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El presente instructivo sustituird el Instructivo Externo: Regulacidn y control de las
actividades relacionadas con medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacidn, cddigo IE-B.3.2.3-MG-01 (versidn 5.0) y sus anexos:

- Anexo 1. Guia de Usuario: Requisitos y procedimiento para solicitar la calificacion
y autorizacion para el manejo de los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién y reporte de los movimientos realizados con los
medicamentos GE-B.3.2.3-MG-01-01 (version 6.0)

- Solicitud para calificar el manejo de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion FE-B.3.2.3-MG-01-01 (version 4.0)

- Solicitud de correccidn o actualizacién de datos FE-B.3.2.3-MG-01-02 (versién 2.0)

- Solicitud de autorizacidn para la inclusion o modificacién de la actividad calificada
FE-B.3.2.3-MG-01-03 (versién 3.0)

- Formato ampliacién del cupo asignado de la sustancia catalogada sujeta a
fiscalizaciéon presente en el medicamento FE-B.3.2.3-MG-01-04 (version 3.0)

- Formato de inclusién de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion FE-B.3.2.3-MG-01-05 (version 3.0)

- Formato para autorizacién ocasional FE-B.3.2.3-MG-01-06 (versién 3.0)

- Solicitud de autorizacion para la anulacion de la calificacién para el manejo de los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién FE-
B.3.2.3-MG-01-07 (versidn 3.0)

- Solicitud para autorizar la donacién, transferencia o destruccion de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién FE-
B.3.2.3-MG-01-08 (versidon 3.0)

- Solicitud de autorizacion para baja de inventarios FE-B.3.2.3-MG-01-09 (versidn
3.0)

- Informe mensual de movimiento de medicamentos con estupefacientes y
psicotrépicos FE-B.3.2.3-MG-01-10 (version 3.0)

- Formato autorizacién para importar o exportar medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién previo al embarque FE-B.3.2.3-MG-
01-11 (versién 3.0)

- Formato de inclusion de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion presentes
en medicamentos FE-B.3.2.3-MG-01-12 (version 2.0)

- Informe mensual de transporte de medicamentos sujetos a fiscalizacién FE-
B.3.2.3-MG-01-13 (versidn 2.0)

— Formato para el reporte de los movimientos de medicamentos sujetos a
fiscalizacion por correo electrénico FE-B.3.2.3-MG-01-14 (versidn 2.0)

1.0 Enero 2022
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Cambios realizados:

- Actualizaciéon del formato del instructivo y anexos con la nueva imagen
institucional

- Actualizacidon del Anexo 12 y cambio de nombre a: “Reporte manual de los
movimientos de dispensacion de los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizaciéon” Noviembre

— Eliminacion del Anexo 13: Formato para el reporte de los movimientos de | 2022
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion por
las farmacias

- Creacion del Anexo 17: Guia De Usuario. Reporte de las transacciones de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion a
través de SISFARM por las farmacias privadas

- Actualizacion de las denominaciones contenidas en el instructivo y anexos 7,8
sustituyendo las referencias a “Coordinacién Zonal”, “Coordinaciones Zonales”,
“Coordinador Zonal” y/o “Coordinadora Zonal”, segln corresponda, por
“Direccion Zonal”, “Direcciones Zonales”, “Director Zonal” y/o “Directora Zonal”,
en atencién a lo dispuesto en la Resolucidn Nro. ARCSA-DE-2026-030-DASP y su
Disposicién Transitoria Cuarta.

2.0

La actualizacion se realiza considerando los criterios emitidos por la Direccién de
Planificacion y Gestion Estratégica mediante Memorandos Nro. ARCSA-ARCSA-
PGE-2026-0577-M y ARCSA-ARCSA-PGE-2026-0580-M, conforme a los cuales este
cambio de denominacidn constituye una modificacion de forma que no afecta la
codificacion del documento ni requiere una nueva validacion de las dreas
técnicas, siempre que no impliqgue modificaciones al contenido técnico,
procedimientos, lineamientos, competencias u otros aspectos sustantivos del
instrumento.
30 Septiembre
) - Cambio de versidn del instructivo y anexos, conforme al siguiente detalle: 2026
Instructivo Externo: regulacién y control de las actividades relacionadas con
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,
codigo: 1E-B.3.2.2-MSF-02, de la version 2.0 a 3.0.

Anexo 3: solicitud o comunicado de correccidon/actualizacién o cambio de
datos, cdédigo: FE-B.3.2.2-MSF-02-03, de la versién 1.0 a 2.0.

Anexo 4: solicitud de correccién de los reportes de los movimientos de los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,
codigo: FE-B.3.2.2-MSF-02-04, de la versién 1.0 a 2.0.

Anexo 7: solicitud de autorizacién y supervision de la transferencia o donacion
de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,
codigo: FE-B.3.2.2-MSF-02-07, de la version 1.0 a 2.0.
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Anexo 8: solicitud de autorizacion para la baja de inventarios por motivo de
siniestros, donacién o transferencia, coédigo: FE-B.3.2.2-MSF-02-08, de la
versién 1.0 a 2.0.

Anexo 9: solicitud de anulacién de la calificacion o autorizacidon ocasional,
codigo: FE-B.3.2.2-MSF-02-09, de la version 1.0 a 2.0.

Anexo 10: guia de usuario: obtencion de la factura correspondiente a los
servicios de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, codigo: GE-B.3.2.2-MSF-02-01, de la versién 1.0 a 2.0.

Anexo 11: solicitud de certificado de medicamento no controlado, cédigo: FE-
B.3.2.2-MSF-02-10, de la version 1.0 a 2.0.

Anexo 16: guia de usuario: reporte de los movimientos de los medicamentos
que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién a través del
sisalem, cédigo: GE-B.3.2.2-MSF-02-02, de la versién 1.0 a 2.0.

Anexo 17: guia de usuario: reporte de las transacciones de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion a través de sisfarm por
las farmacias privadas, cédigo: GE-B.3.2.2-MSF-02-03, de la version 1.0 a 2.0.

- Actualizaciéon de la imagen institucional del instructivo y anexos 3,4,7,8,9,10,
11,16y 17

— Actualizacion de las direcciones de correo electrdnico institucionales incluidas en
el instructivo, conforme al cambio de dominio de @controlsanitario.gob.ec a
@arcsa.gob.ec.

Para las Direcciones Zonales 2, 5 y 6, se incorporan las nuevas direcciones de
correo electronico informadas por las respectivas Direcciones Zonales, en
respuesta al requerimiento efectuado para la validacién y actualizacién de las
cuentas institucionales consignadas en el instructivo:

Direccion Zonal 2: de productos.controladoscz2@controlsanitario.gob.ec a
dz2.atencionciudadana@arcsa.gob.ec

Direccion Zonal 5: de productos.controladoscz5@controlsanitario.gob.ec a
dz5.reportefarmacia@arcsa.gob.ec

Direccion Zonal 6: de productos.controladoscz6@controlsanitario.gob.ec a
dz6.productoscontrolados@arcsa.gob.ec
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- Actualizacién de las direcciones electrénicas y link en el anexo 10:
de: arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec
a: facturacion@arcsa.gob.ec

de: http://archie.controlsanitario.gob.ec/#/
a: https://aplicaciones.arcsa.gob.ec/ordenes/main.php

- Actualizacion de las direcciones electronicas en el anexo 16:
de: medicamentos.controlados@controlsanitario.gob.ec
a: medicamentos.controlados@arcsa.gob.ec

- Actualizacidn de link electrénicos en el anexo 17:
de:https://aplicaciones.controlsanitario.gob.ec/reporte_farmacias/autenticacio
n/login
a: https://aplicaciones.arcsa.gob.ec/reporte_farmacias/autenticacion/login
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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Indicar al usuario externo de forma detallada, clara y precisa los requisitos y procedimiento para
solicitar la calificacion y autorizacién para las actividades relacionadas con los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion; asi como, los requisitos y procedimiento
para obtener el “Certificado de medicamento no controlado” y el procedimiento para el reporte de
los movimientos realizados con estos medicamentos.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

2.1. Los términos descritos en el presente instructivo, estdan amparados en la Ley Organica
de Prevencidén Integral del Fendmeno Socio Econdmico de las Drogas y de Regulacion y
Control de uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn, su reglamento y sus
reformas; la Ley Orgdnica de Salud, su reglamento y sus reformas; la Resolucién ARCSA-
DE-2021-006-AKRG a través de la cual se emite la Normativa Técnica Sanitaria para la
regulacién y control de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién y su reforma, y demds normativa aplicable;

2.2. La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, es la entidad encargada de emitir la calificacidén y autorizacion
ocasional, segln corresponda, para el manejo de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion;

2.3. Las personas naturales y juridicas para producir, importar, exportar, almacenar,
comercializar y distribuir medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacidon deben obtener la calificacién emitida por la ARCSA para el manejo de los
mismos conforme la actividad a realizar; a excepcién de las personas naturales o
juridicas representantes de los establecimientos donde se almacenan temporalmente
los medicamentos hasta su desaduanizacién, ubicados en puntos de entrada y salida del
pais (puertos, aeropuertos y pasos fronterizos);

2.4. ElSistema Nacional de Salud y sus establecimientos no requieren obtener la calificacion
para el manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, pero deben obtener una autorizacién ocasional para importar o exportar
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, con fines
terapéuticos o de investigacién médico-cientifica;

2.5. Las farmacias privadas para el manejo de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion deben contar con el permiso de funcionamiento
vigente, obtenido conforme la normativa de permisos de funcionamiento para los
establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario. El permiso de funcionamiento
corresponde a su calificaciéon para la compra y venta a través de la dispensacion de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, actividad
gue debe realizarse de conformidad con lo descrito en la normativa vigente;
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2.6. Todas las personas naturales y juridicas calificadas por la ARCSA, incluidas las farmacias
privadas, deben mantener un registro actualizado de las operaciones realizadas
(produccidn, importacidn, exportacidn, almacenamiento, comercializacién, distribucion
y/o dispensacion) con los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacidn y reportar a la ARCSA mensualmente, los registros sobre su elaboracion,
existencia y venta, dentro de los 10 (diez) primeros dias habiles del mes siguiente;

2.7. Las personas naturales o juridicas que hayan obtenido una autorizacion ocasional deben
mantener registros actualizados de las operaciones realizadas y de reportar, una vez
cumplido el objeto de la autorizacién y hasta que el stock de los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién se encuentre en cero (0), los
datos reales sobre dichas operaciones, dentro de los diez (10) primeros dias habiles del
mes siguiente;

2.8. Cualquier cambio en los datos que hayan sido proporcionados para obtener la
calificacién, tales como: cambio de representante legal, responsable técnico,
responsable de bodega, cambio de razdén social, cambio de direccién de oficinas y/o
bodegas, inclusién de nueva bodega y/o sucursal, entre otros; debe ser comunicado a
la ARCSA, dentro de los veinte (20) dias habiles de haberse suscitado el cambio;

2.9. Las personas naturales o juridicas calificadas (incluidas las farmacias privadas) y aquellas
gue cuenten con una autorizacidn ocasional deben notificar a la ARCSA, cuando se
produzca algun hurto, robo, derrame, pérdida o cualquier otro siniestro con los
medicamentos que contengan sustancias sujetas a fiscalizacion, dentro del término de
veinticuatro (24) horas, después de su acontecimiento;

2.10. Toda la documentacion serd presentada en idioma castellano y debe estar debidamente
suscrita por el responsable técnico y/o por el Representante Legal del establecimiento,
segun corresponda;

2.11. La persona natural o juridica calificada, incluidas las farmacias privadas, y aquella que
cuenta con una autorizaciéon ocasional deben implementar medidas de seguridad y
mecanismos de control interno necesarios para prevenir cualquier hurto, robo, pérdida
o cualquier otro siniestro con los medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion durante su produccién, importacidn, exportacidn,
almacenamiento, distribucidn, transporte y/o dispensacion, conforme lo establecido en
el instructivo que se elabore para el efecto;

2.12. Los sitios autorizados para el almacenamiento deben contar con un drea con acceso
restringido solo a personal autorizado y capacitado, debidamente identificada vy
rotulada, resguardada bajo llave y controlada, y ademds debe cumplir con las
condiciones de almacenamiento (humedad y temperatura) establecidas por el
fabricante del producto;

2.13. Las personas naturales y juridicas calificadas, incluidas las farmacias privadas, deben
mantener un archivo cronolégico y realizar el respectivo control y custodia de los
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documentos que respalden los movimientos de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, por un lapso minimo de siete (7) afios;

2.14. Las personas naturales o juridicas, representantes de los establecimientos que realicen
las actividades de produccién, importacién, exportacién, almacenamiento,
comercializacién, distribucién o dispensacion de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, deben mantener su Certificaciéon de
Buenas Practicas (cuando aplique) y su permiso de funcionamiento vigentes, para el
manejo de los medicamentos; vy,

2.15. Los vehiculos que se utilicen para transportar por via terrestre los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, deben estar registrados dentro
del alcance de una certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o de Buenas
Précticas de Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte (BPA/BPD/BPT) vigente.

3. DEFINICIONES

Actividad de almacenamiento.- Actividad mediante la cual una persona natural o juridica calificada
por la ARCSA para el manejo de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, brinda servicios de logistica, almacenamiento, distribucién y/o transporte de
medicamentos de terceros.

Actividad de comercializacion / distribucién.- Actividad mediante la cual una persona natural o
juridica, calificada por la ARCSA para el manejo de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacidn, compra, vende, almacena, distribuye y/o transporta sus propios
medicamentos. Esta actividad no contempla el almacenamiento, distribucion y/o transporte de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion de terceros.

Actividad de exportacion.- Actividad mediante la cual una persona natural o juridica calificada o
autorizada ocasionalmente por la ARCSA para el manejo de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn, realizan la salida de medicamentos que contengan
sustancias sujetas a fiscalizacion hacia otro pais.

Actividad de importacion.- Actividad mediante la cual una persona natural o juridica calificada o
autorizada ocasionalmente por la ARCSA para el manejo de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, realiza el ingreso a territorio nacional de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn.

Actividad de produccidn.- Actividad mediante la cual una persona natural o juridica calificada por
la ARCSA para el manejo de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, elabora o fabrica, maquila, vende al por mayor, almacena, distribuye y/o transporta
Unicamente sus medicamentos. Esta actividad no contempla la comercializacién, el
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almacenamiento, distribucion y/o transporte de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion de terceros.

Agencia o la ARCSA.- Se refiere a la Agencia Nacional de Regulaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria
— ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

Ajuste de inventario.- Es la cantidad necesaria para ajustar las diferencias existentes entre el saldo
fisico y el saldo contable de una empresa, debe contar con un informe suscrito por el responsable
técnico y con la autorizacién previa de la ARCSA para realizar el mismo.

Autorizacion ocasional.- Autorizacion otorgada por la ARCSA a las personas naturales o juridicas no
calificadas, para el manejo no permanente de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién, con el propdsito de importar, exportar, comprar a nivel nacional o recibir
medicamentos por donacién o transferencia, con fines terapéuticos en seres humanos o de
investigacion médico-cientifica.

Autorizacion para la ampliacidn de cupos.- Autorizacién otorgada por la ARCSA que permite a las
personas naturales o juridicas calificadas incrementar el cupo anual de la sustancia catalogada
sujeta a fiscalizacidn contenida en el medicamento, para las actividades de importacién y
exportacion.

Autorizacion para la baja de inventarios.- Autorizacién otorgada por la ARCSA que permite a las
personas naturales o juridicas calificadas, restar del inventario contable la o las cantidades
(unidades) de medicamentos que contengan una o varias sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién.

Autorizacion previa a la importacion o exportacion.- Autorizacidon otorgada por la ARCSA a las
personas naturales o juridicas calificadas o aquellas que cuenten con una autorizacidn ocasional
para importar o exportar medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacidn, previo al embarque de un medicamento.

Bodegas.- Establecimiento que cuenta con el permiso de funcionamiento y el certificado de Buenas
Practicas vigentes, otorgados por la ARCSA y en el cual se realiza el almacenamiento de los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

Calificacidn.- Es el resultado de la comprobacion y evaluacion de la capacidad de infraestructura
fisica, técnica y administrativa de las personas naturales y juridicas que requieran manejar
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion; y faculta el uso de
dichos medicamentos de acuerdo a la actividad y finalidad para la que se concede.
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Capacidad instalada nominal.- Nivel maximo de producciéon para la cual estdn disefiados los
equipos e instalaciones reflejando condiciones ideales de funcionamiento, con que cuentan las
personas naturales y juridicas calificadas o autorizadas por la ARCSA, para realizar diferentes

procesos.

Capacidad instalada real.- Nivel real de produccién para la cual estan disefiados los equipos e
instalaciones reflejando condiciones de operacién, con que cuentan las personas naturales y
juridicas calificadas o autorizadas por la ARCSA, para realizar diferentes procesos.

Destruccidn.- Actividad mediante la cual una persona natural o juridica calificada o autorizada
ocasionalmente por la ARCSA para el manejo de los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién, da disposicidn final a los mismos, reduciéndolos en pequefiios
segmentos o cenizas a través de un gestor ambiental autorizado por la autoridad ambiental

competente.

Dispensacion.- Es el acto del profesional farmacéutico de proporcionar uno o mas medicamentos
a un usuario / paciente, generalmente como respuesta a la presentacidon de una receta elaborada
por un profesional de la salud autorizado, mediante el cual el farmacéutico interpreta y valida la
receta e informa y orienta al usuario/paciente sobre el uso adecuado del medicamento prescrito,
enfatizando en el cumplimiento del régimen de dosificacion, la influencia de los alimentos, la
interaccion con otros medicamentos y/o alimentos, la deteccion de reacciones adversas

potenciales y las condiciones de conservacion del producto.

Donacion.- Actividad mediante la cual una persona natural o juridica calificada o autorizada
ocasionalmente por la ARCSA para el manejo de los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacidn, entrega gratuitamente, con fines altruistas y humanitarios, uno
o mdas medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion a otra persona

natural o juridica calificada o autorizada.

Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizaciéon.- Son aquellos
medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (estupefacientes,
psicotrépicos, precursores quimicos y sustancias quimicas especificas), mismas que constan en el
anexo de la Ley Orgdnica de Prevencién Integral del Fenédmeno Socio Econédmico de las Drogas y de
la Regulacién y Control del uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

Incluye a los medicamentos que posean en su formulacién cannabis psicoactivo o derivados de

cannabis psicoactivo.

Oficina administrativa.- Establecimiento que cuenta con el permiso de funcionamiento vigente
otorgado por la ARCSA, pudiendo ser como Empresa de Logistica y/o Almacenamiento de productos
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farmacéuticos, Distribuidora Farmacéutica o Casa de Representacién Farmacéutica. Sin embargo,
la oficina administrativa obtuvo su permiso de funcionamiento presentando el o los certificados de
buenas practicas del o los establecimientos a través de los cuales realizara las actividades de
almacenamiento, distribucion y/o transporte de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion. Esta categoria aplica Unicamente para el reporte de los
movimientos de los medicamentos sujetos a fiscalizacion.

Persona juridica.- Persona ficticia, capaz de ejercer derechos, contraer obligaciones civiles, y de ser
representada judicial y extrajudicialmente.

Persona natural.- Son todas las personas, nacionales o extranjeras que realizan actividades
econdmicas con derechos y obligaciones a titulo personal.

Plazo.- Se entenderd por plazo a los dias calendario, es decir se contard todos los dias de la semana
incluidos sdbados, domingos y feriados.

Precursores quimicos.- Son sustancias que pueden utilizarse en los procesos quimicos de
produccién, fabricacion, extraccidén o preparacién de sustancias estupefacientes, psicotrépicas o de
sustancias de efectos semejantes y que se incorporan al producto final, por lo que resultan
fundamentales para dichos procesos.

Renovacidn.- Proceso mediante el cual se solicita una nueva calificacién y se actualiza la
informacidon que fue proporcionada para obtener la anterior calificacion para el manejo de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

Renovacion extraordinaria.- Renovacion solicitada durante el 1 de enero hasta el 31 de enero del
afio en curso, a través del sistema informatico que la Agencia defina para el efecto.

Renovacion ordinaria.- Renovacion solicitada hasta el 31 de diciembre de cada afio a través del
sistema informatico que la Agencia defina para el efecto.

Saldo.- Cantidad de sustancia (en miligramos, gramos o kilogramos) y de medicamentos (unidades)
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn que resulta de la diferencia entre los
ingresos y egresos.

Siniestro.- Robo, hurto, derrame, pérdida o cualquier otro suceso que ocasione un dafio a los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion; incluye la pérdida de
los medicamentos por desastres naturales.
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Sitios autorizados.- Oficinas administrativas, bodegas y sucursales, registradas y autorizadas por la
ARCSA para el manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion.

Sucursal.- Establecimiento que cuenta con el permiso de funcionamiento de Casa de
Representacidon Farmacéutica y/o Distribuidora Farmacéutica, que cumple con Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte, y realiza las actividades de Importacidn,
Comercializacion / Distribucidn (incluida la facturacion).

Sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- Son sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién
las que constan en el anexo de la Ley Organica de Prevencién Integral del Fendmeno Socio
Econdmico de las Drogas y de la Regulacién y Control del uso de sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacidén, se clasifican en:

a. Estupefacientes;

b. Psicotrépicas;

c. Precursores quimicos; y, sustancias quimicas especificas.

Sustancias no catalogadas sujetas a vigilancia.- Toda sustancia que no consta en el Anexo de la Ley
Organica de Prevencidn Integral del Fendmeno Socio Econdmico de las Drogas y de la Regulacion y
Control del uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, pero que ha sido incluida en las
listas de los tratados de fiscalizacion internacional de drogas.

Sustancia psicotrdpica.- Sustancia natural o sintética, capaz de influenciar las funciones psiquicas
por su accién sobre el Sistema Nervioso Central (SNC).

Sustancias estupefacientes.- Toda sustancia psicotrépica, con alto potencial de producir conducta
abusiva o dependencia (psiquica/fisica, con perfil similar a la morfina, cocaina, marihuana.), que
actua por si misma o a través de la conversidn en una sustancia activa que ejerza dichos efectos.

Sustancias quimicas especificas.- Son sustancias que no siendo precursores quimicos, tales como
solventes, reactivos o catalizadores, pueden utilizarse en los procesos quimicos de produccion,
fabricacidn, extraccidn o preparacién de sustancias estupefacientes, psicotrépicas o sustancias de
efectos semejantes.

Término.- Se entenderd por término a los dias habiles o laborables.

Transferencia.- Actividad mediante la cual una persona natural o juridica calificada o autorizada
ocasionalmente por la ARCSA para el manejo de los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacidn, traspasa o entrega uno o mds medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizaciéon a otra persona natural o juridica calificada o que
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cuenta con una autorizacidon ocasional para dicho fin. La transaccion de transferencia debe
realizarse sin fines comerciales entre la persona que traspasa y la que recibe el medicamento; sin
perjuicio que la persona que reciba el medicamento transferido vaya a venderlo.

Transporte.- Actividad mediante la cual una persona natural o juridica calificada o autorizada
ocasionalmente por la ARCSA para el manejo de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacidn, moviliza dichos medicamentos fuera de la jurisdiccion provincial
entre personas naturales o juridicas calificadas o autorizadas, pudiendo ser estos medicamentos
propios o de terceros.

4. INSTRUCCIONES

Para obtener la calificacién o autorizacion para las actividades relacionadas con los medicamentos
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién el solicitante debe presentar o tener
durante la inspeccién los requisitos que se describen a continuacién, segun corresponda.

4.1. REQUISITOS GENERALES

Seran verificados en linea y/o durante la inspeccidn previa a otorgar la calificacidon o autorizacion
solicitada para el manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién los siguientes requisitos:

a. Permiso de funcionamiento vigente y de acuerdo a las actividades que realiza el
establecimiento;

b. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente o Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte vigente, cuando aplique. El certificado de
Buenas Practicas debe incluir en su alcance a los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion (estupefacientes, psicotrépicos, precursores quimicos y/o
sustancias quimicas especificas);

c. Registro sanitario vigente de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién, cuando aplique; vy,

d. Medidas de seguridad y mecanismos de control interno necesarios para prevenir cualquier
hurto, robo, pérdida o cualquier otro siniestro con los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién durante su produccidn, importacidn,
exportacion, almacenamiento, distribucién, transporte y/o dispensacién. Se verificara
durante la inspeccidon que el establecimiento cuente al menos con un area de acceso
restringido solo a personal autorizado y capacitado, debidamente identificada y rotulada,
resguardada bajo llave y controlada.
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4.2. REQUISITOS ESPECIFICOS

4.2.1. CALIFICACION

a.

Requisitos para obtener la calificacion para producir medicamentos que contengan

sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién

Solicitud de calificacion para producir medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion. (Ver anexo 1);

Proyeccion anual de produccién del medicamento que contenga la sustancia catalogada
sujeta a fiscalizacion;

Diagrama de flujo del proceso de manufactura del medicamento;

Fotocopia del certificado de calificacion vigente para el manejo de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion vigente otorgado por la autoridad competente; y
v. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

NOTA 1: Previo a solicitar la calificacion para producir el solicitante debe poseer el
permiso de funcionamiento vigente con la categoria “2.1 Laboratorio farmacéutico de
medicamentos en general” y tener en el alcance de su certificacién de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) vigente a los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion.

b. Requisitos para obtener la calificacion para importar medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

Solicitud de calificacion para importar medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion (Ver anexo 1);

Proyeccidon anual de consumo de los medicamentos importados que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion y el equivalente de la sustancia catalogada
sujeta a fiscalizacion;

Listado de posibles clientes (comercializadores);

Fotocopia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio
fabricante; y,

Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.
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NOTA 2: Previo a solicitar la calificacidon para importar el solicitante debe poseer el
permiso de funcionamiento vigente con la categoria “2.7 Casa de Representacion
Farmacéutica de medicamentos en general” o “2.8 Distribuidora Farmacéutica” y tener
en el alcance de su certificacién de Buenas Practicas vigente a los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

En el caso que se contrate los servicios de almacenamiento, distribucién y/o transporte
de un tercero, dicho establecimiento debe contar con la calificacidn para el manejo de
los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion a
importar.

c. Requisitos para obtener la calificacion para exportar medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

i. Solicitud de calificacién para exportar medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion (Ver anexo 1);
ii. Numero del Certificado de Buenas Prdacticas de Manufactura vigente del laboratorio
fabricante;
iii. Proyeccién de Ventas y/o Exportacion anual estimada de los medicamentos y el
equivalente de la sustancia catalogada sujeta a fiscalizacién; vy,
iv.  Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

NOTA 3: Previo a solicitar la calificacion para exportar el solicitante debe poseer el
permiso de funcionamiento vigente con la categoria “2.8 Distribuidora Farmacéutica” y
tener en el alcance de su certificacion de Buenas Practicas vigente a los medicamentos
que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

d. Requisitos para obtener la calificacion para comercializar y distribuir medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

i. Solicitud de calificaciéon para comercializar y distribuir medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (Ver anexo 1);
ii. Proyeccion anual de compra/venta de los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion;
iii. Capacidad instalada nominal para almacenar sus medicamentos;
iv. Capacidad instalada real para almacenar sus medicamentos; vy,
v. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.
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NOTA 4: Previo a solicitar la calificacién para comercializar y distribuir el solicitante debe
poseer el permiso de funcionamiento vigente con la categoria “2.7 Casa de
Representacién Farmacéutica de medicamentos en general” o “2.8 Distribuidora
Farmacéutica” y tener en el alcance de su certificacion de Buenas Practicas vigente a los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn.

e. Requisitos para la calificaciéon para almacenar medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion

i. Solicitud de calificaciéon para el almacenamiento de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion de terceros (Ver anexo 1);
ii. Capacidad instalada nominal de almacenamiento (m?/afio);
iii. Capacidad instalada real de almacenamiento (m?/afio);
iv.  Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado; y,
v. Lista de posibles clientes que requieran el servicio de almacenamiento.

NOTA 5: Previo a solicitar la calificacidon para almacenar medicamentos de terceros, el
solicitante debe poseer el permiso de funcionamiento vigente con la categoria “2.13
Empresa de Logistica y/o Almacenamiento de productos farmacéuticos” y tener en el
alcance de su certificacion de Buenas Practicas vigente a los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién.

4.2.2. MODIFICACIONES A LA CALIFICACION PARA EL MANEJO DE MEDICAMENTOS QUE
CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

a. Requisitos para autorizar la inclusion, modificacion o eliminacidn de la actividad para el
manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

i.  Solicitud para autorizar la inclusién, modificacion o eliminacidn de la actividad para el
manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, incluyendo la justificacion de la necesidad de la inclusion, modificacion o
eliminacion de la actividad (Ver Anexo 2);

ii. Losrequisitos descritos en la seccién 4.2.1. del presente instructivo, segun la actividad
a incluir o modificar; a excepcidon de la solicitud de calificacién. Para solicitar la
eliminacion de una actividad no es necesario presentar estos requisitos; v,

iii. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado, excepto cuando la solicitud sea
una eliminacién de la actividad.
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NOTA 6: La solicitud de eliminacién de una actividad solo podra ser realizada durante la
renovacion de la calificacion, conforme lo indica el Instructivo Externo: Renovacion de
la calificacién para el manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién I1E-B.3.2.2-MSF-03 o documento que lo sustituya.

b. Requisitos para autorizar la ampliaciéon del cupo asignado de la sustancia catalogada
sujeta a fiscalizacidn presente en el medicamento

i.  Solicitud de ampliacién de cupo, incluyendo la justificacién técnica de la cantidad
requerida (Ver. Anexo 2);
ii. Proyeccion de consumos y/o ventas detallados por mes y por sustancia, (hasta
completar el afo fiscal);
iii. Listado de posibles clientes (comercializadores); vy,
iv.  Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

NOTA 7: Esta solicitud solo aplica para aquellas personas naturales o juridicas calificadas
para importar y/o exportar medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién.

c. Requisitos para autorizar la inclusion de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién
presentes en medicamentos

Las personas naturales o juridicas calificadas, para solicitar la inclusion de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién presentes en el medicamento, para las cuales no fueron
calificadas, deberan presentar los siguientes requisitos:

i. Solicitud de inclusién, incluyendo la justificacién técnica de la cantidad requerida de
dicha sustancia a incluir (Ver Anexo 2);
ii. Proyeccién de consumos y/o ventas detallados por mes y por sustancia, (hasta
completar el afio fiscal);
iii. Listado de posibles clientes (comercializadores); y,
iv.  Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado, excepto cuando la solicitud se
realice durante una renovacion de la calificacidn.

NOTA 8: Esta solicitud solo aplica para aquellas personas naturales o juridicas calificadas
para importar y/o exportar medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion.
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d. Requisitos para autorizar la inclusion de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion

Las personas naturales o juridicas calificadas, para solicitar la inclusién de medicamentos
gue contengan la misma sustancia catalogada sujeta a fiscalizacidn, para la cual fueron
calificados, deberan presentar los siguientes requisitos:

Solicitud de inclusién, incluyendo la justificacién técnica del medicamento requerido
(Ver Anexo 2);

Proyeccidn de consumos y/o ventas detallados por mes y por sustancia, (hasta
completar el afio fiscal);

Listado de posibles clientes (comercializadores);

Poder o carta de autorizacién del titular del registro sanitario para el manejo del
medicamento a incluir (Unicamente cuando el solicitante no es el mismo titular del
registro sanitario en Ecuador); vy,

Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado, excepto cuando la solicitud se
realice durante una renovacion de la calificacién.

e. Requisitos para autorizar la eliminaciéon del medicamento y/o sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion presentes en el medicamento dentro del alcance de la calificacion

Solicitud de eliminacién de sustancia catalogada sujeta a fiscalizacién presente en el
medicamento o eliminacion de medicamento que contenga sustancia catalogada
sujeta a fiscalizacion (Ver Anexo 2); vy,

Justificacidn técnica de la eliminacidn solicitada.

NOTA 9: La solicitud de eliminacidn de una sustancia o de un medicamento que
contenga sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion solo podra realizarse durante la
renovacion de la calificacidn, conforme lo indica el Instructivo Externo: Renovacién de
la calificacién para el manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
IE-B.3.2.2-MSF-03 o documento que lo sustituya; y una vez que la persona natural o
juridica calificada cuente con saldo en cero (0) del medicamento que contenga
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion a eliminar.

f. Requisito para autorizar la inclusién o eliminacion de sitios autorizados para el manejo
de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién

Solicitud de inclusion o eliminacidn de sitios autorizados, incluyendo la justificacidn

técnica del medicamento requerido (Ver Anexo 2);

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL

REPOSITORIO INSTITUCIONAL
9
Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

Teléfono; +b33-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec

i



Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria

INSTRUCTIVO EXTERNO: CcODIGO IE-B.3.2.2-MSF-02
REGULACION Y CONTROL DE LAS ACTIVIDADES RELACIONADAS VERSION 30
CON MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION Pagina 21 de 40

ii.  Solicitud de inclusidn de bodeguero, conforme lo descrito en la seccién 4.2.3 literal f),
Unicamente cuando la solicitud se refiera a una inclusidn de un sitio a autorizar; y,

iii. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado, excepto cuando la solicitud sea
para la eliminacidn de sitios autorizados o cuando la solicitud se realice durante una
renovacion de la calificacion.

