o por una del exterior, revalidado y refrendado”. Dicho título deberá estar registrado por la SENESCYT y ante la Autoridad Sanitaria Nacional.;
Que, el artículo 198 del mismo cuerpo legal establece que “Los profesionales y técnicos de nivel superior que ejerzan actividades relacionadas con la salud, están obligados a limitar sus acciones al área que el título les asigne.”;
Que, el Reglamento a la Ley Orgánica de Salud en su artículo 21 dispone: “En las instituciones públicas del sistema nacional de salud, la prescripción de medicamentos se hará obligatoriamente de acuerdo a los protocolos y esquemas de tratamiento legalmente establecidos y utilizando el nombre genérico o la denominación común internacional del principio activo.”;
Que, la normativa ibídem, en su artículo 25 establece: “La venta y/o dispensación de medicamentos puede hacerse bajo las siguientes modalidades: a) Receta médica; b) Receta especial para aquellos que contienen psicotrópicos o estupefacientes; y, c) De venta libre.”;
Que, el Reglamento Ibídem en su artículo 28 establece: “Los establecimientos farmacéuticos deben contar con la responsabilidad técnica de un profesional químico farmacéutico o bioquímico farmacéutico. Un profesional bioquímico farmacéutico o químico farmacéutico podrá ser responsable técnico de hasta dos establecimientos farmacéuticos públicos o privados, sean estos laboratorios farmacéuticos, casas de representación de medicamentos, distribuidoras farmacéuticas o farmacias; a excepción de los profesionales que laboren en las provincias del Oriente, Santo Domingo de los Tsáchilas y en aquellas en que se compruebe que no existen suficientes profesionales farmacéuticos, en donde se podrá responsabilizar de hasta tres establecimientos farmacéuticos a cada profesional, siempre que la dedicación o carga horaria exigida lo permita. Los profesionales químicos farmacéuticos o bioquímicos farmacéuticos que sean propietarios de establecimientos farmacéuticos, sólo podrán responsabilizarse además del propio establecimiento farmacéutico de uno adicional.”;
Que, la Ley Orgánica de Prevención Integral del Fenómeno Socio Económico de las Drogas y de Regulación y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalización, en su artículo 6, señala: “Clasificación de drogas y sustancias catalogadas sujetas a fiscalización. - Para efectos de prevención y atención integral del uso y consumo, son drogas:
(…) 3.- Sustancias estupefacientes, psicotrópicas y medicamentos que las contengan; (...)
Para efectos de regulación y control, son sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, las que constan en el anexo a la presente Ley y se clasifican en:  
A.- Estupefacientes; 
B.- Psicotrópicos; (…)”
Que, el artículo 28 de la misma Ley tipifica: “La Autoridad Sanitaria Nacional regulará y controlará las actividades relacionadas con la producción, importación, exportación, comercialización, distribución, prescripción y dispensación de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalización; y ejercerá competencia para determinar y sancionar las faltas administrativas señaladas en el capítulo V de esta Ley, en que incurrieren las personas naturales o jurídicas sujetas a su control (...)”;
Que, el artículo 30, de la Ley Ibídem, dispone: “Registro y reporte.- Las personas naturales y jurídicas calificadas por la Secretaría Técnica de Drogas, o por la Autoridad Sanitaria Nacional, según corresponda, mantendrán un registro actualizado de la importación, exportación, producción, comercialización, distribución, almacenamiento, transporte, prestación de servicios industriales no farmacéuticos y farmacéuticos, reciclaje, reutilización y uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, y de medicamentos que las contengan, debiendo reportar mensualmente a la Secretaría Técnica de Drogas o a la Autoridad Sanitaria Nacional, los datos reales sobre su elaboración, existencia y venta, dentro de los diez primeros días hábiles del mes siguiente. 
Las personas naturales y jurídicas calificadas por la Secretaría Técnica de Drogas, o por la Autoridad Sanitaria Nacional, según corresponda, mantendrán un registro actualizado de la importación, exportación, producción, comercialización, distribución, almacenamiento, transporte, prestación de servicios industriales no farmacéuticos y farmacéuticos, reciclaje, reutilización y uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, y de medicamentos que las contengan, debiendo reportar mensualmente a la Secretaría Técnica de Drogas o a la Autoridad Sanitaria Nacional, los datos reales sobre su elaboración, existencia y venta, dentro de los diez primeros días hábiles del mes siguiente (…)”;
Que, el artículo 34 señala: “Notificación de siniestros. - Las personas naturales y jurídicas, calificadas y autorizadas, notificarán a la Secretaría Técnica de Drogas o a la Autoridad Sanitaria Nacional, según corresponda, cuando se produzcan hurtos, robos, derrames, pérdidas o cualquier otro siniestro con las sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, o medicamentos que las contengan, dentro del término de veinticuatro horas, de su acontecimiento. (…)”;
Que, el Reglamento General a la Ley Orgánica de Prevención Integral del Fenómeno Socio Económico de las Drogas y de Regulación y Control del uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalización, en su artículo 8 establece: “Acciones en el ámbito de la salud. - La autoridad sanitaria nacional, dentro del ámbito de sus competencias, adoptará las siguientes acciones: (…) 4. Regular y controlar la prescripción y el uso médico terapéutico de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalización; y (…)”, 
Que, en el mismo cuerpo normativo en su artículo 25, dispone: “(…) La autoridad sanitaria nacional emitirá la política pública y las normas necesarias para el control de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, 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, controlará la prescripción de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalización; así como la dispensación de estos medicamentos en farmacias institucionales de los servicios de salud públicos y privados. (…)”;     
Que, el Código Orgánico Integral Penal en el artículo 224, establece: “Prescripción injustificada. - La o el profesional de la salud que, sin causa justificada, recete sustancias estupefacientes, psicotrópicas o preparados que las contengan, será sancionado con pena privativa de libertad de uno a tres años. Si prescribe la receta a una o un incapaz absoluto, mujeres embarazadas, discapacitados o adultos mayores, será sancionado con pena privativa de libertad de tres a cinco años.”
Que, el artículo 328.1 del referido Código, señala: “Falsedad de contenido en recetas, exámenes o certificados médicos. - La o el profesional de la salud que consigne datos falsos en recetas médicas, certificados médicos o exámenes médicos y suscriba los mismos con el objeto de beneficiar a un tercero, será sancionado con multa de cinco a diez salarios básicos unificados del trabajador en general.”;
Que, el artículo 329 del mismo cuerpo legal, establece: “Falsificación, forjamiento o alteración de recetas. - La persona que falsifique, forje, mutile o altere recetas médicas; las utilice con fines comerciales o con el fin de procurarse sustancias estupefacientes, psicotrópicas o preparados que las contengan, será sancionada con pena privativa de libertad de seis meses a dos años.”;
Que, el Código Orgánico Administrativo, en su artículo 130, determina: “Competencia normativa de carácter administrativo. Las máximas autoridades administrativas tienen competencia normativa de carácter administrativo únicamente para regular los asuntos internos del órgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta competencia para la máxima autoridad legislativa de una administración pública. La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida en la ley.”;     
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 Pública, con personalidad jurídica de derecho público, autonomía administrativa, técnica, económica, financiera y patrimonio propio, encargada de ejercer la regulación técnica, control técnico y la vigilancia sanitaria de la calidad de los servicios de salud públicos, 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, 3 y 9 del artículo 3, del mencionado Decreto Ejecutivo, señalan entre la atribuciones y responsabilidades de la ACESS, las siguientes: “1. Controlar la aplicación y observancia de las políticas del Sistema Nacional de Garantía de la Calidad de la Atención en Salud, que expida el Ministerio de Salud Pública; 2. Expedir la normativa técnica, estándares y protocolos, orientados a asegurar la calidad de la atención, la seguridad del paciente y la mejora continua de la prestación de los servicios de salud, en el ámbito de su competencia; 3.- Controlar que los servicios de salud públicos, privados y comunitarios, con o sin fines de lucro, las empresas de salud y medicina prepagada y el personal de salud, cumplan con la normativa técnica correspondiente; 9.- Promover e incentivar la mejora continua de la calidad de atención y la seguridad del paciente en los servicios de salud públicos, privados y comunitarios, con o sin fines de lucro, en las empresas de salud y medicina prepagada que conforman el Sistema Nacional de Salud y de aquella provista por el personal de salud.  (...);     
Que, con Decreto Ejecutivo Nro. 307, contiene la Política Nacional de Gestión Regulatoria Gubernamental, publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 589, el 28 de junio de 2024, con su última reforma emitida el 15 de julio de 2024. En su artículo 1, establece: “Declárese a la mejora regulatoria como Política Nacional con el fin de asegurar una adecuada gestión regulatoria gubernamental (…)”;
Que, en el mismo cuerpo normativo en su artículo 2 determina “Son fines de la mejora regulatoria los siguientes: (…) a) Garantizar una adecuada gestión regulatoria en todas las entidades de la Función Ejecutiva; (…)”;
Que, el Estatuto del Régimen Jurídico y Administrativo de la Función Ejecutiva, en el literal a) de su artículo 10-1, determina: “Agencia de Regulación y Control. - Organismo técnico que tiene por funciones la regulación de las actividades del sector, el control técnico de las actividades realizadas por los agentes que operan en él y la preparación de informes sobre las normas que debería observar el respectivo organismo de control, de acuerdo con la ley. Su ámbito de acción es específico a un sector determinado y estará adscrita a un Ministerio Sectorial o Secretaría Nacional. Dentro de su estructura orgánica tendrá un directorio como máxima instancia de la agencia (…)”;
Que, el Acuerdo Ministerial No. 0009-2017, Reglamento para el manejo de la historia clínica electrónica, en su Disposición Transitoria Primera señala: “Los establecimientos de salud que no posean sistemas informáticos de gestión en salud o la conectividad necesaria para la ejecución de la Historia Clínica Electrónica, continuarán utilizando el registro manual de la historia clínica, hasta que cuenten con las condiciones necesarias para implementar la Historia Clínica Electrónica.”;
Que, el Acuerdo Ministerial No. 00115-2021, Reglamento para el Manejo de la Historia Clínica Única, en su artículo 4, establece: “La historia clínica única (HCU) será elaborada en idioma castellano, sin perjuicio de la utilización de estándares de terminología clínica que se requieran para su emisión, misma que puede ser en formato físico, digital o electrónico. La HCU es de apertura obligatoria antes de iniciar la atención de salud al usuario/paciente. Es el sustento disponible para las posteriores atenciones de salud; facilitándose su acceso y disponibilidad al usuario/paciente o su representante legal, en los casos legalmente contemplados. Todo profesional de salud que intervenga en la atención del usuario/paciente, debe hacer constar en el formulario su identificación, esto es nombres y apellidos, número de cédula de forma legible si es documento físico, o con firma autógrafa o electrónica, si se trata de un sistema informático.  La HCU en su formato electrónico, se regirá por la normativa específica emitida para el efecto por la Autoridad Sanitaria Nacional.”;
Que, el Acuerdo Ministerial No. 00025-2020, Reglamento para Regular la Prescripción, Dispensación y Movimientos de los Medicamentos que Contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalización (Estupefacientes Y Psicotrópicas), y el Abastecimiento y Control de las Recetas Especiales, en artículo 3 establece: “Son responsabilidades de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada-ACESS, las siguientes: “1) Controlar la prescripción de medicamentos que contengan sustancias estupefacientes y psicotrópicas, por parte de los profesionales de la salud facultados para el efecto. 2) Controlar la dispensación, ingresos, egresos y saldos de los medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrópicas, en las farmacias de los establecimientos de salud públicos y privados. 3) Abastecer de recetas especiales a los profesionales de la salud facultados para prescribir medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrópicas, así como controlar el uso adecuado y el archivo de dichas recetas. 4) Las demás competencias establecidas en la normativa legal vigente.”.
Que, el artículo 5 del referido Acuerdo Ministerial establece: “Es responsabilidad de las farmacias privadas y de las farmacias de los establecimientos de salud públicos y privados, notificar a sus proveedores con sesenta (60) días de anticipación, la caducidad de los medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrópicas; dichos proveedores tienen la obligación de retirar dichos productos y canjearlos. De lo actuado se dejará constancia en un acta de entrega-recepción y se incluirá en el reporte mensual de los ingresos, egresos y saldos de estos medicamentos. (…)”,  
Que, el artículo 7 del mismo Acuerdo Ministerial dispone: “La Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada-ACESS, será la responsable de la elaboración, almacenamiento y abastecimiento de las recetas especiales para la prescripción y dispensación de medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrópicas. Dicha Agencia elaborará la normativa técnica y el instructivo que contemple, entre otros aspectos, lo relacionado a la prescripción de los medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrópicas, a la receta especial, además de los requisitos y procedimientos que considere necesarios.”
Que, el artículo 8 del referido Acuerdo Ministerial señala: “La receta especial para medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrópicas, será el único documento legal que avale la prescripción y dispensación de este tipo de medicamentos. La información y datos que consten en la receta especial, se determinará en el instructivo que la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada-ACESS elabore para este fin.”
Que, el artículo 12 del referido Acuerdo Ministerial establece: “Los profesionales de la salud facultados para prescribir medicamentos que contienen sustancias estupefacientes o psicotrópicas, son: 
a) Médicos (generales y especialistas); y 
b) Odontólogos.

Que, el artículo 15 del mismo Acuerdo Ministerial señala: “Todo el proceso de prescripción y dispensación de los medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrópicas será auditable y controlado por parte de la ACESS y de la ARCSA, cada una dentro del ámbito de sus competencias.”
Que, el artículo 16 del referido Acuerdo Ministerial dispone: “La prescripción de los medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrópicas, deberá guardar relación con la información contenida en la historia clínica del paciente y estará sujeta a control en cualquier momento por parte de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS, como parte de la verificación del cumplimiento de la normativa vigente.”;
Que, el artículo 27 del mismo cuerpo legal establece: “El reporte mensual respecto de los movimientos (ingresos, egresos y saldos) de medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrópicas será responsabilidad de los responsables técnicos de las farmacias de los establecimientos de salud públicos y privados y se receptará dentro de los diez (10) primeros días hábiles 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, el artículo 28 del referido Acuerdo Ministerial determina: “Es obligación de las farmacias de los establecimientos de salud públicos y privados y de las farmacias privadas, a través de su responsable técnico (profesional químico farmacéutico o bioquímico farmacéutico), llevar un registro completo, fidedigno y actualizado de los medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrópicas, así como de los demás documentos que respalden el manejo de dichos medicamentos. Llevarán también un archivo específico con la debida seguridad en el que se guarden correctamente numerados y por orden cronológico los siguientes documentos: facturas de adquisición, recetas especiales dispensadas y/o expendidas, respaldos de las comunicaciones dirigidas a la ACESS o a la ARCSA y del reporte mensual de movimientos de medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrópicas. El tiempo de este archivo será determinado en el instructivo correspondiente y será verificado por la ARCSA o por la ACESS, dentro del ámbito de sus competencias, en el momento que lo consideren pertinente.”;
Que, el mismo cuerpo normativo en su artículo 31, señala: “Los reportes de las farmacias de los establecimientos de salud públicos y privados serán receptados por la Agencia Nacional de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud-ACESS; y, los reportes de las farmacias privadas serán receptados por la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, mismos que serán verificados durante el control posterior.”;
Que, el artículo 35 del referido Acuerdo Ministerial dispone: “El control de la prescripción y dispensación, así como la vigilancia y el control de los medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrópicas a las farmacias privadas, farmacias de los establecimientos de salud públicos y privados y de los profesionales de la salud facultados para prescribir este tipo de medicamentos, será realizado en cualquier momento y sin previo aviso por la ACESS o por la ARCSA, según sus competencias.”.   
Que, la Disposición Transitoria Única del Acuerdo Ministerial referido señala: “En el término máximo de noventa días (90) contado a partir de la publicación 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 Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, elaborarán la normativa técnica necesaria para la aplicación del presente Reglamento, incluido la receta especial”;
Que, mediante Resolución No. ACESS-2022-0046 de fecha 22 de octubre de 2022, la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada-ACESS emite la “Normativa técnica para el abastecimiento, emisión, entrega y uso de recetas especiales, y para el control de la prescripción, dispensación, ingresos, egresos y saldos de los medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrópicas”.;
Que, mediante Acción de Personal Nro ACESS-TH-2026-0173 de 3 de julio de 2026, se nombró al Dra. Ana Maria Murillo Zavala, como Directora Ejecutiva de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada –ACESS.; 
Que, mediante Memorando Nro. Memorando Nro. ACESS-DTVC-2025-0621-M  de 17 de octubre de 2025 e informe técnico anexo al mismo, la Directora Técnica de Vigilancia y Control solicitó a la Directora Técnica de Regulación y Aseguramiento de la Calidad la actualización de la "Normativa técnica para el abastecimiento, emisión, entrega y uso de recetas especiales, y para el control de la prescripción, dispensación, ingresos, egresos y saldos de los medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrópicas".; 
     
Que, a través del Memorando Nro. ACESS-DTVC-2026-0393-M, de 21 de mayo de 2026, la Directora Técnica de Vigilancia y Control, Encargada   remite el informe de necesidad de los documentos normativos del Plan Regulatorio, para la reforma de la “Normativa Técnica para el Abastecimiento, Emisión, Entrega y Uso de Recetas Especiales, y para el Control de la Prescripción, Dispensación, Ingresos, Egresos y Saldos de los Medicamentos que contienen Sustancias Estupefacientes y Psicotrópicas.”        

Que, mediante sumilla inserta en Memorando Nro. ……………., de ………………….., el Director Ejecutivo de la ACESS, dispone a la Unidad de Asesoría Jurídica, realizar la resolución respectiva.
     




RESUELVE:

Expedir la normativa técnica para el abastecimiento, emisión, entrega y uso de recetas especiales, y para el control de la prescripción, dispensación, ingresos, egresos y saldos de los medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrópicas.

[bookmark: _GoBack]CAPÍTULO I
OBJETO Y ÁMBITO DE APLICACIÓN
Art. 1.- Objeto. - Establecer un proceso integral que permita fortalecer el control de los procesos de abastecimiento, emisión y entrega de recetas especiales; así como la prescripción, dispensación y movimientos (ingresos, egresos y saldos) de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, con el propósito de asegurar la trazabilidad y su uso adecuado en cumplimiento de la normativa sanitaria vigente.
Art. 2.- Ámbito de aplicación. - 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; así como para los profesionales de la salud facultados por ley y registrados por la ACESS para prescribir medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización.
CAPÍTULO ll
DE LAS DEFINICIONES
Art. 3.- Para la aplicación de la presente normativa técnica se considerarán las siguientes definiciones:
a) Block(s) de recetas especiales: Documento oficial emitido por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS, conformado por un conjunto de un número determinado de recetas especiales, numeradas de forma única, consecutiva y secuencial, agrupadas en block y destinado a la prescripción de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización.
b) Código QR: Código incorporado en la receta especial entregada por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS, que permite verificar la autenticidad de la receta especial y la información relacionada con su entrega al establecimiento de salud.
c) Control: Para la aplicación de la presente normativa, se entiende que el control corresponde a la verificación documental de la prescripción, dispensación, ingresos, egresos y constatación de los saldos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización.
d) Custodio: Persona designada por el representante legal del establecimiento de salud, como encargado de la custodia, gestión interna y archivo de las recetas especiales.
e) Dispensación: Acto realizado por el profesional farmacéutico para proporcionar uno o más medicamentos a un paciente, como respuesta a la presentación de una receta 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 dosificación, la influencia de los alimentos, la interacción con otros medicamentos y/o alimentos, la detección de reacciones adversas potenciales y las condiciones de conservación del producto.
f) Establecimiento de salud: Son ambientes sanitarios compuestos por servicios que cuentan con la infraestructura, equipamiento y talento humano necesarios para brindar prestaciones de salud a la población en general en cumplimiento a la normativa legal vigente. Estos establecimientos pueden ser asistenciales, de apoyo diagnóstico y/o terapéutico, de investigación y móviles, de acuerdo con los servicios que prestan.
g) Farmacia: Son establecimientos farmacéuticos autorizados para la dispensación y expendio de medicamentos de uso y consumo humano, especialidades farmacéuticas, productos naturales procesados de uso medicinal, productos biológicos, insumos y dispositivos médicos, cosméticos, productos dentales, así como para la preparación y venta de fórmulas oficinales y magistrales. Deben cumplir con buenas prácticas de farmacia, requieren para su funcionamiento la dirección técnica y responsabilidad de un profesional químico farmacéutico o bioquímico farmacéutico. 
h) Medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización: Son aquellos medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrópicas, mismas que constan en el anexo de la Ley Orgánica de Prevención Integral del Fenómeno Socio Económico de las Drogas y de la Regulación y Control del uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalización
i) Prescripción: Es el acto profesional mediante el cual el profesional de la salud facultado por ley, con base en una adecuada anamnesis, la evaluación clínica y el diagnóstico del paciente, indica el tratamiento farmacológico que responde a sus necesidades clínicas. 
j) Prestador de servicios de salud: Se refiere al profesional de la salud facultado por ley o al establecimiento de salud público o privado, que brinda servicios de salud.

k) Receta especial para medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización: Documento asistencial y de control administrativo, emitido por la ACESS utilizado por los profesionales de la salud facultados por ley para la prescripción de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización y constituye el único documento válido que avala la dispensación de dichos medicamentos.
l) Responsable Técnico del servicio de farmacia: Es el profesional bioquímico farmacéutico o químico farmacéutico que ejerce la responsabilidad técnica del establecimiento farmacéutico y podrá tener bajo su responsabilidad hasta tres (03) establecimientos farmacéuticos públicos o privados, de conformidad con la normativa vigente.
m) Representante Legal: Es la persona facultada que figura como representante del establecimiento de salud, quien responderá por el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la Ley y demás normativa sanitaria vigente.
n) Reporte mensual de movimientos de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización: Es el registro mensual que el responsable técnico del servicio de farmacia, designado por el representante legal del establecimiento de salud público o privado que cuenta con servicio de farmacia, realiza a través del Sistema Informático REMSAF, mediante el cual reporta los ingresos, egresos y saldos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización.
o) Stock de medicamentos: Es la cantidad de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización disponibles en el establecimiento de salud público o privado.
p) Término: Se aplica únicamente en la contabilización de tiempo los días hábiles, con la consecuente exclusión de los sábados, domingos y días feriados.
q) Unicódigo: Código único de identificación asignado a cada establecimiento de salud para su identificación, registro y seguimiento en los sistemas informáticos de la ACESS.
 Art. 4.- Para la aplicación de la presente normativa técnica se considerarán las siguientes abreviaturas:
a) ACESS: Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada.
b) ARCSA: Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.
c) CIE: Clasificación Internacional de Enfermedades.
d) PRM: Problemas Relacionados con los Medicamentos;
e) REMSAF: Sistema Informático de Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalización.
f) SACCS: Sistema Informático de establecimientos prestadores de servicios de salud.
CAPÍTULO lll

CONTENIDO, REQUISITOS Y EMISIÓN DE LA RECETA ESPECIAL PARA LA PRESCRIPCIÓN DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN

SECCIÓN I

DEL CONTENIDO Y REQUISITOS DE LA RECETA ESPECIAL
Art. 5.- La receta especial para la prescripción de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización está constituida por una receta original y una copia, organizada en dos secciones:
a) Prescripción del medicamento.
b) Indicaciones para el paciente (desprendible).
Art. 6.- La receta especial para la prescripción de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización contendrá la siguiente información:
a) Prescripción del medicamento
· Encabezado de la receta especial:
i) Número de la receta especial: corresponde a un número 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 PRESCRIPCIÓN DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION;
iv) Dos casilleros para elegir el tipo de medicamento a prescribir, según sea el caso: Estupefaciente o Psicotrópico.

· Cuerpo de la receta especial:
I. Datos generales
i) Ciudad y fecha de prescripción del medicamento, señalando día, mes y año (dd/mm/aaaa), registrados únicamente en números cardinales;
ii) Apellidos y nombres completos del paciente;
iii) Edad en años del paciente;
iv) Cédula de identidad/ciudadanía/pasaporte del paciente;
v) Número de historia clínica del paciente;
vi) CIE vigente;
vii) Nombre del establecimiento de salud.
viii) Servicio o área de atención (donde se brindó la atención de salud).

II. Datos del medicamento que contiene sustancias catalogadas sujetas a fiscalización

i) Nombre genérico del medicamento y concentración (se podrán usar únicamente las abreviaturas aceptadas emitidas por la Autoridad Sanitaria Nacional);
ii) Forma Farmacéutica;
iii) Dosis y frecuencia;
iv) Vía de administración;
v) Cantidad en letras y números del medicamento;
vi) Duración del tratamiento (horas o días) 

III.  Datos del prescriptor:

i) Apellidos y nombres completos del prescriptor;
ii) Profesión del prescriptor (especificar si es médico general o especialista u odontólogo) y número de contacto del prescriptor;
iii) Número del registro del título del prescriptor en ACESS; y,
iv) Firma del prescriptor física o electrónica, según corresponda (no se aceptarán rúbricas o trazos por firma).
v) Sello del prescriptor (mínimo nombres completos del prescriptor)

IV. Código QR impreso en la receta especial.
b) Indicaciones para el paciente
· Encabezado de la receta especial:
i) Número de la receta especial: corresponde a un número 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 PRESCRIPCIÓN DE MEDICAMENTOS	QUE	CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION;
iv) Dos casilleros para elegir el tipo de medicamento a prescribir, según sea el caso: Estupefaciente o Psicotrópico.

· Cuerpo de la receta especial:
I. Datos generales
i) Ciudad y fecha de prescripción del medicamento, señalando día, mes y año (dd/mm/aaaa), registrados únicamente en números cardinales;
ii) Apellidos y nombres completos del paciente;
iii) Cédula de identidad/ciudadanía/pasaporte del paciente;
iv) Indicaciones: en este apartado se detallan las instrucciones que el paciente seguirá para la administración del medicamento prescrito, esto es: nombre genérico, forma farmacéutica, concentración, dosis, frecuencia, vía de administración y duración de tratamiento.

II. Datos del prescriptor:

i) Nombre del establecimiento de salud.
ii) Servicio o área de atención (donde se brindó la atención de salud).
iii) Apellidos y nombres completos del prescriptor;
iv) Profesión del prescriptor (especificar si es médico general o especialista u odontólogo) y número de contacto del prescriptor;
v) Número del registro del título del prescriptor en ACESS; y,
vi) Firma del prescriptor física o electrónica, según corresponda (no se aceptarán rúbricas o trazos por firma).
vii) Sello del prescriptor (mínimo nombres completos del prescriptor)

Art. 7.- La receta especial será el único documento legal que avale la prescripción y dispensación de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, misma que deberá contener todos los parámetros descritos en esta norma técnica.

SECCIÓN II
DE LA EMISIÓN DE LA RECETA ESPECIAL
Art. 8.- La ACESS abastecerá de recetas especiales a los establecimientos de salud que cuenten con permiso de funcionamiento vigente o una solicitud de renovación en trámite. Los establecimientos de salud deberán proveer las recetas especiales a los profesionales de la salud facultados por ley para prescribir medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, siempre que consten en la nómina del respectivo establecimiento de salud.
Art. 9.- El establecimiento de salud deberá garantizar la disponibilidad permanente de recetas especiales en cantidad suficiente para atender la demanda de prescripción y dispensación de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización. Para ello, deberá adoptar las medidas necesarias para asegurar su abastecimiento oportuno, considerando los tiempos requeridos para su adquisición, de conformidad con lo establecido en la presente normativa.
CAPÍTULO lV

CLASIFICACIÓN Y DISTRIBUCIÓN DE BLOCKS DE RECETAS ESPECIALES
Art. 10.- La ACESS abastecerá a los establecimientos de salud que cuenten con permiso de funcionamiento vigente o una solicitud de renovación en trámite de blocks de recetas especiales, los cuales estarán organizados en presentaciones de cincuenta (50), cien (100) y doscientas (200) recetas especiales.
Art. 11.- Los blocks de recetas especiales se clasificarán según la cantidad de recetas especiales y el color asignado para su identificación, conforme al siguiente detalle:
a) Rojo: contiene cincuenta (50) recetas especiales.
b) Amarillo: contiene cien (100) recetas especiales.
c) Celeste: contiene doscientas (200) recetas especiales.
Art. 12.- Los establecimientos de salud del primer nivel de atención tendrán acceso a la adquisición de blocks de cincuenta (50) o cien (100) recetas especiales.
Art. 13.- Los establecimientos del segundo y tercer nivel de atención con modalidad ambulatoria tendrán acceso a la adquisición de blocks de cincuenta (50) o cien (100) recetas especiales.
Art. 14.- Los establecimientos del segundo y tercer nivel de atención con modalidad internación/hospitalización tendrán acceso a la adquisición de blocks de doscientas (200) recetas especiales.
Art. 15.- Los establecimientos de servicios de apoyo, los establecimientos móviles de salud, los establecimientos de salud en el trabajo y las demás tipologías de establecimientos que determine la Autoridad Sanitaria Nacional tendrán acceso a la adquisición de blocks de cincuenta (50) o cien (100) recetas especiales, siempre que, conforme a su cartera de servicios, cuenten con profesionales de la salud facultados por ley para prescribir medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización.
Art. 16.- Los establecimientos de salud del primer nivel de atención y del segundo nivel con modalidad ambulatoria podrán adquirir blocks de doscientas (200) recetas especiales, de acuerdo con el consumo real de recetas especiales prescritas y reportadas en el sistema informático que la ACESS disponga para el efecto.
Art. 17.- La ACESS, de conformidad con la disponibilidad existente, habilitará en el sistema informático los tipos de blocks de recetas especiales, así como la cantidad máxima que podrá ser adquirida por los establecimientos de salud.