NOTA 10: El sitio autorizado a eliminar no debe contar con medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién en sus instalaciones.

Por otro lado, el sitio a incluir debe contar con el permiso de funcionamiento vy las
Buenas Practicas vigentes, correspondientes al tipo de establecimiento y la actividad
que realiza. Ejemplo: La persona natural o juridica calificada va a incluir una sucursal
para el almacenamiento, comercializacion y distribucién de los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, para lo cual el establecimiento
a incluir debe tener el permiso de funcionamiento vigente con la categoria “2.7 Casa de
Representacién Farmacéutica de medicamentos en general” o “2.8 Distribuidora
Farmacéutica” y tener dentro del alcance de su certificacién de Buenas Practicas vigente
a los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

NOTA 11: Si alguna de las modificaciones antes mencionadas conlleva a un cambio de
actividad, la persona natural o juridica calificada debera solicitar adicionalmente la
inclusién o modificacidn de la actividad.

4.2.3. CORRECCION O CAMBIO DE DATOS PROPORCIONADOS PARA OBTENER LA CALIFICACION
Y CORRECCION DE BASE DE DATOS

a. Requisitos para la correccion de datos que fueron proporcionados para obtener la
calificacion para el manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion

i.  Solicitud de correccién de datos (Ver Anexo 3); v,
ii. Documentacién que justifique la correccion de datos por error de tipeo (Unicamente
cuando sea una correccién de datos).

b. Requisitos para el cambio de representante legal

i.  Comunicado de actualizaciéon o cambio de datos (Ver Anexo 3); vy,
ii. Permiso de funcionamiento, requisito que se verificara en linea en el cual conste la
informacidn actualizada.
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c. Requisitos para el cambio de responsable técnico

Comunicado de actualizaciéon o cambio de datos (Ver Anexo 3); v,
Permiso de funcionamiento, requisito que se verificara en linea en el cual conste la
informacidn actualizada.

d. Requisitos para el cambio de razén social (Unicamente denominacién de la persona
natural o juridica calificada)

Comunicado de actualizacion o cambio de datos (Ver Anexo 3); v,

Permiso de funcionamiento y certificado de Buenas Practicas (a excepcién de
farmacias), requisitos que se verificaran en linea en los cuales consten la informacion
actualizada.

e. Requisitos para el cambio de RUC de la persona natural o juridica calificada

Comunicado de actualizacion o cambio de datos (Ver Anexo 3); v,

Permiso de funcionamiento y certificado de Buenas Practicas (a excepcién de
farmacias), requisitos que se verificaran en linea en los cuales consten la informacion
actualizada.

f. Requisitos para el cambio o inclusién de un bodeguero

Comunicado de actualizaciéon o cambio de datos (Ver Anexo 3);

Datos personales del nuevo bodeguero: nimero de cédula, teléfono, direccién
domiciliaria y correo electrdnico; vy,

Contrato del nuevo bodeguero o delegacion de funciones en caso de tratarse de
movimientos internos del establecimiento.

g. Requisitos para el cambio de direcciéon y niimero del establecimiento (Unicamente por
motivo de cambio de nomenclatura, pero siguen siendo las mismas instalaciones)
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NOTA 12: Previo a comunicar un cambio en los datos proporcionados para obtener la
calificacion para el manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetos
a fiscalizacion, el representante legal del establecimiento farmacéutico (Casa de
Representacion, Distribuidora Farmacéuticas, Empresa de almacenamiento y/o logistica,
farmacia o botiquin) debe actualizar el permiso de funcionamiento, conforme la normativa
referente a permisos de funcionamiento para los establecimientos sujetos a vigilancia y
control sanitario vigente y la normativa correspondiente a Normativa Técnica Sanitaria para
el control y funcionamiento de establecimientos farmacéuticos o la normativa
correspondiente al control y funcionamiento de farmacias y botiquines, segin corresponda.

NOTA 13: El comunicado de cambio de datos detallado en esta seccidn, debe ser emitido a
la Coordinacidn Técnica de Vigilancia y Control Posterior dentro de los veinte (20) dias
habiles de haberse suscitado el cambio, conforme lo establece el Art. 31 de la Ley Organica
de Prevencién Integral del Fendmeno Socio Econdmico de las Drogas y de regulacién y
control del uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

NOTA 14: Los nuevos datos deben de igual manera actualizarse en el certificado de Buenas
Practicas y en los registros sanitarios, segin corresponda.

h. Requisitos para la correccion de la base de datos de los reportes de los movimientos de
los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

i.  Solicitud para correccién de la base de datos (Ver Anexo 4);

ii.  Justificacidn técnica que respalde la correccidn de la base de datos (Ejemplo: Facturas,
kardex, notas de despacho, notas de devolucidn, autorizaciones para
importar/exportar medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, registro de consumo de las drdenes de produccion, y otros que se
consideren relevantes).

NOTA 15: Si la solicitud de correcciéon de la base de datos se realiza fuera del tiempo de
reporte (es decir posterior a los 10 primeros dias habiles del mes de reporte) y esta
correccidn afecta los datos de elaboracién, existencias y venta de los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, la ARCSA posterior al inicio del
procedimiento administrativo sancionatorio conforme el Art. 30 de la Ley Orgdnica de
Prevencion Integral del Fenédmeno Socio Econdmico de las Drogas y de regulacion y
control del uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, procedera con la
correccidn de la informacién; a excepcidn de aquellos casos en los que dicho cambio no
afecte los datos de elaboracidn, existencias y venta de los medicamentos (por ejemplo:
cambio del nimero de factura o nimero de licencia).
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4.2.4. RENOVACION

Para realizar la renovaciéon de la calificacion para el manejo de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, la persona natural o juridica
calificada debera proceder conforme lo indica el Instructivo Externo: Renovacidn de la
calificacion para el manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacion IE-B.3.2.2-MSF-03 o documento que lo sustituya.

NOTA 16: Las modificaciones o cambios a la calificacion para el manejo de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, que se
realicen durante el proceso de renovacion, no generaran un costo adicional al estipulado
para solicitar la renovacién de la calificacién, a excepcién de la inclusién de nuevas
actividades.

4.2.5. AUTORIZACION OCASIONAL

a. Requisitos para obtener la autorizacidn ocasional para importar medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

Solicitud de autorizacidn ocasional para importar medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a calificacion (Ver anexo 5). Si la importacion se realizara
a través de un tercero (establecimiento farmacéutico) se debe indicar el nimero del
certificado de Buenas Practicas vigente y el nimero del permiso de funcionamiento;
Justificacidn técnica de la actividad solicitada y la cantidad requerida, indicando los
establecimientos en los cuales se almacenard el medicamento, aquellos que seran
responsables de su distribucion y transporte, y el detalle de las personas que accederan
al medicamento;

Fotocopia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio
fabricante;

Nota de pedido, proforma o factura de la importacion; vy,

Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado, a excepcidn de los establecimientos
publicos del Sistema Nacional de Salud.

NOTA 17: El o los establecimientos responsables del almacenamiento, distribucién y
transporte deberan contar con un area con acceso restringido y controlado solo para
personal autorizado y cumplir con las condiciones de almacenamiento establecidas por
el fabricante del producto, para lo cual deberan contar con equipos de medicion de
temperatura y humedad relativa calibrados (termohigrometros).
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b.

C.

Requisitos para la autorizacidn ocasional para exportar medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién

Solicitud de autorizacién ocasional para exportar medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a calificacién (Ver anexo 5);

Justificacidn técnica de la actividad solicitada y la cantidad a exportar, indicando el
numero del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente del laboratorio
fabricante y el numero del Certificado de Buenas Prdcticas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte del responsable que se encargard del almacenamiento y
transporte del medicamento, en caso de ser diferente al laboratorio fabricante;

Nota de pedido, proforma o factura de la exportacidn;

Certificado de importacion del pais de destino (requerimiento de la Junta Internacional
de Fiscalizacién de Estupefaciente-JIFE);

Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado, a excepcidn de los establecimientos
publicos del Sistema Nacional de Salud.

Requisitos para la autorizacién ocasional para la compra a nivel nacional de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

Solicitud de autorizacion ocasional para la compra a nivel nacional de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a calificacidon (Ver anexo 5);

Justificacidn técnica de la actividad solicitada y la cantidad a comprar a nivel nacional,
indicando el o los nombres de los proveedores del o los medicamentos, los
establecimientos en los cuales se almacenaran los medicamentos, aquellos que seran
responsables de su distribucidn y transporte, y el detalle de las personas que accederan
al medicamento;

Nota de pedido o proforma de la compra;

Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

NOTA 18: El o los establecimientos responsables del almacenamiento, distribucién y
transporte deberdn contar con un area con acceso restringido y controlado,
debidamente identificada y rotulada, solo para personal autorizado y capacitado, y
cumplir con las condiciones de almacenamiento establecidas por el fabricante del
producto, para lo cual deberan contar con equipos de medicidon de temperatura y
humedad relativa calibrados (termohigrometros).
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d.

Requisitos para la autorizacidon ocasional para recibir medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién por donacién o transferencia

Solicitud de autorizacién ocasional para recibir medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a calificacion por donacidn o transferencia (Ver anexo 5); v,
Justificacidn técnica de la actividad solicitada y la cantidad a recibir, indicando el nombre
de la persona natural o juridica quien entregara el o los medicamentos y el o los
establecimientos en los cuales se almacenaran los medicamentos y aquellos que seran
responsables de su distribucidn y transporte.

NOTA 19: El o los establecimientos responsables del almacenamiento, distribucién y
transporte deberan contar con un darea con acceso restringido y controlado,
debidamente identificada y rotulada, solo para personal autorizado y capacitado, y
cumplir con las condiciones de almacenamiento establecidas por el fabricante del
producto, para lo cual deberan contar con equipos de medicién de temperatura y
humedad relativa calibrados (termohigrometros).

e.

Requisitos para la autorizacion ocasional Unicamente para retirar medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion para su posterior destruccion

La solicitud de supervision de la destruccidn de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion (Ver Anexo 1. Formato para solicitud de supervisién
para la destruccidn y eliminaciéon de medicamentos en general y/o medicamentos con
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién - FE-B.5.1.3-MG-01-01, del Instructivo
Externo: Supervisién de destruccion y eliminacion de medicamentos y productos en
investigacion, o documento que lo sustituya);

La notificacion de la o las farmacias para el retiro de los medicamentos proximos a
caducar;

Lista y cantidad de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién a destruir por motivo de caducidad (Ver Anexo 2. Lista de medicamentos en
general y/o medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacidn a destruir y eliminar - FE-B.5.1.3-MG-01-02, del
Instructivo Externo: Supervision de destruccién y eliminacion de medicamentos vy
productos en investigacién, o documento que lo sustituya); y,

Factura de pago de la tasa por el servicio de supervisidn de destruccién solicitado.
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4.2.6. AUTORIZACION PARA IMPORTAR Y/O EXPORTAR PREVIO EMBARQUE

a. Las personas naturales y juridicas calificadas como importadores, previo a cada embarque,
deben solicitar a la ARCSA, la autorizaciéon para la importacion de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién a través de la Ventanilla Unica
Ecuatoriana — VUE, conforme lo establecido en el Instructivo Externo: Autorizacién para
importar medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, a
través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana — VUE — IE-B.3.2.3-MSF-01 o documento que lo
sustituya.

b. Las personas naturales y juridicas autorizadas ocasionalmente para importar, previo a al
embarque, deben ingresar la solicitud para obtener la autorizacién para la importacion a
través de las Direcciones Zonales o Planta Central de la ARCSA (Ver Anexo 6); adjuntando
la factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

Dependiendo la via de transporte a emplear durante la importacidon de los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, la ARCSA verificard los siguientes

documentos:
Tabla N°1. Documentos de Importacion
Via de Documentacidn requerida
Transporte Constante
v" Declaracién Aduanera de importacion (no aplica para inspeccion
previa)
. v Factura comercial
Maritimo . . .
v" Autorizacién de importacién otorgada por la ARCSA
v" Bill of lading
v Lista de empaque
v" Declaracién Aduanera de importacion (no aplica para inspeccion
previa)
Aérea v Factura comercial
v" Autorizacién de importacién otorgada por el ARCSA.
v Lista de empaque.
v' Guia drea
v" Declaracién Aduanera de importacion (no aplica para inspeccion
previa)
v Factura comercial
Terrestre v" Autorizacién de importacién otorgada por el ARCSA.
v' Guia de Transporte
v’ Carta de Porte
v Lista de empaque
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c. Las personas naturales y juridicas calificadas como exportadores o aquellas que han sido
autorizadas ocasionalmente para exportar, previo a cada embarque, deben solicitar a la
ARCSA, la autorizacidn para la exportacion de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion. La solicitud debe ser ingresada en las Direcciones
Zonales o Planta Central de la ARCSA, hasta que la Agencia implemente dicho servicio en
la Ventanilla Unica Ecuatoriana — VUE (Ver Anexo 6).

Los requisitos que se deben adjuntar a la solicitud son los siguientes:

i.  Factura comercial de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacién a exportar, a excepcién de aquellos que cuentan con una autorizacion
ocasional;

ii. Certificado de importacion del pais de destino (requerimiento de la Junta
Internacional de Fiscalizacion de Estupefaciente-JIFE) a excepcion de aquellos que
cuentan con una autorizacion ocasional; vy,

iii. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

Durante la exportacién de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién, la ARCSA verificara que el exportador cuente con:

= Autorizacidn de exportacidon emitida por la Agencia;

=  Factura comercial;

= Guia de transporte, guia aérea o documento de transporte maritimo; v,
= Lista de empaque.

NOTA 20: En el término de tres (3) dias previos al arribo/partida del medicamento que
contenga sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, la persona natural o juridica que
obtuvo la autorizacion para importar/exportar previo embarque, debe notificar a los correos
electrdnicos que se describen a continuacion: el lugar del arribo/partida, la fechay horaen la
cual se llevara a cabo la actividad, con la finalidad de realizar el respectivo control de manera
documental o mediante inspeccion. De tratarse de una exportacion de medicamentos, la
verificacion de la cantidad puede llevarse a cabo en el establecimiento exportador durante el
cierre del contenedor, para lo cual en el lugar de partida se debe indicar la direccion del
establecimiento exportador.

dzl.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Zona 1 pasos fronterizos Norte)
dz7.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Zona 2 pasos fronterizos Sur)
dz8.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Zona 8 arribo de aeropuerto o puertos de
Guayaquil)

dz9.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Zona 9, arribo aeropuerto de Quito)

En todos los casos, se debe copiar siempre al correo:
medicamentos.controlados@arcsa.gob.ec
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4.2.7. TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS
SUJETAS A FISCALIZACION

Para la movilizacion de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacidn, fuera de la jurisdiccion provincial, las personas naturales o juridicas
calificadas y aquellas que cuentan con una autorizacion ocasional deben portar de forma
fisica o digital durante la movilizacién lo siguiente:

a. La calificacién o autorizacidn ocasional otorgada por la ARCSA; vy,
b. La guia de remision autorizada por el Servicio de Rentas Internas — SR, hasta que la
ARCSA implemente el sistema para la obtencién de las Guias de Transporte.

En el caso que no se efectuare la movilizacién del o los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn, la persona natural o juridica calificada,
incluidas las farmacias, o aquella que cuenta con una autorizacién ocasional debe anular
la guia de transporte (obtenida a través del sistema que la ARCSA implemente para el
efecto) en el término de dos (2) dias, ingresando a través de dicho sistema la solicitud de
anulacidn e indicando la justificacién de la misma.

4.2.8. DESTRUCCION

Para realizar la destruccion de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacidn, la persona natural o juridica calificada o autorizada ocasionalmente
debera proceder conforme lo indica el Instructivo Externo: Supervision de destrucciény
eliminacion de medicamentos y productos en investigacién |E-B.5.1.3-MG-01, o
documento que lo sustituya.

4.2.9. DONACION O TRANSFERENCIA

a. Solicitud para autorizar y supervisar la transferencia o donacién de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (Ver Anexo 7);
Soporte técnico que justifique la necesidad de donar o transferir;
Solicitud de autorizacion para la baja de inventarios de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién (Ver Anexo 8);

d. Factura de pago de la tasa por el servicio de supervisidon de transferencia solicitado (no
aplica para las solicitudes de donacidn).
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4.2.10. BAJA DE INVENTARIO POR HURTO, ROBO, DERRAME, PERDIDA O CUALQUIER OTRO

SINIESTRO (incluyendo los faltantes de una importacion)

Solicitud de autorizacidn para la baja de inventarios de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién (Ver Anexo 8);

Copia de la denuncia registrada en la Fiscalia General del Estado o copia de la querella
presentada ante la autoridad competente, Unicamente cuando el siniestro se trate de un
hurto o robo de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacidn, o cuando exista un faltante en la importacion de medicamentos y esta
faltante no se deba a un error del proveedor durante el despacho de los medicamentos o
durante su proceso productivo; vy,

Soporte técnico que justifique la baja de inventario por motivo de derrame, pérdida o
cualquier otro suceso que ocasione el dafio del medicamento que contenga sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién, el cual debe adjuntar las respectivas evidencias
fotograficas.

4.2.11. ANULACION DE LA CALIFICACION O DE LA AUTORIZACION OCASIONAL

La persona natural o juridica calificada o aquella que cuente con una autorizacién
ocasional puede solicitar la anulacion de la misma, una vez que cuente con saldo en cero
(0) de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn,

presentando los siguientes requisitos:

a. Solicitud para autorizar la anulacién de la calificacién o autorizacidn ocasional para el
manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién

(Ver Anexo 9);

b. Certificado de calificacidon o autorizacidon ocasional original otorgado por la ARCSA,
para el manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a

fiscalizacion.

destruccién o transferencia de los mismos.

NOTA 21: En el caso de disponer saldo de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacidén, el solicitante podrd optar por la donacidn,
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4.3. PROCEDIMIENTO

Para solicitar la calificacion o servicio relacionado con los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, el usuario debera seguir los siguientes pasos:

a. Obtener lafactura de pago de la tasa por la calificacion o el servicio solicitado (Unicamente
aquellos procesos que se detallan a continuacidn) (Ver Anexo 10);

Tabla 2. Servicios que requieren obtener la factura de pago

SERVICIO

Calificacion

Autorizacion ocasional | Para importar
(excepto aquellas solicitadas | Para exportar
por establecimientos

publicos del SNS) Compra a nivel nacional

Autorizacion para importar

Personas calificadas para exportar

o exportar, previo
embarque Personas autorizadas ocasionalmente
Inclusién o modificacidn de la actividad
Ampliacién del cupo
Inclusidn de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
presentes en el medicamento (excepto cuando la solicitud
Modificaciones a la L€ realice durante una renovacion de la calificacién)
calificacién Inclusion de medicamentos que contengan sustancias

catalogadas sujetas a fiscalizacién (excepto cuando la
solicitud se realice durante una renovacion de la
calificacion)

Inclusion de sitios autorizados (excepto cuando la solicitud
se realice durante una renovacion de la calificacién)

Supervision de transferencia
Supervision de destruccién
Guia de transporte (emitida por ARCSA)

b. El usuario debera ingresar la solicitud para la calificacién o el servicio requerido en las
Direcciones Zonales o Planta Central de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, adjuntando los requisitos
correspondientes a cada solicitud, conforme la seccién 4.2 del presente instructivo;

c. Una vez ingresada la solicitud la ARCSA revisard, validara la solicitud y la documentacién
entregada por el solicitante y verificard que la misma esté completa y correcta;
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d. En caso de que la solicitud y/o documentacion no esté completa o correcta, la ARCSA
notificara por Unica vez las observaciones al solicitante, el cual dispondra del término de
cinco (5) dias para la correccién de las mismas. La notificacion de observaciones se
realizard a través del Sistema de Gestion Documental - Quipux. De no subsanar las
observaciones en el tiempo establecido la solicitud serd cancelada. El importe por
concepto de la calificacién o servicio solicitado no sera devuelto;

e. Cuando la solicitud y documentacién esté completa y correcta, y de considerarlo
necesario, la ARCSA realizara la inspeccién al establecimiento solicitante con la finalidad
de verificar el cumplimiento de las condiciones necesarias para el manejo de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, de acuerdo a
la normativa vigente.

Tabla 3. Servicios que requieren inspeccion y/o reinspeccién previo a su autorizacion

S Requiere inspeccion previa

Posibilidad de
una reinspeccion

Calificacién Si Si
Autorizacidn ocasional Si Si
Anulacion de la calificacion Si No
Inclusién, modificacion o Cuando se considere necesario Si
eliminacion de la actividad se realizara la inspeccién
Inclusion o eliminacidn de sitios Cuando se considere necesario Si
autorizados se realizara la inspeccion
Cambio de datos (ejemplo: cambio
de representante legal, Cuando se considere necesario No
responsable técnico, responsable se realizara la inspeccidn
de bodega, cambio de razoén social)
Correccion de la base de datos Cuando SG.: cor’15|d'ere nec'e’sarlo No
se realizara la inspeccion
o Cuando se considere necesario ,
Ampliacion de cupo . . Si
se realizara la inspeccion
Inclusion o eliminacidn de
medicamentos que contengan Cuando se considere necesario Si
sustancias catalogadas sujetas a se realizara la inspeccidn
fiscalizacion
Inclusion o eliminacidn de
sustancias catalogadas sujetas a Cuando se considere necesario Si
fiscalizacion presente en los se realizara la inspeccion
medicamentos
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Requiere supervision in situ

(cuando se lo considere No
pertinente)

Cuando se considere necesario

Baja de inventarios . . No
se realizara la inspeccidn

Supervision de la transferencia o
donacién de los medicamentos

De requerirse una inspeccién previa se procedera con los siguientes pasos:

i. La ARCSA comunicard, mediante correo electrénico institucional, al solicitante en el
término minimo de tres (3) dias previos a la inspeccién, la fecha y el personal de la
Agencia que realizara la inspeccion;

ii. Unavezejecutada lainspeccidn, el personal de la ARCSA elaborara la respectiva acta
de inspeccion, documento que debe estar suscrito por el o los funcionarios de la
ARCSA que realizaron la inspeccion y la persona natural o juridica solicitante. Si se
identificaron “no conformidades u observaciones” durante la inspeccién, los mismos
se detallaran en el acta de inspeccion;

iii. Posterior alainspeccidn, el personal de la ARCSA elaborara el informe de inspeccion
correspondiente y lo emitird al solicitante a través de Quipux;

= Si como resultado de la inspeccidn técnica se comprueba que el establecimiento
cumple con los requisitos establecidos, la ARCSA emitird el informe de inspeccion
con criterio favorable y otorgara la calificacién o autorizacidn al servicio solicitado.

= Si como resultado de la inspeccidn técnica se comprueba que el establecimiento
no cumple con las condiciones requeridas para el manejo de medicamentos que
contengan sustancias sujetas a fiscalizacion, en el informe de inspeccién se
indicarad el criterio no favorable indicando las “no conformidades u observaciones”
identificadas, y se procedera segun el tipo de servicio solicitado:

o Si el servicio solicitado no es apto para una reinspeccion, de conformidad con
lo descrito en la Tabla 3. Servicios que requieren inspeccidn y/o reinspeccién
previo a su autorizacién, la solicitud sera cancelada y no se otorgara la
autorizaciéon al servicio solicitado. El solicitante deberd ingresar una nueva
solicitud adjuntando los requisitos especificos para el servicio requerido
incluyendo el nuevo pago del importe de la tasa correspondiente, cuando
aplique; corrigiendo previamente las no conformidades identificadas;

o Si el servicio solicitado si es apto para una reinspeccién, de conformidad con
lo descrito en la Tabla 3. Servicios que requieren inspeccidn y/o reinspeccién
previo a su autorizacion, en el término de cinco (5) dias contados a partir de la
fecha de entrega del informe de inspeccién, el solicitante debe presentar a la
ARCSA un plan de accién, el mismo que debe contemplar todas las acciones
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correctivas a realizar para salvar las no conformidades u observaciones
encontradas y el tiempo en el cual se desarrollaran. El plazo para culminar el
plan de acciéon no podra ser mayor a seis (6) meses, contados a partir de la
fecha de entrega del plan de accién a la ARCSA. Para realizar la reinspeccién el
establecimiento debe solicitar la misma a la Agencia, a través de Quipux,
dentro del tiempo propuesto en el plan de accidn.

De no presentarse el plan de accidn, dentro del término de los cinco (5) dias
contados a partir de la fecha de entrega del informe de inspeccién, o de no
solicitar la reinspeccién dentro del tiempo propuesto en el plan de accion, la
solicitud serd cancelada. La persona natural o juridica deberd ingresar una
nueva solicitud para la calificacién o el servicio requerido, adjuntando los
requisitos especificos para el servicio requerido incluyendo el nuevo pago del
importe de la tasa correspondiente, cuando aplique.

El establecimiento solicitante podrd salvar las observaciones generadas
durante la inspeccién inicial en la reinspeccién, de no salvarlas la ARCSA
emitird un informe no favorable y no otorgara la calificacién o autorizacion al
servicio solicitado. El usuario tiene opcidén a una sola reinspeccién.

En caso de que el establecimiento solicitante haya corregido las no
conformidades u observaciones durante la reinspeccién, la ARCSA emitira el
informe con criterio favorable, y expedira el certificado de calificacion o la
autorizacioén al servicio solicitado en el término maximo de quince (15) dias.

f. Cuando la solicitud y documentacién esté completa y correcta, y es favorable el informe
del andlisis técnico documental, la ARCSA otorgard la calificacidon o la autorizacion al
servicio solicitado en el término maximo de quince (15) dias.

4.4, CERTIFICADO DE MEDICAMENTO NO CONTROLADO

Las personas naturales o juridicas que quieran obtener un certificado de medicamento no
controlado deben ingresar una solicitud, a través del Sistema de Gestion Documental — Quipux.
Ala solicitud deben adjuntarse los siguientes requisitos, tomando en consideracién que en una
misma solicitud solo pueden detallarse un maximo de diez (10) medicamentos:

a. Solicitud para obtener el certificado de medicamento no controlado, en el cual se debe
detallar el niUmero del registro sanitario vigente del o los medicamentos a analizar (maximo
diez medicamentos por solicitud) (Ver Anexo 11);
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b. Poder o carta de autorizacion del titular del registro sanitario en el pais para solicitar el
certificado de medicamento no controlado (Unicamente cuando el solicitante no es el
mismo titular del registro sanitario); y,
c. Factura de pago de la tasa por el servicio de certificado de medicamento no controlado.

NOTA 22: El certificado de medicamento no controlado tiene vigencia de un ao,
contado a partir de la fecha de su emisién.

4.5. REPORTE DE LOS MOVIMIENTOS REALIZADOS CON LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN
SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

4.5.1.

Reporte de la actividad de dispensacion

El reporte del movimiento de dispensacion deberd realizarse dentro de los diez (10)
primeros dias habiles del mes siguiente, a través del sistema de reporte de transacciones
de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizaciéon para
farmacias privadas “SISFARM” (Ver Anexo 17).

Las facturas, recetas, notas de crédito o devolucién, autorizaciones de donacidn,
transferencia o destruccién; notificaciones de siniestros (hurto, robo, derrames o
pérdidas), y demas informacidn que justifique los movimientos de los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién deberan permanecer bajo
custodia en la farmacia para su posterior verificacion mediante control posterior.

Por motivos de fuerza mayor debidamente justificados por el representante legal y/o
responsable técnico de la farmacia, en los cuales no pueda realizar el reporte del
movimiento de dispensacion a través del SISFARM, el reporte debera realizarse de forma
manual (Ver Anexo 12) y remitirlo al correo electrdnico de la Direccidn Zonal en la cual se
encuentra el establecimiento. El responsable técnico de la farmacia deberd archivar el
acuse de recibido emitido por ARCSA en el cual se constate la recepciéon del reporte.

Los correos de cada una de las Direcciones Zonales para el reporte manual de los
movimientos de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, son los siguientes:

dzl.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccién Zonal 1)
dz2.atencionciudadana@arcsa.gob.ec (Direccién Zonal 2)
dz3.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccidn Zonal 3)
dz4.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccidn Zonal 4)
dz5.reportefarmacia@arcsa.gob.ec (Direccidén Zonal 5)
dz6.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccidn Zonal 6)
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4.5.2.

dz7.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccidon Zonal 7)
dz8.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccion Zonal 8)
dz9.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccion Zonal 9)

Adicionalmente, se debera poner en copia al correo:
medicamentos.controlados@arcsa.gob.ec

NOTA 23: La ARCSA, durante las inspecciones de control y fiscalizacion, verificard que la
documentacién, asi como el stock de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion que mantiene la farmacia privada, se encuentre
conforme los reportes realizados por el responsable técnico; motivo por el cual toda la
documentacion que justifique los movimientos de los medicamentos deben permanecer
bajo custodia en la farmacia. En el caso de identificar inconsistencias la Agencia procedera
conforme la Ley Orgdnica de Prevencion Integral del Fenémeno Socio Econdmico de las
Drogas y de regulacién y control del uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

NOTA 24: El representante legal de |la farmacia privada debe aprobar el reporte de los
movimientos de dispensacién de los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién elaborado por el responsable técnico, previo a su
emision a la ARCSA a través de la plataforma virtual SISFARM.

NOTA 25: En el caso que el SISFARM tenga algun problema tecnoldgico o falla que
imposibilite el reporte de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién, la ARCSA comunicara dicho inconveniente de manera oportuna a
las farmacias e indicard las consideraciones que se tomardn en cuenta para la recepcion
de los reportes.

Reporte del transporte de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacion

Todas las personas naturales o juridicas calificadas y aquellas que cuentan con una
autorizacién ocasional, que realicen el transporte de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién fuera de la jurisdicciéon provincial deben
realizar el reporte de dicho dicha actividad. El reporte del transporte de medicamentos
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidon debera realizarse dentro de
los diez (10) primeros dias habiles del mes siguiente, enviando mediante correo
electrénico a la Direccion Zonal en la cual se encuentra el establecimiento responsable del
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transporte, el Formato de Informe (en formato Excel y en formato PDF con la firma del
responsable técnico y/o el representante legal del establecimiento calificado o autorizado
ocasionalmente que realizd el transporte) (Ver Anexo 14).

Los correos de cada una de las Direcciones Zonales para el reporte del transporte son los
siguientes:

dzl.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccion Zonal 1)
dz2.atencionciudadana@arcsa.gob.ec (Direccidon Zonal 2)
dz3.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccidn Zonal 3)
dz4.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccién Zonal 4)
dz5.reportefarmacia@arcsa.gob.ec (Direccidén Zonal 5)
dz6.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccidn Zonal 6)
dz7.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccién Zonal 7)
dz8.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccidn Zonal 8)
dz9.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccidn Zonal 9)

Adicionalmente, se debera poner en copia al correo:
medicamentos.controlados@arcsa.gob.ec

b. La documentacién que justifique el transporte de los medicamentos, debe permanecer
bajo custodia en el establecimiento calificado o autorizado ocasionalmente para su
posterior verificacion mediante control posterior; hasta que la Agencia elabore el sistema
informatico para el efecto.

c. En el caso que no se efectuare la movilizacién del medicamento, la persona natural o
juridica deberad notificarlo a la ARCSA, cuando la Agencia implemente el sistema
informatico.

4.5.3. Reporte de las autorizaciones ocasionales (incluyendo los movimientos de los
medicamentos en los botiquines médicos o de primeros auxilios)

a. Las personas naturales y juridicas autorizadas ocasionalmente para importar, exportar,
comprar a nivel nacional o recibir medicamentos por donacidn o transferencia, con fines
terapéuticos en seres humanos o de investigacién médico-cientifica, deben mantener
registros actualizados de las operaciones realizadas y de reportar, una vez cumplido el
objeto de la autorizacidon y hasta que el stock de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion se encuentre en cero (0), los datos reales
sobre dichas operaciones, dentro de los diez (10) primeros dias habiles del mes siguiente,
los datos reales sobre dichas operaciones, dentro de los diez (10) primeros dias habiles del
mes siguiente; (Ver Anexo 15)
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b. Elreporte debe emitirse al correo electrénico de la Direccién Zonal en la cual se encuentra
el establecimiento que solicité la autorizacion ocasional, adjuntando toda la
documentacién que justifique cada uno de los movimientos realizados.

Los correos de cada una de las Direcciones Zonales para el reporte de las actividades
realizadas durante la autorizacién ocasional son los siguientes:

dzl.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccion Zonal 1)
dz2.atencionciudadana@arcsa.gob.ec (Direccidon Zonal 2)
dz3.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccidn Zonal 3)
dz4.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccién Zonal 4)
dz5.reportefarmacia@arcsa.gob.ec (Direccidén Zonal 5)
dz6.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccidn Zonal 6)
dz7.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccién Zonal 7)
dz8.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccidn Zonal 8)
dz9.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccidn Zonal 9)

Adicionalmente, se debera poner en copia al correo:
medicamentos.controlados@arcsa.gob.ec

4.5.4. Reporte de las actividades de produccién, importacién, exportacidon, almacenamiento,
comercializacidn y distribucion

a. Las personas naturales y juridicas calificadas para producir, importar, exportar, almacenar,
comercializar y distribuir medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, deben reportar los datos reales sobre su elaboracién, existencia y venta,
dentro de los diez (10) primeros dias habiles del mes siguiente;

b. El reporte debe realizarse a través del Sistema de Saldos de Empresas — SISALEM, de

conformidad con la Guia de Usuario: Reporte de los movimientos de los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn a través del SISALEM (Ver Anexo
16).
En el caso que no puedan realizar el reporte a través del SISALEM, el mismo debe emitirse
al correo electrénico de la Direccion Zonal en la cual se encuentra el establecimiento,
empleando el formato de reporte manual de los movimientos realizados con los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (Ver Anexo
15). La persona natural o juridica calificada debera archivar el acuse de recibo emitido por
ARCSA en el cual se constate la recepcion del reporte.
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Los correos de cada una de las Direcciones Zonales para el reporte de los movimientos de
los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, son los
siguientes:

dzl.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccion Zonal 1)
dz2.atencionciudadana@arcsa.gob.ec (Direccién Zonal 2)
dz3.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccion Zonal 3)
dz4.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccion Zonal 4)
dz5.reportefarmacia@arcsa.gob.ec (Direccién Zonal 5)
dz6.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccidn Zonal 6)
dz7.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccién Zonal 7)
dz8.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccidn Zonal 8)
dz9.productoscontrolados@arcsa.gob.ec (Direccidn Zonal 9)

Adicionalmente, se debera poner en copia al correo:
medicamentos.controlados@arcsa.gob.ec

4.6. PROCEDIMIENTO PARA LA NOTIFICACION DEL HURTO, ROBO, DERRAME, PERDIDA, O
CUALQUIER OTRO SINIESTRO (incluyendo los faltantes de una importacion)

a. Cuando se produzcan hurtos, robos, derrames, pérdidas o cualquier otro siniestro con
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn (incluyendo
los faltantes de una importacién), la persona natural o juridica calificada, las farmacias
privadas y aquella que cuente con una autorizacién ocasional debe notificar el siniestro a
la ARCSA;

b. La notificacién debe contener la fecha, lugar, hora, descripcién del incidente, datos,
cantidad del medicamento y debe notificarse dentro del término de las 24 (veinticuatro)
horas, de su acontecimiento, al siguiente correo electronico:
medicamentos.controlados@arcsa.gob.ec

NOTA 26: Las farmacias de los establecimientos de salud publicos y privados, deben
notificar los siniestros con los medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacidon a la Agencia Nacional de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud — ACESS, o quien ejerza sus competencias, de conformidad con el
procedimiento que ACESS establezca.
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5. ANEXOS

ANEXO 1. Solicitud de calificacién para el manejo de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién (FE-B.3.2.2-MSF-02-01)

ANEXO 2. Solicitud de modificaciéon a la calificacion para el manejo de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién (FE-B.3.2.2-MSF-02-02)

ANEXO 3. Solicitud o comunicado de correccidén/actualizacién o cambio de datos (FE-
B.3.2.2-MSF-02-03)

ANEXO 4. Solicitud de correccion de los reportes de los movimientos de los medicamentos
(FE-B.3.2.2-MSF-02-04)

ANEXO 5. Solicitud de autorizacion ocasional para el manejo de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién (FE-B.3.2.2-MSF-02-05)

ANEXO 6. Solicitud de autorizacién para importar o exportar medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn previo al embarque (FE-B.3.2.2-MSF-
02-06)

ANEXO 7. Solicitud de autorizaciéon y supervision de la transferencia o donacidon de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (FE-
B.3.2.2-MSF-02-07)

ANEXO 8. Solicitud de autorizacion para la baja de inventarios por siniestros, donacién o
transferencia (FE-B.3.2.2-MSF-02-08)

ANEXO0 9. Solicitud de anulacién de la calificacién o autorizacién ocasional (FE-B.3.2.2-MSF-
02-09)

ANEXO 10. Guia de usuario: Obtencién de la factura correspondiente a los servicios de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién (GE-
B.3.2.2-MSF-02-01)

ANEXO 11. Solicitud para obtener el certificado de medicamento no controlado (FE-B.3.2.2-
MSF-02-10)

ANEXO 12. Reporte manual de los movimientos de dispensacién de los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién (FE-B.3.2.2-MSF-02-11)

ANEXO 14. Informe mensual de transporte de medicamentos sujetos a fiscalizacion (FE-
B.3.2.2-MSF-02-13)

ANEXO 15. Reporte manual de los movimientos realizados con los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (FE-B.3.2.2-MSF-02-14)

ANEXO 16. Guia de usuario: Reporte de los movimientos de los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion a través del SISALEM (GE-
B.3.2.2-MSF-02-02)

ANEXO 17. Guia de Usuario: Reporte de las transacciones de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion a través de SISFARM por las
farmacias privadas (GE-B.3.2.2-MSF-02-03)

LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA SE RESERVA EL DERECHO DE ESTE DOCUMENTO, EL CUAL NO DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO
DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO CONTROLADAS, VERIFICAR SIEMPRE CON LA ULTIMA VERSION VIGENTE EN EL
REPOSITORIO INSTITUCIONAL
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ANEXO 1

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA - _
Agencia Nacional de Regulacion, SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ copiGo: FE-B.3.2.2-MSF-02-01
Control y Vigilancia Sanitaria SOLICITUD DE CALIFICACION PARA EL MANEIO DE MEDICAMENTOS QUE | F. REVISION: ene-22
CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION VERSION: 1.0
dd/mm/aaaa

Coordinador/a Técnico/a de Certificaciones, Autorizaciones y Buenas Practicas Sanitarias

*Con copia: Coordinador/a Técnico/a de Vigilancia y Control Posterior

Presente.-

De mi consideracién:

Por medio de la presente, solicito a usted muy comedidamente se me conceda la calificacidon para el manejo de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn para la/s siguiente/s actividad/es:

Actividad Categoria del permiso de funcionamiento
A. Produccién [] 2.1
B. Importacién [l 2.7,2.8
C. Exportacion ] 2.8
D. Comercializacién/Distribucion ] 2.7,2.8
E. Almacenamiento a terceras personas ] 2.13

2.1 Laboratorios Farmacéuticos de medicamentos en general

2.7 Casas de Representacion Farmacéuticas (Medicamentos en general, Medicamentos homeopaticos, productos naturales de uso medicinal)

2.8 Distribuidoras Farmacéuticas (Medicamentos en general, Medicamentos homeopaticos, Productos Naturales procesados de uso medicinal)
2.13 Empresas de Logistica y/o almacenamiento de productos farmacéuticos (Medicamentos en general, Medicamentos homeopaticos, Productos
Naturales procesados de uso medicinal)

1. |DATOS DEL SOLICITANTE

Nombre o Razdn Social RUC/ RISE

Teléfono Nro. Fax

Direccidn (indicar parroquia)

Correo electrénico

Nro. Permiso de funcionamiento | Nro. de establecimiento |

Nro. Certificado de BPM/BPADT

2. |DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

Nombre |C.C./Pasaporte|

Teléfono Correo electrénico

Direccion domicilio

3. |DATOS DEL REPRESENTANTE TECNICO

Nombre |C.C./Pasaporte

Teléfono |Correo electrénico

Direccion domicilio

4. |DATOS DEL O LOS BODEGUEROS (Cuando corresponda)

4.1 |DATOS DEL BODEGUERO PRINCIPAL

Nombre |C.C./Pasaporte

Teléfono |Correo electrénico

Direccion domicilio

4.2 |DATOS DEL BODEGUERO SECUNDARIO (1)

Nombre |C.C./Pasaporte

Teléfono Correo electrénico

Direccion domicilio

4.3 |DATOS DEL BODEGUERO SECUNDARIO (2)

Nombre |C.C./Pasaporte

Teléfono |Correo electrénico

Direccion domicilio

SITIOS A AUTORIZAR PARA EL MANEJO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A

> FISCALIZACION, ADICIONALES AL ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE (Acorde a su permiso de funcionamiento)

Oficinas (0), bodegas (B) y/o sucursales (S) donde se manejardn medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

FE-B.3.2.2-MSF-02-01/V1.0/ENE 2022 Pagina 1



ANEXO 1

Sitio/s a autorizar

Nro. Permiso de Nro. de Provincia
funcionamiento Establecimiento Cantén/Parroquia

Referencia

Teléfono

5.1

o] B[] s

5.2

o] B s

5.3

o] B[] s

6.

REQUISITOS A PRESENTAR PARA OBTENER LA CALIFICACION SEGUN LA ACTIVIDAD A REALIZAR

Seleccione la actividad...

Requisitos

Cumple
(uso exclusivo de ARCSA)

Produccion

1. Proyeccidn anual de produccién del medicamentos que contengan la sustancia
catalogada sujeta a fiscalizacién

2. Diagrama de flujo del proceso de manufactura del medicamento

3. Fotocopia del certificado de calificacidon vigente para el manejo de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacidon vigente otorgado por la autoridad competente
4. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado

Importacion

1. Proyeccidn anual de consumo de los medicamentos importados que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn y el equivalente de la sustancia
catalogada sujeta a fiscalizacion;

2. Listado de posibles clientes (comercializadores);

3. Fotocopia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio
fabricante; y,

4. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

Exportacién

1. Numero del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente del
laboratorio fabricante;

2. Proyeccién de Ventas y/o Exportacidn anual estimada de los medicamentos y el
equivalente de la sustancia catalogada sujeta a fiscalizacién; y,

3. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

Comercializar y Distribuir

1. Proyeccion anual de compra/venta de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn;

2. Capacidad instalada nominal para almacenar sus medicamentos;

3. Capacidad instalada real para almacenar sus medicamentos; vy,

4. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

Almacenamiento

1. Capacidad instalada nominal de almacenamiento (m2/afio);

2. Capacidad instalada real de almacenamiento (m2/afio);

3. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado; y,

4. Lista de posibles clientes que requieran el servicio de almacenamiento.

JOOOpooOooopoo O @ o

7.

DATOS DE LA SUSTANCIA CATALOGADA SUJETA A FISCALIZACION (PRINCIPIO ACTIVO) tinicamente para importar y/o exportar

Cupo solicitado (kg/g/mg/l) Sustancia controlada

8.

DATOS DEL PRODUCTO

Numero del Registro

Sanitario

Nombre comercial Presentacion comercial Concentracion del principio activo

9. |MEDIDAS DE SEGURIDAD IMPLEMENTADAS

9.1 |Area con acceso restringido y controlado solo para personal autorizado (obligatorio) si [ No [
9.2 |Cerramiento o malla eléctrica si [ No [
9.3 |Alarmas si [ No [
9.4 [Sensores de movimiento si [ No [

FE-B.3.2.2-MSF-02-01/V1.0/ENE 2022
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ANEXO 1

9.5 |Guardiania

si [

No []

9.6 |Otros, detalle:

si [

No []

10. |PARA USO EXCLUSIVO DE ARCSA

Numero de Solicitud

| Fecha de Solicitud

Ciudad de Solicitud

Declaro que la informacidn registrada en la presente solicitud es verdadera y puede ser verificada.

FE-B.3.2.2-MSF-02-01/V1.0/ENE 2022

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL
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ANEXO 2

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA , _
SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ CODIGO: FE-8.3.2.2-M5F-02-02
SOLICITUD DE MODIFICACION A LA CALIFICACION PARA ELMANEIODE | . REVISION: ene-22
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS -
SUJETAS A FISCALIZACION VERSION: 1.0

dd/mm/aaaa

Presente.-
De mi consideracion:

Coordinador/a Técnico/a de Certificaciones, Autorizaciones y Buenas Practicas Sanitarias
*Con copia: Coordinador/a Técnico/a de Vigilancia y Control Posterior

Por medio de la presente, solicito a usted muy comedidamente se me autorice la o las siguiente modificaciones a la calificacion para el
manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion:

Inclusion de actividad ] Modificacidn de la actividad ] Eliminacién de la actividad [l

Inclusién de sustancia sujeta a fiscalizacion presente en el medicamento ] Eliminacidn de sustancia sujeta a fiscalizacion ]
Inclusion de medicamento ] Eliminacién de medicamento ] Ampliacion de cupo ]
Inclusién de sitio autorizado ] Eliminacion de sitio autorizado ]

1. |[DATOS DEL SOLICITANTE

Nombre o Razdn Social

RUC/ RISE

Teléfono

Nro. Fax

Direccion (indicar parroquia)

Correo electrénico

Nro. Permiso de funcionamiento

| Nro. de establecimiento |

Nro. Certificado de BPM/BPADT

2. |DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

Nombre

|C.C./Pasaporte|

Teléfono

Correo electrénico

Direccion domicilio

3. |DATOS DEL REPRESENTANTE TECNICO

Nombre

|C.C./Pasaporte

Teléfono

Correo electrénico

Direccion domicilio

4.

SITIOS A INCLUIR O ELIMINAR PARA EL MANEJO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A
FISCALIZACION (Llenar Gnicamente cuando aplique esta modificacién)

Oficinas (0), bodegas (B) y/o sucursales (S) donde se manejaran medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

Sitio/s a autorizar

Nro. Permiso de
funcionamiento

Nro. de
Establecimiento

Provincia
Cantdn/Parroquia

Referencia

Teléfono

41 (o] B[ s}

4.2 o] B[ s}

43 (o] B[ sl

5. |DATOS DEL O LOS BODEGUEROS A ELIMINAR O INCLUIR EN EL NUEVO SITIO A AUTORIZAR (Llenar dnicamente cuando aplique esta modificacion)

5.1 |DATOS DEL BODEGUERO PRINCIPAL

Nombre

|C.C./Pasaporte

Teléfono

Correo electrénico

Direccion domicilio

5.2 |DATOS DEL BODEGUERO SECUNDARIO (1)

Nombre

|C.C./Pasaporte

Teléfono

Correo electrénico

Direccion domicilio

5.3 |DATOS DEL BODEGUERO SECUNDARIO (2)

Nombre

|C.C./Pasaporte

Teléfono

Correo electrénico

Direccion domicilio

6. |REQUISITOS A PRESENTAR SEGUN LA MODIFICACION A REALIZAR

FE-B.3.2.2-MSF-02-02/V1.0/ENE 2022
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ANEXO 2

Seleccione la modificacion...

Requisitos

Cumple
(uso exclusivo de ARCSA)

Modificacion o Inclusion de la
actividad de Produccion

1. Proyeccién anual de produccion del medicamentos que contengan la sustancia
catalogada sujeta a fiscalizacidn

2. Diagrama de flujo del proceso de manufactura del medicamento

3. Fotocopia del certificado de calificacidn vigente para el manejo de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacidn vigente otorgado por la autoridad competente;
\Z

4. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado

Modificacion o Inclusion de la
actividad de Importacion

1. Proyeccidn anual de consumo de los medicamentos importados que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn y el equivalente de la sustancia
catalogada sujeta a fiscalizacion;

2. Listado de posibles clientes (comercializadores);

3. Fotocopia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio
fabricante; y,

4. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

Modificacion o Inclusion de la
actividad de Exportacion

1. Numero del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente del
laboratorio fabricante;

2. Proyeccién de Ventas y/o Exportacidn anual estimada de los medicamentos y el
equivalente de la sustancia catalogada sujeta a fiscalizacidn; y,

3. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

Modificacidn o Inclusion de la
actividad de Comercializar y
Distribuir

1. Proyeccidn anual de compra/venta de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion;

2. Capacidad instalada nominal para almacenar sus medicamentos;

3. Capacidad instalada real para almacenar sus medicamentos; vy,

4. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

Modificacidn o Inclusion de la
actividad de Almacenamiento

. Capacidad instalada nominal de almacenamiento (m2/afio);

. Capacidad instalada real de almacenamiento (m2/afio);

. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado; y,

. Lista de posibles clientes que requieran el servicio de almacenamiento.

B W N

Eliminacién de la actividad para el
manejo de medicamentos

1. Esta solicitud se estd realizando durante el proceso de renovacion de la
calificacion

Ampliacion del cupo asignado de
la sustancia sujeta a fiscalizacion
presente en el medicamento

1. Proyeccion de consumos y/o ventas detallados por mes y por sustancia, (hasta
completar el afio fiscal);

2. Listado de posibles clientes (comercializadores); v,

3. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

Inclusién de sustancias sujetas a
fiscalizacion presentes en el
medicamento

1. Proyeccion de consumos y/o ventas detallados por mes y por sustancia, (hasta
completar el afio fiscal);

2. Listado de posibles clientes (comercializadores); v,

3. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

Inclusién de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion

1. Proyeccion de consumos y/o ventas detallados por mes y por sustancia, (hasta
completar el afio fiscal);

2. Listado de posibles clientes (comercializadores);

3. Poder o carta de autorizacion del titular del registro sanitario para el manejo del
medicamento a incluir (Gnicamente cuando el solicitante no es el mismo titular del
registro sanitario en Ecuador); y,

4. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

Eliminacion de la sustancia sujeta
a fiscalizacién presente en el
medicamento o eliminacion del
medicamento

1. Esta solicitud se esta realizando durante el proceso de renovacion de la
calificacion;

2. La persona natural y/o juridica cuenta con saldo en cero (0) del medicamento
gue contiene la sustancia catalogada sujeta a fiscalizacidon a eliminar: y,

Inclusion de sitios autorizados
para el manejo de los
medicamentos

1. Solicitud de inclusién de bodeguero (GUnicamente cuando la solicitud se refiera a
una inclusion de un sitio a autorizar); y
2. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

J0|0 000 00000000 |0oooof0odoo g@oo oo oo b
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ANEXO 2

Eliminacion de sitios autorizados |1. El sitio autorizado a eliminar ya no cuenta con medicamentos que contengan
para el manejo de medicamentos |sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién

7. [JUSTIFICACION TECNICA DE LA MODIFICACION SOLICITADA

8. |DATOS DE LA SUSTANCIA CATALOGADA SUJETA A FISCALIZACION (Lienar dnicamente cuando la sustancia intervenga en la modificacién a realizar)

Cupo solicitado (kg/g/mg/1)

Sustancia controlada

9. |DATOS DEL PRODUCTO (Llenar unicamente cuando el producto intervenga en la modificacidn a realizar)

Numero del Registro . ., . ., - .
Sanitario Nombre comercial Presentacién comercial Concentracidn del principio activo

9. |MEDIDAS DE SEGURIDAD IMPLEMENTADAS

9.1 |Area con acceso restringido y controlado solo para personal autorizado (obligatorio) si L No []
9.2 |Cerramiento o malla eléctrica si [ No []
9.3 |Alarmas si [ No []
9.4 |Sensores de movimiento si [ No []
9.5 |Guardiania si [ No []
9.6 |Otros, detalle: si [ No []
10. |[PARA USO EXCLUSIVO DE ARCSA

Numero de Solicitud

Fecha de Solicitud |

Ciudad de Solicitud

Declaro que la informacidn registrada en la presente solicitud es verdadera y puede ser verificada.

FE-B.3.2.2-MSF-02-02/V1.0/ENE 2022
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 3
SOLICITUD O COMUNICADO DE CORRECCION/ACTUALIZACION O CAMBIO DE DATOS

Ciudad, dd/mm/aa

(NOMBRE DEL COORDINADOR)

COORDINADOR TECNICO DE VIGILANCIA Y CONTROL POSTERIOR

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA,
DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ.

Su despacho.

De mi consideracion. -

Yo, (NOMBRE COMPLETO DEL REPRESENTANTE LEGAL), con cédula de ciudadania

Nro..oeceeeene. , en calidad de Representante legal del establecimiento (NOMBRE O
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO), con numero de RUC........ccoeeeuunee.e. , con numero
de Permiso de Funcionamiento ............... y numero del Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura/Almacenamiento, Distribucidn y/o Transporte ... ,
dedicado a.......ccceevevuenee. (detallar las actividades para las cuales fue calificado).

Por medio de la presente me dirijo a usted para solicitar la .......c.ccceeecveunnene (correccién
/ actualizacién o cambio) de los siguientes datos .........cceeeeeeverierereeeereee s , por
MOTIVO G ottt et et e eer s e b et sae s aenaenaeaes

Para los fines pertinentes se adjunta la documentacion que respalda la correccién de
datos solicitados, para dar inicio al proceso. (Unicamente para la correccién de datos)

Para los fines pertinentes se adjunta los datos personales del nuevo bodeguero, para
dar inicio al proceso. (Unicamente para el cambio o inclusion de un bodeguero)

El nuevo ......ccveveevenen. (representante legal / representante técnico / bodeguero) esta
vinculado con el establecimiento desde el dia .......... (detallar dia, mes y afio en el cual
el nuevo representante legal, representante técnico o bodeguero firmé contrato con la
empresa o la fecha en la cual se le asignaron las nuevas funciones). (Unicamente para
el cambio o inclusién de un bodeguero, cambio de representante legal o cambio de
representante técnico)

Con sentimientos de distinguida consideracién.

Atentamente,

(FIRMA Y Nro. CEDULA DEL REPRESENTANTE LEGAL)

E-mail: (DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO DEL REPRESENTANTE LEGAL)
Telf. Of.: (NUMERO DE TELEFONO CONVENCIONAL LABORAL)
Telf. Cel.: (NUMERO DE CELULAR)

Direcciop: AV, F i O def Parque
E PRI AR N
Parque ngar%es - blg. 5 Codigo poata :0% 2%;3 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: +593-4 372-7440
www.controlsanitario.gob.ec
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REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 4
SOLICITUD DE CORRECCION DE LOS REPORTES DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Ciudad, dd/mm/aa
(NOMBRE DEL COORDINADOR)
COORDINADOR TECNICO DE VIGILANCIA Y CONTROL POSTERIOR
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA,
DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ.
Su despacho.

De mi consideracion.-

Yo, (NOMBRE COMPLETO DEL REPRESENTANTE LEGAL), con cédula de ciudadania

Nro..ccveeeeenne. , en calidad de Representante legal del establecimiento (NOMBRE O
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO), con numero de RUC........ccoeeeuunee.e. , con numero
de Permiso de Funcionamiento ............... , dedicado a....ccceeieinnnne (detallar las

actividades para las cuales fue calificado).

Por medio de la presente me dirijo a usted para solicitar la correccién del reporte de
los movimientos de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, conforme el siguiente detalle:

Datos reportados Datos corregidos

Ano de reporte:

Mes de reporte:

Medicamento reportado:

Sustancia sujeta a fiscalizacidn
reportada:

Factura o documento de soporte:
Justificacion de la correccion realizada:

Para los fines pertinentes se adjunta la documentacién que respalda la correccion del
reporte, para dar inicio al proceso.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

(FIRMA Y Nro. CEDULA DEL REPRESENTANTE LEGAL)

E-mail: (DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO DEL REPRESENTANTE LEGAL)
Telf. Of.: (NUMERO DE TELEFONO CONVENCIONAL LABORAL)
Telf. Cel.: (NUMERO DE CELULAR)

e—EB3:2.2:MSE:02:04./2.0/SEP2026
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ANEXO 5

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — CODIGO: FE-B.3.2.2-MSF-02-

i i T ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ : 05
Agencia Na,CI,onal ,de Re.gUbCIOﬂ, SOLICITUD DE AUTORIZACION OCASIONAL PARA EL MANEIO DE F. REVISION: ene-22
Control y Vigilancia Sanitaria MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A -

FISCALIZACION VERSION: 1.0

dd/mm/aaaa
Coordinador/a Técnico/a de Certificaciones, Autorizaciones y Buenas Practicas Sanitarias
Presente.-

De mi consideracién:
Por medio de la presente, solicito a usted muy comedidamente se me conceda la autorizacion ocasional para el manejo no permanente de los

Importar [] Exportar C Comprar a nivel nacional ]
Recibir medicamentos por donacién  [] Recibir medicamentos por transferencia O

Tiempo previsto para realizar la actividad

Nota: La autorizacion ocasional tendra vigencia hasta el cumplimiento de la actividad y finalidad para la cual fue concedida, Ta cual no podra ser superior a
un ano.

1. |DATOS DEL SOLICITANTE

Nombre o Razdn Social RUC/ RISE

Teléfono Nro. Fax

Direccion (indicar parroquia)

Correo electrénico

Nro. Permiso de funcionamiento Nro. Certificado de BPM/BPADT
(cuando aplique) (cuando aplique)

Nro. de Licenciamiento
(cuando aplique)

2. |DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL (si es diferente al solicitante)

Nombre IC.C./Pasaporte

Teléfono |Correo electrénico

Direccion domicilio

3. |DATOS DEL PROVEEDOR (unicamente cuando se trate de una compra o recepcion de medicamento por una donacién o transferencia)

Nombre/Raz6n social [RuC/RISE:

Teléfono |Correo electroénico

Nro. Permiso de funcionamiento |

4. |DATOS DEL REPRESENTANTE TECNICO (cuando aplique)

Nombre IC.C./Pasaporte

Teléfono |Correo electroénico

Direccion domicilio

5. |DATOS DEL O LOS BODEGUEROS (cuando aplique)

5.1 [DATOS DEL BODEGUERO PRINCIPAL

Nombre |C.C./Pasaporte

Teléfono |Correo electrénico

Direccion domicilio

5.2 |DATOS DEL BODEGUERO SECUNDARIO (1)

Nombre |C.C./Pasaporte

Teléfono Correo electrénico

Direccion domicilio

5.3 |DATOS DEL BODEGUERO SECUNDARIO (2)

Nombre |C.C./Pasaporte

Teléfono Correo electrénico |

Direccion domicilio

RESPONSABLE DE LA IMPORTACION, EXPORTACION, ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O TRANSPORTE DE LOS MEDICAMENTOS
6. |QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION (Llenar esta seccién siempre y cuando la actividad a autorizar se
realizara a través de un tercero)

Nombre o Razdn Social RUC/ RISE

Teléfono Nro. Fax

FE-B.3.2.2-MSF-02-05/V1.0/ENE 2022
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ANEXO 5

Direccién (indicar parroquia)

Correo electrénico

Nro. Permiso de funcionamiento
(cuando aplique)

Nro. Certificado de BPM/BPADT
(cuando aplique)

Nro. de Licenciamiento
(cuando aplique)

7. |REQUISITOS A PRESENTAR PARA OBTENER LA AUTORIZACION OCASIONAL

Seleccione la actividad...

Requisitos

Cumple
(uso exclusivo de
ARCSA)

Importacion

1. Justificacion técnica de la actividad solicitada y la cantidad requerida, indicando los
establecimientos en los cuales se almacenara el medicamento y aquellos que seran
responsables de su distribucidn y transporte;

2. Fotocopia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio
fabricante;

3. Nota de pedido, proforma o factura de la importacion; y,

4. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado, a excepcién de los
establecimientos publicos del Sistema Nacional de Salud.

Exportacion

1. Justificacion técnica de la actividad solicitada y la cantidad a exportar, indicando el
numero del Certificado de BPM vigente del laboratorio fabricante y el nimero del
Certificado de BPADT del responsable que se encargara del almacenamiento y
transporte del medicamento, en caso de ser diferente al laboratorio fabricante;

2. Nota de pedido, proforma o factura de la exportacion;

3. Certificado de importacion del pais de destino; y,

4. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado, a excepcién de los
establecimientos publicos del Sistema Nacional de Salud.

Compra a nivel nacional

1. Justificacidn técnica de la actividad solicitada y la cantidad a comprar a nivel
nacional, indicando el o los nombres de los proveedores del o los medicamentos, los
establecimientos en los cuales se almacenaran los medicamentos y aquellos que seran
responsables de su distribucidn y transporte;

2. Nota de pedido o proforma de la compra;

3. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

Recibir por donacién o
transferencia

1. Justificacidn técnica de la actividad solicitada y la cantidad a recibir, indicando el
nombre de la persona natural o juridica quien entregara el o los medicamentos y el o
los establecimientos en los cuales se almacenardn los medicamentos y aquellos que
seran responsables de su distribucién y transporte.

Retirar medicamentos para su
posterior destruccion

1. Solicitud de supervision de la destruccion de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion;

2. Notificacidn de la o las farmacias para el retiro de los medicamentos préximos a
caducar;

3. Lista y cantidad de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién a destruir por motivo de caducidad; y,

4. Factura de pago de la tasa por el servicio de supervision de destruccién solicitado.

Jogod) 0 [@m 0|00 oyog

8. [DATOS DE LA SUSTANCIA CATALOGADA SUJETA A FISCALIZACION (PRINCIPIO ACTIVO)

Cantidad solicitada (kg/g/mg/!)

Sustancia controlada

9. |DATOS DEL PRODUCTO

Numero del Registro
Sanitario (cuando
aplique)

Nombre comercial

Concentracidn del principio |cantidad del

medicamento

Presentacién comercial .
activo

Condiciones de
almacenamiento (T°/
HR)

FE-B.3.2.2-MSF-02-05/V1.0/ENE 2022
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ANEXO 5

10. |MEDIDAS DE SEGURIDAD Y CONTROL IMPLEMENTADAS

10.1 |Area con acceso restringido y controlado solo para personal autorizado (obligatorio) si [ No [
10.2 Cuenta con equipos de medicidon de temperatura y humedad relativa calibrados, ejemplo: 5 ] No [l

termohigrometro (obligatorio)

10.3 |Cerramiento o malla eléctrica si [ No [J
10.4 |Alarmas si [ No [J
10.5 |Sensores de movimiento si [ No [J
10.6 |Guardiania si [ No [J
10.7 [Otros, detalle: si [ No [

11.

PARA USO EXCLUSIVO DE ARCSA

Numero de Solicitud

Fecha de Solicitud

Ciudad de Solicitud

Declaro que la informacidn registrada en la presente solicitud es verdadera y puede ser verificada.

FIRMA DEL SOLICITANTE

FE-B.3.2.2-MSF-02-05/V1.0/ENE 2022
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ANEXO 6

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA ]
Agencia Nacional de Regulacién, SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO 1ZQUIETA PEREZ cobico: FE-B.3.2.2-MSF-02-06
A . ¥ SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA IMPORTAR O EXPORTAR -
Control Yy Vlgllanua Sanitaria MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS |-~ RV oI ON: ene-2022
SUJETAS A FISCALIZACION PREVIO AL EMBARQUE VERSION: 1.0
dd/mm/aaaa

Coordinador/a Técnico/a de Certificaciones, Autorizaciones y Buenas Practicas Sanitarias

Presente.-

De mi consideracion:

Por medio de la presente, solicito a usted muy comedidamente se me conceda la autorizacidn para importar/exportar el o los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion que se describen a continuacién, previo el embarque:

1. |ACTIVIDAD SOLICITADA

Importar [} Exportar [

2. |DATOS DEL SOLICITANTE

Nombre o Razdn Social

Direccidn del Solicitante

Teléfono de Solicitante Fax

Correo Electrénico de Solicitante Numero de RUC/RISE
Numero de calificacion o autorizacion ocasional |

3. |DATOS DE LOGISTICA (Informacion a llenar por los Exportadores)

Valor de FOB Valor de CIF
Pais de Desembarque Medio de transporte Seleccione...
Lugar de Desembarque Lugar de Destino

Nombre del Importador

Direccién del Importador

Teléfono del Importador Fax

Correo Electrénico del Importador
4. [DATOS DE LOGISTICA (Informacion a llenar por los Importadores)

Valor de FOB Valor de CIF

FE-B.3.2.2-MSF-02-06/V1.0/ENE 2022 Pagina 1



ANEXO 6

Pais de Embarque

Medio de transporte Seleccione...

Puerto de Embarque

Lugar de Desembarque

Nombre del Exportador

Direccién del Exportador

Teléfono del Exportador Fax
Correo Electrénico del Exportador
5. |DATOS DEL PRODUCTO
Numero del Registro . ., . . . . . . . .
- . Nombre comercial | Presentacion Comercial| Sustancia sujeta a Cantidad de la sustancia . . Cantidad de unidades fisicas
Sanitario nacional (cuando . i Subpartida arancelaria .
aplique) del medicamento del medicamento fiscalizacion sujeta a fiscalizacion de la subpartida
6. |REQUISITOS A PRESENTAR
. .. . . CUMPLE
Seleccione la actividad... Requisitos (Uso exclusivo de ARCSA)
Importacién (autorizacién

. 1. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado
ocasional)

1. Factura comercial de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion a exportar, a

excepcidn de aquellos que cuentan con una autorizacién ocasional;

Exportacion 2. Certificado de importacién del pais de destino (requerimiento de la Junta Internacional de Fiscalizacion de

Estupefaciente-JIFE) a excepcion de aquellos que cuentan con una autorizacion ocasional; y,
3. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

oL

6. |[PARA USO EXCLUSIVO DE ARCSA

Numero de Solicitud
Ciudad de Solicitud

Fecha de Solicitud

Declaro que la informacion registrada en la presente solicitud es verdadera y puede ser verificada. Una vez obtenida la autorizacién de importacidon/exportacién, tres dias
habiles previos al embarque, notificaré a la ARCSA el lugar epecifico de arribo/partida, la fecha y hora en la cual se llevard a cabo la actividad.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL

FE-B.3.2.2-MSF-02-06/V1.0/ENE 2022 Pagina 2
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j@'* /|| REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
g%} ) DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 7
SOLICITUD DE AUTORIZACION Y SUPERVISION DE LA TRANSFERENCIA O DONACION DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Ciudad, dd/mm/aa

(NOMBRE DEL DIRECTOR ZONAL)
DIRECTOR ZONAL
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA.