CAPÍTULO V
REQUISITOS, ADQUISICIÓN Y ENTREGA DE LAS RECETAS ESPECIALES
SECCIÓN I
DE LOS REQUISITOS PARA LA ADQUISICIÓN DE RECETAS ESPECIALES
Art. 18.- Los requisitos para la adquisición de recetas especiales para la prescripción de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización son los siguientes:
a) El/los profesionales de la salud facultados por ley para prescribir este tipo de medicamentos deberán contar con el registro de su título académico en el sistema informático de “Registro de títulos 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 o una solicitud de renovación en trámite;
c) Último reporte de la prescripción de recetas especiales correspondiente al mes anterior a la adquisición, registrado en el sistema informático establecido para el efecto. Este requisito será validado automáticamente por el sistema informático al momento del ingreso de la solicitud;
d) Solicitud para la adquisición de recetas especiales generada a través del sistema informático y;
e) Pago de la tasa definida por concepto de adquisición del/los block/s de recetas especiales.

Art. 19.- Los profesionales de la salud facultados por ley para prescribir medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, podrán adquirir recetas especiales únicamente si cuentan con un establecimiento de salud con permiso de funcionamiento vigente o una solicitud de renovación en trámite.

SECCIÓN II
DEL PROCEDIMIENTO PARA LA ADQUISICIÓN Y ENTREGA DE RECETAS ESPECIALES
Art. 20.- El representante legal que sea responsable de más de un establecimiento de salud deberá adquirir recetas especiales de forma independiente para cada establecimiento de salud.
Art. 21.- Los establecimientos de salud, deberán seguir el siguiente procedimiento para la adquisición del/los block/s de recetas especiales para la prescripción de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización:
a) El representante legal del establecimiento de salud deberá ingresar al sistema informático establecido para el efecto, seleccionar el menú "Recetas Especiales", "Crear solicitud" y aceptar el “Acuerdo de uso y medios electrónicos”.
b) A continuación, deberá registrar la cantidad del block/s de recetas especiales requeridos y el número de cédula de identidad de cada profesional de la salud autorizado por el establecimiento de salud para prescribir medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización;
c) Una vez confirmada la solicitud, el sistema automáticamente generará la orden de pago de acuerdo al número de block/s de recetas especiales que hayan sido solicitados;
d) La orden de pago estará disponible para descarga en el menú “Recetas especiales”, submenú “Seguimiento”.
e) Los establecimientos de salud privados deberán realizar el pago por los diferentes canales electrónicos habilitados por la ACESS, dentro del término de diez (10) días a partir de la generación de la orden de pago, caso contrario el sistema informático establecido para el efecto anulará la solicitud automáticamente, y no podrá continuar con el proceso de adquisición; debiendo el establecimiento de salud ingresar una nueva solicitud;
f) Los establecimientos de salud públicos deberán realizar el pago en el término de diez (10) días a partir de la generación de la orden de pago, caso contrario el sistema informático establecido para el efecto anulará la solicitud automáticamente, y no podrá continuar con el proceso de adquisición; debiendo el establecimiento de salud ingresar una nueva solicitud;
g) Cuando la solicitud de recetas especiales se encuentre en estado “Comprobante Inválido”, el establecimiento de salud deberá corregir y proceder a enviar correctamente el comprobante de pago dentro del término de tres (03) días, caso contrario el sistema informático establecido para el efecto anulará la solicitud automáticamente, y no podrá continuar con el proceso de adquisición; debiendo el establecimiento de salud ingresar una nueva solicitud;
h) En caso de que el pago se lo realice por los diferentes canales electrónicos habilitados por la ACESS el mismo se validará automáticamente, cabe indicar que la ACESS no acepta transferencias bancarias;
i) Como requisito previo para la entrega del/los block/s de recetas especiales, el representante legal deberá completar la encuesta de satisfacción, con la finalidad de evaluar el servicio brindado y promover la mejora continua de los servicios.
j) El sistema informático notificará, al correo electrónico del representante legal del establecimiento de salud registrado en el sistema de la Agencia, la disponibilidad para el retiro del/los block/s de recetas especiales.
k) El establecimiento de salud tendrá el término de 30 días para realizar de forma obligatoria el retiro del/los block/s de recetas especiales. Dicho término se contabilizará a partir de la notificación de disponibilidad para el retiro realizada por el sistema informático. La fecha correspondiente deberá ser consultada en el sistema informático, en el menú "Recetas Especiales", submenú "Seguimiento". En caso de haber fenecido el referido término y no se hayan retirado el/los block/s de recetas especiales, el sistema informático establecido para el efecto anulará la solicitud automáticamente sin lugar al reembolso del pago realizado por el establecimiento de salud, debiendo el establecimiento de salud iniciar una nueva solicitud;
l) El representante legal del establecimiento de salud solicitante, podrá autorizar a una tercera persona para retirar el/los block/s de recetas especiales en las Unidades Desconcentradas u Oficinas Técnicas de la ACESS, para lo cual, se deberá llenar, firmar y presentar el formulario de autorización de retiro de block/s de recetas especiales por una tercera persona conforme al Anexo 1 de la presente resolución.
m) El representante legal del establecimiento de salud o la persona autorizada por este deberá acudir a la Oficina Técnica de la ACESS correspondiente a la dirección del establecimiento de salud para el retiro del/los block/s de recetas especiales. Previamente a la entrega, el funcionario de la ACESS verificará la identidad del titular del trámite o de la persona autorizada. Una vez efectuada la validación, el funcionario de la ACESS y el solicitante suscribirán el acta entrega-recepción generada por el sistema informático, de la cual se entregará una copia al usuario externo y el original reposará en la Agencia como constancia del trámite;
n) Una vez entregado/s el/los block/s de recetas especiales, el responsable de la Oficina Técnica deberá cargar, de manera inmediata, el acta entrega-recepción debidamente suscrita en el sistema informático establecido para el efecto, a fin de que la entrega quede registrada y la información correspondiente pueda ser validada mediante el código QR inserto en la receta especial o a través del buscador habilitado en el portal web oficial de la ACESS.

SECCIÓN III
DE LA CANCELACIÓN Y ANULACIÓN DE LA SOLICITUD DE ADQUISICIÓN DE RECETAS ESPECIALES
Art. 22.- El representante legal del establecimiento de salud que requiera cancelar la solicitud de adquisición del/los block/s de recetas especiales podrá hacerlo únicamente cuando la solicitud se encuentre en estado "Aceptada", a través del sistema informático establecido para el efecto, en el menú "Recetas Especiales", opción "Cancelar solicitud".
Art. 23.- Si el establecimiento de salud hubiere efectuado el pago correspondiente al valor del/los block/s de recetas especiales y, posteriormente, no requiriere o no deseare retirar los block/s solicitados, deberá esperar a que transcurra el término establecido para su retiro. Una vez cumplido dicho término sin que se hubiere efectuado el retiro, el sistema informático anulará automáticamente la solicitud.
CAPÍTULO VI
USO Y CONTROL DE LAS RECETAS ESPECIALES
SECCIÓN I
DEL USO Y CONTROL DE LAS RECETAS ESPECIALES
Art. 24.- El representante legal del establecimiento de salud deberá mantener actualizada, para cada solicitud del/los block/s de recetas especiales entregados, la información de los profesionales de la salud autorizados por el establecimiento para prescribir medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización.
Art. 25.- Para el cumplimiento de lo dispuesto en el artículo anterior, el representante legal del establecimiento de salud deberá ingresar al sistema informático, en el módulo "Recetas Especiales", opción "Agregar/Desagregar Profesionales", registrar el número de cédula del o los nuevos profesionales de la salud autorizados para el uso de las recetas especiales y seleccionar la opción "Agregar".
 Art. 26.- El representante legal del establecimiento de salud que haya registrado a un profesional de la salud podrá excluirlo de la lista de profesionales autorizados en cualquier momento, para lo cual deberá ingresar al sistema informático, en el módulo "Recetas Especiales", opción "Agregar/Desagregar Profesionales", seleccionar al o los profesionales que correspondan y elegir la opción "Desagregar".
Art. 27.- Las recetas especiales deberán ser utilizadas exclusivamente en el establecimiento de salud que las adquirió y prescritas únicamente por los profesionales de la salud autorizados por dicho establecimiento, observando y cumpliendo lo determinado en la ley y demás normativa aplicable.
Art. 28.- Las recetas especiales adquiridas por los establecimientos de salud serán de uso exclusivo del establecimiento que las adquirió y no podrán ser donadas, transferidas, prestadas o destinadas a un establecimiento de salud distinto.
Art. 29.- El profesional de la salud facultado por ley para prescribir medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, a quien el establecimiento de salud entregue las recetas especiales será responsable de su uso y custodia de conformidad con el procedimiento interno que el establecimiento de salud establezca para el efecto.
Art. 30.- En los establecimientos de salud con tipología de Consultorio General y Consultorio de Especialidad, el responsable técnico será el responsable del uso y la custodia de las recetas especiales.
Art. 31.- Los establecimientos de salud que adquieran blocks de recetas especiales deberán registrar mensualmente, en el sistema informático establecido para el efecto, la información relacionada con la prescripción de recetas especiales, incluidas aquellas que hayan sido anuladas, a fin de mantener la trazabilidad y el control de su uso. 
El registro deberá efectuarse durante el mes siguiente a aquel en el que se haya realizado la prescripción o anulación de las recetas especiales, de conformidad al instructivo que la ACESS emita para el efecto.
Art. 32.- El profesional de la salud facultado por ley para prescribir medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, que tenga bajo su custodia recetas especiales entregadas por un establecimiento de salud, así como los responsables técnicos de los establecimientos de salud con tipología Consultorio General y Consultorio de Especialidad, no podrán utilizar dichas recetas para prescribirse medicamentos destinados a su propio uso.

CAPÍTULO VII
VIGENCIA MÁXIMA DE LAS RECETAS ESPECIALES
Art. 33.- La receta especial tendrá vigencia de cinco (5) días hábiles, contados a partir de la fecha de prescripción; luego de transcurrido este tiempo, no se podrán dispensar y/o expender los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización.
Art. 34.- Las recetas especiales tendrán una vigencia máxima para la dispensación y/o expendio de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, posterior a lo cual, el servicio de farmacia no está autorizado para dispensar o expender el medicamento.

CAPÍTULO VIII
PÉRDIDA, ROBO, HURTO, FALSIFICACIÓN O ADULTERACIÓN DE LA RECETA ESPECIAL
Art. 35.- En caso de pérdida del original y/o copia de las recetas especiales, prescritas o no prescritas, así como del original de la receta especial dispensada por los establecimientos de salud públicos o privados, el custodio designado deberá comunicar inmediatamente el hecho al representante legal, quien estará obligado a notificar la pérdida a la ACESS, a través del sistema informático establecido para el efecto, dentro del término de un (01) día luego de haber ocurrido el incidente, debiendo para tal efecto registrar la pérdida en el sistema y adjuntar la denuncia presentada ante la Función Judicial.
Art. 36.- En el caso de robo o hurto del original o copia de la/s receta/s especial/es, prescritas o no prescritas, así como la original de la receta especial dispensada por los establecimientos de salud públicos y privados, el custodio designado deberá comunicar inmediatamente el hecho al representante legal, quien estará obligado a notificar el robo o hurto a la ACESS, a través del sistema informático establecido para el efecto, dentro del término de un (01) día luego de haber ocurrido el incidente, debiendo para tal efecto registrar el robo  o hurto en el sistema y adjuntar la denuncia presentada ante la Fiscalía General del estado.
Art. 37.- En los casos previstos en los artículos anteriores, una vez que el representante legal efectúe la notificación correspondiente, la ACESS notificará a la ARCSA para que, en el ámbito de sus competencias, ejerza el control sobre la receta especial reportada como perdida, robada o hurtada.
Art. 38.- En caso de pérdida, robo o hurto del original de la receta especial dispensada, las farmacias privadas notificarán el hecho a la ARCSA, de conformidad con el procedimiento que dicha Agencia establezca.
Art. 39.- En el caso de falsificación o adulteración del original o copia de la/s receta/s especial/es prescrita/s, así como la original de la receta especial dispensada, el representante legal notificará el hecho a la ACESS, a través del sistema informático establecido para el efecto, dentro del término de un (01) día de identificado el hecho, debiendo para tal efecto registrar la falsificación o adulteración en el sistema informático y adjuntar la denuncia presentada ante la Fiscalía General del Estado.
Art. 40.- Cuando el personal de la farmacia de los establecimientos de salud públicos y privados, durante la dispensación o expendio, sospeche que la receta especial pudiere haber sido falsificada o adulterada, no deberá dispensar o expender el medicamento y retendrá la receta en la farmacia. De forma inmediata, contactará al profesional prescriptor quien, de confirmar que se trata de una falsificación o adulteración de la receta especial, notificará el hecho a la ACESS, de conformidad con lo dispuesto en el artículo anterior.
Art. 41.- Cuando el personal de las farmacias privadas, durante la dispensación o expendio, sospeche que la receta especial pudiere haber sido falsificada o adulterada, no deberá dispensar o expender el medicamento y retendrá la receta en la farmacia. De forma inmediata, contactará al profesional prescriptor quien, de confirmar que se trata de una falsificación o adulteración de la receta especial, la farmacia privada notificará el hecho a la ARCSA, de conformidad con el procedimiento que dicha Agencia establezca.
Art. 42.- La ARCSA mantendrá un registro de las notificaciones relacionadas con la pérdida, robo, hurto, falsificación o adulteración del original de la/s receta/s especial/es dispensada/s en las farmacias privadas y remitirá la información correspondiente al número de serie de las recetas especiales involucradas, conforme a los mecanismos que la ACESS establezca para el efecto.
Art. 43.- La ACESS mantendrá un registro actualizado de las recetas especiales reportadas como perdidas, robadas o hurtadas, el cual podrá ser consultado a través de la página web oficial de la ACESS.

CAPÍTULO IX
DE LA DESIGNACIÓN, FUNCIONES DEL CUSTODIO Y ARCHIVO DE LAS RECETAS ESPECIALES 
SECCIÓN I
DE LA DESIGNACIÓN Y FUNCIONES DEL CUSTODIO
Art. 44.- El representante legal del establecimiento de salud a través de un documento oficial debidamente suscrito, designará a una persona responsable de la custodia y gestión interna de las recetas especiales.
Art. 45.- En los establecimientos de salud con tipología de Consultorio General y Consultorio de Especialidad, el representante legal será el encargado de la custodia y gestión interna de las recetas especiales.
 Art. 46.- El custodio de las recetas especiales, a más de las actividades designadas por el representante legal del establecimiento de salud deberá cumplir con las siguientes funciones: 
a) Alertar al representante legal del establecimiento de salud cuando el stock de recetas especiales se encuentre en el nivel mínimo; 
b) Entregar las recetas especiales a los profesionales de la salud facultados por ley para prescribir medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización; 
c) Los profesionales de la salud facultados por ley para prescribir medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, a quienes se asignen recetas especiales, deberán constar en la solicitud de recetas especiales entregadas por la ACESS.
d) Mantener un registro y control de las recetas especiales entregadas, en donde se hará constar como mínimo la siguiente información:
 i. Nombres completos y número de cédula de ciudadanía del profesional de la salud prescriptor que recibe las recetas especiales; 
ii. Cantidad de recetas especiales entregadas a cada profesional de la salud; 
iii. Secuencia numérica de las recetas especiales que se entrega al profesional de la salud prescriptor; 
iv. Fecha de entrega de las recetas especiales;
v. Firma del profesional de la salud que recibe las recetas especiales; 
e) Mantener un registro de las recetas especiales reportadas como perdidas por el profesional de salud en donde se hará constar como mínimo la siguiente información:
i. Nombres completos y número de cédula de ciudadanía del profesional que notifica el evento de pérdida;
 ii. Fecha de la pérdida; 
iii. Secuencia numérica de la receta especial; 
iv. Demás información que permita identificar la(s) receta(s) especial(es) perdida(s).
f) Mantener un registro de las recetas especiales alteradas o indicios de falsificación, notificadas por el servicio de farmacia en donde se hará constar como mínimo la siguiente información:
i. Nombres completos y número de cédula de ciudadanía de la persona que notifica el evento de alteración o indicios de falsificación; 
ii. Fecha del evento;
iii. Secuencia numérica de la receta especial; 
iv. Demás información que permita identificar la receta especial;
g) Mantener, de acuerdo con el procedimiento interno, un archivo organizado y actualizado de las copias de las recetas especiales prescritas.
h) Solicitar al representante legal del establecimiento de salud, la gestión respectiva para la destrucción de las copias de las recetas especiales prescritas una vez cumplido el tiempo establecido en esta normativa técnica conforme el Anexo 2.
i) Solicitar al representante legal del establecimiento de salud, la gestión respectiva para la destrucción de las originales y copias de las recetas especiales anuladas una vez cumplido el tiempo establecido en esta normativa técnica conforme el Anexo 2.
j) Notificar al representante legal del establecimiento de salud acerca del daño y/o deterioro del archivo de las copias de las recetas especiales prescritas a causa de desastres naturales y/o eventos fortuitos, y que este haya ocurrido antes del tiempo establecido para su destrucción, la cual deberá ser respaldada conforme el Anexo 3.
SECCIÓN II
DEL ARCHIVO DE LAS RECETAS ESPECIALES
Art. 47.- El establecimiento de salud mantendrá el archivo físico de los originales de las recetas especiales organizado en orden cronológico y numérico, durante siete (07) años mínimo a partir de la fecha de la dispensación del medicamento, posterior a lo cual entrará en un proceso de destrucción.
Art. 48.- El establecimiento de salud mantendrá el archivo físico de las copias de las recetas especiales organizado en orden cronológico y numérico, durante siete (07) años mínimo a partir de la fecha de la prescripción del medicamento, posterior a lo cual entrará en un proceso de destrucción.
SECCIÓN III
DE LA CUSTODIA Y ARCHIVO DE LAS RECETAS ESPECIALES DISPENSADAS
Art. 49.- El custodio de las recetas especiales originales dispensadas será el Químico Farmacéutico o Bioquímico Farmacéutico, designado como responsable técnico del servicio de farmacia del establecimiento de salud. 
Art. 50- El responsable técnico del servicio de farmacia del establecimiento de salud, deberá mantener un registro histórico físico o digital de las recetas especiales originales dispensadas mensualmente.
Art. 51.- El archivo físico de las recetas especiales originales dispensadas deberá guardar un orden cronológico y mantenerse en condiciones adecuadas, que impidan el deterioro físico y la información contenida en ellas, lo que permitirá un adecuado control interno por parte del establecimiento de salud y de la ACESS.
Art. 52.- El responsable técnico del servicio de farmacia del establecimiento de salud una vez cumplido el tiempo establecido en esta norma técnica para el archivo de las recetas especiales originales dispensadas, comunicará este particular al representante legal del establecimiento de salud para su destrucción, conforme el Anexo 4.
Art. 53.- En caso de daño y/o deterioro del archivo de las recetas especiales originales dispensadas a causa de desastres naturales y/o eventos fortuitos, y este haya ocurrido antes del tiempo establecido para su destrucción, el responsable técnico del servicio de farmacia deberá comunicar inmediatamente el hecho al representante legal del establecimiento de salud mediante el Anexo 5.

CAPÍTULO X
DE LA DESTRUCCIÓN DE RECETAS ESPECIALES
Art. 54.- El establecimiento de salud, a través de su representante legal, luego de haber transcurrido siete (07) años a partir de la fecha de la dispensación del medicamento que contiene sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, podrá solicitar a la ACESS, la autorización para la destrucción de las recetas especiales originales dispensadas, conforme el procedimiento descrito en la presente normativa técnica.
Art. 55.- El establecimiento de salud, a través de su representante legal, luego de haber transcurrido siete (07) años a partir del día de la prescripción del medicamento que contiene sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, podrá solicitar a la ACESS, la autorización para la destrucción de la/s copia/s de la/s receta/s especial/es, conforme el procedimiento descrito en la presente normativa técnica.
Art. 56.- Las recetas especiales con el logo del Ministerio de Salud Pública o del Instituto Nacional de Investigación en Salud Pública “Dr. Leopoldo Izquieta Pérez”, una vez transcurridos siete (7) años contados a partir de la fecha de prescripción o dispensación de los medicamentos que contiene sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, según corresponda, podrán ser destruidas sin necesidad de solicitar autorización a la ACESS. Previo a su destrucción, el establecimiento de salud deberá contar con un registro individualizado de las recetas especiales que serán destruidas.
Art. 57- Los establecimientos de salud podrán presentar, durante el año calendario, la solicitud de autorización para la destrucción de las recetas especiales prescritas y/o dispensadas, sean estas originales y/o copias, según corresponda.
Se exceptúan de esta disposición los establecimientos de salud que se encuentren en un proceso de corrección de los reportes de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización ante la ACESS. En estos casos, una vez concluido el proceso de corrección, el establecimiento de salud podrá presentar la solicitud de autorización para la destrucción de las recetas especiales prescritas y/o dispensadas, sean estas originales dispensadas y/o copias prescritas, según corresponda.
Art 58.- La solicitud de destrucción de las recetas especiales originales dispensadas deberá estar suscrita por el representante legal del establecimiento de salud y dirigida al responsable de la Oficina Técnica de la ACESS donde se realizó la entrega de las recetas especiales, mediante el Anexo 6.
Art 59.- La solicitud de destrucción de las copias de las recetas especiales deberá estar suscrita por el representante legal del establecimiento de salud y dirigida al responsable de la Oficina Técnica de la ACESS donde se realizó la entrega de las recetas especiales, mediante el Anexo 6.
Art 60.- En caso de daño y/o deterioro del archivo de las recetas especiales no prescritas, originales dispensadas y copias a causa de desastres naturales y/o eventos fortuitos, y este haya ocurrido antes del tiempo establecido para su destrucción, el representante legal deberá efectuar el procedimiento de destrucción conforme lo establecido en la presente normativa.
Art 61. - Los establecimientos de salud deben seguir el siguiente procedimiento para solicitar la destrucción de recetas especiales:
1. Presentar en la Oficina Técnica de la ACESS donde retiró los blocks de recetas especiales el Anexo 6 suscrito por el representante legal.
2. La información contenida en la solicitud será revisada y validada por el responsable de la Oficina Técnica de la ACESS; en caso de identificarse observaciones, estas serán comunicadas al representante legal para su correspondiente subsanación. Si la solicitud cumple con los requisitos establecidos se emitirá la autorización para la destrucción dentro del término máximo de diez (10) días, contado a partir de la fecha de ingreso de la solicitud a través del sistema de gestión documental Quipux.
3. Una vez autorizada la destrucción de las recetas especiales originales dispensadas y/o copias prescritas por parte del responsable de la Oficina Técnica de la ACESS, el representante legal deberá proceder con su destrucción mediante un método que garantice la imposibilidad de reconstrucción de las recetas especiales.
4. El representante legal del establecimiento de salud deberá entregar al custodio designado el acta original de constancia de destrucción de las copias de las recetas especiales, conforme al Anexo 7, la cual deberá mantenerse archivada y disponible para su verificación durante los procesos de vigilancia y control que ejecute la ACESS.
5. El representante legal del establecimiento de salud deberá entregar al responsable farmacéutico el acta original de constancia de destrucción de las de las recetas especiales originales dispensadas, conforme al Anexo 8, la cual deberá mantenerse archivada y disponible para su verificación durante los procesos de vigilancia y control que ejecute la ACESS.

Art. 62.- El representante legal del establecimiento de salud que, por cualquier causa, no haga uso de las recetas especiales adquiridas y continúe prestando servicios de atención en salud, deberá presentar la solicitud de destrucción, en la Oficina Técnica de la ACESS donde retiró el/los block/s de recetas especiales, siguiendo el procedimiento descrito en el artículo anterior.

Art. 63.- En caso de cierre definitivo del establecimiento de salud, el representante legal solicitará la destrucción de las recetas especiales, prescritas o no prescritas, de manera excepcional, sin que haya transcurrido siete (07) años establecido para su conservación. Para tal efecto, deberá presentar la solicitud ante la Oficina Técnica de la ACESS donde retiró los blocks de recetas especiales y cumplir con el procedimiento establecido para la destrucción de recetas especiales.

Art. 64.- Las farmacias privadas, una vez transcurridos siete (07) años contados a partir de la fecha de dispensación del medicamento que contiene sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, deberán solicitar a la ARCSA la autorización para la destrucción de las recetas especiales originales dispensadas, de conformidad con el procedimiento establecido por dicha Autoridad para el efecto.

Art. 65.- La ARCSA mantendrá un registro de las autorizaciones otorgadas a las farmacias privadas para la destrucción de recetas especiales y remitirá la información correspondiente al número de serie de las recetas especiales destruidas, conforme a los mecanismos que la ACESS establezca para el efecto.

CAPÍTULO XI
DE LA PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACIÓN DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN 
SECCIÓN I
DE LA PRESCRIPCIÓN
Art. 66.- Toda prescripción de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización deberá realizarse en la receta especial emitida por la ACESS y por profesionales de la salud facultados por ley para prescribir este tipo de medicamentos siendo médicos generales, médicos especialistas y odontólogos que dispongan de su título registrado en la ACESS.
Art. 67.- El profesional de la salud facultado por ley para prescribir medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización deberá cumplir con buenas prácticas de prescripción, tomando como base las guías y normativa nacional.
Art. 68.- La dosis y la frecuencia de administración de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización deberán ser determinadas por el profesional de la salud facultado por la ley para su prescripción, de acuerdo con el diagnóstico del paciente y en concordancia con las guías de práctica clínica, protocolos de manejo y demás normativa aplicable.
Art. 69.- La prescripción de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización será realizada por el prescriptor al paciente, previa su valoración médica u odontológica, según corresponda; los medicamentos prescritos deberán constar en la historia clínica del paciente, y la receta especial deberá ser sellada y firmada por el mismo profesional de la salud que realizó la atención y efectuó la prescripción registrada en la historia clínica. La información contenida en la historia clínica y en la receta especial estará sujeta a control y verificación en cualquier momento por parte de la ACESS.
Art. 70.- Es responsabilidad del médico general, médico especialista u odontólogo prescriptor, llenar toda la información que consta en la receta especial de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización; la misma debe ser escrita con letra legible, indeleble, con tinta azul, sin tachones o correcciones, sin siglas ni abreviaturas. Será válido el llenado de la receta especial de forma digital en el original y copia.
Art. 71.- El profesional de la salud facultados por ley para la prescripción de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, debe considerar los niveles de atención definidos en el “Reglamento para establecer la Tipología de los Establecimientos de Salud del Sistema Nacional de Salud” o el documento que lo reemplace.
Art. 72.- La prescripción de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización en los establecimientos de salud de la Red Pública Integral de Salud – RPIS, deben cumplir con lo establecido en el Cuadro Nacional de Medicamentos Básicos vigente o el documento que lo reemplace. 
[bookmark: _heading=h.24ak37cwi13a]Art. 73.- En el caso de que la receta especial emitida a un paciente no sea legible, tenga tachones o correcciones, abreviaturas no permitidas, errores de prescripción, o presente deterioro o daño que impida su validación, el profesional prescriptor no entregará 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 odontólogo prescriptor debe generar una nueva receta especial para el paciente. 
Art. 74.- El profesional de la salud facultado por la ley para prescribir medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, cuando realice la anulación de la receta especial, deberá escribir con tinta de color azul indeleble la palabra “ANULADA”, de manera que contemple las dos secciones que conforman la receta especial, correspondientes a la prescripción del medicamento y a las indicaciones para el paciente.
Art. 75.- La receta especial será generada únicamente para un paciente y para un medicamento, con una duración máxima de 90 días de tratamiento para pacientes ambulatorios. Concluido el tratamiento prescrito, el profesional de la salud facultado por ley para prescribir estos medicamentos podrá emitir una nueva receta especial, de acuerdo con la necesidad y condición médica del paciente.
Art. 76.- Para pacientes hospitalizados la receta especial será generada únicamente para un paciente y para un medicamento, con una duración de tratamiento de un (01) día, pudiendo emitirse una nueva receta de acuerdo a la necesidad y condición médica del paciente. 
Art. 77.- El profesional de la salud prescriptor autorizado, entregará la receta especial original al paciente, y la copia de dicha receta permanecerá bajo su custodia, hasta que ingrese al archivo físico del establecimiento de salud, siguiendo el procedimiento interno que el establecimiento tenga definido.
Art. 78.-  Una vez que el profesional de la salud facultado por ley para prescribir medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización entregue la receta especial original al paciente, será responsabilidad exclusiva de este su uso, conservación y custodia, debiendo mantenerla en condiciones que permitan su adecuada validación para la dispensación.
Art. 79.- Las copias de las recetas especiales emitidas por los profesionales de la salud facultados por ley para prescribir medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización deberán ser entregadas al custodio designado por el establecimiento de salud, de conformidad con el procedimiento interno que este establezca para tal efecto, en el que se definan los plazos y las condiciones para su entrega.
SECCIÓN II
DE LA DISPENSACIÓN
Art. 80.- Los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización deben ser dispensados por el profesional Químico Farmacéutico o Bioquímico Farmacéutico.
Art. 81.- Los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización solo podrán ser dispensados previa presentación de la receta especial física y vigente. En ningún caso se podrá dispensar sin la presentación de dicha receta.