*Con copia al: COORDINADOR TECNICO DE VIGILANCIA Y CONTROL POSTERIOR
Su despacho.

De mi consideracion.-

Yo (NOMBRE COMPLETO DEL REPRESENTANTE LEGAL), con cédula de ciudadania Nro...............,
en calidad de Representante legal del establecimiento (NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL
ESTABLECIMIENTO), con numero de RUC............... , con numero de permiso de
funcionamiento/licenciamiento...cceeeesseesnenes , con numero de calificacién/autorizacion
0Casional......ccceeeeenenne..

Por medio de la presente me dirijo a usted para solicitar la autorizacién y la supervision de
= (donacién o transferencia) que se llevara a cabo el........... (FECHA y HORA)
en las instalaciones de (NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO QUE RECIBIRA EL
O LOS MEDICAMENTOS), con numero de RUC.......ce.. , con numero de permiso de
funcionamiento/licenciamiento.......cccoveevveeenen.. ; el mismo que se encuentra calificado o
autorizado ocasionalmente por la ARCSA para el manejo de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

Los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién a............ (donar
o transferir) se detallan a continuacion:

FE-B.3.2.2-MSF-02-07/2.0/SEP2026
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_ ';k%#’-/iyj. DEL ECUADOR

o ;:h .
— REPUBLICA Agencia Macional de Regulacian,

ANEXO 7
SOLICITUD DE AUTORIZACION Y SUPERVISION DE LA TRANSFERENCIA O DONACION DE MEDICAMENTOS QUE
CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Nombre Nombre Forma Concentracion | Nro. de | Fecha de | Nro. Registro | Cantidad en | Cantidad en (mg, g,
comercial genérico farmacéutica Lote caducidad | Sanitario unidades® |0 Kg) de la
y Nacional @ sustancia sujeta a

presentacion fiscalizacion

Para los fines pertinentes se adjuntan los demas requisitos que respalda lo solicitado para dar inicio al proceso.
Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

(FIRMA Y Nro. CEDULA DEL REPRESENTANTE LEGAL)

E-mail: (DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO DEL REPRESENTANTE LEGAL)
Telf. Of.: (NUMERO DE TELEFONO CONVENCIONAL LABORAL)
Telf. Cel.: (NUMERO DE CELULAR)

3.5i el medicamento no cuenta con registro sanitario nacional indicar el nimero de autorizacion mediante el cual la ARCSA autorizé su importacion
por excepcion.
b. La cantidad a reportar debe ser descrita como tabletas, frascos, ampollas, otras.

FE-B.3.2.2-MSF-02-07/V2.0/SEP2026 2|Pagina
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,,@;ﬁREPUBUCA Agencia Nacional de Regulacion,
\%‘%@ DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
ANEXO 8

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LA BAJA DE INVENTARIOS POR MOTIVO DE SINIESTROS,
DONACION O TRANSFERENCIA

Ciudad, dd/mm/aa

(NOMBRE DEL DIRECTOR ZONAL)
DIRECTOR ZONAL
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA.

*Con copia al: COORDINADOR TECNICO DE VIGILANCIA Y CONTROL POSTERIOR

Su despacho.

De mi consideracion.-

Yo (NOMBRE COMPLETO DEL REPRESENTANTE LEGAL), con cédula de ciudadania.............., en
calidad de Representante legal del establecimiento (NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL
ESTABLECIMIENTO), con numero de RUC............... , con numero de permiso de
funcionamiento/licenciamiento................. ;con numero de calificacidn/autorizacién
ocasional......ccccecueveneen.

Por medio de la presente me dirijo a usted para solicitar la autorizacion de baja de inventario,
por motivo de......cccceverereeene. (pérdida, hurto, robo, derrame, donacién, transferencia o
faltante de origen) del o los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién que se detallan a continuacion:

FE-B.3.2.2-MSF-02-08/V2.0/SEP2026
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,,{"'. || REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacién,
= %E‘LA ‘h‘/;y/’ DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
ANEXO 8
SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LA BAJA DE INVENTARIOS
Nombre Nombre Forma Concentracion | Nro. de | Fecha de | Nro. Registro | Cantidad en | Cantidad en (mg, g,
comercial genérico farmacéutica Lote caducidad | Sanitario unidades® |0 Kg) de la
y Nacional? sustancia sujeta a

presentacion fiscalizacion

Para los fines pertinentes se adjunta la documentacién que respalda lo solicitado, para dar inicio al proceso.
Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

(FIRMA'Y Nro. CEDULA DEL REPRESENTANTE LEGAL)

E-mail: (DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO DEL REPRESENTANTE LEGAL)
Telf. Of.: (NUMERO DE TELEFONO CONVENCIONAL LABORAL)
Telf. Cel.: (NUMERO DE CELULAR)

3.5i el medicamento no cuenta con registro sanitario nacional indicar el nimero de autorizacién mediante el cual la ARCSA autorizé su importacion
por excepcion.
b. La cantidad a reportar debe ser descrita como tabletas, frascos, ampollas, otras.

FE-B.3.2.2-MSF-02-08/V2.0/SEP2026 2|Pagina
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 9
SOLICITUD DE ANULACION DE LA CALIFICACION O AUTORIZACION OCASIONAL

Ciudad, dd/mm/aa

(NOMBRE DEL COORDINADOR)

COORDINADOR TECNICO DE CERTIFICACIONES, AUTORIZACIONES Y BUENAS
PRACTICAS SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA,
DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

* Con copia a: COORDINADOR TECNICO DE VIGILANCIA Y CONTROL POSTERIOR
Su despacho.

De mi consideracion.-

Yo, (NOMBRE COMPLETO DEL REPRESENTANTE LEGAL), con cédula de ciudadania
Nro..cccereeeenne , en calidad de Representante legal de (VOMBRE O RAZON SOCIAL DEL
SOLICITANTE), con numero de RUC..ceee, , con numero de
calificacion/autorizacién ocasional................

Por medio de la presente me dirijo a usted para solicitar la autorizaciéon para la
anulacion voluntaria de la calificacién/autorizaciéon ocasional para el manejo de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion de la
actividad de ...eeeveevveeeieieeeeee e , por motivo de........coecevvvveervennenee.

Para los fines pertinentes se adjuntan el certificado de calificacién/autorizacion
ocasional otorgado por la ARCSA, indicando que el establecimiento dispone de saldo
en cero de los medicamentos sujetos a fiscalizacion.

Con sentimientos de distinguida consideracién.

Atentamente,

(FIRMA Y Nro. CEDULA DEL REPRESENTANTE LEGAL)

E-mail: (DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO DEL REPRESENTANTE LEGAL)
Telf. Of.: (NUMERO DE TELEFONO CONVENCIONAL LABORAL)
Telf. Cel.: (NUMERO DE CELULAR)

FE-B.3.2.2-MSF-02-09/V2.0/SEP2026
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 10: GUIA DE USUARIO

OBTENCION DE LA FACTURA CORRESPONDIENTE
A LOS SERVICIOS DE MEDICAMENTOS QUE
CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS
SUJETAS A FISCALIZACION

Version [2.0]

16 de septiembre de 2026
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DEBE SER USADO PARA OTRO PROPOSITO DISTINTO AL PREVISTO EN EL MISMO, DOCUMENTOS IMPRESOS O FOTOCOPIADOS SON COPIAS NO
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E‘ ‘l' REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
\,'&: DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
b

ANEXO 10
GUIA DE USUARIO: OBTENCION DE LA FACTURA CORRESPONDIENTE A LOS SERVICIOS DE MEDICAMENTOS QUE
CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

CONTENIDO

Lo OBIETIVO it
2. INSTRUCCIONES ..ottt bbb

GE-B.3.2.2-MSF-02-01/V:2.0/SEP2026
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=| REPUBUCA Agencia Nacional de Regulacion,
%/J| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 10

GUIA DE USUARIO: OBTENCION DE LA FACTURA CORRESPONDIENTE A LOS SERVICIOS DE MEDICAMENTOS QUE
CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

1. OBIETIVO

Informar al usuario externo de forma detallada y precisa los pasos para realizar el pago por
cualquier servicio relacionado con los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacion y obtener la respectiva factura.

2. INSTRUCCIONES

Para la generacion de la orden de pago el solicitante debera proceder con lo siguiente:

2.1.Ingresar a la pagina web de la ARCSA y seleccionar la opcién en el menu “Plataforma de
servicios” o ingresar directamente al siguiente link:
https://aplicaciones.arcsa.gob.ec/ordenes/main.php

N

> Gobierno | Juntos

“1 A del Encuentro | lo logramos

Actual Temas Importantes

Nuestros Instructivos y Normativa >
C o n o ce e I ve r d a d e ro Tramites Arcsa (Requisitos y Tutoriales) >
efecto de IOS camblos Consultor de Medicamentos >
H Verifica tu Técnico Arcsa. >

en tu impuesto a la renta ‘
con Ia Ley de Politica de Confidencialidad >
DESE]I’I’O"O Econémico Plan Anual de Contratacién 2021 -3
Sistema Transitorio 833 de Cosméticos »

~ VERIFICA
FARMACIAS

SENE SR

- - GUE
= DE TURNO

Conoce el verdadero efecto de los cambios en tu impuesto a la renta con la Ley de Desarrollo
Econdmico

Servidos Descarga aqui

GE-B.3.2.2-MSF-02-01/V:2.0/SEP2026
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'REPUBLICA
| DEL ECUADOR

ANEXO 10

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

GUIA DE USUARIO: OBTENCION DE LA FACTURA CORRESPONDIENTE A LOS SERVICIOS DE MEDICAMENTOS QUE
CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Se abrira la siguiente ventana:

C 0 S‘\_ archie.controlsanitario.gob.ec/#/ w5
sdos [ Zimbra: Bandeja deen... {0 GLPI- Autenticacién " ARCSA B3 .: Quipux - Sistema de... 4% Alfresco» Login [[J Trabajo| Trelle & EMC Documentum eR.. | ePing | FINDERLOVAL 3>
Agencia Nacional de _{l" .
Regulacién, Control y - Gobierno | Juntos
Vigilancia Sanitaria “1 p del Encuentro | lo logramos
{ o b2
Aplicativos FAQ Correspondencia Citas Virtuales
= (@]
o, @ & X
Permisos de Funcionamienio Calculadora Simuladores Ordenes de Pago
>4 & Y5
1) L]
Buenas Practicas Consultores ARCSA Facturacién Boton dem

2.2.Acceder al icono de érdenes de pago

Ordenes de Pago

2.3.Seleccionar el tipo de identificacion con el cual quiera procesar la orden de pago

REGULACION .CONTROL
Y VIGILANCIA'SANITARIA

B

RUC

Seleccione el Tipo de Identificacion con la que va a

Procesar la Orden

——— e—

eme®s

e

CEDULA
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| 'REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,
DEL ECUADOR

W "-._..I P " . -
\%E@Q Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 10
GUIA DE USUARIO: OBTENCION DE LA FACTURA CORRESPONDIENTE A LOS SERVICIOS DE MEDICAMENTOS QUE
CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

a. Siselecciond el tipo de identificacion “RUC” para generar la orden de pago deberd ingresar
los siguientes datos:

RUC: Numero de RUC asignado por el Servicio de Rentas Internas (SRI);
Establecimiento: Niumero del establecimiento sobre el que se emitird la orden de
pago.

NOTA 1: En el caso que el solicitante cuente con varios establecimientos, se debe considerar
y revisar los datos respectivos del establecimiento sobre el cual se generard la orden de pago.

SISTEMA ORDENADOR DE PAGOS - ARCSA

AGENCIA NACJONAL DE Generador de Ordenes de Pago por Servicios
REGULACION, CONTROL Requeridos
Y VIGILANCIA SANITARIA

DR. LEOPOLDO IZQUETA PEREZ

Obtener datos del Beneficiario

Validar Datos

b. Si selecciond el tipo de identificacidn “Cédula” para generar la orden de pago deberd
ingresar el nimero de cédula

SISTEMA ORDENADOCR DE PAGOS - ARCSA

AGENCA NACIONAL DE Generador de Ordenes de Pago por Servicios
REGULACION, CONTROL Requeridos
Y VIGILANCIA SANITARIA

DR. LEOPOLDO IZQUETA PEREZ

Obtener datos del Beneficiario

Validar Datos

2.4.Posterior a la validacion de datos, el solicitante podrd visualizar la informacion registrada en
el sistema.

GE-B.3.2.2-MSF-02-01/V:2.0/SEP2026
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REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,
| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 10

GUIA DE USUARIO: OBTENCION DE LA FACTURA CORRESPONDIENTE A LOS SERVICIOS DE MEDICAMENTOS QUE
CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Paso 1.- Verificar Informacion del Beneficiario

Razon Social del Beneficiario CI/RUC del Beneficiario
Direccion Provincia
GUAYAS
Ubicacion Teléfono del Beneficiario
GUAYAS/GUAYAQUIL/TARQUI ngresar teléfonos convencionales con cédigo de zona... Ejm: 043011234

Correo Electronico del Beneficiario

Depositar en el banco del Pacifico: 7693184 Cuenta Corriente o Banecuador: 3001108015 Cuenta Corriente, sublinea 130113, a
nombre de la Agencia Nacional de Regulacion, Centrol y Vigilancia Sanitaria — ARCSA

Por favor enviar la orden de pago y su comprobante de depésite ¢ transferencia escaneandolos al siguiente correo electronico:
arcsa.facturacion@controlsanitario.gob.ec

NOTA 2: En caso que la informacién de los campos: ubicacidn, correo y teléfono, se
encuentre incompleta o requiera ser actualizada, debera ingresar los datos respectivos
con la finalidad de continuar al siguiente paso.

2.5.Se procederd a escoger el tipo de servicio “Medicamentos controlados — Resolucién ARCSA-
DE-2021-006-AKRG”

Paso 2.- Escoger Tipo de Servicio Paso 3.- Escoger Servicio a Generar

| MEDICAMENTOS CONTROLADOS - RESOLUCION N° 016 EI Seleccionar el Servicio a Pagar E|

2.6.Una vez seleccionado el tipo de servicio se habilitara la seccién de servicio a generar, en la
que el usuario deberd escoger el servicio requerido.

GE-B.3.2.2-MSF-02-01/V:2.0/SEP2026
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REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,
| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 10
GUIA DE USUARIO: OBTENCION DE LA FACTURA CORRESPONDIENTE A LOS SERVICIOS DE MEDICAMENTOS QUE
CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

| »

Seleccionar el Servicio a Pagar

CALIFICACION: A. PRODUCTOR

CALIFICACION: B. IMPORTADOR

CALIFICACION: C. EXPORTADOR

CALIFICACION: D. DISTRIBUIDOR (VENTA AL POR MAYOR)

CALIFICACION: E. LOGISTICA Y/O ALMACENAMIENTO

AUTORIZACIONES DE EXPORTACION PREVIO AL EMBARQUE: 1 - 3,000 USD FOB
AUTORIZACIONES DE EXPORTACION PREVIO AL EMBARQUE: 3,001 - 5,000 USD FOB
AUTORIZACIONES DE EXPORTACION PREVIO AL EMBARQUE: 5,001 - 10,000 USD FOB
AUTORIZACIONES DE EXPORTACION PREVIO AL EMBARQUE: 10,001 - 50,000 USD FOB
AUTORIZACIONES DE EXPORTACION PREVIO AL EMBARGQUE 50,001 - 100,000 USD FOB
AUTORIZACIONES DE EXPORTACION PREVIO AL EMBARQUE: SUPERIORES A 100,000 USD FOB
SOLICITUD DE AMPLIACION DE CUPO: A. PRODUCTOR

SOLICITUD DE AMPLIACION DE CUPO: B. IMPORTADOR

SOLICITUD DE AMPLIACION DE CUPO" C. EXPORTADOR

SOLICITUD DE AMPLIACION DE CUPO: D. DISTRIBUIDOR (VENTA AL POR MAYOR)

SOLICITUD DE INCLUSION DE MEDICAMENTOS: A. PRODUCTOR

SOLICITUD DE INCLUSION DE MEDICAMENTOS® B. IMPORTADOR

SOLICITUD DE INCLUSION DE MEDICAMENTOS: C._EXPORTADOR 2
| Seleccionar el Servicio a Pagar EI

-
o

2.7.Una vez seleccionado el servicio, se visualizara la tasa respectiva que debe ser cancelada por
el usuario, para continuar con el proceso el usuario deberd acceder al botén “Generar orden
de pago”.

Valores de servicios que presta ARCSA

Detalle

NO. Concepto de Orden de Pago Cantidad  Valor de Tasa Mento de Exoneracién Total

1 CALIFICACION: C. EXPORTADOR 1 $75.00 $0.00 $75.00
Monto total de erden de pago $75.00

Generar orden de pago

2.8.Posterior a generar la orden de pago se mostrard en la pantalla un mensaje de
confirmacién.

Confirmacion de la Generacion de la Orden de Pago

Esta seguro(a) de generar |a orden de pago con los datos ingresados!!!

GE-B.3.2.2-MSF-02-01/V:2.0/SEP2026
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ANEXO 10

GUIA DE USUARIO: OBTENCION DE LA FACTURA CORRESPONDIENTE A LOS SERVICIOS DE MEDICAMENTOS QUE
CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

2.9.la orden de pago se generara en formato PDF, posteriormente el usuario debera cancelar la
tasa de importe a la cuenta bancaria que indica el documento, dentro de la fecha que se

estipula en la orden de pago.

2.10. Una vez cancelada la tasa de importe, el usuario deberd remitir el comprobante de pago al
correo facturacion@arcsa.gob.ec

2.11. La ARCSA remitira al usuario la factura del servicio solicitado.

NOTA 3: Finalizado todo el proceso de obtencidn de la orden de pago y cancelacion de la
tasa respectiva, el usuario debe ingresar la factura con la solicitud respectiva.

GE-B.3.2.2-MSF-02-01/V:2.0/SEP2026
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|| REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 11
SOLICITUD DE CERTIFICADO DE MEDICAMENTO NO CONTROLADO

Ciudad, dd/mm/aa

(NOMBRE DEL COORDINADOR)

COORDINADOR TECNICO DE CERTIFICACIONES, AUTORIZACIONES Y BUENAS
PRACTICAS SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA,
DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

De mi consideracion.-

Yo, (NOMBRE COMPLETO DEL REPRESENTANTE LEGAL), con cédula de ciudadania
Nro..ccveeeeenne. , en calidad de Representante legal de (NMOMBRE O RAZON SOCIAL DEL
SOLICITANTE), con numero de RUC.........cccc......... Por medio de la presente me dirijo a
usted para solicitar el/los certificado/s de medicamento no controlado del/de los
siguientes medicamentos:

Nro. Registro Sanitario | Nombre comercial Principio activo Presentacion
Nacional comercial

Con sentimientos de distinguida consideracién.
Atentamente,

(FIRMA Y Nro. CEDULA DEL REPRESENTANTE LEGAL)

E-mail: (DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO DEL REPRESENTANTE LEGAL)
Telf. Of.: (NUMERO DE TELEFONO CONVENCIONAL LABORAL)
Telf. Cel.: (NUMERO DE CELULAR)

*La solicitud puede contener un maximo de diez (10) medicamentos.

FE-B.3.2.2-MSF-02-10/V2.0/SEP2026
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ANEXO 12

. . 2 AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ CODIGO: FE-B.3.2.2-MSF-02-11
Agencia Nacional de Regulacién, - i 2 F. DE REVISION: nov-22
Control Y V|9|‘anc‘a Sanitaria REPORTE MANUAL DE LOS MOVIMIENTOS DE DISPENSACION DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION - — : 2.0

VERSION: .
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO: MES DE REPORTE: ANO: RUC. Nro.:
RESPONSABLE TECNICO: CIUDAD/CANTON: N° TOTAL DE RECETAS: ESTABLECIMIENTO Nro.:
REPRESENTANTE LEGAL: N° TOTAL DE FACTURAS INGRESADAS: N° TOTAL DE FACTURAS DESPACHADAS:
DIRECCION: PERMISO DE FUNCIONAMIENTO Nro.: TELEFONO:
MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES
INGRESOS EGRESOS
. . FORMA .
NOMBRE GENERICO | CONCENTRACION PRESENTACION NOMBRE COMERCIAL SALDO ANTERIOR OBSERVACIONES
FARMACEUTICA CANTIDADEN | ccrijpn | proveepor | CANTIPAPEN | phcrypa RECETA SALDO FINAL
UNIDADES UNIDADES
CAJAX 2 NIDOS X 5 AMPOLLAS X 0.5 mg C/U X 10 mL +
o PROSPECTO CAJA X 2 NIDOS X 5 AMPOLLAS X 0.1 mg C/U X 2 mL +
CITRATO DE FENTANILO 0.1mg Solucion inyectable FENTANILO B. BRAUN
PROSPECTO CAJA X 2 NIDOS X 5 AMPOLLAS X 0.25 mg C/U X 5 mL
+ PROSPECTO
Caja x bandeja de pvc conteniendo 5 ampollas de 10 ml c/u + | FENTANILO CITRATO SOLUCION INYECTABLE 0.5
CITRATO DE FENTANILO 0.5mg SOLUCION INYECTABLE

inserto

mg/10 ml

Caja de cartulina blanca + Blisterpack o termoformado x 10

PROSPECTO INFORMATIVO

CITRATO DE FENTANILO 0.100mg SOLUCION INYECTABLE . P Fentanilo solucién inyectable 0,1mg/2mL
ampollas 2 mL c¢/u en cuna de cartulina mas inserto.
Caja de cartulina blanca + Blisterpack o termoformado x 10
CITRATO DE FENTANILO 0,050 mg SOLUCION INYECTABLE . FENTANILO SOLUCION INYECTABLE 0,5 mg/10 ml
ampollas de 10 mL c/u (0,5 mg) mas inserto.
Caja x 10 ampollas de 2 ml ¢/u + instructivo Caja x 5 ampollas de
CITRATO DE FENTANILO 0.5mg SOLUCION INYECTABLE . . FENTANYL AMPOLLAS
10ml c/u + instructivo
CAJA X 1 BLISTERE DE ALU/PVDC TRANSPARENTE INCOLORO X 10 ACETAMINOFEN 500 MG + FOSFATO DE
CODEINA 30.00 MG CAPSULA BLANDA
CAPSULAS BLANDAS C/U + INSERTO CODEINA 30 MG
CODEINA 2 mg/ml SUSPENSION Caja x 1 Frasco x 60 ml + Prospecto CODEINA 2 mg/ml Suspension
CODEINA 30mg CAPSULA Caja x 2 blisters x 10 capsulas c/u CODEINA 30 MG CAPSULAS
CODEINA 0,20g JARABE CAJA x 1 FRASCO x 120ml + CUCHARA DOSIFICADORA CODETOL JARABE ADULTO
JARABE LIQUIDO CAJA x 1x 25 x50 x 100 FRASCOS x 100 mL + DOSIFICADOR +
CODEINA 0.2g CODETOL JARABE INFANTIL
LIMPIDO INSERTO
Caja x Frasco x 40, 50, 60, 100 y 120 ml + jeringa dosificadora de
CODEINA 200mg Jarabe 5 ml + prospecto. Caja x Frasco x 40, 50, 60, 100 y 120 ml + CODIPRONT ET FORTE JARABE
jeringa dosificadora de 10 ml + prospecto
jax1F 2 4 1 12 | +1 Medi
CODEINA 200 mg JARABE Cajax 1 Frasco x 9’_30’ 0, 50, 60, 0_0 y120m edida CODIPRONT ET JARABE
dosificadora de 5 ml + inserto
CODEINA 0,200 g JARABE Caja x frasco x 120 mL + Jeringa/tap6n + Inserto FLEMEX J.A.T. FORTE JARABE
CAJA X1, 2,3, 6BLISTERES x 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS C/U
COMPRIMID! P LERTUS FORTE MPRIMID!
CODEINA 50,00mg 0 05| 4 Inserto. CAJA x 5 BLISTERES x 2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS US FORTE 50 mg/S0me CO 05
RECUBIERTOS RECUBIERTOS
C/U + Inserto.
CODEINA 36,83 m| COMPRIMIDOS Caja x 3 blisteres x 12 comprimidos c/u + Prospecto informativo. NOVO KLOSIDOL
83 me RECUBIERTOS ) i P -
Caja x 2 blister x 6 Comprimidos C/U + inserto Caja x 4 blister x 6
CODEINA 30mg COMPRIMIDOS Comprimidos C/U + inserto Caja x blister x 12 Comprimidos + PACO®
inserto Caja x 2 blister x 12 Comprimidos C/U + inserto
CODEINA 0,2000 g JARABE Caja -Frasco x 120 ml + inserto PULMOCODEINA JARABE
CODEINA 0,200 g JARABE FRASCO x 120 ml PULMOCODEINA PLUS JARABE
CAJA X FRASCO X 120 ml + CUCHARA DOSIFICADORA DE 5ml +
CODEINA 0.200 g/100ml JARABE TUSIGEN JARABE

FE-B.3.2.2-MSF-02-11/V:2.0 /NOV 2022
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ANEXO 12

CAJA X 1 BLISTER X 5 TABLETAS + INSERTO; CAJA X 2 BLISTERS X 5
TABLETAS C/U + INSERTO; CAJA X 3 BLISTERS X 5 TABLETAS C/U +
INSERTO; CAJA X 5 BLISTERS X 5 TABLETAS C/U + INSERTO; CAJA X
1 BLISTER X 10 TABLETAS C/U + INSERTO; CAJA X 2 BLISTERS X 10
TABLETAS C/U + INSERTO; CAJA X 3 BLISTERS X 10 TABLETAS C/U

DIFENOXILATO/ATROPINA 2.5/0.025mg

RECUBIERTAS

blister x 30 tabletas recubiertas + inserto Caja x 9 blister x 90
tabletas recubiertas + inserto Caja x 10 blister x 100 tabletas
recubiertas + inserto

DIFENOXILATO 2.50 mg TABLETA
+INSERTO; CAJA X 4 BLISTERS X 10 TABLETAS C/U + INSERTO; TABLETAS
CAJA X 5 BLISTERS X 10 TABLETAS C/U + INSERTO; CAJAX 1
BLISTER X 8 TABLETAS + INSERTO; CAJA X 2 BLISTERS X 8
TABLETAS C/U + INSERTO; CAJA X 3 BLISTERS X 8 TABLETAS C/U +
INSERTO; CAJA X 4 BLISTERS X 8 TABLETAS C/U + INSERTO.
DIFENOXILATO 2,500 mg TABLETAS Caja x 1 blister x 16 tabletas + prospecto LOMOTIL TABLETAS
PARCHE .
FENTANILO 11.00 mg Caja x 5 sobres con un parche cada uno + Prospecto DURFENTA 100 pg/h
TRANSDERMICO
PARCHE .
FENTANILO 1.375mg Caja x 5 sobres con un parche cada uno + Prospecto DURFENTA 12,5 pg/h
TRANSDERMICO
PARCHE .
FENTANILO 2.75mg Caja x 5 sobres con un parche cada uno + Prospecto DURFENTA 25 pg/h
TRANSDERMICO
FENTANILO 5.50 m, PARCHE Caja x 5 sobres con un parche cada uno + Prospecto DURFENTA 50 pg/h
=ome TRANSDERMICO ) P P K8
PARCHE .
FENTANILO 8.25 mg Caja x 5 sobres con un parche cada uno + Prospecto DURFENTA 75 pg/h
TRANSDERMICO
PARCHE
FENTANILO 100 ug/h CAJA X 5 SOBRES X PARCHE X 100 ug/h + INSTRUCTIVO DUROGESIC 100 ug/h PARCHE TRANSDERMICO
TRANSDERMICO
FENTANILO 2.1mg Parche Transdermico Caja x 5 sobres x Parche x 12 mcg/h + Instructivo DUROGESIC 12 ug/h PARCHE TRNASDERMICO
PARCHE
FENTANILO 25ug/h CAJA X 5 SOBRES X PARCHE X 25 mcg/h + INSTRUCTIVO DUROGESIC 25 ug/h PARCHE TRANSDERMICO
TRANSDERMICO
PARCHE
FENTANILO 8,4 mg CAJA X 5 SOBRES X PARCHE X 50 mcg/h + INSTRUCTIVO DUROGESIC 50 ug/h PARCHE TRANSDERMICO
TRANSDERMICO
PARCHE
FENTANILO 75 ug/h CAJA X 5 SOBRES X PARCHE X 75 mcg/h + INSTRUCTIVO DUROGESIC 75 ug/h PARCHE TRANSDERMICO
TRANSDERMICO
Caja x 1 blister-pack x 1 ampolla x 10 ml + inserto Caja x 1 blister-
pack x 3 ampollas x 10 ml + inserto Caja x 1 blister-pack x 5
FENTANILO 0.5mg SOLUCION INYECTABLE |ampollas x 10 ml + inserto Caja x 1 blister-pack x 10 ampollas x 10 | FENTANILO 0,5mg/10ml SOLUCION INYECTABLE
ml +inserto Caja x 2,3,5,10,20 blister-pack x 10 ampollas x 10 ml
+inserto Caja x 4 blisters x 5 ampollas x 10 ml ¢/u + inserto
CAJA X 1 BLISTER-PACK X 1 AMPOLLA X 2 ML + PROSPECTO CAJA X
FENTANILO 0.1 mg/2ml SOLUCION INYECTABLE 1,2,4,5,10,20 BLISTER-PACK X 5 AMPOLLAS X 2 ML C/U + FENTANILO 0.1mg/2ml. SOLUCION INYECTABLE
PROSPECTO
CAJAX 1 AMPOLLETAS + INSERTO CAJA X 6 AMPOLLETAS + OPERATIVAN SOLUCION INYECTABLE 0.5 mg/10
FENTANILO 0.5mg SOLUCION INYECTABLE
INSERTO ml
FENTERMINA 18.75: CAPSULA CAJAX 3 BLISTER X 10 CAPSULAS C/U + INSERTO OBEXOL CAPSULAS 18.75
./om| ./om,
CLORHIDRATO € €
FENTERMINA
37.50mg CAPSULA CAJA X 3 BLISTER X 10 CAPSULAS C/U + INSERTO OBEXOL CAPSULAS 37,5mg
CLORHIDRATO
1 Frasco PEAD x 10 tabletas + inserto 1 Frasco PEAD x 30 tabletas
HIDROCODONA 5mg TABLETA. N DOVIR®TABLETAS
+inserto
Caja x 1 blister x 7 tabletas recubiertas + inserto Caja x 1 blister x
10 tabletas recubiertas + inserto Caja x 2 blister x 14 tabletas
TABLETAS recubiertas + inserto Caja x 2 blister x 20 tabletas recubiertas +
HIDROCODONA 5mg inserto Caja x 4 blister x 28 tabletas recubiertas + inserto Caja x 3 DOLOFF® 5-325

FE-B.3.2.2-MSF-02-11/V:2.0 /NOV 2022
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ANEXO 12

Caja x 1 blister x 7 tabletas recubiertas + inserto Caja x 1 blister x
10 tabletas recubiertas + inserto Caja x 2 blister x 14 tabletas
recubiertas + inserto Caja x 2 blister x 20 tabletas recubiertas +

CLORHIDRATO

Caja con 30 TABLETAS de 5 mg de LIBERACION RAPIDA + INSERTO

TABLETAS
HIDROCODONA 7,5mg RECUBIERTAS inserto Caja x 4 blister x 28 tabletas recubiertas + inserto Caja x 3 DOLOFF® 7,5-325
blister x 30 tabletas recubiertas + inserto Caja x 9 blister x 90
tabletas recubiertas + inserto Caja x 10 blister x 100 tabletas
recubiertas + inserto
METADONA Caja x frasco x 25 comprimidos + inserto Caja x frasco x 50
10mg COMPRIMIDOS . . N L N METACALMANS 10mg COMPRIMIDOS
CLORHIDRATO comprimidos + inserto Caja x frasco x 75 comprimidos + inserto
METADONA Caja x frasco x 25 comprimidos + inserto Caja x frasco x 50 .
5mg COMPRIMIDOS . . N . N METACALMANS 5mg Comprimidos
CLORHIDRATO comprimidos + inserto Caja x frasco x 75 comprimidos + inserto
METADONA Caja x blister x 10 ampollas de 2 mL mds inserto Caja x blister x METADONA CLORHIDRATO SOLUCION
10,0 mg SOLUCION INYECTABLE .
CLORHIDRATO 100 ampollas de 2 mL mas inserto INYECTABLE 10mg/2ml
MORFINA 20mg/ml SOLUCION ORAL Caja x Frasco x 60mL + jeringa + inserto. DOLRIC® 20mg/mL SOLUCION ORAL
CAJA + SEPARADOR X 25 FRASCO AMPOLLA X 10 mL c/u + FENTANEST (Citrato de Fentanilo 0,0785mg/mL
L INSERTO. CAJA + SEPARADOR X 25 FRASCO AMPOLLA X 5 mL c/u + . ! R ’ 8 <
MORFINA 0,05 mg SOLUCION INYECTABLE equivalente a Fentanilo 0,05mg/mL) SOLUCION
INSERTO. CAJA + SEPARADOR X 50 FRASCO AMPOLLA X 2 mL c/u +
INYECTABLE.
INSERTO.
Cajax1x2x3x4x5x6 x 10 blisteres x 10 tabletas recubiertas
MORFINA 10 mg TABLETA RECUBIERTA c/umas inserto. Cajax 1 x2x 3 x4 x5x 6 x 10 blisteres x 6 MORFINA 10 mg
tabletas recubiertas c/u mas inserto.
MORFINA 10.00 mg SOLUCION INYECTABLE CAJA X 10 AMPOLLAS DE 1 mL CADA UNA MORFINA 10 MG SOLUCION INYECTABLE
MORFINA 20.00 mg SOLUCION INYECTABLE CAJA X 10 AMPOLLAS DE 1 ml c/u MORFINA 20 mg SOLUCION INYECTABLE
Cajax1x2x3x4x5x6 x 10 blisteres x 10 tabletas recubiertas
TABLETA RECUBIERTA g e o ;
de liberacion prolongada c/u mas inserto. Cajax 1x2x3 x4 x5x
MORFINA 30 mg DE LIBERACION N ) " . MORFINA 30 mg
6 x 10 blisteres x 6 tabletas recubiertas de liberacién prolongada
PROLONGADA .
c/u mas inserto.
Cajax1x2 4 10 bli: 1 | i
TABLETA RECUBIERTA aj.a X x ? Xx3x4x5x6x10 b \s.teres x 10 .tab etas recubiertas
de liberacién prolongada c/u mas inserto. Cajax 1x2x3x4x5x
MORFINA 60 mg DE LIBERACION 6 x 10 blist 6 tablet biertas de lib L. | d MORFINA 60 mg
X I i
PROLONGADA steres x 6 tabletas rec}J .ler as de liberacion prolongada
c/u mas inserto.
Caja x blister x 10 ampollas de 1 ml ¢/u mas inserto Caja x blister | MORFINA CLORHIDRATO SOLUCION INYECTABLE
MORFINA 10,00 mg SOLUCION INYECTABLE P
x 100 ampollas de 1 ml ¢c/u mas inserto 10MG/1ML
. . . MORFINA CLORHIDRATO SOLUCION INYECTABLE
MORFINA 20,00 mg SOLUCION INYECTABLE Caja x 2 blisterpack x 5 ampollas de 1 ml ¢c/u mas inserto
20MG/1ML
CAJA X 20 AMPOLLAS X 1 ML C/U + INSERTO CAJA X 100 MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO SOLUCION
MORFINA 10 mg SOLUCION INYECTABLE
AMPOLLAS X 1 ML C/U + INSERTO INYECTABLE 10 mg/1 ml
< Caja x 20 ampollas x 1 mL c/u + inserto Caja x 100 ampollas x 1 | MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO SOLUCION
MORFINA 20mg SOLUCION INYECTABLE .
mL c/u +inserto INYECTABLE 20 mg/1 mL
MORFINA 0.2m SOLUCION INYECTABLE Caja x 1 Ampolla de 1 mL + Inserto NEOCALMANS IT 0.2 mg/mL SOLUCION
2me ) P INVECTABLE
COMPRIMIDOS DE
Caja x Frasco x 20 comprimidos + inserto Caja x Frasco x 50
MORFINA 30mg LIBERACION . N NEOCALMANS RETARD 30mg
comprimidos + inserto
PROLONGADA
COMPRIMIDOS DE . . . .
Caja x Frasco x 20 comprimidos + inserto Caja x Frasco x 50
MORFINA 10mg LIBERACION . . NEOCALMANS® RETARD 10mg
comprimidos + inserto
PROLONGADA
OXICODONA Caja de cartén por 5, 10, 20, 30, 50, 100, 200, 500, 1000, 1500,
5.00 mg TABLETA RECUBIERTA . CODIN 5 MG
CLORHIDRATO 2000, 2500 y 5000 Tabletas recubiertas + Inserto.
OXICODONA Caja con 15 TABLETAS DE 5 mg DE LIBERACION RAPIDA + INSERTO
5.00 mg TABLETA ENDOCODIL IR
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POR 7 TABLETAS + INSERTO CAJA POR 1 BLISTER ALUMINIO/PVDC
POR 5 TABLETAS + INSERTO CAJA POR 5 BLISTERES
ALUMINIO/PVDC POR 5 TABLETAS C/U + INSERTO CAJA POR 1
BLISTER ALUMINIO/PVDC POR 10 TABLETAS + INSERTO CAJA POR
3 BLISTERES ALUMINIO/PVDC POR 10 TABLETAS C/U + INSERTO
CAJA POR 5 BLISTERES ALUMINIO/PVDC POR 10 TABLETAS C/U +
INSERTO CAJA POR 6 BLISTERES ALUMINIO/PVDC POR 10
TABLETAS C/U + INSERTO CAJA POR 10 BLISTERES
ALUMINIO/PVDC POR 10 TABLETAS C/U + INSERTO CAJA POR UN
FRASCO PEAD POR 10, 20, 30, 50, 60 Y 100 TABLETAS + INSERTO

OXICODONA TABLETA DE Caja x 10, 20, 25, 30, 60, 100 y 300 tabletas en blister de
10,00 mg LIBERACION PVC/PVDC/Aluminio + inserto Caja x 30 tabletas en frasco PEAD + ENDOL®SR 10 MG
CLORHIDRATO B
PROLONGADA inserto
OXICODONA TABLETA DE Caja x 10, 20, 25, 30, 60, 100 y 300 tabletas en blister de
CLORHIDRATO 20,00 mg LIBERACION PVC/PVDC/Aluminio + inserto Caja x 10, 20, 25, 30, 50, 60 y 100 ENDOL®SR 20 MG
PROLONGADA tabletas en frasco PEAD + inserto
OXICODONA TABLETA DE Caja x 10, 20, 25, 30, 60, 100 y 300 tabletas en blister de
CLORHIDRATO 40 mg LIBERACION PVC/PVDC/Aluminio + inserto Caja x 10, 20, 25, 30, 50, 60 y 100 ENDOL®SR 40 MG
PROLONGADA tabletas en frasco PEAD + inserto
OXICODONA Caja x 5 ampollas x 2 ml de Solucién Inyectable en una bandeja. |HB SUPRAPAIN SOLUCION INYECTABLE AMPOLLA
9 mg/mL SOLUCION INYECTABLE
CLORHIDRATO Inserto. x2ml
OXICODONA 9 mg SOLUCION INYECTABLE Caja x 5 ampollas x 1 ml de ’SoIAuclo‘n Inyectable contenidas en HB SUPRAPAIN® SOLUCION INVECTABLE 1 ml
CLORHIDRATO cuna plastica, inserto.
FRASCO X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
CONTROLADA + PROSPECTO FRASCO X 12 COMPRIMIDOS
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION CONTROLADA + PROSPECTO
OXICODONA RECUBIERTOS DE FRASCO X 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
10 mg OXICALMANS 10 mg
CLORHIDRATO LIBERACION CONTROLADA + PROSPECTO FRASCO X 30 COMPRIMIDOS
CONTROLADA RECUBIERTOS DE LIBERACION CONTROLADA + PROSPECTO
FRASCO X 50 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
CONTROLADA + PROSPECTO
COMPRIMIDOS BLISTER: ENVASES CONTENIENDO 25 Y 50 COMPRIMIDOS
OXICODONA RECUBIERTOS DE RECUBIERTOS DE LIBERACION CONTROLADA FRASCO PLASTICO:
CLORHIDRATO 20mg LIBERACION ENVASES CONTENIENDO 10, 12, 20, 30 Y 50 COMPRIMIDOS OXICALMANS 20 mg
CONTROLADA RECUBIERTOS DE LIBERACION CONTROLADA
COMPRIMIDOS
OXICODONA RECUBIERTOS DE FRASCO PLASTICO X 10, 12, 20, 30 Y 50 COMPRIMIDOS
40 mg OXICALMANS 40 MG
CLORHIDRATO LIBERACION RECUBIERTOS DE LIBERACION CONTROLADA C/U + INSERTO
CONTROLADA
OXICODONA . . .
5mg COMPRIMIDOS Caja x frasco x 30 comprimidos + inserto OXICALMANS 5MG
CLORHIDRATO
CAJA POR 1 BLISTER ALUMINIO/ALUMINIO POR 2 TABLETAS +
INSERTO CAJA POR 1 BLISTER ALUMINIO/ALUMINIO POR 5
TABLETAS + INSERTO CAJA POR 5 BLISTERES
ALUMINIO/ALUMINIO POR 5 TABLETAS C/U + INSERTO CAJA POR
1 BLISTER ALUMINIO/ALUMINIO POR 10 TABLETAS + INSERTO
CAJA POR 3 BLISTERES ALUMINIO/ALUMINIO POR 10 TABLETAS
C/U + INSERTO CAJA POR 5 BLISTERES ALUMINIO/ALUMINIO POR
10 TABLETAS C/U + INSERTO CAJA POR 1 BLISTER
ALUMINIO/ALUMINIO POR 7 TABLETAS C/U + INSERTO CAJA POR
6 BLISTERES ALUMINIO/ALUMINIO POR 10 TABLETAS C/U +
OXICODONA TABLETA DE INSERTO CAJA POR 10 BLISTERES ALUMINIO/ALUMINIO POR 10
CLORHIDRATO 10.00 mg LIBERACION TABLETAS C/U + INSERTO CAJA POR 1 BLISTER ALUMINIO/PVDC OXIDONA 10 mg
PROLONGADA POR 2 TABLETAS + INSERTO CAJA POR 1 BLISTER ALUMINIO/PVDC

FE-B.3.2.2-MSF-02-11/V:2.0 /NOV 2022

Pagina 4



ANEXO 12

OXICODONA
CLORHIDRATO

20.00 MG

TABLETA DE
LIBERACION
CONTROLADA

CAJA POR 1 BLISTER ALUMINIO/ALUMINIO POR 2 TABLETAS +
INSERTO CAJA POR 1 BLISTER ALUMINIO/ALUMINIO POR 5
TABLETAS + INSERTO CAJA POR 5 BLISTERES
ALUMINIO/ALUMINIO POR 5 TABLETAS C/U + INSERTO CAJA POR
1 BLISTER ALUMINIO/ALUMINIO POR 10 TABLETAS + INSERTO
CAJA POR 3 BLISTERES ALUMINIO/ALUMINIO POR 10 TABLETAS
C/U + INSERTO CAJA POR 5 BLISTERES ALUMINIO/ALUMINIO POR
10 TABLETAS C/U + INSERTO CAJA POR 1 BLISTER
ALUMINIO/ALUMINIO POR 7 TABLETAS + INSERTO CAJA POR 6
BLISTERES ALUMINIO/ALUMINIO POR 10 TABLETAS C/U +
INSERTO CAJA POR 10 BLISTERES ALUMINIO/ALUMINIO POR 10
TABLETAS C/U + INSERTO CAJA POR 1 BLISTER ALUMINIO/PVDC
POR 2 TABLETAS + INSERTO CAJA POR 1 BLISTER ALUMINIO/PVDC
POR 7 TABLETAS + INSERTO CAJA POR 1 BLISTER ALUMINIO/PVDC
POR 5 TABLETAS + INSERTO CAJA POR 5 BLISTERES
ALUMINIO/PVDC POR 5 TABLETAS C/U + INSERTO CAJA POR 1
BLISTER ALUMINIO/PVDC POR 10 TABLETAS + INSERTO CAJA POR
3 BLISTERES ALUMINIO/PVDC POR 10 TABLETAS C/U + INSERTO
CAJA POR 5 BLISTERES ALUMINIO/PVDC POR 10 TABLETAS C/U +
INSERTO CAJA POR 6 BLISTERES ALUMINIO/PVDC POR 10
TABLETAS C/U + INSERTO CAJA POR 10 BLISTERES
ALUMINIO/PVDC POR 10 TABLETAS C/U + INSERTO CAJA POR UN
FRASCO PEAD POR 10, 20, 30, 50, 60 Y 100 TABLETAS

OXIDONA 20 MG

OXICODONA
CLORHIDRATO

40.00 MG

TABLETA DE
LIBERACION
PROLONGADA

CAJA POR 1 BLISTER ALUMINIO/ALUMINIO POR 2 TABLETAS +
INSERTO CAJA POR 1 BLISTER ALUMINIO/ALUMINIO POR 7
TABLETAS + INSERTO CAJA POR 1 BLISTER ALUMINIO/ALUMINIO
POR 5 TABLETAS + INSERTO CAJA POR 1 BLISTER
ALUMINIO/ALUMINIO POR 10 TABLETAS + INSERTO CAJA POR 3
BLISTERES ALUMINIO/ALUMINIO POR 10 TABLETAS C/U +
INSERTO CAJA POR 5 BLISTERES ALUMINIO/ALUMINIO POR 10
TABLETAS C/U + INSERTO CAJA POR 6 BLISTERES
ALUMINIO/ALUMINIO POR 10 TABLETAS C/U + INSERTO CAJA
POR 10 BLISTERES ALUMINIO/ALUMINIO POR 10 TABLETAS C/U +
INSERTO CAJA POR 1 BLISTER ALUMINIO/PVDC POR 2 TABLETAS +
INSERTO CAJA POR 1 BLISTER ALUMINIO/PVDC POR 7 TABLETAS +
INSERTO CAJA POR 1 BLISTER ALUMINIO/PVDC POR 5 TABLETAS +
INSERTO CAJA POR 5 BLISTERES ALUMINIO/PVDC POR 5 TABLETAS

C/U + INSERTO CAJA POR 1 BLISTER ALUMINIO/PVDC POR 10
TABLETAS + INSERTO CAJA POR 3 BLISTERES ALUMINIO/PVDC POR

10 TABLETAS C/U + INSERTO CAJA POR 5 BLISTERES
ALUMINIO/PVDC POR 10 TABLETAS C/U + INSERTO CAJA POR 6
BLISTERES ALUMINIO/PVDC POR 10 TABLETAS C/U + INSERTO
CAJA POR 10 BLISTERES ALUMINIO/PVDC POR 10 TABLETAS C/U +
INSERTO CAJA POR UN FRASCO PEAD POR 10, 20, 30, 50, 60 Y 100
TABLETAS

OXIDONA 40 MG

OXICODONA
CLORHIDRATO

10.00 mg

TABLETA RECUBIERTA
DE LIBERACION
PROLONGADA

FRASCO X 100 TABLETAS FRASCO X 12 TABLETAS FRASCO X 10,20
Y 30 TABLETAS C/U CAJA FRASCO X 100 TABLETAS CAJA FRASCO X
12 TABLETAS CAJA FRASCO X 10,20 Y 30 TABLETAS C/U

OXYCONTIN © 10 mg. TABLETAS RECUBIERTAS DE

LIBERACION PROLONGADA

OXICODONA
CLORHIDRATO

20,00 mg

TABLETAS
RECUBIERTAS

FRASCO X 100 TABLETAS. FRASCO X 12 TABLETAS; FRASCO X
10,20 Y 30 TABLETAS C/U. CAJA FRASCO X 100 TABLETAS; CAJA
FRASCO X 12 TABLETAS; CAJA FRASCO X 10,20 Y 30 TABLETAS
c/u.

OXYCONTIN ® 20 mg. TABLETAS RECUBIERTAS DE

LIBERACION PROLONGADA
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FRASCO X 100 TABLETAS. FRASCO X 12 TABLETAS Y FRASCO X

OXYCONTIN® 40 mg TABLETAS RECUBIERTAS DE

SOLUCION INYECTABLE
O PARA PERFUSION

OXICODONA TABLETAS 10,20 Y 30 TABLETAS CADA UNO. CAJA-FRASCO X 100 TABLETAS. N
40,00 mg LIBERACION PROLONGADA (Oxicodona
CLORHIDRATO RECUBIERTAS CAJA-FRASCO X 12 TABLETAS Y CAJA-FRASCOS X 10,20 Y 30 Clorhidrato)
TABLETAS CADA UNO.
CAPSULA DE CAJA X 2 BLISTERES DE 14 CAPSULAS DE LIBERACION INMEDIATA
OXICODONA 5.00m LIBERACION C/U + PROSPECTO CAJA X 4 BLISTERES DE 14 CAPSULAS DE OXYRAPID 5 mg CAPSULAS DE LIBERACION
CLORHIDRATO : 8 INMEDIATA LIBERACION INMEDIATA C/U + PROSPECTO CAJA X 8 BLISTERES DE INMEDIATA
14 CAPSULAS DE LIBERACION INMEDIATA C/U + PROSPECTO
CAPSULAS DE CAJA X 2 BLISTERS DE 14 CAPSULAS DE LIBERACION INMEDIATA
OXICODONA 10m LIBERACION C/U + PROSPECTO. CAJA X 4 BLISTERS DE 14 CAPSULAS DE OXYRAPID® 10 mg CAPSULAS DE LIBERACION
CLORHIDRATO 8 INMEDIATA LIBERACION INMEDIATA C/U + PROSPECTO. CAJA X 8 BLISTERS DE INMEDIATA.
14 CAPSULAS DE LIBERACION INMEDIATA C/U + PROSPECTO.
OXICODONA 20 4psul CAJAX 2,4 Y 8 BLISTERES X 14 CAPSULAS DE LIBERACION OXYRAPID® 20 MG. CAPSULAS DE LIBERACION
mj capsula
CLORHIDRATO e P INMEDIATA C/U + PROSPECTO INMEDIATA.
Caja x 1 blister x 14 comprimidos de liberacién prolongada mas
prospecto. Caja x 2 blisteres x14 comprimidos de liberacion
COMPRIMIDO DE B .
OXICODONA prolongada c/u mas prospecto. Caja x 3 blisteres x14
9,00 mg LIBERACION . " . N TARGINACT 10mg/5mg
CLORHIDRATO PROLONGADA comprimidos de liberacién prolongada c/u mas prospecto. Caja x
4 blisteres x14 comprimidos de liberacién prolongada c/u mas
prospecto.
. N . CLORHIDRATO DE REMIFENTANILO POLVO
REMIFENTANILO 5.0mg POLVO LIOFILIZADO Caja x 5 viales de 20,6 mg c/u + inserto
LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE
POLVOLIOFILIZADO
REMIFENTANILO 5.0mg PARA RECONSTITUIR A CAJAPOR 1, 10,50y 100 FRASCO VIAL + INSERTO TENOTALIS® 5mg
SOLUCION INYECTABLE
POLVO LIOFILIZADO | Caja x 1 frasco vial + INSERTO Caja x 10 frascos viales + INSERTO
. ) . ) TENOTALIS® POLVO LIOFILIZADO PARA
REMIFENTANILO 2mg PARA RECONSTITUIR A Caja x 50 frascos viales + INSERTO Caja x 100 frascos viales +
RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE
SOLUCION INYECTABLE INSERTO
Caja X 5 Viales X 2 Principio Acti Ivo liofili: LTIVA 2 POLVO LIOFILIZADO PARA
REMIFENTANILO 2,0mg POLVO LIOFILIZADO aja X 5 Viales mg d? rincipio Activo (polvo liofilizado para u mg POLVO LIO| 0
solucién inyectable) c/u + Inserto SOLUCION INTRAVENOSA
ULTIVA5 POLVO LIOFILIZADO PARA
REMIFENTANILO 5,0mg POLVO LIOFILIZADO Caja X Separador X 5 Viales X 5 mg de Principio Activo + Inserto me
SOLUCION INTRAVENOSA
POLVO ESTERIL PARA
REMIFENTANILO 2,00 mg RECONSTITUIR A CAJA X 5 VIALES x 2 mg c/u + inserto RAFENTILO INYECTABLE 2.0 mg.
SOLUCION INYECTABLE
POLVO LIOFILIZADO
REMIFENTANILO 5mg PARA SOLUCION caja x 5 frascos-ampolla x 5mg REMIFAS
INYECTABLE
POLVO LIOFILIZADO
REMIFENTANILO 2mg PARA SOLUCION CAJA X5 FRASCOS AMPOLLAS X 2mg REMIFAS 2mg
INYECTABLE
POLVO LIOFILIZADO
REMIFENTANILO 2.0mg PARA SOLUCION Caja x 5 viales de 6mL c/u + prospecto Remifentanil 2mg
INYECTABLE
POLVO LIOFILIZADO
REMIFENTANILO 5.0mg PARA SOLUCION - REMIFENTANILO
INYECTABLE
POLVO PARA
CONCENTRADO PARA . N P : " .
REMIFENTANILO 5.0mg Caja x 5 viales x 5mg de principio activo c/u + prospecto. Remifentanilo 5mg
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REMIFENTANILO

5mg

POLVO LIOFILIZADO
PARA RECONSTITUIR

CAJA X NIDO X 5 FRASCOS AMPOLLAS DE 5 MG DE POLVO
LIOFILIZADO C/U + INSERTO

RESTINIL INYECTABLE 5 MG.

SULFATO DE MORFINA

10,00 mg

SOLUCION INYECTABLE

CAJA X CUNA X 5 AMPOLLAS X 1 ml, 2 ml + INSERTO.

DIMORF SOLUCION INYECTABLE

Otros detalle: (Incluir productos nuevos, productos con presentaciones o con formas farmacéuticas no descritas anteriormente)

MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS PSICOTROPICAS

FORMA INGRESOS EGRESOS
NOMBRE GENERICO CONCENTRACION PRESENTACION NOMBRE COMERCIAL SALDO ANTERIOR OBSERVACIONES
FARMACEUTICA CANTIDADEN | s crypa | proveepor | CANTIPAPEN | pycqypa RECETA SALDO FINAL
UNIDADES UNIDADES
CAJAX1,2,3,4,5,6,7,8,9,10 BLISTER X 10 TABLETAS C/U +
ALPRAZOLAM 0.5mg TABLETA INSERTO CAJAX1,2,3,4,5,6,7,8,9,10 BLISTER X 6 TABLETAS BIOFREE
C/U + INSERTO
CAJAX1,2,3,4,5,6,7,8,9,10 BLISTER X 10 TABLETAS C/U +
ALPRAZOLAM 1.0mg TABLETAS INSERTO CAJAX1,2,3,4,5,6,7,8,9,10 BLISTER X 6 TABLETAS BIOFREE
C/U + INSERTO
ALPRAZOLAM 0.25 mg TABLETAS Caja x 2 Blister x 10 Tabletas c/u + Inserto Caja x 4 Blister x 5 YANAX 0.25 MG
Tabletas c/u + Inserto
ALPRAZOLAM 0.50 mg TABLETAS Caja x 2 Blister x 10 Tabletas c/u + Inserto Caja x 4 Blister x 5 XANAX 0.5 MG
Tabletas c/u + Inserto
ALPRAZOLAM 1.00mg TABLETAS Caja x 2 Blister x 10 Tabletas c/u + Inserto Caja x 4 Blister x 5 XANAX 1 MG
Tabletas c/u + Inserto
Cajax 1,2,3,4,5,6 blister x 15 comprimidos c/u + inserto Caja x
Comprimidos de 1,2,3,4,5 blister x 10 comprimidos c/u + inserto Caja x 1,2,3,4,5,6 ACROSUE 0,5 MG. COMPRIMIDOS DE
ALPRAZOLAM 0,50 mg " . . P . . .
liberacién prolongada | blister x 6 comprimidos c/u + inserto Caja x 1,2,3,4,5,6 blister x 5 LIBERACION PROLONGADA
comprimidos c/u + inserto
Caja X 1,2,3,4,5 blist 10 imid i to Caja X
Comprimidos de Aaxia. ster x 10 comprimidos c/u + inserto Caja ACROSUE 1 MG. COMPRIMIDOS DE LIBERACION
ALPRAZOLAM 1,00 mg . . 1,2,3,4,5,6 blister x 6 comprimidos c/u + inserto Caja X 1,2,3,4,5,6
liberacién prolongada N o ) PROLONGADA
blister x 5 comprimidos c/u + inserto
COMPRIMIDOS DE Caja x 1,2,3,4,5 blisters x 10 comprimidos C/U + inserto Caja x
N - . . ACROSUE 2 MG. COMPRIMIDOS DE LIBERACION
ALPRAZOLAM 2.0mg LIBERACION 1,2,3,4,5,6 blisters x 6 comprimidos C/U + inserto Caja x PROLONGADA
PROLONGADA 1,2,3,4,5,6 blisters x 5 comprimidos C/U + inserto
Caja x 3 Blist 10 imid. Caja x 1 Blist 2
ALPRAZOLAM 0.50 mg COMPRIMIDOS aja x 3 Blisters x 10 comprimidos c/u Caja x 1 Blister x ADAX COMPRIMIDOS 0,5 mg (ALPRAZOLAM)
comprimidos
Caja x 1 blister x 10 tabletas c/u Caja x 2, 3, 4, 5y 10 blister x 10
ALPRAZOLAM 0.25mg +5% TABLETAS tabletas c/u Caja x 1 ristra de 10 tabletas Cajax 2, 3,4, 5,y 10 ALPRAZOLAM 0,25MG TABLETAS.NIFA
ristras de 10 tabletas c/u
Caja x 1 blister x 10 tabletas c/u Caja x 2, 3, 4, 5 y 10 blister x 10
ALPRAZOLAM 0.50 mg TABLETAS tabletas c/u Caja x 1 ristra de 10 tabletas Cajax 2, 3,4, 5,y 10 ALPRAZOLAM 0,50mg TABLETAS.NIFA
ristras de 10 tabletas c/u
CAJAX1,2,3,4,5,10 BLISTER DE 10 TABLETAS CADA UNO CAJA X
ALPRAZOLAM 1mg+5% TABLETAS ALPRAZOLAM 1 mg TABLETAS.NIFA
1,2,3,4,5,10 RISTRAS DE 10 TABLETAS CADA UNO
COMPRIMIDOS CAJA X 3 BLISTERES X 10 COMPRIMIDOS + INSERTO CAJA X 2
ALPRAZOLAM 0,500 mg ALPRAZOLAM COMPRIMIDOS 0.50 mg
REDONDOS BLISTERES X 15 COMPRIMIDOS + INSERTO
Caja x 30 tabletas ( 3 ristras x 10 tabletas c/u) Caja x 60 tabletas (
ALPRAZOLAM 0,50 mg TABLETAS 6 ristras x 10 tabletas c/u) Caja x 90 tabletas ( 9 ristras x 10 ALZAM TABLETAS 0,5MG
tabletas c/u)
BROMAZEPAM 3,00 mg COMPRIMIDOS Caja de cartén x 3 blistersx 10 comprimidos c/u + inserto LEXOTAN 3 mg COMPRIMIDOS
0.3 mg/mL (0.6 Caja x 10 ampollas de 1 mL de solucién (0.3 mg de Buprenorfina)
BUPRENORFINA : m g/ZmL) : SOLUCION INYECTABLE | c/u + inserto. Caja x 10 ampollas de 2 mL de solucién (0.6 mg de BUPRENORFINA 0.3 mg/mL
B Buprenortina) c/u + inserto.
SOLUCION Caja de cartén x 10 Ampollas de vidrio de 1 ml contenidas en
BUPRENORFINA 0,3mg . BUPRENORFINA INYECTABLE 0.3 mg/ml
INYECTABLE. bandeja PVC+ Inserto
PARCHE
BUPRENORFINA 20,0 mg CAJA X5 PARCHES TRANSDERMICOS + INSTRUCTIVO TRANSTEC 35UG/H PARCHE TRANSDERMICO
TRANSDERMICO
PARCHE CAJA X5 PARCHES TRANSDERMICOS + INSTRUCTIVO CAJA X 10
BUPRENORFINA 30,0 mg TRANSTEC 52.5UG/H PARCHE TRANSDERMICO
TRANSDERMICO PARCHES TRANSDERMICOS + INSTRUCTIVO
PARCHE Caja por 5 parches transdérmicos + inserto. Caja por 10 parches
BUPRENORFINA 40,0 mg _— . TRANSTEC 70UG/H PARCHE TRASNDERMICO
TRANSDERMICO transdérmicos + inserto.
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CAJA X 4 PARCHES TRANSDERMALES + INSTRUCTIVO

NORSPAN 10 MICROGRAMOS/H PARCHE
TRANSDERMICO

CAJA X 4 PARCHES TRANSDERMICOS + INSTRUCTIVO

NORSPAN 20 MICROGRAMOS /H PARCHE
TRANSDERMICO

CAJA X 4 PARCHES TRANSDERMICOS + INSTRUCTIVO

NORSPAN 5 MICROGRAMOS/H PARCHE
TRANSDERMICO

Caja x 1 sachet con 1 parche transdérmico + prospecto. Caja x 3
sachets con 1 parche transdérmico cada sachet + prospecto. Caja
x 4 sachets con 1 parche transdérmico cada sachet + prospecto.
Caja x 5 sachets con 1 parche transdérmico cada sachet +
prospecto. Caja x 6 sachets con 1 parche transdérmico cada
sachet + prospecto. Caja x 8 sachets con 1 parche transdérmico
cada sachet + prospecto. Caja x 10 sachets con 1 parche
transdérmico cada sachet + prospecto. Caja x 12 sachets con 1
parche transdérmico cada sachet + prospecto. Caja x 16 sachets
con 1 parche transdérmico cada sachet + prospecto. Caja x 18
sachets con 1 parche transdérmico cada sachet + prospecto. Caja
x 20 sachets con 1 parche transdérmico cada sachet + prospecto.
Caja x 24 sachets con 1 parche transdérmico cada sachet +
prospecto. Caja x 1 sachet con 3 parches transdérmicos +
prospecto. Caja x 1 sachet con 5 parches transdérmicos +
prospecto.

PREQIFIN® 35 pg/h

Caja x 1 sachet con 1 parche transdérmico + prospecto. Caja x 3
sachets con 1 parche transdérmico cada sachet + prospecto. Caja
x 4 sachets con 1 parche transdérmico cada sachet + prospecto.
Caja x 5 sachets con 1 parche transdérmico cada sachet +
prospecto. Caja x 6 sachets con 1 parche transdérmico cada
sachet + prospecto. Caja x 8 sachets con 1 parche transdérmico
cada sachet + prospecto. Caja x 10 sachets con 1 parche
transdérmico cada sachet + prospecto. Caja x 12 sachets con 1
parche transdérmico cada sachet + prospecto. Caja x 16 sachets
con 1 parche transdérmico cada sachet + prospecto. Caja x 18
sachets con 1 parche transdérmico cada sachet + prospecto. Caja
x 20 sachets con 1 parche transdérmico cada sachet + prospecto.
Caja x 24 sachets con 1 parche transdérmico cada sachet +
prospecto. Caja x 1 sachet con 3 parches transdérmicos +
prospecto. Caja x 1 sachet con 5 parches transdérmicos +
prospecto.

PREQIFIN® 52,5 pg/h

Caja x 1 sachet con 1 parche transdérmico + prospecto. Caja x 3
sachets con 1 parche transdérmico cada sachet + prospecto. Caja
x 4 sachets con 1 parche transdérmico cada sachet + prospecto.
Caja x 5 sachets con 1 parche transdérmico cada sachet +
prospecto. Caja x 6 sachets con 1 parche transdérmico cada
sachet + prospecto. Caja x 8 sachets con 1 parche transdérmico
cada sachet + prospecto. Caja x 10 sachets con 1 parche
transdérmico cada sachet + prospecto. Caja x 12 sachets con 1
parche transdérmico cada sachet + prospecto. Caja x 16 sachets
con 1 parche transdérmico cada sachet + prospecto. Caja x 18
sachets con 1 parche transdérmico cada sachet + prospecto. Caja
x 20 sachets con 1 parche transdérmico cada sachet + prospecto.
Caja x 24 sachets con 1 parche transdérmico cada sachet +
prospecto. Caja x 1 sachet con 3 parches transdérmicos +
prospecto. Caja x 1 sachet con 5 parches transdérmicos +
prospecto.

PREQIFIN® 70 pg/h

Caja x 1 blister x 20 comprimidos + inserto Caja x 2 blisteres x 10
comprimidos ¢/u + inserto

URBADAN 10 MG. COMPRIMIDOS

Caja x 1 blister x 20 comprimidos + inserto Caja x 2 blisteres x 10
comprimidos ¢/u + inserto

URBADAN 20 MG.