Art. 82.- Los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, prescritos mediante receta especial, deberán ser dispensados en su totalidad, de acuerdo con la cantidad prescrita; por tanto, no se permitirá su dispensación parcial.
Art. 83- Los servicios de farmacia de los establecimientos de salud y las farmacias privadas, previo a la dispensación de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, verificarán que la receta especial corresponda al formato establecido y entregado por la ACESS y validará su autenticidad a través del código QR o mediante el buscador habilitado en el portal web oficial de la ACESS. De evidenciarse un formato diferente al establecido, no entregado por la ACESS y el profesional prescriptor no consta en el sistema al momento de su verificación, el servicio de farmacia del establecimiento de salud o farmacia privada no dispensará el medicamento que contiene sustancias catalogadas sujetas a fiscalización
Art. 84.- Previa la dispensación del medicamento que contiene sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, el profesional farmacéutico que dispense, debe realizar obligatoriamente las siguientes actividades:
a) Recepción física de la receta especial.
b) Validación del contenido de la receta especial incluyendo su vigencia.
c) Verificación del Logo de la ACESS y validación mediante código QR o buscador oficial de la ACESS.
d) Verificación de una correcta y adecuada prescripción;
e) Análisis e interpretación de la prescripción;
f) Preparación y selección de los medicamentos para su entrega; 
g) Dispensación de los medicamentos.
La información que se podrá visualizar mediante la consulta a través del código QR o buscador oficial de la ACESS permitirá validar la autenticidad de la receta especial.
Art. 85.- En el momento de la recepción de la receta especial, se debe validar que todos los campos de la receta se encuentren correctamente llenados; además de verificar la fecha de prescripción y vigencia de la misma; vencido el tiempo de validez de la receta especial, no debe dispensarse. Las inconsistencias que se presentaren en la validación de la receta especial darán lugar a la no dispensación del medicamento. 
Art. 86.- Para la dispensación del medicamento que contiene sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, el profesional farmacéutico que dispense o el personal que entregue el mismo, verificará con la receta especial, si el medicamento corresponde exactamente a lo prescrito en su principio activo, forma farmacéutica, concentración y cantidad verificando la fecha de su vencimiento. Entendiéndose como dispensación de medicamentos todas las actividades llevadas a cabo por el farmacéutico desde la recepción, interpretación de una receta, información 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.
Art. 87.- El profesional farmacéutico previo a la dispensación de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización deberá realizar la validación farmacéutica de la prescripción considerando el diagnóstico, concentración, forma farmacéutica, dosis, frecuencia de uso; así como, las características particulares de cada paciente y, de identificarse algún potencial riesgo de PRM se informará inmediatamente al profesional prescriptor. 
Art. 88.- El profesional farmacéutico o el personal del servicio de farmacia obligatoriamente debe entregar al paciente o usuario la sección desprendible de la receta especial correspondiente a las indicaciones del medicamento que contiene sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, y se asegurará que el paciente, o usuario, comprende la información que consta en las indicaciones. 
Art. 89.- El profesional farmacéutico debe constatar que el paciente conoce el objetivo del tratamiento terapéutico y la forma de administración correcta del medicamento prescrito.
Art. 90.- Una vez dispensado el medicamento que contiene sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, 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 hará constar los siguientes datos: fecha de dispensación de la receta, nombres y apellidos, número de cédula, y firma de quien dispensó o entregó el medicamento que contiene sustancias catalogadas sujetas a fiscalización. 
Art. 91.- Si durante la validación 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 prescribió el medicamento para verificar la información que consta en la receta especial; de no confirmarse la información el medicamento no será dispensado y deberá realizar el procedimiento establecido en la presente norma para la notificación de falsificación o adulteración. 
Art. 92.- Si el servicio de farmacia confirma con el profesional de la salud prescriptor que se trata de una presunta falsificación o adulteración, el servicio de farmacia retendrá la receta especial, y el profesional de la salud prescriptor debe realizar la denuncia correspondiente ante la Fiscalía General del Estado en el término de un (01) día luego de haber ocurrido el hecho. El representante legal del establecimiento de salud deberá realizar el procedimiento establecido en la presente norma para la notificación de falsificación o adulteración.
Art. 93.- El responsable técnico del servicio de farmacia (Químico Farmacéutico o Bioquímico Farmacéutico) del establecimiento de salud está obligado a llevar un registro diario físico o digital de control de ingresos, egresos y stock físico de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización para identificar y reportar oportunamente la pérdida, robo, hurto, ruptura, posibles errores de dispensación y otros eventos que pudieran presentarse con este tipo de medicamentos, conforme al Anexo 9.
Art. 94.- En caso de presentarse errores de dispensación el servicio de farmacia del establecimiento de salud deberá tomar contacto de manera inmediata con el paciente con la finalidad de prevenir algún riesgo potencial que involucre la seguridad del paciente y gestionar la entrega del medicamento prescrito.

CAPÍTULO XII
RESPONSABILIDAD TÉCNICA EN ESTABLECIMIENTOS FARMACÉUTICOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
Art. 95.- El establecimiento de salud que cuente con el servicio de farmacia deberá contar obligatoriamente con el profesional Químico Farmacéutico o Bioquímico Farmacéutico, quien ejercerá la responsabilidad técnica del servicio de farmacia y cumplirá las actividades inherentes a su cargo.
Art. 96.- El bioquímico farmacéutico o químico farmacéutico designado como jefe o coordinador del servicio de farmacia del establecimiento de salud será el responsable técnico de dicho servicio ante la ACESS o quien ejerza sus competencias y deberá estar registrado como tal en el Sistema Informático REMSAF.
Art. 97.- Para realizar la asignación, cambio o desvinculación del profesional Químico Farmacéutico o Bioquímico Farmacéutico, el representante legal debe realizarlo mediante el Sistema Informático REMSAF, de conformidad con el instructivo establecido para el efecto.
Art. 98.- Cuando el profesional Químico Farmacéutico o Bioquímico Farmacéutico renuncie a la responsabilidad técnica del servicio de farmacia, deberá presentar su renuncia al representante legal del establecimiento, quien deberá proceder con la desvinculación del profesional y, de manera inmediata, asignar en el Sistema Informático REMSAF a un nuevo profesional Químico Farmacéutico o Bioquímico Farmacéutico.
Art. 99.- Un profesional bioquímico farmacéutico o químico farmacéutico podrá ser responsable técnico de un máximo de hasta tres establecimientos farmacéuticos públicos o privados, siempre y cuando la carga horaria lo permita y los establecimientos se encuentren ubicados en la misma provincia.
Art. 100.- El profesional bioquímico farmacéutico o químico farmacéutico, conjuntamente con el representante legal del establecimiento de salud, serán los responsables de notificar a la ACESS cualquier eventualidad relacionada con los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, de conformidad con la normativa vigente.
Art. 101.- El responsable técnico del servicio de farmacia deberá registrar en el Sistema Informático REMSAF los datos reales correspondientes a los movimientos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización. Cada registro deberá estar respaldado por documentación verificable, que deberá mantenerse disponible para los procesos de control que realice la ACESS o quien ejerza sus competencias.

Art. 102.- El profesional Bioquímico Farmacéutico o Químico Farmacéutico deberá mantener archivada la documentación que respalde cada uno de los movimientos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización. Para los ingresos, deberá conservar las facturas y demás documentos relacionados con su adquisición; y, para los egresos, las recetas especiales, notas de crédito, notas de devolución y demás documentos que sustenten el movimiento correspondiente.
Art. 103.- El responsable técnico del servicio de farmacia debe mantener bajo su custodia la documentación de respaldo que sustenten los movimientos respecto de los medicamentos que contienen sustancias sujetas a fiscalización, y presentarlos cuando sean requeridos por la autoridad competente.
Art. 104.- El establecimiento de salud, a través del profesional Bioquímico Farmacéutico o Químico Farmacéutico, deberá asegurar que la adquisición de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización se realice exclusivamente a empresas calificadas por la ARCSA para el manejo de medicamentos que contienen sustancias sujetas a fiscalización.
Art. 105.- El responsable técnico del servicio de farmacia deberá proporcionar a la ACESS, durante los procesos de control de los movimientos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, la documentación de respaldo y demás información que le sea requerida.
Art. 106.- El responsable técnico del servicio de farmacia será responsable de cumplir con lo establecido en la presente normativa y demás disposiciones aplicables relacionadas con los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización.

CAPÍTULO XIII
REPORTE MENSUAL DEL MOVIMIENTO (INGRESOS, EGRESOS Y SALDOS) DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN
SECCIÓN I
DEL REPORTE MENSUAL DEL MOVIMIENTO (INGRESOS, EGRESOS Y SALDOS FINALES) DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN 
Art. 107- Los establecimientos de salud que dispongan del servicio de farmacia están obligados a reportar mensualmente, los movimientos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, en el Sistema Informático REMSAF, dentro de los diez (10) primeros días hábiles de cada mes.
Art. 108.- La ACESS, receptará el reporte mensual respecto de los movimientos (ingresos, egresos y saldos) de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, únicamente mediante el Sistema Informático REMSAF.
Art. 109.- El reporte del movimiento (ingresos, egresos y saldos) de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, deberá realizarse en el Sistema Informático REMSAF, de conformidad con el instructivo que la ACESS elabore para el efecto.
Art. 110.- Los ingresos y egresos de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización registrados en el Sistema Informático REMSAF deberán ser concordantes con las fechas descritas en la documentación de respaldo (facturas, notas de devolución, notas de crédito, actas entrega recepción, etc., según corresponda) las cuales deberán encontrarse dentro del mes de reporte. No podrán registrarse movimientos correspondientes a fechas distintas al mes de reporte.
Art. 111.- El reporte mensual de ingresos, egresos y saldos de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización lo realizará el responsable técnico del servicio de farmacia (Químico Farmacéutico o Bioquímico Farmacéutico) del establecimiento de salud, de forma obligatoria dentro del término de los 10 primeros días del mes siguiente en el Sistema Informático REMSAF.
Art. 112.- Los establecimientos de salud públicos y privados que no dispongan de stock de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización deberán seleccionar la opción “Reporte en cero” en el Sistema Informático REMSAF y confirmar el reporte dentro de los diez (10) primeros días hábiles de cada mes.
Art. 113.- El reporte mensual de ingresos, egresos y saldos de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, debe estar disponible de manera física en el servicio de farmacia del establecimiento de salud, con los demás documentos que respalden el movimiento de dichos medicamentos.
Art. 114.- El reporte mensual de los movimientos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización en el Sistema Informático REMSAF se considerará no enviado cuando presente la marca de agua “BORRADOR”. En estos casos, el responsable técnico del servicio de farmacia deberá confirmar el reporte dentro de los diez (10) primeros días hábiles de cada mes.
Art. 115.- El establecimiento de salud que no reporte o lo realice posterior a los diez (10) primeros días hábiles de cada mes, incurrirá en inobservancia y podrá ser sancionado conforme lo establece la normativa vigente.
Art. 116.- El establecimiento de salud que reporte datos no reales de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, y dicha inconsistencia sea identificada por la ACESS durante los procesos de control o comunicada por el propio establecimiento de salud incurrirá en inobservancia y podrá ser sancionado conforme lo establece la normativa vigente.
Art. 117.- Cuando el establecimiento de salud identifique que los movimientos registrados en el Sistema Informático REMSAF, correspondientes al mes de reporte, contienen datos no reales de los movimientos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, podrá realizar la corrección de la información dentro de los diez (10) primeros días hábiles del mes de reporte, de conformidad con el instructivo establecido para el efecto.
Art. 118.- Cuando el establecimiento de salud o la ACESS durante los procesos de control identifique que los movimientos registrados en el Sistema Informático REMSAF, correspondientes a reportes de meses anteriores, contienen datos no reales de los movimientos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, el establecimiento de salud deberá solicitar a la ACESS la corrección de la información, adjuntando la documentación que sustente dichos movimientos, de conformidad con el instructivo establecido para el efecto.
Art. 119.- En los casos que aplique lo dispuesto en el artículo anterior, la ACESS autorizará la corrección de la información registrada en el Sistema Informático REMSAF, una vez que el establecimiento de salud justifique documentalmente cada uno de los movimientos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización.
Art. 120.- La ACESS, de conformidad con sus atribuciones, podrá solicitar a los establecimientos de salud la documentación necesaria para verificar la trazabilidad de cada uno de los movimientos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización. Los establecimientos de salud deberán proporcionar la documentación necesaria y requerida dentro del plazo establecido por la ACESS.
SECCIÓN II
REQUISITOS PARA EL REPORTE MENSUAL DEL MOVIMIENTO (INGRESOS, EGRESOS Y SALDOS) DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN 
Art. 121.- El establecimiento de salud deberá contar con permiso de funcionamiento vigente o una solicitud de renovación en trámite.
Art. 122.- Los establecimientos de salud deberán realizar con la debida anticipación las acciones necesarias para obtener o renovar el permiso de funcionamiento, así como dar seguimiento al trámite correspondiente para dar cumplimiento a la obligación de reportar los movimientos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización.
Art. 123- Los establecimientos de salud que, de conformidad con la normativa vigente, requieran obtener el licenciamiento como requisito previo para la obtención del permiso de funcionamiento deberán realizar con la debida anticipación las acciones necesarias para obtener dicho licenciamiento y, posteriormente, el permiso de funcionamiento correspondiente.
Art. 124.- El establecimiento de salud que, en función de su tipología, cartera de servicios o formulario de inspección cuente con el servicio de farmacia y obtenga su permiso de funcionamiento por primera vez, debe realizar el reporte de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización dentro de los diez (10) primeros días hábiles del mes siguiente en el Sistema Informático REMSAF. 
El primer reporte comprenderá los movimientos de ingreso, egreso y saldo de los medicamentos antes señalados, efectuados desde el día que se emitió el permiso hasta el último día de dicho mes. En caso de no registrar movimientos, el establecimiento deberá reportar en cero, posteriormente continuará reportando mensualmente.
Art. 125.- El representante legal del establecimiento de salud deberá asignar a un profesional Bioquímico Farmacéutico o Químico Farmacéutico en el Sistema Informático REMSAF.
Art. 126.- Para la designación del responsable técnico del servicio de farmacia, el profesional bioquímico farmacéutico o químico farmacéutico deberá contar con su título profesional registrado en el sistema de Registro de Títulos de la ACESS.
Art. 127.- Los establecimientos de salud deberán mantener actualizados los datos del representante legal y del responsable técnico del servicio de farmacia en los sistemas informáticos de la ACESS.
CAPÍTULO XIV
PÉRDIDA, ROBO, HURTO, DERRAMES, RUPTURA O CUALQUIER OTRO SINIESTRO DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN
Art. 128.- En caso de pérdida de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, el profesional Químico Farmacéutico o Bioquímico Farmacéutico deberá comunicar inmediatamente el hecho al representante legal, quien estará obligado a notificar la pérdida a la ACESS dentro del término de veinticuatro (24) horas, de su acontecimiento, al correo electrónico habilitado para el efecto y disponible en el portal web oficial de la ACESS, en la sección “Reporte de medicamentos”, adjuntando el Anexo 10 y la denuncia presentada ante la Función Judicial. 
Art. 129.- En caso de robo o hurto de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, el profesional Químico Farmacéutico o Bioquímico Farmacéutico deberá comunicar inmediatamente el hecho al representante legal, quien estará obligado a notificar el robo o hurto a la ACESS dentro del término de veinticuatro (24) horas, de su acontecimiento, al correo electrónico habilitado para el efecto y disponible en el portal web oficial de la ACESS, en la sección “Reporte de medicamentos”, adjuntando el Anexo 11 y la denuncia presentada ante la Fiscalía General del Estado.
Art. 130.- En caso de ruptura de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, el profesional Químico Farmacéutico o Bioquímico Farmacéutico deberá comunicar inmediatamente el hecho al representante legal. El responsable técnico del servicio de farmacia estará obligado a notificar lo sucedido a través del Sistema Informático REMSAF, dentro del término de veinticuatro (24) horas, de conformidad con el instructivo que la ACESS emita para el efecto.
Art. 131.- En caso de cualquier otro siniestro con los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, el profesional Químico Farmacéutico o Bioquímico Farmacéutico deberá comunicar inmediatamente el hecho al representante legal, quien estará obligado a notificar lo sucedido a la ACESS dentro del término de veinticuatro (24) horas, de su acontecimiento, al correo electrónico habilitado para el efecto y disponible en el portal web oficial de la ACESS, en la sección “Reporte de medicamentos”, adjuntando el Anexo 12.
Art. 132.- El establecimiento de salud deberá cumplir con el procedimiento dispuesto en la respuesta emitida por la ACESS para los casos de pérdida, robo, hurto, derrames y ruptura de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización.
Art. 133.- El establecimiento de salud que no notifique a la ACESS la pérdida, robo, hurto, derrames y ruptura de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización dentro del término de veinticuatro (24) horas, de su acontecimiento, incurrirá en inobservancia y podrá ser sujeto a las sanciones que correspondan, de conformidad con la normativa aplicable.