PARCHE
BUPRENORFINA 10 mg
TRANSDERMICO
PARCHE
BUPRENORFINA 20.00 mg
TRANSDERMICO
PARCHE
BUPRENORFINA 5.0mg
TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 20m PARCHE
8 TRANSDERMICO
PARCHE
BUPRENORFINA 30 mg
TRANSDERMICO
BUPRENORFINA 20 PARCHE
me TRANSDERMICO
CLOBAZAM 10,00mg Comprimidos
CLOBAZAM 20,00mg COMPRIMIDOS
CLONAZEPAM 2.5mg SOLUCION ORAL

CAJA X 1 FRASCO X 30 ml + inserto + cuchara CAJA X 1 FRASCO X
20 ml + inserto + cuchara CAJA X 1 FRASCO X 10 ml + inserto +
cuchara

CLONAGIN
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CAJA X 2 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS BIRRANURADOS CADA UNO
+INSERTO CAJA X 3 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS BIRRANURADOS
CLONAZEPAM 0,50mg COMPRIMIDOS CADA UNO + INSERTO CAJA X 5 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS CLONAGIN 0.5
BIRRANURADOS CADA UNO + INSERTO CAJA X 6 BLISTER X 10
COMPRIMIDOS BIRRANURADOS CADA UNO + INSERTO
CAJAX 2, 3,5, 6 blisters x 10 comprimidos birranurados +
CLONAZEPAM 2.0mg COMPRIMIDOS . . CLONAGIN 2
instructivo
Caja x 1 blister x 10 tabletas + inserto Caja x 2 blisteres x 10
tabletas c/u + inserto Caja x 3 blisteres x 10 tabletas c/u + inserto
CLONAZEPAM 1mg TABLETAS . N R . B Clonazepam 1 mg Tabletas
Caja x 5 blisteres x 10 tabletas ¢/u + inserto Caja x 10 blisteres x
10 tabletas c/u + inserto
CAJAX1,2,3,4,5,6 BLISTER X10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS C/U
+INSERTO CAJA X 1,2,3,4,5,6 BLISTER X15 COMPRIMIDOS
CLONAZEPAM 2mg COMPRIMIDOS CLONAZEPAM 2 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS C/U + INSERTO CAJA X 1,2,3,4,5,6 BLISTER X 6
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS C/U + INSERTO
CLONAZEPAM 2mg TABLETAS CAJA X 3,10 Y 100 BLISTER X 10 TABLETAS C/U CLONAZEPAM 2 mg TABLETAS
CLONAZEPAM 2,0mg COMPRIMIDOS Caja x 2 blister x 15 comprimidos ¢/u + inserto. Clonazepam 2,0 mg
CLONAZEPAM 250 mg/100 mL SUSPENSION ORAL Caja x 1 frasco x 20 mL + gotero dosificador + inserto Clonazepam 2.5 mg/mL Suspensién Oral
TABLETAS Cajas d ton x 20, 30, 50 y 60 tablet: biert: blister d
CLONAZEPAM 0,5 mg ajas de carton x v b tabletas recublertas en Blster e [ - 5qUAN 0.5 mg TABLETAS RECUBIERTAS
RECUBIERTAS 10 tabletas c/u
TABLETAS Cajas di rtén x 20, 30, 50 y 60 Tabletas Recubiert: Blist
CLONAZEPAM 2mg ajas de carton x v apletas Recublertas en Bllsters COQUAN 2mg TABLETAS RECUBIERTAS
RECUBIERTAS de 10 tabletas cada uno.
Cajax 1fi t 30mL, tapa d idad b,
CLONAZEPAM 2.5 mg/mlL SOLUCION ORAL aja x 1 irasco gotero x 30 mL, con tapa ce seguridad blanca en COQUAN GOTAS 2,5 mg/mL
polipropileno + Inserto.
CLONAZEPAM 2,0mg COMPRIMIDOS Caja x 3 blisters x 10 comprimidos c/u + inserto. Histrol 2,0 mg
CLONAZEPAM 2.5 mg/ml SOLUCION CAJA X 1 FRASCO-GOTERO CON 10 ml de SOLUCION + INSERTO KRIADEX 2,5mg /1ml SOLUCION
CAJA X 30 TABLETAS ( 2 RISTRAS X15 TABLETAS C/U) CAJA X 60
CLONAZEPAM 2,000 mg TABLETA KRIADEX TABLETAS 2 mg
TABLETAS ( 4 RISTRAS X 15 TABLETAS C/U
Caja x 5 blisters de 10 comprimidos c/u Caja x 3 blisters de 10
CLONAZEPAM 2,00 mg COMPRIMIDOS . NEURYL 2 mg COMPRIMIDOS FLEXIDOSIS
comprimidos c¢/u
CLONAZEPAM 250mg/100mL SOLUCION ORAL CAJA X 1 FRASCO X 20mL + INSERTO NEURYL GOTAS
Caja x 2 blisteres x 15 Comprimidos Bucodispersables + Prospecto
COMPRIMIDOS ) X N X o ) NEURYL PLUS COMPRIMIDOS
CLONAZEPAM 0.5mg informativo Caja x 3 blisteres x 10 Comprimidos Bucodispersables
BUCODISPERSABLES R . BUCODISPERSABLES 0.5 mg
+ Prospecto informativo
ja x 2 bli 1 imi B i les + Pi
COMPRIMIDOS F:aja X b |ster?s x 15 Fomprlmldos uco.dls.persab es d rospecto NEURYL PLUS COMPRIMIDOS
CLONAZEPAM 2mg informativo Caja x 3 blisteres x 10 Comprimidos Bucodispersables
BUCODISPERSABLES R . BUCODISPERSABLES 2 mg
+ Prospecto informativo
CLONAZEPAM 2.50 mg/mL SOLUCION ORAL Caja x 1 frasco x 20 mL + inserto RIVOTRIL 2.5MG/ML SOLUCION ORAL (GOTAS)
CLONAZEPAM 2,00 mg COMPRIMIDOS Caja x 3 blisters x 10 comprimidos cada uno + inserto RIVOTRIL 2mg COMPRIMIDOS
CLONAZEPAM 2.00mg TABLETA Cajax1,2,3,4,5y 10 blisteres x 10 tabletas c/u. SEDATRIL 2mg TABLETAS
j li fi idrio tipo 11 & 20ml
CLONAZEPAM 2.50mg SOLUCION ORAL Caja de cartL! ina con frasco d,e V.IdI'IO tipo .ambar. x 20ml con SEDATRIL SOLUCION ORAL
gotero aireador y tapa plastica de seguridad + inserto.
COMPRIMIDOS CAJA X 3 BLISTER DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS C/U +
CLOTIAZEPAM 10 mg / Zezam 10 mg comprimidos recubiertos
RECUBIERTOS PROSPECTO
COMPRIMIDOS CAJA X 3 BLISTER DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS C/U
CLOTIAZEPAM 5mg /u* Zezam 5 mg comprimidos recubiertos
RECUBIERTOS PROSPECTO
DIAZEPAM 10 mg COMPRIMIDOS Caja x 10 Blisters x 10 Comprirnidos c/u ANSAN 10MG COMPRIMIDOS
DIAZEPAM 5mg COMPRIMIDOS CAJA X 10 BLISTERS POR 10 COMPRIMIDOS C/U ANSAN 5 mg COMPRIMIDOS
< CAJA X 3 AMPOLLAS X 2 ml + inserto CAJA X 10 AMPOLLAS X 2 ml
DIAZEPAM 10.00 mg SOLUCION INYECTABLE . . DIAZEPAM 10MG/2ML INYECTABLE
+inserto CAJA X 100 AMPOLLAS X 2 mL + inserto
Caja por 10 blister x 5 ampollas de 2 ml ¢c/u mas inserto Caja por
DIAZEPAM 10,00 mg SOLUCION INYECTABLE N .. DIAZEPAM 10MG/2ML SOLUCION INYECTABLE
20 blister x 5 ampollas de 2 ml ¢/u mas inserto
. L R Fenobarbital sédico 120 mg/2 ml solucién
FENOBARBITAL 120 mg SOLUCION INYECTABLE Caja x cuna plastica x 10 ampollas de 2 ml + inserto. inyectable
ax1.3.4 p . . . i
CAPSULAS RIGIDAS DE Cajax1,3,4y 6 blisteres x 5 capsulas rllgldas de I|ber'ac|0n ) B ) 3
controlada c/u + inserto. Caja x 1, 2 y 3 blisteres x 10 capsulas ISTARIL 15/92 Cépsulas Rigidas de Liberacion
FENTERMINA 15,00mg LIBERACION L " ) B " .
CONTROLADA rigidas de liberacion controlada c/u + inserto. Caja x 1 blister x 2 Controlada
capsulas rigidas de liberacion controlada c/u + inserto.
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CAPSULAS RIGIDAS DE Cajax1,2,3y4blisteres x 5 cdpsulas rigidas de liberacion ISTARIL 3,75/23 Capsulas Rigidas de Liberacion
FENTERMINA 3,75 mg LIBERACION controlada c/u + inserto. Caja x 1, 2 'y 3 blisteres x 10 capsulas ! Cp trol dg
ontrolada
CONTROLADA rigidas de liberacién controlada c/u + inserto.
CAPSULAS RIGIDAS DE Cajax1,2,3,4 y§ blisteres x 5 Capsulas Rylgldas de lee'raclon ) - ) 3
Controlada c/u + inserto. Caja x 1, 2 y 3 blisteres x 10 Capsulas ISTARIL 7.5/46 Capsulas Rigidas de Liberacion
FENTERMINA 7,50mg LIBERACION - . » . . .
CONTROLADA Rigidas de Liberacion Controlada c/u + inserto. Caja x 1 blister x 2 Controlada
capsulas rigidas de liberacion controlada c/u + inserto.
CAPSULA DE . . N . . .
Blister x 10 capsulas, Caja x 1 Blister x 10 capsulas c/u + inserto,
FENTERMINA 15mg LIBERACION B . . B NOVOCETONIL 15
Caja x 3 Blister x 10 capsulas c/u + inserto.
CONTROLADA
FENTERMINA 18.75 mg CAPSULAS Caja x 3 blisters x 10 cépsulas ¢/u + Inserto SENTIS CAPSULAS 18.75 mg
FENTERMINA 37,5mg CAPSULAS Caja x 3 blisters x 10 capsulas c/u + Inserto SENTIS CAPSULAS 37,5 mg
Cajax 1,2,3,4,5y 10 blisteres x 10 comprimidos c/u + Inserto.
KETAZOLAM 30,00mg COMPRIMIDOS . B L ANSIETIL 30 MG COMPRIMIDOS
Caja x 2 blisteres de 15 comprimidos c¢/u + Inserto.
LORAZEPAM 1,00 mg TABLETAS CAJA X 1 BLISTER X 30 TABLETAS + INSERTO ATIVAN 1 MG
LORAZEPAM 2.06 mg TABLETAS CAJA X 1 BLISTER X 30 TABLETAS + INSTRUCTIVO ATIVAN 2 mg
« . " SOLUCAPS 2 mg CAPSULAS DE LIBERACION
MAZINDOL 2,000 mg CAPSULA. CAJA X 3 BLISTERES X 10 CAPSULAS C/U.
PROLONGADA
COMPRIMIDOS DE CAJA FRASCO X 30 COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA CONCERTA 18 MG COMPRIMIDOS DE
METILFENIDATO 18.00 mg LIBERACION + INSTRUCTIVO CAJA FRASCO X 100 COMPRIMIDOS DE
< LIBERACION PROLONGADA
PROLONGADA LIBERACION PROLONGADA + INSTRUCTIVO
COMPRIMIDOS DE ’
CAJA - FRASCO X 30 COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA | CONCERTA 27 mg COMPRIMIDOS DE LIBERACION
METILFENIDATO 27.00 mg LIBERACION
+INSTRUCTIVO PROLONGADA
PROLONGADA
COMPRIMIDOS DE ~ [CAJA - FRASCO X 30 COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA
CONCERTA 36 mg COMPRIMIDOS DE LIBERACION
METILFENIDATO 36.00 mg LIBERACION + INSTRUCTIVO CAJA - FRASCO X 100 COMPRIMIDOS DE PROLONGADA
PROLONGADA LIBERACION PROLONGADA + INSTRUCTIVO
COMPRIMIDOS DE  [CAJA - FRASCO X 30 COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA
L CONCERTA 54 mg COMPRIMIDOS DE LIBERACION
METILFENIDATO 54 mg LIBERACION +INSERTO CAJA - FRASCO X 100 COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA
PROLONGADA PROLONGADA + INSERTO
COMPRIMIDOS
METILFENIDATO 18 mg RECUBIERTOS DE Caja x 1y 3 blisteres x 10 compnmldo‘s recubiertos de liberacion CONSIV® 18 mg
LIBERACION prolongada c/u + inserto
PROLONGADA
COMPRIMIDOS
METILFENIDATO 27 mg RECUBIERTOS DE Caja x 1y 3 blisteres x 10 comprimido‘5 recubiertos de liberacion CONSIV® 27 mg
LIBERACION prolongada c/u + inserto
PROLONGADA
COMPRIMIDOS
METILFENIDATO 36 mg RECUBIERTOS DE Caja x 1y 3 blisteres x 10 comprimido‘5 recubiertos de liberacion CONSIV® 36 mg
LIBERACION prolongada c/u + inserto
PROLONGADA
COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DE Caja x 1y 3 blister x 10 comprimidos recubiertos de liberacion
METILFENIDATO 54 mg . CONSIV® 54 mg
LIBERACION prolongada c/u + inserto
PROLONGADA
COMPRIMIDOS Metylgold ® 18 imidos de liby i
METILFENIDATO 14,76 mg caja x bote de HDPE x 30 comprimidos recubiertos + inserto ctyieo Ak st
RECUBIERTOS prolongada
COMPRIMIDO Metylgold © 54 imidos de libi i
METILFENIDATO 54,00 mg caja x bote de HDPE x 30 comprimidos recubiertos + inserto etylgo me comprimidos de fiberacion
RECUBIERTO prolongada
D B — - -
METILFENIDATO 27,00 mg COMPRIMIDOS botes de HDPE x 30 comprimidos recubiertos + inserto Metylgold® 27 mg comrimidos de liberacion
RECUBIERTOS prolongada
COMPRIMIDOS Metylgold® 36 imidos de libi i6
METILFENIDATO 29,52 mg Caja x bote de HDPE x 30 comprimidos recubiertos+ inserto etylgold™ semg comprimidos de fiberacion
RECUBIERTOS prolongada
j li 1 imi +il jax 2 bli
METILFENIDATO 10.0mg CoMPpRIMIDDs | €212 X 3 blister x 10 comprimidos c/u + inserto Caja x 2 blisteres x RITALINA 10 MG COMPRIMIDOS
15 comprimidos c/u + inserto
CAJA DE CARTON X 30 TABLETAS EN ENVASE DE BURBUJA +
METILFENIDATO 10.0 mg TABLETA INSERTO CAJA DE CARTON X 60 TABLETAS EN ENVASE DE TRADEA
BURBUJA + INSERTO
MIDAZOLAM 5mg/ ml SOLUCION INYECTABLE CAJA DE CARTON x 5 AMPOLLAS x 3 ml + INSERTO BENZOSED
MIDAZOLAM 5.00 mg SOLUCION INYECTABLE CAJA X 1 CUNA X 5 AMPOLLAS DE 3 ml + INSERTO DORMICUM 15 mg/3 ml
Caja x 1 cuna x 5 Ampollas de 5 ml c/u + Inserto Caja x 2 cunas x 5
MIDAZOLAM 1.00 mg SOLUCION INYECTABLE DORMICUM 5 mg/5ml
ampollas de 5 ml ¢/u + Inserto
Caja de cartdn x 1 cuna plastica x 5 ampollas de 10 mL c/u +
MIDAZOLAM 5.00 mg / mL SOLUCION INYECTABLE Inserto DORMICUM 50 mg/10 mL AMPOLLA
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MIDAZOLAM

15mg

SOLUCION INYECTABLE

Caja x 5 ampollas x 3 mL + Inserto

DORMIPRON INYECTABLE 15 mg

MIDAZOLAM

SOLUCION INYECTABLE

Caja x 10 ampollas x 5 mL + Cuna + Inserto

DORMIPRON INYECTABLE 5 mg

MIDAZOLAM

5.0mg

SOLUCION INYECTABLE

CAJA X5 AMPOLLAS X 3 mL + INSERTO CAJA X 5 AMPOLLAS X 10
mL + INSERTO CAJA X 10 AMPOLLAS X 3 mL + inserto CAJA X 10
AMPOLLAS X 10 mL + inserto

DORMIRE SOLUCION INYECTABLE MIDAZOLAM
5mg/ml

MIDAZOLAM

15mg

SOLUCION INYECTABLE

Caja x 5 ampollas x 3 ml ¢/u + Inserto

DORMIZOLAM 15 SOLUCION INYECTABLE

MIDAZOLAM

50 mg

SOLUCION INYECTABLE

Caja x 5 ampollas x 10 mL c/u + Inserto

DORMIZOLAM 50 SOLUCION INYECTABLE

MIDAZOLAM

50mg

SOLUCION INYECTABLE

CAJA DE CARTON x 1 VIAL DE VIDRIO TIPO 1 COLOR AMBAR
CONTENIENDO 10mL DE SOLUCION+ INSERTO CAJA DE CARTON x
3 VIALES DE VIDRIO TIPO 1 COLOR AMBAR CONTENIENDO 10mL
DE SOLUCION+INSERTO CAJA DE CARTON x 5 VIALES DE VIDRIO
TIPO 1 COLOR AMBAR CONTENIENDO 10mL DE SOLUCION+
INSERTO CAJA DE CARTON x 10 VIALES DE VIDRIO TIPO 1 COLOR
AMBAR CONTENIENDO 10mL DE SOLUCION+INSERTO CAJA DE
CARTON x 20 VIALES DE VIDRIO TIPO 1 COLOR AMBAR
CONTENIENDO 10mL DE SOLUCION+INSERTO CAJA DE CARTON x
25 VIALES DE VIDRIO TIPO 1 COLOR AMBAR CONTENIENDO 10mL
DE SOLUCION+INSERTO CAJA DE CARTON x 50 VIALES DE VIDRIO
TIPO 1 COLOR AMBAR CONTENIENDO 10mL DE
SOLUCION+INSERTO CAJA DE CARTON x 100 VIALES DE VIDRIO
TIPO 1 COLOR AMBAR CONTENIENDO 10mL DE
SOLUCION+INSERTO CAJA DE CARTON x 200 VIALES DE VIDRIO
TIPO 1 COLOR AMBAR CONTENIENDO 10mL DE
SOLUCION+INSERTO CAJA DE CARTON x 500 VIALES DE VIDRIO
TIPO 1 COLOR AMBAR CONTENIENDO 10mL DE
SOLUCION+INSERTO CAJA DE CARTON x 1000 VIALES DE VIDRIO
TIPO 1 COLOR AMBAR CONTENIENDO 10mL DE
SOLUCION+INSERTO CAJA DE CARTON x 2000 VIALES DE VIDRIO
TIPO 1 COLOR AMBAR CONTENIENDO 10mL DE
SOLUCION+INSERTO

MIDANEX 50mg/10mL SOLUCION INYECTABLE

MIDAZOLAM

15mg/3ml

SOLUCION INYECTABLE

CAJAX 1, 10, 50, 100, AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORA TIPO | POR
3 ml C/U + INSERTO

MIDAZOLAM 15mg/3ml

MIDAZOLAM

5 mg/mL

SOLUCION INYECTABLE

Caja x 5 ampollas en bandeja pldstica x 3 ml c/u + inserto

Midazolam 5 mg/mL solucién inyectable

MIDAZOLAM

50 mg/10 ml

SOLUCION INYECTABLE

CAJAPOR 1, 5, 10, 100 AMPOLLAS DENTRO O NO DE UN
BLISTERPACK DE PAPEL PVC O TERMOFORMADO MAS INSERTO
CAJAPOR 1, 5, 10, 100 FRASCO AMPOLLAS MAS INSERTO.

MIDAZOLAM 50 mg/ 10 ml

MIDAZOLAM

Smg/5ml

SOLUCION INYECTABLE

Caja plegadiza x 1,5 y 10 ampollas de vidrio dmbar tipo | x 5ml en
blister de papel y PVC.

MIDAZOLAM 5mg/5 ml

MIDAZOLAM

5mg/ml

SOLUCION INYECTABLE

Caja x 1 vial de 10ml de solucién inyectable + prospecto Caja x 5
viales de 10ml de solucién inyectable + prospecto Caja x 10 viales
de 10ml de solucidn inyectable + prospecto Caja x 15 viales de
10ml de solucion inyectable + prospecto

Midazolam 5mg/ml

MIDAZOLAM

SOLUCION INYECTABLE

CAJA X NIDO X 20 AMPOLLAS (5mg/5mL) + INSERTO; Con vida util
de 24 meses CAJA X NIDO X 10 AMPOLLAS (5mg/5mL) + INSERTO;
Con vida util de 24 meses CAJA X NIDO X 4 AMPOLLAS (5mg/5mL)
+ INSERTO; Con vida util de 24 meses FRASCO X 50ml (1mg/mL);
FRASCO X 100ml (1mg/mL);Con vida util de 36 meses. CAJA X 10
FRASCOS X 50mL C/U + INSERTO; Con vida Util de 36 meses. CAJA
X 10 FRASCOS X 100mL C/U + INSERTO; Con vida util de 36 meses.

MIDAZOLAM B. BRAUN 1 MG

MIDAZOLAM

5mg

SOLUCION INYECTABLE

Caja x 2 nidos de plastico x 5 ampollas de vidrio (5mg) ¢/u x 1 ml
Caja x 2 nidos de plastico x 5 ampollas de vidrio (5mg) ¢/u x 3 ml

MIDAZOLAM B.BRAUN 5 MG.

MIDAZOLAM

1.0mg

SOLUCION INYECTABLE

CAJA x 5 VIALES x 5 mL + INSERTO CAJA x 5 VIALES x 10 mL +
INSERTO

MIDAZOLAM INYECCION 1 mg/ mL

MIDAZOLAM

5mg

SOLUCION INYECTABLE

CAJA X 10 AMPOLLAS DE DE VIDRIO AMBAR TIPO | POR 3 mI C/U +
INSERTO

MIDAZOLAM PARA INYECCION 5SMG/ML

MIDAZOLAM

15 mg/3 mL

SOLUCION INYECTABLE

CAJA X 20 AMPOLLAS X 3 ML C/U

MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 15 mg/3 mL

MIDAZOLAM

15mg

SOLUCION INYECTABLE

Caja x 2 blisterpack x 5 Ampollas x 3 mL ¢/u + inserto Caja x 20
blisterpack x 5 Ampollas x 3 mL c/u + inserto

MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 15mg/3mL

MIDAZOLAM

50 mg/10 mL

SOLUCION INYECTABLE

CAJA X5 AMPOLLAS X 10 ML C/U + INSERTO CAJA X 10
AMPOLLAS X 10 ML C/U + INSERTO CAJA X 20 AMPOLLAS X 10 ML
C/U + INSERTO

MIDAZOLAM SOLUCION INYECTABLE 50 mg/10
mL
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ZOLPIDEM

10,00mg

COMPRIMIDOS

Cajax 1,2, 3,5y 10 blisteres x 10 comprimidos recubiertos c/u.+
Inserto Caja x 5 blisteres x 2 comprimidos recubiertos c/u.+
Inserto

FLAZINIL® 10 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
(ZOLPIDEM)

ZOLPIDEM

10,00 MG

COMPRIMIDO
RECUBIERTO

CAJA X BLISTER X 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS + INSERTO CAJA
X BLISTER X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS + INSERTO CAJA X2
BLISTER X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTO + INSERTO CAJA X2
BLISTER X 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTO + INSERTO

HEMITARTRATO DE ZOLPIDEM 10 mg

ZOLPIDEM

COMPRIMIDO

CAJA X FRASCO X 30 COMPRIMIDOS SUBLINGUALES + INSERTO

HEMITARTRATO DE ZOLPIDEM 5 MG

ZOLPIDEM

10,00 mg

COMPRIMIDO
RECUBIERTO

CAJA X BLISTER X 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS + INSERTO
(PVDC) CAJA X BLISTER X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS +
INSERTO (PVDC) CAJA X2 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS
RECUBIERTO + INSERTO (PVDC) CAJA X2 BLISTER X 15
COMPRIMIDOS RECUBIERTO + INSERTO (PVDC) CAJA X BLISTER X
7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS + INSERTO (ACLAR) CAJA X
BLISTER X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS + INSERTO (ACLAR)
CAJA X2 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTO + INSERTO
(ACLAR) CAJA X2 BLISTER X 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTO +
INSERTO (ACLAR)

ZOLNOX 10MG COMPRIMIDO RECUBIERTO

ZOLPIDEM

5mg

COMPRIMIDO

CAJA X FRASCO X 30 COMPRIMIDOS SUBLINGUALES + INSERTO

ZOLNOX 5MG COMPRIMIDO SUBLINGUAL

Otros detalle: (Incluir productos nuevos, productos con presentaciones o con formas farmacéuticas no descritas anteriormente)

NOTA: El reporte debe realizarse dentro de los 10 primeros dias HABILES del mes siguiente y debe contener el respectivo sello de la farmacia.

f) RESPONSABLE TECNICO FARMACEUTICO

C.C.
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ANEXO 14

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ c6DIGO: FE-B.3.2.2-MSF-02-13
. F. REVISION: ene.-2022
INFORME MENSUAL DE TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS SUJETOS A FISCALIZACION . .
VERSION:
1.0

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:
PROPIETARIO:

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO Nro.:

MES DE REPORTE: ARO:
CIUDAD/CANTON: TELEFONO:
DIRECCION:

MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

RUC. Nro.:
ESTABLECIMIENTO Nro.:

NUMERO DE GUIA MEDICAMENTO QUE CONTIENE,SUSTANCIA CANTIDAD O VOLUMEN PUNTO DE PARTIDA PUNTO DE DESTINO RUTA FECHA MOTIVO DEL TRANSPORTE
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) ) y AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ CODIGO: FE-B.3.2.2-MSF-02-14
Agencia Nacional de Regulacién, -
Control v Viailancia Sanitari . F. REVISION: ene.-2022
ontroly Vigilancia sanitaria REPORTE MANUAL DE LOS MOVIMIENTOS REALIZADOS CON LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION -
VERSION: 1.0
LUGAR Y FECHA:
RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: MES DE REPORTE: TELEFONO: RUC. Nro.:

CODIGO DE CALIFICACION/AUTORIZACION OCASIONAL:

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO Nro.:

REPRESENTANTE LEGAL:
RESPONSABLE TECNICO/PERSONA QUIEN REALIZA EL
REPORTE:

DATOS DE LA O LAS SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION (en unidades - gramos)

CORREO ELECTRONICO:

ESTABLECIMIENTO Nro.:

Sustancia (Nombre, concentracién y
presentacion)

Tipo de transaccion*

Tipo de documento a presentar y Nro.
de documento

Razén social de la persona natural o juridica con la

. " Saldo Inicial (Unidades)
cual se realiza la transaccién

Ingresos

Egresos

Saldo Final (Unidades)

Observaciones

(Nro. de Certificado de

Importacion Importacién/autorizacion)
Compra (Nro. Factura de compra)
Venta (Nro. Factura de venta)

Almacenamiento

(Nro. de Orden de
Almacenamiento)

Despacho

(Nro. de Orden de despacho)

Devolucién en ventas/despacho

(Nro. de nota de crédito/Orden de

almacenamiento)

*Nota: El tipo de transacciones deta

lladas en el presente reporte son

DATOS DEL MEDICAMENTO QUE CONTIENE LA O LAS SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION (en unidades - gramos)

ejemplos, los cuales pueden ser modificados segun la necesidad del usuario. Aplica Unicamente para las personas naturales y/o juridicas que realicen las actividades

de importacion y/o exportacion.

Sustancia sujeta a fiscalizacion
presente en el medicamento

Tipo de transaccién*

Tipo de documento a presentar y Nro.
de documento

Razodn social de la persona natural o juridica con la

) L. Saldo Inicial (Unidades)
cual se realiza la transaccién

Ingresos

Egresos

Saldo Final (Unidades)

Observaciones

(Nro. de Certificado de

Importacion Importacién/autorizacion)
Compra (Nro. Factura de compra)
Venta (Nro. Factura de venta) Nombre de la Farmacia o Unidad hospitalaria

que recibe el medicamento sujeto a fiscalizacién

Almacenamiento

(Nro. de Orden de
Almacenamiento)

Despacho

(Nro. de Orden de despacho)

Devolucién en ventas/despacho

(Nro. de nota de crédito/Orden de

almacenamiento)

MOTIVO POR EL CUAL SE REALIZA E

L REPORTE MANUAL

*Nota: El tipo de transacciones detalladas en el presente reporte son ejemplos, los cuales pueden ser modificados segun la necesidad del usuario.

(Texto ejemplo para aquellos que cuentan con una autorizacion ocasional: Mediante Oficio Nro. XXX la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez emitid la Autorizacion Ocasional Nro. XXX a favor de XXX, de
conformidad con lo detallado en el Art. 30 de la Ley de Organica de Prevencion Integral del Fenomeno Socio Econdmico de las Drogas y de Regulacion y Control del uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, se procede a Reportar Manualmente los movimientos
correspondientes a la Autorizacidon Ocasional del medicamento XXX)
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ANEXO 16
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM
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ANEXO 16
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM

1. OBIJETIVO

Orientar al usuario externo con la descripcion detallada, clara y precisa del procedimiento para
realizar el reporte mensual de los movimientos realizados con los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidon a través del Sistema de Saldos de Empresas (SISALEM).

2. INSTRUCCIONES

Las personas calificadas para producir, importar, exportar, almacenar, comercializar y distribuir
medicamentos que contengan sustancias sujetas a fiscalizacion contardn con USUARIO y
CONTRASENA para poder acceder al Sistema de Saldos de Empresas — SISALEM, este reporte deberd
realizarse dentro de los 10 (DIEZ) primeros dias habiles del mes siguiente.

ACCESO AL SISTEMA DE SALDOS DE EMPRESAS - SISALEM

El Sistema de Saldos de Empresas - SISALEM permite al usuario realizar acciones de control y
reporte; asi como, documentar las acciones realizadas con los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

2.1. Ingreso en linea al Sistema de Saldos de Empresas — SISALEM
a. El usuario debe ingresar a un navegador web y escribir la direccion URL del portal de la

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA

b. Seleccionar en el menu de Servicios la opcion de “SISALEM ”

- Gobierno _ Juntos

|
A Q Riesgos de

Servicios Productos,

(ﬂ
| |

il Pagos/Coactivas

Norrm——"—- ~

Convenios de Denuncias y

Consulta Puplica

Sugerencias

c. Seleccionar la opcién de “PARA INGRESAR AL SISALEM PULSE AQUI”.
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GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM

.}q v"

- &
7 Goblemo | e’ - Gobierno | Juntos

del Encuentro lo logramd

I Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria > servicios > Ingreso al Sistema Sisalem

® Ingreso al Sistema Sisalem

NS

Si produces, importas, exportas,
comercializas o distribuyes medicamentos
que contengan sustancias catalogadas

como sujetas a fiscalizacion:
Debes reportar mensualmente a Arcsa los
registros sobre su elaboracién, existencia
y venta dentro de los 10 (diez) primeros
dias habiles del mes siguiente,
- ) ~ mediante el Sistema de Saldos de
Empresas SISALEM.

2.2. Usuario y contraseiia
Se visualizard una ventana en la cual el usuario debe ingresar sus datos de autenticacion. A las
personas que se califican por primera vez la ARCSA les otorgara la “CONTRASENA”.
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GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS

CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM

.

fana ORACLE

~— AUTENTIFICACION

EMTIDAD |

Agencia Nacional de Regulacion, ™™ [~
Control y Vigilancia Sanitaria

ACEPTAR CAHCELAR

a. Enelcampo “ENTIDAD” digite las primeras letras del nombre de su empresa o persona natural
y pulse ENTER o puede utilizar la tecla CTRL + L (se desplegara una lista de todas las empresas
y personas naturales) y seleccione la suya, ingrese la contrasefia que usted modifico
anteriormente. Para el caso de aquellas empresas que ingresan por primera vez, la clave inicial
serd 111. Aparecera la siguiente pantalla:

SISALEM

Observaciones:

solicitudes de Renovacidn hasta el 30 de diciembre del 2021.

La ARCSA informa que el proceso de Renovacidn de la Calificacidn para el afio 2022 se encuentra activo; se receptaran las ﬂ

2.3. MENU PRINCIPAL DEL SISTEMA SISALEM
En el menu principal del sistema SISALEM se encuentran las siguientes operaciones:

= PROCESOS: ingreso diario de transacciones realizadas con los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion y transacciones de sus principios
activos (sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn), el reporte de sustancias solo aplica
para importadores y exportadores.

= DATOS INICIALES: informacion relevante de la empresa, cupos, saldos iniciales.

= RENOVACIONES: proceso e instructivo de renovacion anual.

=  REPORTES: reportes de movimientos de medicamentos (Kardex registrado en el Sistema),
constancia de envio a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —

GE-B.3.2.2-MSF-02-02/V:2.0/SEP2026 4|Pagina
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GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM

ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez (Unico documento que avala su reporte ante la
ARCSA).

= CARGA DE MOVIMIENTOS: mediante un sistema de interfase, utilizando un archivo plano
de extension txt se cargan los movimientos del sistema de la empresa hacia el SISALEM.

SISALEM

2.4. PASOS PARA REPORTAR EN EL SISTEMA EN LINEA SISALEM

2.4.1. PROCESOS

En el submend “PROCESOS” se debe registrar todas las transacciones realizadas en el mes con
los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

| £ Oracle Developer Forms Runtime - Web

Medicamentos

Envio a ARCSA
Salir

SUSTANCIAS

Sustancias: esta opcién le permite reportar los movimientos mensuales de la sustancia
catalogada sujeta a fiscalizacién presente en el medicamento, realizar consultas de los
reportes de meses anteriores realizados en este sistema, y le permite hacer modificaciones

siempre y cuando no haya realizado el cierre del periodo seleccionando con la opcién Envio
a ARCSA.

1. Escoja el afio y el mes que va a reportar; como muestra la pantalla:
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CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM

£ Emcl&

CIENE]

~— Ingreso de Movimientos

AfD Mes
l2021 =] [12 5]
Sustancia
|REMIFENTANILO
nidad
Img

El sistema no le dejara reportar ni consultar informacidn ingresada en el sistema anterior,
dandole el siguiente mensaje:

~— Ingreso de Movimientos

Afin Mes Saldos ————
micial [ 1
Sustancia

[HIDROXIDO DE 50010 SOLIDG ]

Unidad Final

Este periodo no a sido reportado en este

sistema ...

No se podra ingresar periodos que no correspondan al mes que toca reportar, a menos que
usted quiera consultar algiin mes ya reportado en este sistema, le saldra un error como se

muestra en la siguiente pantalla:
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GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM

Ingreso de M
Afio Mes Saldos ——————————————
nical |

Sustancia

S%olo podra consultar ... porcque el periodo ya
~— Movimi fue cerrado ...

Cod. Transac

En caso de que la informacidn correspondiente al uso o consumo de las sustancias no ha
sido enviada a la ARCSA en el mes correspondiente, el sistema no permite ingresar el
reporte del siguiente mes hasta que se realice el envio y cierre del periodo anterior,
generdndose la siguiente pantalla de error:

~ Ingreso de Movimientos

Afio Mes Saldos
T RE | Inicial | 10,0000
Sustancia
[HIDROXIDO DE S0DIO SOLIDO
Unida 1 Final | 0000/

Periodo fusra de secusncia ...

Zod, Tranzac Egreszas

2. Para seleccionar la sustancia, ubique el cursor en el campo sustancia, haga doble clicy se
desplegara la lista de sustancias para las cuales esta calificada, seleccione cada una de las
sustancias que va a reportar y luego con el cursor seleccione OK como se muestra en la
siguiente pantalla, también puede digitar las primeras letras de la sustancia y presionar
ENTER, o puede presionar la tecla CONTROL y la tecla L (Ctrl + L), como se muestra en la
siguiente pantalla:
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GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM

Ingreso de Movimientos

AfO Mes Saldos

(2021 = 1z 5 Inicial | ]
Sustancia

Unidad Final [ ]

]

0
o
Q

REMIFEMNTAMNILO

nnn

3. En esta pantalla verificar que los saldos y cupos de cada sustancia, estén correctos. En
caso de que no estén correctos por favor comuniquese con la ARCSA:

Saldo inicial: es el saldo inicial del mes que estd reportando.

Saldo final: es el saldo final del mes que esta reportando. La primera vez que usted ingrese
a reportar, el saldo inicial y saldo final seran iguales porque no esta registrada ninguna
transaccion.

Cupo Anual: es el cupo que le autorizo la ARCSA para todo el afio.

Cupo Inicial: es el cupo con el cual la empresa inicia el periodo, por ejemplo: el cupo inicial
para Enero 2016; es el Cupo Anual: el que consta en su certificado de calificacidon 2016.

Cupo Final: es el cupo final que se tiene para esa sustancia, después de ingresar las
transacciones de esa sustancia.

Ampliacion de cupo: se registra el valor de la ampliacién en el mes que fue aprobada. Al
inicio no se vera reflejada en el cupo final, sino mas bien constard en el campo ampliacion.
Puede ser que si usted realiza una compra o importacidn en este periodo, supere el cupo

GE-B.3.2.2-MSF-02-02/V:2.0/SEP2026 8|Pagina
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ANEXO 16
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM

final+ ampliacién y quede temporalmente con cupo negativo, pero este valor se recalculara
el momento de realizar el cierre.

La siguiente pantalla es de consulta, antes de ingresar transacciones, verifique que sea la
correcta y que aparezca toda la informacion correspondiente a cada sustancia:

__ Orcte Developer Forms Runt~ e

8] = &

Ingreso de M

Afio Mes Saldos Cupos
2021 5 [12 & Inicial 119,885.0000 GALEE] oo (I
Sustancia L= N Ampliacion de cupo
[REMFENTANILG Inicial | 2756250000 | 0.0000
Unidad Final | 119,885.0000 Final | 2756250000
|mg

4. En el campo TRANSACCION, Ingrese las primeras letras de la transaccion y de un ENTER
o haga doble clic en el campo Transaccidn: para que se despliegue la lista de transacciones
(compra local, ventas, importacidn, etc.).

Almacenar

Compra Local

| Consignacidn

=H Consumo

—H Dehaja

— | Despachar
Devolucidn a Terceros
Devolucian de Produccian
Devolucidn de Terceros
e o

MEDICAMENTOS
Esta opcion le permite reportar los movimientos mensuales de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién.

Las personas naturales o juridicas calificadas para producir, importar, exportar,
comercializar, almacenar medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacidn, deben reportar en el SISALEM los datos de los medicamentos y de las
sustancias sujetas a fiscalizacion presentes en dichos medicamentos.
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GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM

Las personas naturales o juridicas con actividad de almaceneras de medicamentos sujetos
a fiscalizacién no tienen cupo anual. El control del cupo se controlara a nivel de las
importadoras.

Para reportar medicamentos seleccione la opcion PROCESOS del menu principal y luego
elija MEDICAMENTOS:

| £ Oracle Developer Forms Runtime - Web 1 t

atos Iniciales Renovaciones |mportaciones Guias BReportes Carga de Movimientos

Sustancias

SISALEM

galir

arvaciones:

a. Escoja el afio y el mes que va a reportar, como muestra la pantalla:

o

E 8] & &

¥ Medicamentos

Ingreso de Movimientos
Afin Mes
izt = 1 5

mMedicamento

b. El sistema no le dejara reportar ni consultar informacién ingresada en el sistema
anterior, ddndole el siguiente mensaje:
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~— Ingreso de Movimientos

Afio Mes Saldog ———
oo B 2 H Inicial | 1
Sustancia

[HIDRO}(IDO DE 50010 SOLID0

Este periodo no a sido reportado en este

No se podra ingresar periodos que no correspondan al mes a reportar, para consultar
algln mes ya reportado en este sistema, le saldrd un error como se muestra en la

siguiente pantalla:

HMedicamentos

Ingreso de Movimientos
Afio Mes
[z021 | 11 B

Medicamenta

Zolo podra consultar ... porgque el periodo ya

fue cerrado ...

Ingresos

En caso de que la informacidn correspondiente al uso o consumo de los medicamentos
no ha sido enviada a la ARCSA, en el mes correspondiente, el sistema no permitira
ingresar el reporte del siguiente mes hasta que se realice el envio y cierre del periodo
anterior, generandose la siguiente pantalla de error:
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~— Ingreso de Movimientos

Afio Mes Saldos
lzos B [ ] Inicial | 10,0000
Sustancia
\HIDROXIDO DE S0DI0 S0LIDO
Unidad : Final | Rililifi)
-'_l_Er'rn:ur'! x

Periodo fuera de secuencia ...

Earesos

c. Para seleccionar el medicamento, ubique el cursor en el campo “Medicamento”, haga
doble clic y se desplegard la lista de medicamento para las cuales estd calificada,
seleccione cada uno de los Medicamentos que va a reportar y luego con el cursor
seleccione OK como se muestra en la siguiente pantalla. También puede digitar las
primeras letras del medicamento y presionar ENTER, o puede presionar la tecla
CONTROL y la tecla L (Ctrl + L), como se muestra en la siguiente pantalla:

'E_E Medicamentos

~— Ingreso de Movimientos
Afin Mes
w21 = 1z =]

tedicamenta

[ RESTINIL INYECTAELE 2 MG 336
RESTINIL INYECTABLE 5 MG 337
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d. Enestapantallase debe verificar los saldos de cada medicamento. En caso de que exista
algun error comuniquese con la ARCSA al correo
medicamentos.controlados@arcsa.gob.ec

La siguiente pantalla es de consulta, antes de ingresar transacciones, verifique que sea
la correcta y que aparezca toda la informacidn correspondiente a cada medicamento:

Ingreso de Movimientos
Saldos

Afio Mes
12 = Salda Inicial | 23,829.0000
hedicamento
lRESTlNILlNYECTABLE A MG Saldo Final | 23,929.0000

= Saldo inicial: es el saldo inicial del mes que esta reportando.

= Saldo final: es el saldo final del mes que estd reportando. La primera vez que usted
ingrese a reportar, el saldo inicial y saldo final seran iguales porque no estd
registrada ninguna transaccion.

e. Enelcampo TRANSACCION, ingrese las primeras letras de la transaccién y de un ENTER
o haga doble clic en el campo Transaccion: para que se despliegue la lista de
transacciones (compra local, ventas, importacién, etc.).
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Tipo de trans

gl ...

Descripcidn

Almacenar

Compra Local
Consighacidn

Consumao

De baja

Despachar

Devolucidn a Terceros
Devolucidn de Produccion
Devolucidn de Terceros
Devnluci

TIPOS DE TRANSACCIONES

=  AJUSTE DE INVENTARIO.- Cuando los saldos de los registros o inventarios contables no
son reales es necesario aumentarlos, disminuirlos o corregirlos mediante un asiento
contable llamado ajuste.

Ajuste es el asiento contable necesario para llevar el saldo contable a su valor real.
Para reportar un ajuste de inventario es necesario que la persona natural o juridica
calificada solicite la autorizacion por escrito. Para ejecutar este reporte previamente
debera contar con un oficio con la autorizacidon correspondiente firmada por la
ARCSA.

Al reportar un ajuste de inventario en el casillero “# factura” se debe ingresar el nimero
de oficio con la autorizacién del ajuste.

= ALMACENAR.- En caso de personas naturales o juridicas con la actividad de
almaceneras se utiliza la transaccion “almacenar” para registrar el ingreso de saldos de
las sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn y los medicamentos que las contengan
para su almacenamiento.

= COMPRA LOCAL. - transaccion para registrar el ingreso de una compra de las sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion y los medicamentos que las contengan realizada a un
proveedor local.

* CONSIGNACION.- transaccién utilizada para registrar el traspaso de la posesién de las
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidén y los medicamentos que las contengan de
su duefio, llamado consignador, a otra persona, consignatario, que se convierte en un
agente de aquel para fines de vender las mismas. La consignacion es una entrega en
depdsito.
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Para reportar esta transaccion es necesario que la persona natural o juridica calificada
solicite la autorizacién por escrito. Para consignar debe recibir un oficio con la
autorizacion correspondiente firmada por la ARCSA. Al reportar una consignacion en el
casillero “# factura” se debe ingresar el nimero de oficio con la autorizacion de la
consignacion.

= DE BAJA.- Transaccidn con la cual se registra las destrucciones las sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion y los medicamentos que las contengan, para
descargar el saldo que ha sido destruido en caso de mal estado o caducidad.
Para reportar la transaccion “de baja” la persona natural o juridica debe recibir un
oficio con la autorizacion correspondiente firmado por la ARCSA. Al reportar esta
transaccion en el casillero “# factura” se debe ingresar el nimero de oficio con la
autorizacion “de baja”.

= DESPACHAR.- En caso de personas naturales o juridicas con la actividad de almaceneras
se utiliza la transaccidn “despachar” para registrar el egreso de saldos de las sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacidén y los medicamentos que las contengan, de la bodega
de almacenamiento hacia el cliente.

= DEVOLUCIONES EN COMPRAS.- Transaccion utilizada por el comprador de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn, para
reportar la devolucién fisica de los mismos o el cambio de la factura provenientes de
una compra local, que por motivos justificados no cumple con los requerimientos del
comprador, siempre y cuando la devolucidon no se produzca por exceso de cupo del
comprador.
En caso de efectuar devoluciones de compras que involucran traslado de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion fuera de la
jurisdiccion provincial es necesario que se acomparie de una guia de transporte emitida
por la ARCSA.

= DEVOLUCIONES EN VENTAS.- Transaccion utilizada por el proveedor de medicamentos
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, para reportar la
devoluciodn fisica de los mismos o el cambio de la factura provenientes de una compra
local, que por motivos justificados no cumple con los requerimientos del comprador,
siempre y cuando la devolucidn no se produzca por exceso de cupo del comprador.
En caso de efectuar devoluciones de ventas que involucran traslado de medicamentos
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién fuera de la jurisdiccion
provincial es necesario que se acompafe de una guia de transporte emitida por la
ARCSA o quien ejerza sus competencias.

= DONACION ENTREGADA.- Transaccion utilizada para reportar el egreso en calidad de
donacién de las sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn y los medicamentos que
las contengan a una persona natural o juridica autorizada por la Autoridad Sanitaria
Nacional o quien ejerza sus competencias.
Para reportar la transaccion “donacién” la persona natural o juridica debe recibir un
oficio con la autorizacidon correspondiente firmado por la ARCSA. Al reportar esta
transaccion en el casillero “# factura” se debe ingresar el nimero de oficio con la
autorizacion de “donacién entregada”.
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*= DONACION RECIBIDA.- Transaccién utilizada para reportar el ingreso en calidad de

donacién de las sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn y los medicamentos que
las contengan a una persona natural o juridica calificada por la Autoridad Sanitaria
Nacional o quien ejerza sus competencias.
Para reportar la transaccion “donacién” la persona natural o juridica debe recibir un
oficio con la autorizacidn correspondiente firmado por la ARCSA. Al reportar esta
transaccion en el casillero “# factura” se debe ingresar el nimero de oficio con la
autorizacion de “donacidn recibida”.

= ENTREGA MUESTRA MEDICA PRECURSOR.- Transaccion utilizada para reportar el
egreso de saldos de precursores (pseudoefedrina) entregadas como muestras médicas.

= ENTREGA MUESTRA REGISTRO SANITARIO.- Transaccién utilizada para reportar el
egreso de saldos de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacidn entregadas a la ARCSA, para tramites correspondientes a la obtencién del
registro sanitario y control post-registro.

= EXPORTACION.- Transaccién utilizada para reportar el egreso de las sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién y los medicamentos que las contengan que han sido
enviadas a otro pais. Previa autorizacion de la ARCSA. Al reportar esta transaccién en el
casillero “# factura” se debe ingresar el nimero de oficio con la autorizacién
“Exportacion”.

* |MPORTACION.- Transaccién utilizada para reportar el ingreso de las sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién y de los medicamentos que las contengan
provenientes de importaciones arribadas al pais; previa autorizacion de la ARCSA. Al
reportar esta transaccion en el casillero “# factura” se debe ingresar el nimero de oficio
con la autorizacion “Importacion”.

= NO EXISTE MOVIMIENTO.- transaccion utilizada para registrar que no ha existido
movimientos de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacidn en el mes reportado.

* PRODUCCION.- Transaccién utilizada para reportar la produccién nacional de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. Al reportar
esta transaccidn en el casillero “# factura” se debe ingresar el nimero de orden de
produccién.

= TRANSFERENCIA INTERNA.- Transaccion utilizada para reportar el movimiento o
traslado de las sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidén y los medicamentos que
las contengan de una instalacion o bodega a otra de la misma empresa.

Si la bodega de la empresa se encuentra fuera de la jurisdiccidn provincial es necesario
gue se acompanfe de una guia de transporte emitida por la ARCSA o quien ejerza sus
competencias.

* TRANSFERENCIA POR FUSION.- se utiliza esta transaccién para reportar los ingresos o
egresos que implican el traslado de las sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion y
los medicamentos que las contengan de una entidad calificada que se fusiona
legalmente con otra calificada.

Si la transferencia se realiza fuera de la jurisdiccién provincial es necesario que se
acompafie de una guia de transporte emitida por la ARCSA o quien ejerza sus
competencias.
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= VENTAS. - Transaccion utilizada para reportar la venta de las sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién y los medicamentos que las contengan.

a. Utilice latecla ENTER para pasar de un campo a otro de manera rapida. Digite en el
campo #Factura el nimero de factura de la venta.

b. Cuando se registra una venta seleccione el establecimiento farmacéutico
comprador y se mostrara el nimero de calificacién, esto en el caso que esté
calificado como distribuidora o comercializadora. Para el caso de farmacias se
debera digitar el nimero de permiso de funcionamiento de la misma.

c. Enlos egresos no utilice mas de cuatro decimales y para el decimal ponga punto.

d. Cuando registre una importacién, digite el numero de LICENCIA SENAE (Ejemplo:

13255545000000P), en el campo # Factura.

[ |
ORACLE

) CINEIN
Ingreso de Movimientos
Afig Mes Saldos Cupos
00 - micial [ 3564500 Azl 3822.0000
SusErE = Ampliacidn de cupo
[CLONAZERAM Inicial | a823.0000 | 0.0000
Unidad Final 380.0000 Final 3,823.0000
o
Movimientos
| | Cod. Tranzaccidn # Factura CaliffPermiso Ingresos Edgresos Presentacian Cantidad I+
| - &n Ventas [002-003-300028030 (17008 [ 2.8000 | IFRASCOX 20ML [ 56,0000 |SEDATRIL [+
7 [pevalucian en Ventas |00z-003-3000281 0408003 [ 7.6500 | |FRASCOX 20ML [ 153.0000 |SEDATRIL
3 |Devolucian en Ventas |002-003-300028225|08008 [ 8500 | |FRASCOX 20ML [ 19.0000 |SEDATRIL
4 [Devalucian en Ventas |00z-003-300028375 17003 [ 8.5000 | |FRASCOX 20ML [ 170.0000 |SEDATRIL
5 |Devalucian en Yentas |002-003-300028403 [HOSPITAL GUA| 1.6500 | |FRASCOX 20ML [ 33.0000 |SEDATRIL
[ | [ [ | [ [ [
| | | | | | | |
| | | | | | | | T
TOTALES: | 21.5500 TOTALES : 431.0000
1| | [

e. Los campos a la derecha de cada transaccién se refieren a la produccion,
informacién del medicamento que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacidn. Esta informacién es obligatoria de llenar para los que realizan
actividades con medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion.

o Presentacion: En este campo debe digitar la presentacién del medicamento; por

ejemplo: COMPRIMIDOS 0.25 MG
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o Cantidad: En este campo debe digitar la cantidad de producto terminado
utilizando la sustancia controlada; por ejemplo: 1000, en este campo no puede
colocar mas de 4 decimales.

o Nombre de Producto Terminado: En este campo debe digitar el nombre del
producto terminado; por ejemplo: LIBRAZOLAM

o Usos: En este campo debe digitar el uso que el cliente final le dara al producto
terminado; por ejemplo: antidepresivo.

Para agregar filas/ registros utilice la tecla con la flecha o utilice el siguiente icono;

J para eliminar utilice el siguiente icono; J estos iconos se encuentran en
la parte superior; como se muestra en la siguiente pantalla:

. Orci bevlope FOmERURREEY

Ingreso de Movimientos

Afio Mes
2021 =] 1z 5]
Sustancia
(CLOMNATERAM
Unidad

g

f. Cada cierto nimero de ingresos y/o egresos registrados es conveniente grabar para
no perder las transacciones ingresadas, utilizando el icono que tiene como dibujo
un diskette, como se indica en la siguiente pantalla

]
B &

2.4.2. ENVIO DEL REPORTE A LA ARCSA

Para cerrar el periodo/mes y enviar a la ARCSA, debe escoger la opcion PROCESOS y seleccione
ENVIO A LA ARCSA, como se muestra en la siguiente pantalla:
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Datos Iniciales BEenovaciones Importaciones

Procesos

Sustancias
Medicamentos
Envio a ARCSA

Ea

rvaciones:

a. Escoja el afio y el mes que va a enviar y haga clic en el cierre del periodo:

Cierre del periodo
hes

Cierre del periodo |

b. En el caso que no esté reportado todos los medicamentos saldra el siguiente mensaje y se
enlistara los medicamentos que faltan por reportar:

Cierre del periodo

Afio Mes

Yem Atancion |

No se estan reportando todas las sustancias
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~—— Cierre del periodo

Afio Mes
[2014  ~| 2z [

Cierre del periodo

Sustancias o0 Medicamentos que faltan reportar
Tipo MNarmkire

[E- HIDROXIDO DE S0DI0 SOLIDOD I’

E PERMAMNGANATO DE POTASIO

c. Sivya registrd las transacciones de todos los medicamentos, saldra el siguiente mensaje y
debe escoger la opcién Sl:

Se va a reportar los movimientos al t ARCSA

(s Jto

d. Luego le saldra el siguiente mensaje, seleccione OK:

Forms

La ejecucion del reporte ha terminado11552

e. Automaticamente se genera en una pestafia del navegador de internet el reporte de
constancia del envid de informacidn a la ARCSA.
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Agencia Nacional de Regulacién, REPORTE DE CONSTANCIA DE ENVIO DE

Control y Vigilancia Sanitaria INFORMACION A LA ARCSA
Fecha de envio del reporte: 20140210 Hora: 1518 Pig 1
Empresa :

5 o Ano Mes
Codigo: 1004 PERIODO: 2014 )
Sustancia Saldo Inicial Saldo Final
BUPRENORFINA 525 8800 349 7200
FENTANLO 0150 0150
METILFENDATO CLORHIORATO 0000 0000
MORFINA SULFATO (5H20) 69 4500 82 1100
Medicamento Saldo Inicial Saldo Final
CONCERTA 18 MG COMPRIMIDOS DE UBERACION PROLONGAI 0000 0000
CONCERTA 27 MG COMPRIMIDOS DE LBERACION PROLONGAL 0000 0000

En el caso de necesitar reimprimir el REPORTE DE CONSTANCIA DE ENVIO A LA ARCSA, usted
puede acceder a la pestafias “Reportes”, luego “Reimpresidn de constancia de envio”,
escoger el afo y el mes de reporte. Automaticamente se genera en una pestafia del
navegador de internet el reporte de constancia.

""" Eepores Carga de Movimientos  Window

movimientos de Sustancias
Movimientos de Medicamentos

Eeirmp

Observaciones:

DATOS INICIALES

Es importante que verifique la informacidon de la empresa, datos iniciales (nombre del
medicamento registrado y nimero de registro sanitario) y cupos, esto lo hace con la opcidn
DATOS INICIALES, como se muestra en la siguiente pantalla:

| £/ Oracle Developer Forms Runtime - Wek

FEenovaciones |mportaciones

Procesns Datos Iniciales

L=l Informacion de la Empresa
Informacidn de Sustancias
Infarmacidn de Medicamentos

Camhbio de Clave
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Las opciones: Informacion de la empresa, Informaciéon de sustancias e informacién de
Medicamentos, muestra pantallas solo de consulta, no podran aumentar, borrar o cambiar
nada.

INFORMACION DE LA EMPRESA

Informacién de la empresa: esta opcién muestra la informacién de su empresa o de la persona

natural calificada registrada en la base de datos de la ARCSA, como se muestra en la siguiente
pantalla:

Informacidn de la Empresa

Codigo m

Mornbre |PANIFICADORA LA CANASTA PANCASA SA,

Ruc |1790721000001

Fecha Calificacion |g4mzi201 4
Mumern Calificacidn |17-5323J-L

INFORMACION DE SUSTANCIAS

Informacién de sustancias: esta opcion muestra informacién de las sustancias sujetas a
fiscalizacién presentes en los medicamentos para las cuales esta calificada su empresa, el cupo
inicial anual (cupo autorizado, el que esta en su certificado), el saldo al inicio del afio, la unidad
y otra informacidn adicional como las fechas en donde hubo inclusiones de sustancias, como
se muestra en la siguiente pantalla:

Informacidn de Sustancias

Normbre de la Sustancia Cidigo Cupoainiciodeatin  Saldoainiciode afo  Unidad Fecha Inclusidn
| CARBONATO DE S0DI0 | 115 | 50,0000 | so000 ks |

| | | | | |

| | | | |

| | | | | |

| — | [ —

Es importante que verifique que estén correctos sus cupos de acuerdo a su certificado de
renovacion, asi como la verificacion de los saldos iniciales al mes de enero.
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ANEXO 16

GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS

CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM

INFORMACION DE MEDICAMENTOS

Informacién de Medicamentos: esta opcidn muestra informacién de los medicamentos para
las cuales esta calificada su empresa/casa de representacion/ distribuidora; como se muestra
en la siguiente pantalla:

Salilos birssles Meix amentos
NOmMbrs el msd camentn 0 o 4 mioo de afio  Fechi de cresiiin
38 MO C 131 0000 | 1wty .
[CONCERTA 27 MG COMPRMDOE DE LIBERACION PROLONGAA 082 | 0001 010Manie
(CONCERTA 36 WO COMPRMDOS D€ LBERACICN FROLONGADA 141 0000 | 1EM2013
[CONCERTA 54 WG COMPRIMIDOS DE UBERACION PROLONGADA | 14 | gooo | iwimi3

CAMBIO DE CLAVE

Cambio de clave: ésta opcidn permite cambiar la contrasefia para el ingreso, la contrasefia
inicial es 111; por seguridad usted debe cambiar la clave y asignar una nueva.

~— Empresa

Mormbre |PANIFICADORA LA CANASTA PAMNCASA SA.

Cartrasefia Anterior; |

Contrasens Nuewva: |

Confirmar Cortrazeris |

Aceptar Cancelar

Asignar una clave solo para Guias
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ANEXO 16
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM

La clave puede ser alfanumérica y con maximo 10 caracteres. Digite la contrasefia anterior; al
ingresar la contrasefia nueva para confirmar la misma, pulsar la tecla TAB del teclado, se
activara la opcion Aceptar, y al hacer clic en Aceptar se cambiara la contrasefia.

RENOVACIONES
La tercera opcién del menu principal es Renovaciones, ventana que se activa solo durante el

proceso de renovacion comprendido entre el 15 de noviembre hasta el 31 de diciembre
(ordinario) de cada afo o hasta el 31 de enero del siguiente afio (extraordinario).

-
| 1| Oracle Developer Forms Runtime - Web

Provesos Ratos Inlclales  Renovaciones |podaciones  Guias Reportes Cargs de Movimientos

‘y SISALEM Proceso para la reallzacldn dae la Ranovacion
Ranovacldn de Sustancias y Madicamentos

Emiglon de reporte de renovacidn - AL EM

mittr Bolicitud para Cartificado de Antecedantes
Observacismmontiip

}Yn so pasaron los saldos finales del 2013 a iniciales dal 2014, para ol caso de q
comunicarse a Control y Fiscalizaclon con la parsona que hizo su renovacion.

En el submenu Proceso para la realizacion de la Renovacidn, se despliega el “Comunicado del
proceso para la renovacion (afo) para empresas calificadas para el manejo de medicamentos
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion” para la realizacion de la
renovacion en formato pdf.

& - SISCYF [__} Arcsa - Sisalem

-

¥
.r]:";—'_:_‘.l_"; | Agencia Nacional de Regulacidn,
Control v Vigilancia Sanitaria

COMUNICADO DEL PROCESO PARA LA RENOVACION DE
LA CALIFICACION ANO 2022, DIRIGIDO A PERSONAS
NATURALES Y JURIDICAS CALIFICADAS POR LA ARCSA
PARA LAS ACTVIDADES DE PRODUCCION,
IMPORTACION, EXPORTACION, ALMACENAMIENTO,
COMERCIALIZACION, DISTRIBUCION LOS
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

AREA Direccién Técnica de Vigilancia y Control Posterior de Establecimientos y
Productes (Gestion de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacidn).

FECHA : 15-11- 2021,

La Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —ARCSA “Dr. Leopeldo lzquista Pérez”, con la finalidad
de cumplir con el proceso de Renovacidn de la Calificacidn para las actividades de produccidn, importacidn,
exportacion, comerc:allzaclon dlsmbuclon y almacenamiento de medicamentos gue contienen sustancias

sujetas a a través de ila de sus Coordinack Zonales y Planta
Central desde el 18 de noviembre hasta el 31 de diciembre del 2021, los siguientes documentos:

1 Formato de oficio para la solicitud de renovacidn;

2. solicitud de renovacion firmada por el Representante Legal del establecimiento, (documento obtenido del
sistema de Saldos Empresariales — SISALEM),

3. Factura por el servicio de renovacion, por cada una de las actividades que realiza el Establecimiento:
(RENOVACION CALIFICACION A PRODUCTOR; REMOWVACION CALIFICACION E IMF’ORTADDR
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ANEXO 16
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM

REPORTES

REPORTE DE MOVIMIENTOS DE SUSTANCIAS

Verifique sus reportes de sustancias y medicamentos con la opcién “REPORTES”; como se
muestra en la siguiente pantalla:

|| Oracle Developer Forms Runtime - Webm ! |

Renoyaciones |mpottaciones Guias Reportes Carga de Movimientos Copiral 2 Prodiccidn Window
Movimientos de Sustancias
| Movimientos de Medicamentos
| Reimpresion de la Constancia de Envio

h Observaciones:

Ya se pasaron los saldos finales del 2013 a iniciales del 2014, para el caso de gue tenga algin inconveniente por favor
comunicarse a Control y Fiscalizacion con la persona que hizo su renovacion.

a. Para revisar los movimientos de sustancias ingresados seleccione MOVIMIENTOS DE
SUSTANCIAS.

b. Escoja el afioy el mes que desee el reporte y haga clic en emite reporte:

~—— Parametros del Reporte

Afio

Etnite Repol

Aparecera una pagina en pdf con el reporte solicitado este documento lo puede grabar e
imprimir:
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ANEXO 16
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM

Agencia Nacional de Regulacion, y\oVIMIENTOS ANUALES SUSTANCIAS
Control y Vigilancia Sanitaria

Fecha Reporte: 2014/04/22 Hora: [02:20 F Pag. 1
Empresa :
Sustancia: Afo: Mes: Cupo Inicial: Cupo FinalkAmp:  Saldo Inicial: Saldo Final:
BUPREMORFINA 2014 1 5,005.0000 5.005.0000 £25.8300 340.7200
| Transaccicn # de fact. Nombre Entidad / # del permiso Ingresos Egresos |
Devalugién en Ventgs ~ D99Re011E02 17020012 3.7000 0000
000040118388 01020054513 .7aoa .0oo0
000080148388 1020054513 0ED0 oo
DO00eI118434 FARMAEMLALE Cla, LTDA. 2000 .aooa
000080118437 FARMAEMLALCE Cla. LTDA. 1200 .00oa
000060118438 FARMAEMLACE Cla. LTDA, 2000 .aooa
000080118308 17020012 4.7000 0000
000040118518 DISTRIBUIDCAA FARMACEUTICA ECUATORLANS DIFARE S, 000 J00og
000040118518 CISTRIBUIDCRA FARMACEUTICA ECUATORIANA DIFARE S, 0800 .0000
000040118520 DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA ECUATORIANA DIFARE S. 2000 0000
000040118521 ABADWALLEID SILVID ANGEL 0400 .000oo
000080118528 SUMMISTROS MEDNCOS v DE LASORATORID SUMELAE Cla 0400 .00on
000040118440 FARMAEMLALCE Cla. LTDA, 000 .0000
TOTAL: 10.3400 .0oao
Vanias 000060373730 0901000213 .0aoo 10.0000
0000403TETES 17020012 00oa 3.7000
000040373TER 17020013 .0aoa 20,0000
00D040373E03 010001313 0000 2000
000040373828 17050045 000 5000
000040374012 0602001 .oooa 1.0000
000040374030 1090001913 000a 2000
000040374038 2418513 0ooa {6000
000040374028 1010012413 000a .1000
000020374040 010012413 .0000 3000

Es importante que revise que todas las transacciones estén correctas antes de enviar, puede
realizar modificaciones si alin no ha enviado a la ARCSA.

REPORTE DE MOVIMIENTOS DE MEDICAMENTOS

Para el caso de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion se
procede de la siguiente manera:

a. Seleccione MOVIMIENTOS DE MEDICAMENTOS.
b. Escoja el afio y el mes que desee el reporte y haga clic en emite reporte:
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CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM

~—— Parametros del Reporte

Etnite Repo

[ B = R R L S —

c. Aparecerd una pagina en pdf con el reporte solicitado este documento lo puede grabar

e imprimir:

Agencia Nacional de Regulacion, MOVIMIENTOS ANUALES MEDICAMENTOS

Control y Vigilancia Sanitaria

Fecha Reporte: 2014/04/22 Hora: 02:56 PM Pag. 1
Empresa : A.
Medicamento: Ano: Mes: Saldo Inicial: Saldo Final:
TEMGESIC TAELETAS SUBLINGUALES 2014 1 .0ooo .0000
[ Transaccion # de fact. # de calif. Ingresos Egresos
Mo existe movimiento 0anananaoand 17-0175- .0oaon 0000
TOTAL: .0ooo .0000
TOTAL GENERAL : ‘nogo -booo
Medicamento: Ano: Mes: Saldo Inicial: Saldo Final:
LERAZOLAM COMPRIMIDOS 0.25 MG 2014 1 220,552.0000 209,752.0000
@s&ccién # de fact. # de calif. Ingresos Egresos
Devolucion en Ventas — DA004118312 17050083 1,500.0000 0000
LaDa42112313 02010002713 2,000.0000 0000
TOTAL: 3,500.0000 .00oo
Ventas ODO40374241 09-L014-DF 0000 200.0000
Da0a4aa74307 17-002-LOF .aooa 1,600.0000
a004237430% 2418513 0000 200.0000
Da0a42374303 17-019-LCF 0000 400.0000
Da0a42374333 17-020-LCF 0000 2,000.0000
DO0a42574455 09-09&5- .aooa 100.0000
Da0a42374457 09-0933- 0000 1,000.0000
DO0a42374453 17-033-LCF 0000 1,000.0000
[a0a43374501 17-002-LCF 0000 1,000.0000
DO0a42574525 17-014-LOF 0000 1,000.0000
DOD04037 4541 17 014 1 OE Lululalul 400 nnnn

Revise que todas las transacciones estén correctas antes de
modificaciones si ain no ha enviado a la ARCSA.
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CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM

IMPORTANTE: Este reporte no es constancia del envio, es un reporte para visualizar sus
transacciones (Kardex cargado al sistema). Este reporte puede ser impreso o grabado.