CAPÍTULO XV
DONACIÓN, TRANSFERENCIA, DESTRUCCIÓN Y BAJA DE INVENTARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN
SECCIÓN I
DE LA DONACIÓN O TRANSFERENCIA DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN
Art. 134.- Los establecimientos de salud deberán contar con un permiso de funcionamiento vigente o una solicitud de renovación en trámite para realizar la donación o transferencia de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización.
Art. 135.- Los establecimientos de salud que por necesidad institucional requieran realizar la donación o transferencia de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, podrán efectuarla sin autorización de la ACESS; sin embargo, deberán contar con la documentación de respaldo del ingreso y egreso en cada establecimiento de salud, según corresponda, la cual debe ser registrada y reportada en el Sistema Informático REMSAF, en concordancia con la fecha de emisión del documento de respaldo (donación o transferencia).
Art. 136.- Los establecimientos de salud involucrados en la donación o transferencia de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización deberán garantizar que el transporte de los medicamentos se realice bajo estrictas medidas de seguridad y mantener, en todo momento, las condiciones adecuadas de transporte y almacenamiento.
SECCIÓN II
DE LA DONACIÓN, TRANSFERENCIA, DESTRUCCIÓN Y BAJA DE INVENTARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN POR CIERRE DEFINITVO DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD
Art. 137.- Los establecimientos de salud que cesen de manera definitiva la prestación de servicios de atención en salud y mantengan en existencia medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, deberán gestionar la autorización de donación, transferencia, destrucción y baja de inventario ante la ACESS dentro del período de vigencia de su permiso de funcionamiento.
Art. 138.-  El establecimiento de salud donador deberá contar con un permiso de funcionamiento vigente o con una solicitud de renovación en trámite, para realizar la donación o transferencia y la baja del inventario de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización. Por su parte, el establecimiento de salud receptor deberá contar con un permiso de funcionamiento vigente.
Art. 139.- Los establecimientos de salud que cesen de manera definitiva la prestación de servicios de atención en salud y mantengan en existencia medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, deberán gestionar la disposición de dichos medicamentos, conforme el siguiente procedimiento:
a) El representante legal del establecimiento de salud y el responsable técnico del servicio de farmacia deberán presentar ante la ACESS la solicitud de autorización para la donación o transferencia de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, conforme al Anexo 13, o para su destrucción, conforme al Anexo 14, según corresponda. La solicitud deberá ser enviada al correo electrónico habilitado para el efecto, disponible en el portal web oficial de la ACESS, en la sección “Reporte de medicamentos”, junto con el anexo correspondiente y demás documentación de respaldo.
b) La ACESS en el término de veinte (20) días contabilizados desde la recepción de la solicitud emitirá la respuesta respecto de la donación, transferencia o destrucción de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización de ser procedente. 
c) Una vez que la ACESS autorice la donación o transferencia, el establecimiento de salud deberá registrar en el Sistema Informático REMSAF los movimientos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, de conformidad con lo autorizado y con las disposiciones establecidas en la respuesta emitida por la ACESS.
d) Si la solicitud presentada corresponde a la destrucción de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, el establecimiento de salud deberá cumplir con el procedimiento dispuesto para su destrucción en la respuesta emitida por la ACESS. 
e) Una vez que el establecimiento de salud haya dado cumplimiento a las disposiciones emitidas por la ACESS para la destrucción de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, deberá remitir, al correo electrónico habilitado para el efecto y disponible en el portal web oficial de la ACESS, en la sección “Reporte de medicamentos”, el Anexo 15, debidamente suscrito y los documentos de respaldo emitidos por el gestor ambiental calificado que acrediten la destrucción de los medicamentos.
f) Una vez recibida y revisada la documentación correspondiente a la destrucción, y siempre que esta se encuentre completa y correcta, la ACESS, en el término de veinte (20) días, emitirá la autorización respectiva para que el establecimiento de salud proceda con la baja del inventario de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización en el Sistema Informático REMSAF, de conformidad con lo autorizado y con las disposiciones establecidas en la respuesta emitida por la ACESS.
CAPÍTULO XVI
DESTRUCCIÓN Y BAJA DE INVENTARIO DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN POR CADUCIDAD, DESUSO, PARCIALMENTE USADOS O QUE NO CUMPLAN LOS ESTÁNDARES DE CALIDAD
Art. 140.- Los establecimientos de salud deberán contar con un permiso de funcionamiento vigente o una solicitud de renovación en trámite para solicitar la destrucción de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización.
Art. 141.- Los establecimientos de salud que dispongan de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización caducados y cuenten con la notificación realizada al proveedor para gestionar su canje, de conformidad con lo establecido en la Ley Orgánica de Salud, y que, por circunstancias debidamente justificadas y atribuibles al proveedor, no fue posible concretar dicho canje, podrán solicitar a la ACESS la autorización para la destrucción de los mismos, de conformidad con el instructivo establecido para el efecto.
La ACESS revisará y verificará la veracidad de la información proporcionada por el establecimiento de salud y, de ser procedente, autorizará la destrucción de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización.
Art. 142.- Los establecimientos de salud que dispongan de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización caducados y no cuenten con la notificación realizada al proveedor para gestionar su canje, de conformidad con lo establecido en la Ley Orgánica de Salud, podrán solicitar a la ACESS la autorización para la destrucción de los mismos, de conformidad con el instructivo establecido para el efecto.
La ACESS, en el ámbito de sus competencias, ejecutará el control al establecimiento de salud con la finalidad de corroborar la información proporcionada y, de identificarse un presunto incumplimiento, pondrá el hecho en conocimiento de la autoridad sanitaria competente, para las actuaciones que correspondan.
CAPÍTULO XVII
APERTURA Y CIERRE DEL SERVICIO DE FARMACIA
SECCIÓN I
DE LA APERTURA DEL SERVICIO DE FARMACIA
Art. 143.- Los establecimientos de salud que, por su tipología, cartera de servicios y formulario de inspección deban contar obligatoriamente con el servicio de farmacia, este debe estar dentro de la misma infraestructura del establecimiento de salud, no se aceptarán convenios para justificar dicho servicio. 
Art. 144.- Los establecimientos de salud que, de acuerdo con su tipología, cartera de servicios o formulario de inspección, contemplen el servicio de farmacia como condición y cuenten con un permiso de funcionamiento vigente que no incluya dicho servicio, podrán solicitar a la ACESS su apertura cuando requieran incorporarlo.
Art. 145.- En el caso previsto en el artículo anterior, el establecimiento de salud podrá implementar el servicio de farmacia, para lo cual la ACESS realizará el control correspondiente, a fin de verificar el cumplimiento de las condiciones de infraestructura, equipamiento y talento humano requeridas para su funcionamiento.
Art. 146.- Una vez implementado el servicio de farmacia, el establecimiento de salud deberá dar cumplimiento a las diferentes normativas vigentes y aplicables a dicho servicio, así como a las disposiciones previstas en la presente normativa.
SECCIÓN II
DEL CIERRE DEL SERVICIO DE FARMACIA
Art. 147.- Los establecimientos de salud que soliciten el cierre del servicio de farmacia deberán presentar la solicitud con una anticipación mínima de tres (03) meses a la fecha de caducidad del permiso de funcionamiento.
Art. 148.- Los establecimientos de salud que, de acuerdo con su tipología, cartera de servicios o formulario de inspección, contemplen el servicio de farmacia como requerido no podrán solicitar el cierre del servicio de farmacia, excepto cuando este corresponda al cierre definitivo del establecimiento de salud. 
Art. 149.- El establecimiento de salud podrá solicitar el cierre del servicio de farmacia cuando este sea condición, siempre que su cierre no comprometa la atención y seguridad de los pacientes.
Art. 150.- Para solicitar el cierre del servicio de farmacia, el establecimiento de salud deberá cumplir con los siguientes requisitos:
a) Mantener en cero (0) el stock de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización registrado en el Sistema Informático REMSAF; y,
b) Presentar la solicitud de cierre, conforme al Anexo 8, en las Oficinas Técnicas de la ACESS, adjuntando el último reporte de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, correspondiente al reporte del mes anterior a la fecha de presentación de la solicitud de cierre del servicio de farmacia.
c) La Oficina Técnica revisará la solicitud y la documentación adjunta y, una vez verificado el cumplimiento de los requisitos establecidos, procederá a planificar y ejecutar la constatación del servicio de farmacia del establecimiento de salud, así como a elaborar y remitir el informe respectivo a la Dirección Técnica de Vigilancia y Control, dentro del término de diez (10) días.
d) La Oficina Técnica revisará la solicitud y la documentación adjunta y, de no cumplir con los requisitos establecidos, informará al establecimiento de salud a través de los correos electrónicos registrados en los sistemas informáticos de la ACESS.
e) Una vez presentada la solicitud de cierre del servicio de farmacia en las Oficinas Técnicas de la ACESS, el establecimiento de salud deberá continuar realizando los reportes correspondientes en el Sistema Informático REMSAF hasta que la ACESS confirme el cierre del servicio de farmacia.
CAPÍTULO XVIII

CONTROL A LA PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACIÓN DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN EN LOS DIFERENTES NIVELES DE ATENCIÓN DE SALUD

SECCIÓN I

DEL CONTROL A LA PRESCRIPCIÓN
Art. 151.- Durante el control de la prescripción de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización en un establecimiento de salud, el personal técnico de la ACESS, revisará la siguiente información y documentación:
1. Documento que acredite la designación de la persona responsable de la custodia y gestión interna de recetas especiales en el establecimiento de salud;
2. Registro de la distribución interna de recetas especiales;
3. Actas de entrega - recepción de las recetas especiales distribuidas a los profesionales de la salud facultados para prescribir medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, dentro del establecimiento de salud;
4. Verificar que los profesionales de la salud facultados por ley que constan en las actas de entrega-recepción se encuentren registrados en el buscador oficial (autenticidad de la receta especial) en el portal web oficial de la ACESS. 
5. Último reporte, en formato físico o digital, de las recetas especiales prescritas y/o anuladas, registrado en el sistema informático que la ACESS disponga para el efecto;
6. Acta de constancia de destrucción de las copias de las recetas especiales si fuera aplicable;  
7. Las recetas especiales deberán corresponder a las entregadas por la ACESS;
8. Archivo de las copias de recetas especiales emitidas por el prescriptor;
9. Las copias de las recetas especiales prescritas:
a) Cuentan con todos los campos debidamente llenados, legibles, sin enmiendas, tachones, alteraciones o información escrita en clave y sin abreviaturas no aceptadas por la Autoridad Sanitaria Nacional;
b) Contienen el nombre genérico del medicamento, concentración, forma farmacéutica, cantidad en letras y números del medicamento, dosis, frecuencia, vía de administración y duración del tratamiento. Lo prescrito en estos campos debe ser concordante entre sí y con el diagnóstico del paciente;
c) Están prescritas por profesionales de la salud facultados por ley para prescribir este tipo de medicamentos que dispongan de su título registrado en la ACESS;
d) Están selladas y firmadas por el mismo profesional de la salud que realizó la atención y efectuó la prescripción registrada en la historia clínica;
e) El medicamento prescrito en la receta especial se encuentra acorde al nivel de atención al que pertenece el establecimiento de salud;
f) La prescripción de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización está acorde con la información contenida en la historia clínica del paciente;
g) Demás información que sea necesaria para complementar el proceso de control.
Art. 152.- Los consultorios médicos generales y de especialidad se exceptúan del cumplimiento de lo mencionado en los numerales 1, 2 y 3 del artículo precedente.

SECCIÓN II

DEL CONTROL A LA DISPENSACIÓN
Art. 153.- Durante el control de la dispensación de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización en un establecimiento de salud, el personal técnico de la ACESS, revisará la siguiente información y documentación:
1. Las recetas especiales dispensadas deberán corresponder a las entregadas por la ACESS.
2. Las recetas especiales originales dispensadas:
a) Cuentan con todos los campos debidamente llenados, legibles, sin enmiendas, tachones, alteraciones o información escrita en clave y sin abreviaturas no aceptadas por la Autoridad Sanitaria Nacional;
b) Contienen el nombre genérico del medicamento, concentración, forma farmacéutica, cantidad en letras y números del medicamento, dosis, frecuencia, vía de administración y duración del tratamiento. Lo prescrito en estos campos debe ser concordante entre sí y con el diagnóstico del paciente;
c) Están prescritas por profesionales de la salud facultados por ley para prescribir este tipo de medicamentos que dispongan de su título registrado en la ACESS;
d) Contiene el sello y firma por el mismo profesional de la salud que realizó la atención y efectuó la prescripción registrada en la historia clínica.
e) El medicamento prescrito y dispensado mediante la receta especial se encuentra acorde al nivel de atención al que pertenece el establecimiento de salud;
f) La prescripción y dispensación de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización debe estar acorde con la información contenida en la historia clínica del paciente;
g) Fueron dispensadas dentro de los cinco (05) días término desde la fecha de prescripción;
h) Cuenta con el sello de “DISPENSADA” y, en su reverso, constan los siguientes datos: fecha de dispensación, nombres y apellidos, número de cédula, y firma de quien dispensó o entregó el medicamento que contiene sustancias catalogadas sujetas a fiscalización;
3. Registro diario de control de ingresos, egresos y stock físico de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, conforme el Anexo 9;
4. Archivo cronológico de las recetas especiales dispensadas, así como las facturas de adquisición y demás documentos que sustenten el movimiento de dichos medicamentos; 
5. Reporte o reportes mensuales del ingreso, egreso y saldos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, el/los cual/es deben haber sido reportados en el Sistema Informático REMSAF;
6. La ACESS cotejará la información registrada en los reportes de los meses anteriores o del mes en el que se realice el control, correspondiente a los ingresos, egresos y saldos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, con las existencias físicas de los medicamentos, las facturas de adquisición, las recetas especiales dispensadas y demás documentos que sustenten los movimientos;
7. Revisión de las fechas de caducidad y el registro sanitario de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización;
8. Registro físico y/o digital que permita identificar el stock de cada uno de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, de meses anteriores o del mes en el que se realice el control; 
9. Acta de constancia de destrucción de recetas especiales originales dispensadas si fuera aplicable; y, 
10. Demás información que sea necesaria para complementar el proceso de control.

Art. 154.- El analista técnico de la ACESS, durante el proceso de control de la prescripción y dispensación de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, deberá contrastar la información registrada en la historia clínica con los datos contenidos en la receta especial respecto de la prescripción y dispensación de dichos medicamentos.

Art. 155.- La ACESS, durante los procesos de control relacionados con medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, podrá solicitar la historia clínica y demás documentación que permita verificar la prescripción, dispensación y uso de dichos medicamentos.

CAPÍTULO XIX
DE LAS SANCIONES
Art. 156 .- El incumplimiento a las disposiciones contenidas en la presente normativa técnica sanitaria para el control de las recetas especiales, así como de la prescripción, dispensación y movimientos de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, será sancionado de conformidad con las disposiciones contenidas en la Ley Orgánica de Salud, en la Ley Orgánica de Prevención Integral del Fenómeno Socio Económico de las Drogas y de regulación y control del uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, en el Código Orgánico Integral Penal, y demás normativa vigente, sin perjuicio de las sanciones civiles y penales a que hubiere lugar.
DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - 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, daño, deterioro, adulteración, falsificación u otro siniestro de las recetas y/o medicamentos que contiene sustancias catalogadas sujetas a fiscalización.
SEGUNDA. - Las solicitudes de adquisición de recetas especiales ingresadas en el sistema informático de la ACESS con anterioridad a la entrada en vigencia de la presente Resolución se sujetarán a los plazos establecidos en esta normativa. A partir de su entrada en vigencia de la presente Resolución, la ACESS actualizará dichas solicitudes en el término de diez (10) días.
TERCERA. - Los establecimientos de salud que dispongan de recetas especiales con el logo del Ministerio de Salud Pública o del Instituto Nacional de Investigación en Salud Pública “Dr. Leopoldo Izquieta Pérez”, no podrán ser utilizadas para la prescripción ni dispensación de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización. Los establecimientos de salud que mantengan existencias de estas recetas deberán proceder a su destrucción, sin requerir autorización previa de la ACESS.
CUARTA. – Los establecimientos de salud que cuenta con el servicio de farmacia deben adquirir los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización a empresas calificadas por la ARCSA para el manejo de este tipo de medicamentos y por ningún motivo podrán utilizar recetas especiales para su adquisición. 
QUINTA. – El representante legal y el profesional Químico Farmacéutico o Bioquímico Farmacéutico del establecimiento de salud deberá garantizar que los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización provengan del servicio de farmacia. En ningún caso se permitirá el ingreso de estos medicamentos por parte de profesionales de la salud mediante adquisiciones realizadas de manera particular, a fin de garantizar su control, trazabilidad, cumplimiento normativo y contribuir a la seguridad del paciente.
SEXTA. - Si el establecimiento de salud durante los procesos de control establecidos en la presente norma no proporciona información, se niega a prestar la colaboración, no brinda las facilidades necesarias o no permite el acceso a las instalaciones, la ACESS adoptará las acciones que correspondan conforme a la normativa vigente y, de ser necesario, podrá requerir la intervención de la fuerza pública.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
PRIMERA. - La Dirección Técnica de Vigilancia y Control, la Dirección de Tecnologías de la Información y Comunicaciones, la Dirección de Planificación y Gestión Estratégica y la Dirección Técnica de Regulación para el Aseguramiento de la Calidad, en el término de un (01) mes, contados a partir de la emisión de la presente Norma Técnica, realizarán las gestiones necesarias para la elaboración y emisión de los instructivos, así como para el desarrollo y/o actualización de los sistemas informáticos requeridos para la ejecución de los procesos establecidos en la presente Norma Técnica.
SEGUNDA. -  Los establecimientos de salud que adquirieron recetas especiales previo a la vigencia de la presente normativa, deberán registrar las recetas especiales disponibles en el sistema informático de la ACESS, dentro del término de diez (10) días contados a partir de la entrada en vigencia de la presente normativa, y lo realizarán por una sola vez, posteriormente deberán reportar conforme el instructivo que la ACESS elabore para el efecto.

         DISPOSICIÓN DEROGATORIA

Deróguese expresamente la Resolución No. ACESS-2020-0046 de 07 de octubre de 2022, mediante la cual se expidió la Normativa Técnica para el abastecimiento, emisión, entrega y uso de recetas especiales, y para el control de la prescripción, dispensación, ingresos, egresos y saldos de los medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrópicas, así como todas las normas de igual o menor jerarquía que se opongan a la presente resolución.

          DISPOSICIÓN FINAL
PRIMERA. - De la ejecución de la presente Resolución, encárguese a la Coordinación General Técnica a través de la Dirección Técnica de Vigilancia y Control; las Direcciones Zonales con sus Oficinas Técnicas de la ACESS a nivel nacional, y a la Dirección Administrativa Financiera.
SEGUNDA. -  Encárguese a la Unidad de Comunicación Social, la publicación y difusión de la presente resolución en la página web institucional y demás canales institucionales de comunicación.

TERCERA. - La presente normativa técnica entrará en vigencia en el plazo de un (01) mes contados a partir de su suscripción, sin perjuicio de su publicación en el Registro Oficial.

COMUNÍQUESE Y PUBLÍQUESE. - Dado en la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -ACESS-, en Quito, el xxxx de xxxxxx de 2026.















































ANEXO 1

FORMULARIO DE AUTORIZACIÓN DE RETIRO DEL/LOS BLOCK/S DE RECETAS ESPECIALES POR UNA TERCERA PERSONA

                                                                                                                                              Ciudad, (día/ mes / año)
….……….……………………………
Estimado/a:    ……………………………………………………………………………………………..
Responsable de la Oficina Técnica de …………………………….. 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 razón social.…………………………………………………
……………………………………………nombre comercial…………………..……........................…,
Registro Único de Contribuyentes (RUC) ……………………………., unicódigo…………..………..,
ubicado en la Provincia………………………………………… Dirección (calle principal, calle secundaria, numero de casa o lote)……………………………………………………………………….
………….………………………………………………autorizo a………………………………………….
…..............................................................................con cédula de identidad……..…………………,
para que, en mi representación, realice el retiro del/los blocks de recetas especiales del establecimiento de salud antes señalado.

Nota: La persona autorizada para el retiro del/los block(s) de recetas especiales deberá presentar la cédula de ciudadanía original.
 
Como constancia de lo actuado firman: 
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……..…………………………………….
Firma

…………………………………………….
Nombres completos del Representante
Legal del establecimiento de salud

……………………………………………
Cédula de identidad




…......……..……………………………….
Firma

…..………………………………………
Nombres completos de la persona
autorizada

……………………………………………..
                Cédula de identidad



         
 





 
ANEXO 2
SOLICITUD AL REPRESENTANTE LEGAL DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD PARA LA DESTRUCCIÓN DE LAS COPIAS DE LAS RECETAS ESPECIALES

                                                                                                                                      Ciudad, (día/ mes / año) 
….……….……………………………….. 
Señor(a):
……………………………………………………………………….
Representante Legal del establecimiento de salud (colocar la razón social)

De mi consideración:
Yo, …………………………………………………………………, con cédula de identidad ……………….….… ., en calidad de custodio designado de las recetas especiales del establecimiento de salud con razón social ………..………………………………………………….………, nombre comercial…………………….………….. ……………………………, unicódigo……………………, por medio de la presente pongo en su conocimiento que las copias de las recetas especiales prescritas correspondientes al año …………. han cumplido el período de conservación de siete (07) años, establecido en la normativa vigente.
En virtud de lo expuesto, y una vez cumplido el período de conservación correspondiente, solicito se inicie la gestión pertinente para la destrucción de las siguientes copias de las recetas especiales, de conformidad con el procedimiento establecido por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada – ACESS:
	Nro.
	Número de serie de la receta especial
	Detalle de la receta especial
(Original y copia, cuando está Anulada)
(Copia, cuando esté prescrita)

	Observación 
(Prescrita o Anulada)

	1
	12346735
	Original y copia
	Anulada

	2
	12346736
	Copia
	Prescrita

	3
	12346737
	Copia
	Prescrita

	TOTAL
	3
	
	


Para constancia, suscribo la presente notificación.
Atentamente,

…..…………………………………………………….
                                  Firma

…………………………………………………………..
Nombres completos del Custodio designado

………………………………………………………..
                Cédula de identidad
                                


ANEXO 3
NOTIFICACIÓN DEL CUSTODIO DESIGANDO AL REPRESENTANTE LEGAL DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD DEL DAÑO Y/O DETERIORO DEL ARCHIVO DE COPIAS DE RECETAS ESPECIALES POR DESASTRES NATURALES Y/O EVENTOS FORTUITOS

                                                                                                                                      Ciudad, (día/ mes / año) 
….……….……………………………….. 
Señor(a):
……………………………………………………………………….
Representante Legal del establecimiento de salud (colocar la razón social)

De mi consideración:
Yo, …………………………………………………………………, con cédula de identidad ……………….….… ., en calidad de custodio designado de las recetas especiales del establecimiento de salud con razón social ………..………………………………………………….………, nombre comercial…………………….………….. ……………………………, unicódigo……………………, por medio de la presente pongo en su conocimiento que el archivo de las copias de las recetas especiales prescritas correspondientes al año…………fueron afectadas por:
	Tipo de afectación

	Desastre natural

	

	  Evento fortuito

	


	Tipo de notificación

	Daño

	

	Deterioro

	



Lo antes indicado, ocurrió el día…mes……año…, antes de cumplirse el período de conservación establecido en la normativa vigente.
En virtud de lo expuesto, se detallan las copias recetas especiales que fueron afectadas por el evento señalado:

	Nro.
	Número de serie de la copia de la receta especial

	1
	12346735

	2
	12346736

	TOTAL
	2



Documentación de respaldo que se adjunta:
· Registro fotográfico
· Informe del evento



Para constancia, suscribo la presente notificación.


Atentamente,

…..…………………………………………………….
                                  Firma

…………………………………………………………..
Nombres completos del Custodio designado

………………………………………………………..
                Cédula de identidad

























          ANEXO 4
SOLICITUD DEL RESPONSABLE TÉCNICO DEL SERVICIO DE FARMACIA AL REPRESENTANTE LEGAL DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD PARA DE LA DESTRUCCIÓN DE LAS RECETAS ESPECIALES ORIGINALES DISPENSADAS

                                                                                                                                      Ciudad, (día/ mes / año) 
….……….……………………………….. 
Señor(a):
……………………………………………………………………….
Representante Legal del establecimiento de salud (colocar la razón social)

De mi consideración:
Yo, …………………………………………………………………, con cédula de identidad ……………….….… ., en calidad de responsable técnico del servicio de farmacia del establecimiento de salud con razón social ………..………………………………………………….………, nombre comercial…………………….………….. ……………………………, unicódigo……………………, por medio de la presente pongo en su conocimiento que las recetas especiales originales dispensadas correspondientes al año …………. han cumplido el período de conservación de siete (07) años, establecido en la normativa vigente.
En virtud de lo expuesto, y una vez cumplido el período de conservación correspondiente, solicito se inicie la gestión pertinente para la destrucción de las siguientes recetas especiales originales dispensadas, de conformidad con el procedimiento establecido por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada – ACESS:
	Nro.
	Número de serie de la receta especial original dispensada
	Observación

	1
	12346735
	

	2
	12346736
	

	3
	12346737
	

	TOTAL
	3
	


Para constancia, suscribo la presente solicitud.
Atentamente,

…..…………………………………………………….
                                  Firma

…………………………………………………………..
Nombres completos del responsable técnico del 
                  servicio de farmacia

………………………………………………………..
                Cédula de identidad
                              
 



 ANEXO 5
NOTIFICACIÓN DEL RESPONSABLE TÉCNICO DEL SERVICIO DE FARMACIA AL REPRESENTANTE LEGAL DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD DEL DAÑO Y/O DETERIORO DEL ARCHIVO DE LAS RECETAS ESPECIALES ORIGINALES DISPENSADAS POR DESASTRES NATURALES Y/O EVENTOS FORTUITOS

                                                                                                                                      Ciudad, (día/ mes / año) 
….……….……………………………….. 
Señor(a):
……………………………………………………………………….
Representante Legal del establecimiento de salud (colocar razón social)

De mi consideración:
Yo, …………………………………………………………………, con cedula de identidad ……………….….… ., en calidad de responsable técnico del servicio de farmacia del establecimiento de salud con razón social ………..………………………………………………….………, nombre comercial…………………….………….. ……………………………, unicódigo……………………, por medio de la presente pongo en su conocimiento que el archivo de las recetas especiales originales dispensadas correspondientes al año ……fueron afectadas por:
	Tipo de afectación

	Desastre natural

	

	  Evento fortuito

	


	Tipo de notificación

	Daño

	

	Deterioro

	



Lo antes indicado, ocurrió el día…mes……año…, antes de cumplirse el período de conservación establecido en la normativa vigente.
En virtud de lo expuesto, se detallan las recetas especiales originales dispensadas que fueron afectadas por el evento señalado:

	Nro.
	Número de serie de la receta especial original dispensada
	Observación

	1
	12346735
	

	2
	12346736
	

	3
	12346737
	

	TOTAL
	3
	


Documentación de respaldo que se adjunta:
· Registro fotográfico
· Informe del evento
Para constancia, suscribo la presente solicitud.
Atentamente,

…..…………………………………………………….
                                  Firma

…………………………………………………………..
Nombres completos del responsable técnico del 
                  servicio de farmacia

………………………………………………………..
                Cédula de identidad































  ANEXO 6
SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN PARA DESTRUCCIÓN DE RECETAS ESPECIALES

                                                                                                                                      Ciudad, (día/ mes / año) 
….……….……………………………….. 
Estimado/a:…………………………………………………………
Responsable de la Oficina Técnica de …………………………….. 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 razón social……………………………………….………….……,nombre comercial……………………………….……...................................…,Registro Único de Contribuyentes (RUC) …………………,unicódigo……….………..,ubicado en la Provincia………………………………Dirección (calle principal, calle secundaria, numero de casa o lote)………………………………………………….……………………….……………………………………………., en cumplimiento de la normativa legal vigente, solicito la autorización para la destrucción de las siguientes recetas especiales:


	Nro.
	Número de serie de la receta especial
	Detalle de la receta especial
(Original y copia/ original /copia)
	Fecha de la receta especial prescrita/dispensada

	1
	12346735
	Original y copia
	

	2
	12346736
	Copia
	

	3
	12346737
	Original
	

	TOTAL
	3
	
	




Nota 1: En caso de destrucción por desastres naturales y/o eventos fortuitos, se deberá adjuntar a la presente solicitud el anexo 3 y/o 5 según corresponda.

Nota 2: En caso de destrucción por cumplimiento normativo, se deberá adjuntar a la presente solicitud el anexo 2 y/o 4 según corresponda.



Atentamente,

……..…………………………………………………….
                                  Firma

…………….…………………………………………….
Nombres completos del Representante Legal 
               del establecimiento de salud

…………………………………………….…………….
                Cédula de identidad



  
ANEXO 7
ACTA DE DESTRUCCIÓN DE LAS COPIAS DE LAS RECETAS ESPECIALES 

En la provincia de ………………………………, cantón de……………………...; a los …..…. días del mes de ………………. del 20……; a las …… horas con ……. minutos, en el establecimiento de salud de razón social ……………………………………………………………, nombre comercial……………...………………………….., con unicódigo…………….ubicado en las calles (principal y secundaria) …………………………………………..………………………………………………………...., con la presencia del Representante Legal……………………………………………., Responsable Técnico del establecimiento de salud ….………………………… y Custodio designado…..……………….…………., una vez cumplidos los siete (07) años establecidos en la normativa vigente, se procedió a la destrucción de las copias de las recetas especiales del año……, conforme la siguiente descripción:

	AÑO:……..

	Nro.
	MES
	Cantidad

	1
	Enero
	10

	2
	Febrero
	52

	3
	Marzo
	63

	Total
	              95






Evidencia fotográfica de la destrucción:
	
	

	
	

	
	




Para constancia, de lo actuado suscriben:



	………………………………………………………………………..
	………………………………………………………………………..
	………………………………………………………………………..

	Firma

	Firma

	Firma


	
……………………………………………..
Nombres completos del Representante Legal del establecimiento de salud

	
…………………………………………..
Nombres completos del Responsable Técnico del establecimiento de salud

	
……………………………………………….
Nombres completos del custodio designado

	………………………………………………
	……………………………………………….
	……………………………………………….

	
Cédula de identidad

	
Cédula de identidad

	
Cédula de identidad






















 

 ANEXO 8
ACTA DE DESTRUCCIÓN DE LAS RECETAS ESPECIALES ORIGINALES DISPENSADAS

En la provincia de ………………………………, cantón de……………………...; a los …..…. días del mes de ………………. del 20……; a las …… horas con ……. minutos, en el establecimiento de salud de razón social ……………………………………………………………, nombre comercial……………...………………………….., con unicódigo…………….ubicado en las calles (principal y secundaria) …………………………………………..………………………………………………………...., con la presencia del Representante Legal……………………………………………., Responsable Técnico del establecimiento de salud ….……………………..……………… y Responsable Técnico del servicio de farmacia…..……………….…………., una vez cumplidos los siete (07) años establecidos en la normativa vigente, se procedió a la destrucción de las recetas especiales originales dispensadas del año……..., conforme la siguiente descripción:

	AÑO:……..

	Nro.
	MES
	Cantidad

	1
	Enero
	10

	2
	Febrero
	52

	3
	Marzo
	63

	Total
	              95





Evidencia fotográfica de la destrucción:
	
	

	
	

	
	




Para constancia, de lo actuado suscriben:
	………………………………………………………………………..
	………………………………………………………………………..
	………………………………………………………………………..

	Firma

	Firma

	Firma


	
……………………………………………..
Nombres completos del Representante Legal del establecimiento de salud

	
…………………………………………..
Nombres completos del Responsable Técnico del establecimiento de salud

	
……………………………………………….
Nombres completos del Responsable Técnico del  servicio de farmacia

	………………………………………………
	……………………………………………….
	……………………………………………….

	
Cédula de identidad

	
Cédula de identidad

	
Cédula de identidad













ANEXO 9

REGISTRO DIARIO DE CONTROL DE INGRESOS, EGRESOS Y STOCK FÍSICO DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN

Nombre del Establecimiento de Salud:                                         Unicódigo:                             Fecha: DD/MM/AAAAA

	MEDICAMENTO
	INGRESOS
	EGRESOS
	SALDO FINAL
	STOCK FÍSICO
	RESPONSABLE DEL CONTROL

	
	NÚMERO DE DOCUMENTO DE RESPLADO
	FECHA DE EMISIÓN DOCUMENTO
	CANTIDAD
	NÚMERO DE DOCUMENTO DE RESPLADO
	FECHA DE EMISIÓN DOCUMENTO
	CANTIDAD
	
	
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


Para constancia, de lo actuado se suscribe la presente.
Atentamente,

	………………………………………………………………………..
	………………………………………………………………………..

	Firma

	Firma


	
…………………………………………..
Nombres completos del Responsable Técnico del servicio de farmacia

	
……………………………………………….
Nombres completos del Responsable del control

	……………………………………………….
	……………………………………………….

	
Cédula de identidad

	
Cédula de identidad






ANEXO 10

 NOTIFICACIÓN DE LA PÉRDIDA DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN

                                                                                                                                      Ciudad, (día/ mes / año) 
….……….……………………………….. 
Estimado/a:…………………………………………………………
Director/a de la Dirección Técnica de Vigilancia y Control de la ACESS.
Presente. –

Yo, ……………………………………………………………, con cédula de identidad………………………………, en calidad de Representante Legal y ………………………………………………… con cédula de identidad ……………………………..en calidad de Responsable Técnico del servicio de farmacia del Establecimiento de Salud con razón social…………….…………………….………….……,nombre comercial……………………………………………., Registro Único de Contribuyentes (RUC) …………………, unicódigo……….………..,ubicado en la Provincia……..…………….……, Dirección (calle principal, calle secundaria, numero de casa o lote)………………………………………………….………….……
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……….……………..……, en cumplimiento de la normativa legal vigente, notificamos la pérdida de los siguiente medicamentos que  contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización:
[image: ][image: ]

	Nombre genérico del medicamento
	Nombre comercial
	Lote
	Fecha de caducidad
	Número de registro sanitario
	Forma farmacéutica
	Cantidad

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 



JUSTIFICACIÓN DETALLADA:
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Describa de manera detallada las circunstancias en las que ocurrió, las causas conocidas, el lugar donde se encontraban los medicamentos, entre otra información.
Nota: El establecimiento de salud deberá anexar a la presente notificación la denuncia presentada ante la Función Judicial.
Para constancia, suscribo la presente notificación.
Atentamente,

	
………………………………………………………………………..
	………………………………………………………………………..

	Firma

	Firma


	
…………………………………………..
Nombres completos del Representante Legal

	
……………………………………………….
Nombres completos del Responsable Técnico del servicio de farmacia

	……………………………………………….
	……………………………………………….

	
Cédula de identidad

	
Cédula de identidad






ANEXO 11

 NOTIFICACIÓN DE ROBO O HURTO DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN

                                                                                                                                      Ciudad, (día/ mes / año) 
….……….……………………………….. 
Estimado/a:…………………………………………………………
Director/a de la Dirección Técnica de Vigilancia y Control de la ACESS.
Presente. –

Yo, ……………………………………………………………, con cédula de identidad………………………………, en calidad de Representante Legal y ………………………………………………… con cédula de identidad ……………………………..en calidad de Responsable Técnico del servicio de farmacia del Establecimiento de Salud con razón social…………….…………………….………….……,nombre comercial……………………………………………., Registro Único de Contribuyentes (RUC) …………………, unicódigo……….………..,ubicado en la Provincia……..…………….……, Dirección (calle principal, calle secundaria, numero de casa o lote)………………………………………………….………….…… en cumplimiento de la normativa legal vigente, notificamos el robo/hurto de los siguientes medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización:

TIPO DE SINIESTRO:
ROBO                                           HURTO

DETALLE DE LOS MEDICAMENTOS:

	Nombre genérico del medicamento
	Nombre comercial
	Lote
	Fecha de caducidad
	Número de registro sanitario
	Forma farmacéutica
	Cantidad
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JUSTIFICACIÓN DETALLADA:
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Describa de manera detallada las circunstancias en las que ocurrió, las causas conocidas, el lugar donde se encontraban los medicamentos, entre otra información.
Nota: El establecimiento de salud deberá anexar a la presente notificación la denuncia presentada ante la Fiscalía General del Estado.
Para constancia, suscribo la presente notificación.
Atentamente,
	
………………………………………………………………………..
	………………………………………………………………………..

	Firma

	Firma


	
…………………………………………..
Nombres completos del Representante Legal

	
……………………………………………….
Nombres completos del Responsable Técnico del servicio de farmacia

	……………………………………………….
	……………………………………………….

	
Cédula de identidad

	
Cédula de identidad



ANEXO 12

 NOTIFICACIÓN DE CUALQUIER OTRO SINIESTRO DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN

                                                                                                                                      Ciudad, (día/ mes / año) 
….……….……………………………….. 
Estimado/a:…………………………………………………………
Directora de la Dirección Técnica de Vigilancia y Control de la ACESS.
Presente. –

Yo, ……………………………………………………………, con cédula de identidad………………………………, en calidad de Representante Legal, y …………………………………………………….., con cédula de identidad………………………......, en calidad de Responsable Técnico del servicio de farmacia, quienes comparecemos en representación del establecimiento de salud con razón social…………….…………………….………….……,nombre comercial…………………………………………….,
Registro Único de Contribuyentes (RUC) …………………, unicódigo………………, ubicado en la Provincia……..…………….……, Dirección (calle principal, calle secundaria, numero de casa o lote)………………………………………………….………….…………….……………..……….…, en cumplimiento de la normativa legal vigente, notifico ……………….de los siguientes medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización:


DETALLE DE LOS MEDICAMENTOS:

	Nombre genérico del medicamento
	Nombre comercial
	Lote
	Fecha de caducidad
	Número de registro sanitario
	Forma farmacéutica
	Cantidad
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JUSTIFICACIÓN DETALLADA:
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Describa de manera detallada las circunstancias en las que ocurrió, las causas conocidas, el lugar donde se encontraban los medicamentos, entre otra información.
Para constancia, suscribo la presente notificación.
Atentamente,


	
………………………………………………………………………..
	………………………………………………………………………..

	Firma

	Firma


	
…………………………………………..
Nombres completos del Representante Legal

	
……………………………………………….
Nombres completos del Responsable Técnico del servicio de farmacia

	……………………………………………….
	……………………………………………….

	
Cédula de identidad

	
Cédula de identidad






ANEXO 13

 SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN PARA LA DONACIÓN, TRANSFERENCIA DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN POR CIERRE DEFINITIVO DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

                                                                                                                                      Ciudad, (día/ mes / año) 
….……….……………………………….. 
Estimado/a:…………………………………………………………
Director/a de la Dirección Técnica de Vigilancia y Control de la ACESS.
Presente. –

Yo, ……………………………………………………………, con cédula de identidad………………………………, en calidad de Representante Legal, y …………………………………………………….., con cédula de identidad………………………......, en calidad de Responsable Técnico del servicio de farmacia, quienes comparecemos en representación del establecimiento de salud con razón social…………….…………………….………….……,nombre comercial…………………………………………….,
Registro Único de Contribuyentes (RUC) …………………, unicódigo………………, ubicado en la Provincia……..…………….……, Dirección (calle principal, calle secundaria, numero de casa o lote)…………………………………………….………….…………….……………..……….…, por medio de la presente solicitamos la autorización para realizar:


DONACIÓN                                TRANSFERENCIA


de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización al establecimiento de salud con razón social…………….…………………….………….……,nombre comercial………………………………………..….,Registro Único de Contribuyentes (RUC)…..…………………, unicódigo……….………..,ubicado en la Provincia……..…………….……, Dirección (calle principal, calle secundaria, número de casa o lote)………………………………………………….………….……, conforme al siguiente detalle:

DETALLE DE LOS MEDICAMENTOS:

	Nombre genérico del medicamento
	Nombre comercial
	Lote
	Fecha de caducidad
	Número de registro sanitario
	Forma farmacéutica
	Cantidad
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JUSTIFICACIÓN DE LA DONACIÓN/TRANSFERENCIA:
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Describa de manera detallada las razones que sustentan la solicitud de donación o transferencia de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, indicando las circunstancias que motivan y cualquier otra información relevante.
Nota: El establecimiento de salud deberá anexar a la presente solicitud, la evidencia fotográfica clara y visible de cada uno de los medicamentos y el documento de aceptación de la donación o transferencia por parte del establecimiento de salud receptor.
Para constancia, suscriben la presente solicitud.

Atentamente,


……..……………………………………………
                                  Firma

…………….……………………………………
  Nombres completos del Representante   Legal del establecimiento de salud


…………………………………………….……
               Cédula de identidad

…..……………………………………….……
                                  Firma

…………………………………………………
Nombres completos del responsable
 técnico del servicio de farmacia

…………………………………………………
                Cédula de identidad




	



























ANEXO 14

SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN PARA DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN POR CIERRE DEFINITIVO DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD 

                                                                                                                                      Ciudad, (día/ mes / año) 
….……….……………………………….. 
Estimado/a:…………………………………………………………
Director/a de la Dirección Técnica de Vigilancia y Control de la ACESS.
Presente. –

Yo, ……………………………………………………………, con cédula de identidad………………………………, en calidad de Representante Legal, y …………………………………………………….., con cédula de identidad………………………......, en calidad de Responsable Técnico del servicio de farmacia, quienes comparecemos en representación del establecimiento de salud con razón social…………….…………………….………….……,nombre comercial…………………………………………….,
Registro Único de Contribuyentes (RUC) …………………, unicódigo………………, ubicado en la Provincia…….…………….……, Dirección (calle principal, calle secundaria, numero de casa o lote)…………………………………………….………….…………….……………..……….…, por medio de la presente solicitamos la autorización para realizar la destrucción de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización:

DETALLE DE LOS MEDICAMENTOS:

	Nombre genérico del medicamento
	Nombre comercial
	Lote
	Fecha de caducidad
	Número de registro sanitario
	Forma farmacéutica
	Cantidad
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JUSTIFICACIÓN DE LA DESTRUCCIÓN:
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Describa de manera detallada las razones que sustentan la solicitud de destrucción de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, indicando las circunstancias que motivan y cualquier otra información relevante.
Nota: El establecimiento de salud deberá anexar a la presente solicitud, la evidencia fotográfica clara y visible de cada uno de los medicamentos. 

Para constancia, suscriben la presente solicitud.

Atentamente,


……..……………………………………………
                                  Firma

…………….……………………………………
  Nombres completos del Representante   Legal del establecimiento de salud


…………………………………………….……
               Cédula de identidad

…..……………………………………….……
                                  Firma

…………………………………………………
Nombres completos del responsable
 técnico del servicio de farmacia

…………………………………………………
                Cédula de identidad








ANEXO 15

ENTREGA DE DOCUMENTOS QUE ACREDITAN LA DESTRUCCIÓN DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN 

                                                                                                                                      Ciudad, (día/ mes / año) 
….……….……………………………….. 
Estimado/a:…………………………………………………………
Director/a de la Dirección Técnica de Vigilancia y Control de la ACESS.
Presente. –

Yo, ……………………………………………………………, con cédula de identidad………………………………, en calidad de Representante Legal, y …………………………………………………….., con cédula de identidad………………………......, en calidad de Responsable Técnico del servicio de farmacia, quienes comparecemos en representación del establecimiento de salud con razón social…………….…………………….………….……,nombre comercial…………………………………………….,
Registro Único de Contribuyentes (RUC) …………………, unicódigo………………, ubicado en la Provincia……..…………….……, Dirección (calle principal, calle secundaria, numero de casa o lote)…………………………………………….………….…………….……………..……….…, por medio de la presente se remite los documentos de respaldo de la gestión realizada ante el gestor ambiental autorizado sobre el proceso de destrucción de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalización, autorizado mediante Oficio Nro. ACESS-XXXX-202X-XXX, de fecha (día/ mes / año):

DETALLE DE LOS MEDICAMENTOS:

	Nombre genérico del medicamento
	Nombre comercial
	Lote
	Fecha de caducidad
	Número de registro sanitario
	Forma farmacéutica
	Cantidad
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Documentación de respaldo que se adjunta: (Describir los documentos)
Para constancia, suscriben la presente solicitud.
Atentamente,
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……..……………………………………………
                                  Firma

…………….……………………………………
  Nombres completos del Representante   Legal del establecimiento de salud


…………………………………………….……
               Cédula de identidad

…..……………………………………….……
                                  Firma

…………………………………………………
Nombres completos del responsable
 técnico del servicio de farmacia

…………………………………………………
                Cédula de identidad
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