RECUERDE: Que el reporte de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién se realiza dentro de los diez primeros dias habiles del mes siguiente.

REIMPRESION DE LA CONSTANCIA DE ENVIO

El reporte de constancia de envid de informacion a la Agencia Nacional de Regulacidon, Control
y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez, se genera automaticamente al
efectuar el envio del mismo mediante el sistema SISALEM, sin embargo, es posible generarlo
nuevamente a manera de consulta como se indica a continuacion:

a. En la opcidn “Reportes” del menu principal, seleccionar la opcién “Reimpresion de la
Constancia de Envio”.

%/ Oracle Developer Forms Runtime - Web = ’ T -

Procesos Datos Iniciales Renovaciones |mportaciones Guias Reportes Carga de Movimientos Gorien o

73 SISALEM Movimientos de Sustancias
Movimientos de Medicamentos

| Reimpresion de la Constancia de Envio

b. Escoja el afio y el mes que desee el reporte y haga clic en emite reporte:

Parametros del Reporie
Afio Mes
i B
2
3
Emite Repor) 4
5 |
6
7
, B l A

c. Aparecera una pagina en pdf con el reporte solicitado, este documento lo puede grabar
e imprimir:

GE-B.3.2.2-MSF-02-02/V:2.0/SEP2026 28|Pagina

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

y4,//1/4
Teléfono: +593-4 372-740 [Z’MME
www.controlsanitario.gob.ec



REPUBLICA
| DEL ECUADOR

ANEXO 16

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM

Agencia Nacional de Regulacioén,
Control y Vigilancia Sanitaria

Empresa :
Codigo :
Sustancia
BUPRENORFINA
FENTANLO

METILFEMDATZ CLORHDRATO
MORFINA SULFATD (SH2O)

1004

Medicamento

REPORTE DE CONSTANCIA DE ENVIO DE

INFORMACION A LA ARCSA

Fecha de envio del reporte: 2014/02/10

Saldo Inicial
525.38300

0150

.nooa

69.4500

Saldo Inicial

Saldo Final
349.7200
0150

0000
821100

Saldo Final

Hora: 15:18 Pag. 1

Ano Mes

PERIODO: 2014 1

.oooo

.oooo

.oooo

.oooo

.oooo

.oooo

.oooo
30.0000
227,764.0000
220,562.0000
390.0000
285.0000
950.0000
907.9980
.oooo
26,294.0000

.0ooo

.0ooo

.0ooo

.oooo

.0ooo

.0ooo

.0ooo
30.0000
215,773.0000
208,752.0000
380.0000
2&5.0000
1.161.0000
5959930
.0ooo
17.456.0000

COMCERTA 18 MG COMPRIMDOS DE UBERACION PROLONGAL
COMCERTA 27 MG COMPRIMDOS DE UBERACION PROLONGAL
COMCERTA 36 MG COMPRIMDOS DE UBERACION PROLONGAL
COMCERTA 54 MG COMPRIMDOS DE UBERACION PROLONGAL
DURCGESIC 25 UG/H PARCHE TRANSDERMOCCT 4.2 MG
DURCGESIC 50 MCG/H PARCHE TRANSDERMCOD 8.4 MG
FENTAMLO SOLUCION INYECTABLE 0.1 MG/2 ML

FENTANYL AMPOLLAS 0.05 MG /ML (10 ML)

LERAZOLAM COMPRIMDOS 0.50 MG

LBRAZOLAM COMPRIMDOS 0.25 MG

M-ESLON 10 MG CAPSULAS DE LBERACION PROLONGADD
M-ESLON CARSULAS 30 MG CARSULAS DE UBERACION FROL
M-ESLON CARSULAS 60 MG CARSULAS DE UBEERACION FROL
TEMGESIC SOLUCION INYECTABLE 0.3 MG/ML

TEMGESIC TABLETAS SUBUNGUALES 0.216 MG

TRANSTEC PARCHES TRANSDERMCO 35 UG/MH 20 MG

Los reportes de constancia de envio de informacidn a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, junto con los reportes
de movimientos de medicamentos deben ser guardados en archivo impreso o digital como
documentos de respaldo.

CARGA DE MOVIMIENTOS

Esta opcidon del mend permite cargar informacion al SISALEM desde otros sistemas de las
personas naturales y juridicas calificadas por la ARCSA.

PROCESO PARA CARGAR LA INFORMACION AL SISALEM

Generacion de archivos de medicamentos.
En un correo que se le envie a la empresa se le adjuntard los siguientes archivos, los cuales
seran copiados a c:\arcsa (solo la primera vez):

= copiar_med.bat

= coman_med.txt

Adicionalmente como informativo el archivo en excel: tipos_transac.xls (es el mismo que
sustancias) que contendra los tipos de transacciones. Y también 2 archivos de ejemplo.
Crear 2 archivos tipo txt: cab_med.txt y det_med.txt con la siguiente estructura:
cab_med.txt

= (Cddigo entidad: Lo puede consultar en la opcion Datos Iniciales / Informacion de la

= Empresa, campo cédigo.
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= Cédigo medicamento: Lo puede consultar en la opcidn Datos Iniciales / Informacién de

= Medicamentos, campo cddigo.

= Afio: Afo del periodo que va a cargar

= Mes: Mes del periodo que va a cargar

= Saldo inicial: Saldo a inicio del periodo que va a cargar

= Saldo final: Saldo al final del periodo que va a cargar det_med.txt

= (Cddigo entidad: El mismo de la cabecera.

= Cddigo medicamento: El mismo de la cabecera.

= Afo: Ao del periodo que va a cargar

= Mes: Mes del periodo que va a cargar

= (Cédigo del detalle: Numero secuencial que identifica el movimiento de cada
medicamento, por tanto, se reiniciara al valor 1 el momento de cambiar de medicamento.

= Cédigo de Transaccion: la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, le enviard un archivo en donde consta la transaccion y el nimero correspondiente.

= Numero de factura: Numero de factura sea de compra o venta segun el tipo de
transaccion.

= M4dximo 20 caracteres.

= Numero de calificacion: dependerd del tipo de transaccién que se realice. Maximo 25

caracteres.

= |ngreso: Valor del ingreso y de ser el caso se utiliza punto decimal y maximo 4 digitos
decimales.

= Egreso: Valor del egreso y de ser el caso se utiliza punto decimal y maximo 4 digitos
decimales.

= Nombre del Proveedor o Cliente. Maximo 50 caracteres.

Todos estos campos estaran separados por el caracter imprimisible “|” y existird un “|” como
final de linea.

Ejecutar (dar doble clic) en el programa c:\arcsa\copiar_med.bat, este programa copiara la
informacidn de su empresa hacia nuestro servidor. Y una vez copiada saldrd una pantalla
similar a la siguiente:

ftp> put c:~consep-cabh_med.txt
ftp> put c:~consep-~det_med.txt
ftp* close
ftp> guit

CIN\cOonseprpause ...
Presione wna tecla para continuar
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ANEXO 16
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LOS MOVIMIENTOS DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DEL SISALEM

CARGA DE MEDICAMENTOS

Una vez ya copiada la informacién hay que ingresar al SISALEM en linea a la opcién Carga de
Movimientos / Carga de Medicamentos.

Ovacle Duvwloper Forms Runtme - Web

Procesos Datos Iniciales - Renovacionss Impoacionas Quias BepOmes _argq fe Movroerdos il i B

& SaaE (Gorga do Sustancas ]
p Carga de Medkcamanins
S l v Corsula numeros de casfcacion

En esta pantalla simplemente se ejecutard cada uno de los botones, empezando por Carga a
base temporal, si no hubo ningun problema se activara el botén Validacién, asi mismo de no
existir ningun inconveniente se activara el boton de Carga definitiva.

Una vez realizada la carga definitiva se podran revisar los datos dentro del sistema y se podra
enviar a la ARCSA.

icamentos

Carga a base temporal Lt ] Carga definitiva
~— Cabecera de los movimientos
Momhbre del Medicamento Ania Mes Saldo Inicial Saldo Final D
| -
@
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EPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,
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ANEXO 17
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS
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2.1.1. Pasos para el reporte de las transacciones de los medicamentos que contengan sustancias
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2.1.2. Instrucciones para elaborar el reporte de medicamentos que contienen sustancias
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GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS

1. OBIJETIVO

Orientar e instruir a los responsables técnicos y a los representantes legales de las farmacias
privadas de forma detallada y precisa los pasos para realizar el reporte de las transacciones de los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion a través de la
plataforma virtual SISFARM de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez.

2. INSTRUCCIONES

Para realizar el reporte de las transacciones de los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion de las farmacias privadas a través de la plataforma virtual
SISFARM se debe ingresar al siguiente link empleando el navegador Google Chrome:
https://aplicaciones.arcsa.gob.ec/reporte farmacias/autenticacion/login

Dependiendo el médulo a emplear se debera seguir los siguientes pasos:

2.1. MODULO PARA EL RESPONSABLE TECNICO

a) El responsable técnico de la farmacia debe acceder con el mismo usuario y contrasefia que
posee para el aplicativo de “Permisos de Funcionamiento” de la farmacia privada a reportar.

Si el responsable técnico no posee una cuenta en el aplicativo de “Permisos de
Funcionamiento” debe seleccionar la opcidn “Si usted no tiene una cuenta de RESPONSABLE
TECNICO haga clic aqui”.

AGEN( ONAL D
REGULACION CONTROL MINISTERIO DI
Y VIGILANCIA SANITARIA SALUD PUBLICA

DR, LEOPOLDO ZQUIETA PEREZ

Bienvenido al Sistema de reporte de transacciones de medicamentos
gue contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién para
Farmacias Privadas “SISFARM”

- SELECCIONE EL TIPO DE USUARIO — b

Si usted no tiene una cuenta de REPRESENTANTE LEGAL haga clic agui
RECUERDE: Puede recuperar su confrasefia de REPRESENTANTE LEGAL ingresando aqui

Si usted no fiene una cuenta de REPRESENTANTE TECNICO haga clic aqui -

Para conocer la Mormativa e Instructivos haga click aqui

———G E=Br3v2v2=ISF=02=037V=2v0/SEP2026 2|Pagina
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GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS

Se debe completar los datos para el registro de la farmacia y obtener el respectivo usuario y
contrasefia en el aplicativo de “Permisos de Funcionamiento”.

Agencia Nacional de APLICATIVOS DE CONSULTA EN LINEA

Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria ARCSA
P

JRegistrar cuenta de usuaria

_ ACGESO N TRAMITES SISTERATIEADOS EONMUESTRA NSTITUCIRE

Nombre de la cuenta de usuario:

Ejemplos: SIMON BOLIVAR, EUGENIO_ESPEJO, ELOY-ALFARC (‘m S\I'Illlalriglglm DRDENES
Cone” | Riesgo
Gédula de usuario [ ) Sanitario l:f{

Nombres y apellidos:
Calcuiadara de Alimentos Simulsdores pars & Riesgo Sanitario Ordenes de Pago Consuita Registros Medicamentos
de tu Producto

Correo electronica:

Contrasefia:
Sistema BPM de Alimentos Nacionaies
Consulta tus Reprasentaciones.

- Eonicas.
Confirmar contrasefia:

[ - NI

b) Seleccionar como tipo de usuario a “RESPONSABLE TECNICO” y dar clic en la opcién “Entrar”.

..\.

IGENCIA NACIONA P ———
REGULACION CONTROL MINISTERIO DE
Y VIGILANCIA SANITARIA SALUD PUBLICA

DR. LEOPOLDO EQUETA PEREZ

Bienvenido al Sistema de reporte de transacciones de medicamentos
gue contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion para
Farmacias Privadas “SISFARM”

XYz, e

RESPONSABLE TECHICO . v

Si usted no tiene una cuenta de REPRESENTANTE LEGAL haga clic aqui
RECUERDE: Puede recuperar su confrasefia de REPRESENTANTE LEGAL ingresando agui

Si usted no fiene una cuenta de REPRESENTANTE TECNICO haga clic aqui

Para conocer la Mormativa e Instructivos haga dlick agui

c) Se visualizara la siguiente pantalla de inicio. Dar clic en el la opcidn “Reporte Mensual”.

e G E=B13v292=IVISF=02=03yV=210 /SEP2026 3|/Pagina
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GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS

A saldos de Farmacia

Al iATENCION!

Debes reportar mensualmente a la ARCSA
las transacciones (compras, dispensaciones,
etc.) realizadas con los medicamentos que
contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion dentro de los 10 (diez)
primeros dias habiles del mes siguiente.

d) Ingresar el numero de RUC y en la celda “Ingrese Establecimiento” indicar el nimero del
establecimiento detallado en el permiso de funcionamiento correspondiente a la farmacia
privada de la cual se van a reportar las transacciones de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. Dar clic en la opcidén “Validar Establecimiento”.

< Cierre Mensual - Control Farmacias

Hola, ROBSON CHAVEZ

® Online

Ingreso de movimientos/transacciones de medicamentos sujetos a fiscalizacién

B Informes Generados
B Reporte Mensual

A Saldosde Farmacia Ingrese RUC

Ingrese Establecimiento - Validar Establecimiento «

Razén Social Permiso de Funcionamienta
Representante Legal Responsable Técnico

Email Representante Legal Email Responsable Técnico
Direccién:

Estado Permiso de Funcionamiento:

Coordinacion Zonal:

Si el nimero de establecimiento ingresado no corresponde al nimero de RUC descrito en el
permiso de funcionamiento de la farmacia privada se visualizara el siguiente mensaje:

172.16.0.22 dice

Su usuario no esta asociado al Ruc que trata de reportar

e G E=B13v292=IVISF=02=03yV=210 /SEP2026 4|Pagina
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GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS

e) De validarse el RUC y el nimero del establecimiento correctamente, los datos de la farmacia
privada se completaran automdaticamente.

Dependiendo el tipo de reporte de las transacciones de los medicamentos que contengan

sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién que se desee realizar el responsable técnico
debera continuar con los siguientes pasos:

2.1.1. Pasos para el reporte de las transacciones de los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion empleando el Formato de Reporte Carga Masiva

El reporte empleando el “Formato Reporte Carga Masiva” puede utilizarse cuando la
farmacia privada vaya a reportar varias transacciones con los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

Los pasos a seguir son los siguientes:

a) Dar clic en la opcidn “Consultar fecha maxima a reportar”.

Ingreso de movimientos/transacciones de medicamentos sujetos a fiscalizacion

Ingrese RUC 09233890XX001

Ingrese Establecimiente 1 Validar Establecimiento

Razdn Social BENJA S.A. Permiso de Funcionamiento ARCSA-2022-2.7-00013X

Representante Legal Responsable Técnico

RENTAMIN ROTAS RORSON CHAVE7Z

Email Representante Legal L i Email Responsable Técnico i
benja.rojas@hotmail.com rohson chavez@hatmail com

Direccion:
ATRORADA

Estado Permiso de Funcionamiento;
VIGENTE Coordinacion Zonal: Zonad

Afio a Reportar

w22 w|  MesaReportar Julic v Consultar fecha méxima a reportar .
Ingresar Reporte del Mes

b) Se visualizard el siguiente mensaje en la parte inferior de la pantalla. Dar clic en la opcidn
“link” para descargar el “Formato Reporte Carga Masiva”, en formato Excel.

INFORMACION
La fecha maxima para ingresar el reporte del mes de Julio del afio 2022 es el 2022-08-15

El formato para realizar la carga masiva de Movimientos/transacciones de Medicamentos sujetos a calificacion: Selink

c) Seleccionar la opcidén “Ingresar”. Detallar el afio, mes a reportar, nimero de RUC y el
numero del establecimiento correspondiente a la farmacia privada. Tomar en

———G E=Br3v2v2=ISF=02=037V=2v0/SEP2026 5|Pagina
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ANEXO 17
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS

consideracidon que al ingresar los 13 digitos del nimero de RUC se debe emplear el
formato “texto”, para una correcta verificacion en la plataforma al momento de remitir el

reporte.

- f || (SELECCIONE)
D E F G
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE REPORTE DE FARMACIAS
ANIO MES RUC ESTABLECIMIENTO MEDICAMENTO PRESENTACION_COMERCIAL CONCENTRACION  TIPO_MEDICAMENTO  REGISTRO_SANITARIO

lSELEIC\DNE) - EELEiIDNEJ (SELECCIONE)

b:
=
Ia]

d) En el campo “MEDICAMENTO”, seleccionar de la lista despegable los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién que posee la farmacia privada. Se
llenaran automaticamente los campos de presentacidn, registro sanitario, concentracion
y tipo de medicamento. En el campo “TIPO_MOVIMIENTO”, seleccionar de la lista
desplegable la transaccién realizada con el medicamento que contenga sustancias

catalogadas sujetas a fiscalizacién.

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL ¥ VIGILANCIA SANITARIA

FORMULARIO DE REPORTE DE FARMACIAS

MEDICAMENTO PRESENTACION_COMERCIAL CONCENTRACION  TIPO_MEDICAMENTO  REGISTRO_SANITARIO TIPO_MOVIMIENTO

NOTA 1: Al realizar el reporte de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacidon por primera vez en la plataforma SISFARM, se debera elegir en el
campo “Tipo de movimiento” la opcién “Saldo Inicial (Primer Ingreso al Sistema)”, e
ingresar el stock real del medicamento que contenga sustancias catalogadas sujetas a

fiscalizacién a la fecha del reporte.
La opcion “Saldo Inicial (Primer Ingreso al Sistema)” no debera seleccionarse en futuros

reportes.

NOTA 2: El reporte de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacidn debe contener cada una de las transacciones realizadas con cada uno de los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidon que posee la

farmacia.

GE=Br3v212=IISF=02=03V210/SEP2026 6|Pagina
Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
L WEVD

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador £
Teléfono: +593-4 372-7440 EMIM

www.controlsanitario.gob.ec

REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacian,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria



'REPUBLICA
| DEL ECUADOR

ANEXO 17

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS

e) Una vez finalizado el reporte de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién en formato Excel, guardar el archivo colocando el nombre del
establecimiento, nimero de establecimiento y mes de reporte. Ejemplo: Farmacia Santa

Inés Nro.2 mes julio 2022.

f) Seleccionar la opcién “Ingresar reporte del Mes” y posteriormente dar clic en la opcidon
“Cargar movimientos” que se visualiza en la parte inferior de la ventana.

Ingrese RUC 09233890XX001

Ingrese Establecimiento 1

Razdn Social
RFNTA S A

Representante Legal
RENTAMIN ROTAS

Email Representante Legal
henia raias@hatmail com

Direccidn:
ATRORADA

Estado Permiso de Funcionamiento:
VIGENTE

Afio a Reportar o = Mes a Reportar

=) ==

Ingreso de movimientos/transacciones de medicamentos sujetos a fiscalizacion

Permisa de Funcionamiento
Responsable Técnico

Email Responsable Técnico

Coordinacion Zonal Zona 8

ARCKA022-2 7-00013X
RORSON CHAVE7

rohenn chaveziahatmail com

Julio v Consultar fecha maxima a reportar

Salde Inicial

Factura /cédige de autorizacién
AFCEa

Pravieedor [ Cliente 0 BEE

IPgresar Mowimsento

Cantidad ©

Reoeta

Cargar Movimsentos

g) Dar clic en la opcién “Seleccionar Archivo” para cargar el archivo a la plataforma y
posteriormente seleccionar la opcion “Subir Reporte” mostrandose asi los medicamentos

reportados, en la parte inferior.

o GE=B.3.2.2-MSF-02-03/V: 2.0/SEP2026
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GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS

- Seleccionar archivo | Ninguno archivo selec.

hivo subidao con exit

=
Buscar:
PERIODD * RUC-ESTAB. MEDICAMENTOD TIFO_MOVIMIENTO CANTIDAD FACTURA OBSERVACION
2022-7 09233890XX001 ACEPRAN Saldo Inicial (Primer 2 facce
SOLUCION ORAL Ingreso al Sistema)
PARA GOTAS 2,5
MG/ML

Mostrando 1a 1 de 1 columnas < =
s | ooerme K

NOTA 3: Una vez subido el reporte de las transacciones de los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion empleando el documento en
Excel de “Formato Reporte Carga masiva”, si la farmacia desea corregir los valores
cargados al SISFARM, debe eliminar primero el archivo subido a la plataforma vy
posteriormente subir el archivo en Excel corregido para evitar duplicidad de informacidn.

h) Seleccionar la opcidn “Enviar Reporte” que se encuentra en la parte inferior de la ventana.
Posteriormente aparecerd un mensaje emergente de aceptacion de términos y
condiciones, si la informacidén subida estd correcta y completa seleccionar la opcién
“Aceptar y Enviar”; si no esta seguro de la informacién a reportar y no desea enviar el
reporte seleccionar la opcidon “No Aceptar y Regresar”.

Mostrar| 5  |columnas

ACEPRAN SOLUCIOM ORAL PARA GOTAS 2,5 MG/ML PSICOTROPICOS Salda Inicial (Primer Ingreso al Sistema) facee

Mostrando 1 a1 de 1 columnas

Previsualizar Saldos «

ACEPTACION DE TERMINOS Y CONDICIONES

Yo ROBSON CHAVEZ, representante técnico de BENJA S.A. con RUC 09233890XX001 y
establecimiento nimero 1, valido la fidelidad del respectivo informe.

i) Una vez subido el reporte en la plataforma SISFARM se puede visualizar los reportes
generados en la opcion “Informes generados”. Se reflejard como estado del informe

———G E=Br3v2v2=ISF=02=037V=2v0/SEP2026 8|Pagina
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“Enviado al Representante” hasta que el representante legal apruebe y envie el
respectivo reporte al ARCSA. Adicionalmente en la opcién “Reporte”, dando clic en el
icono I se puede descargar el reporte generado por el responsable técnico en estado
BORRADOR.

<F Cierre Mensual - Control Farmacias

Hola, ROBSON CHAVEZ

Ingreso de movimientos/transacciones de medicamentos sujetos a fiscalizacién

® Online

B Reporte Mensual

A& saldos de Farmacia Ingrese RUC

Ingrese Establecimiento

Razdn Social Permiso de Funcionamiento

Representante Legal Responsable Técnico

Email Representante Legal Email Responsable Técnico
Direccién:

Estado Permiso de Funcionamienta:

‘Coordinacién Zonal:

Listado de informes generados

v | columnas Buscar: |
A
Fona 8 BENJA S.A 09233890XX001 1 Julio 2022 2022-08-15 @ [
1 |

REPORTE DE MOVIMIENTOS DE MSF

Periodo: Afo 2022 Mes 7

SOLUCION ORAL

Ingreso al Sistema)

Fecha de envio del reporte: 2022-08-13 Hora: T:53
Nombre del establecimiento:  BeNJA SA. Nro. Esta: 1
Detalle de Movimientos:
Medicamento Tipo Movimiento Factura/Receta Proveedor/Cliente Cantidad/Cliente
ACEPRAN Saldo Inicial (Primer facce/rec 002 arcsa 2

PARA GOTAS 25
MGML

El presente informe corresponde al mes Julio del 2022, y comunica que el reporte de medicamentos sujetos a fiscalizacion ha
sido receptado v registrado, conforme el Art. 30 de la Ley Orgénica de Prevencion Integral del Fendmeno Socio Econdmico
de las Drogas y de la Regulacion v Control del uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion.

9|Pagina
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)

CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS

En la opcién “Saldos de Farmacia”, se puede consultar y visualizar los saldos de los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién que hayan
sido reportados a la fecha.

A HUERTAS GUERRA HOMERO GABRIEL

E!}

<

> Reporte de Saldos - Control Farmacias

@ online

B Informes Generados

A Saldos de Farmacia «

Hola, ROBSON CHAVEZ

Saldos de Farmdcias que expenden sustancias o medicamentos controlados &
4 Regresar al Mend

Reporte Mensual

Ingrese RUC 09233890XX001
Ingrese Establecimiento 1
a
09233890XX 1 ACEPRAN SOLUCION ORAL CAJAX 1 FRASCO 0 PSICOTROPICOS 2
001 PARA GOTAS 2,5 MG/ML GOTERO X 5, 10, 15,
20Y25ML

- .

Mostrando 1 a 1 de 1 columnas

contienen sustancias

catalogadas sujetas a fiscalizacion con movimientos en cero (0)

a) Seleccionar la opcion “Reporte Mensual” y dar clic en la opcion “Ingresar Reporte del

Mes”.

0

F

Hola, ROBSON CHAVEZ

@ Online

B Informes Generadas

Reporta Mensual

|4 Saldos de Farmacia

Cierre Mensual - Control Farmacias

Ingreso de movimientos/transacciones de medicamentos sujetos a fiscalizacién

Ingrese RUC 09233890XX001

Ingress establecimienta .

Razon Social BENJA SA. Permiso de Funcionamiento ARCSA-2022-2.7-00013X

Representante Legal Responsable Técnico .
RENTAMIN ROTAS RORSON CHAVE7Z

Email Representante Legal Email Responsable Técnico

benja.rojas@hotmail.com rohson chavez@hatmail com

Direccidn:
AT RORADA
Estado Permiso de Funcionamiento:

VIGENTE Coordinacion Zonal: Ionad

Afio a Reportar i w|  MesaReportar e -

Ingresar Reparte del Mes ,

Consultar fech

b) Sien el mes areportar no se realizaron movimientos o transacciones con los medicamentos

gue contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién que posee la farmacia se debe
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'REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,

g/ ) DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
ANEXO 17
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS
dar clic en la opcién “Reportar con 0 Movimientos” y seleccionar la opcién “Enviar
Reporte”.
-
Medicamento ACROSUE 1 MG. COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA - 5537-MAN-09-02
Presentacion comercial Concentracion
5
Tipo Medicamento Tipo Movimiento Compra (ingreso a farmacia)
Registro Sanitario
Saldo Inicial Cantidad @
Factura /codigo de autorizacion Arcsa Receta
Proveedor | Cliente @
ostrar[5 % | columnas
ALPRAZOLAM 0,25 MG COMPRIMIDOS PSICOTROPICOS Saldo Inicial (Primer Ingreso al Sistema)) FACT 002 RECETA 002 ARCSA
ALFPRAZOLAM 0,25 MG COMPRIMIDOS PSICOTROPICOS Saldo Inicial (Primer Ingreso al Sistema)) FACT 001 RECETAOOL ARCSA
jostrando 1 a2 de 2 columnas
4
e 4
c) Se visualizard un mensaje emergente de aceptacién de términos y condiciones, si esta de
acuerdo con el reporte generado dar clic en la opcién “Aceptar y Enviar”; si desea editar el
reporte seleccionar la opcion “No Aceptar y Regresar”.
ACEPTACION DE TERMINOS Y CONDICIONES
Yo ROBSON CHAVEZ, representante técnico de BENJA S.A. con RUC 09233890XX001
y establecimiento numero 1, valido la fidelidad del respectivo informe.
=
d) Paravisualizar el reporte generado seleccionar la opcién “Informes generados”. Se reflejara
como estado del informe “Enviado al Representante” hasta que el representante legal
apruebe y envie el respectivo reporte al ARCSA. Adicionalmente en la opcidn “Reporte”,
dando clic en el icono H se puede descargar el reporte generado por el responsable
técnico en estado BORRADOR.
e G E=B13v292=IVISF=02=03yV=210 /SEP2026 I11|Pagina
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" REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,
/) DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 17
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS

F Cierre Mensual - Control Farmacias
Hola, ROBSON CHAVEZ

@ Online
Ingreso de movimientos/transacciones de medicamentos sujetos a fiscalizacién
-

B Reporte Mensual

4 saldos de Farmacia Ingrese RUC
Ingrese Establecimients
Razon Social Permiso de Funcionamiento
Representante Legal Responsable Técnico
Email Representante Legal Email Responsable Técnico
Direccidn:

Estado Permiso de Funcionamiento:

Coordinacion Zonal:

Listado de informes generados

w |columnas Buscar: |

Y

Fona 8 BENJA S.A 09233890XX001 1 Julio 2022 2022-08-15 ® k

2.1.3. Pasos para elaborar el reporte mensual de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion ingresando de forma manual una a una las transacciones
/ movimientos de los medicamentos

a) Seleccionar la opcién “Reporte Mensual” y dar clic en la opcidn “Ingresar Reporte del
Mes”.

(3

o Cierre Mensual - Control Farmacias

Hola, ROBSON CHAVEZ
Ingreso de movimientos/transacciones de medicamentos sujetos a fiscalizacién

@ Online

B Informes Generados

& Saldos de Farmacia Ingrese RUC 09233890XX001
Ingrese Establecimiento L Validar Establecimiento
Razdn Social BENJA SA. Permiso de Funcionamiento ARCSA-2022-2.7-00013X
Representante Legal Responsable Técnico .
RENTAMIN ROTAS RORSON CHAVEZ.
Email Representantz Legal Email Responsable Técnico
benja.rojas@hotmail.com rohenn chavez@hatmail com
Direccign:
ATRORADA
Estado Permiso de Funcionamiento:
VIGENTE Coordinacién Zonal: Zonad
N €] | Afio a Reportar 2022 " Mes a Repartar Julio " Consultarfoch

Direccidn: Av.

Parque Samr| ¢

Teléfono: +595T 377-T440

www.controlsanitario.gob.ec tm—




REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 17
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS

b) Se visualizara la siguiente pantalla, en la opcidon de “Medicamento” se debe seleccionar de
la lista despegable el medicamento que contiene sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién cuyo movimiento se va a reportar. Una vez seleccionado el medicamento los
datos de: presentacidon comercial, tipo medicamento, registro sanitario y concentracion, se
completaran de forma automatica.

Medicamento ACEPRAM SOLUCION ORAL PARA GOTAS 2,5 MG/ML - 25.276-08-03 «

Presentacion comercial CAJAY 1 FRASCO GOTERO X 5. 10. 15. 20 Y 25 ML Concentracion o

Tipo Medicamento BSICOTROPICOS Tipo Mevimiente Compra (ingreso a farmacia)

Registro Sanitario 25 276-08-03

NOTA 4: La plataforma virtual SISFARM contiene el listado de todos medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion que cuentan con el respectivo
registro sanitario, especificamente estupefacientes y psicotrdpicos.

c) En el campo “Tipo movimiento” se debe seleccionar de la lista desplegable el tipo de
transaccidon o movimiento que se ha realizado con el medicamento a reportar, tomando en
consideracion las siguientes descripciones de las transacciones:

= Saldo inicial: Es el saldo inicial del mes que esta reportando, opcién disponible por
primera vez que usted ingrese el reporte.

= Baja: Transaccion para descargar el saldo de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion por siniestros ocurridos. Para reportar la
transaccidn “baja” la persona natural o juridica debe recibir un oficio con la autorizacién
correspondiente firmado por la ARCSA. Al reportar esta transaccién en el casillero
“factura” se debe ingresar el nimero de oficio con la autorizacion “de baja”.

= Dispensacidn: Para registrar el egreso de saldos de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién de la farmacia privada hacia el cliente, es
obligatorio reportar los campos de “factura”, “receta” y “proveedor/cliente”.

= Muestras ARCSA (egreso de farmacias): Transaccion utilizada para reportar el egreso
de saldos de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, entregadas a la ARCSA, para tramites correspondientes al control
postregistro.

= Compra (ingreso a farmacia): Transaccidén para registrar el ingreso de una compra de
los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion realizada
por la farmacia privada a un proveedor calificado nacional.

= Devolucion en venta (re ingreso a farmacia): Transaccién utilizada por el
paciente/comprador de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacidn, para reportar la devolucidn fisica de los mismos o el cambio de la
factura proveniente de una compra que por motivos justificados no cumple con los

o GE=B.3.2.2-MSF-02-03/V: 2.0/SEP2026 13|Pagina
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Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 17
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS

requerimientos del comprador. Es obligatorio registrar los campos de “factura”,
“receta” y “proveedor/cliente”.

= Devoluciéon en compra (egreso de farmacia): Transaccién utilizada por farmacias
privada para reportar la devolucion fisica de los mismos o el cambio de la factura
provenientes de una compra, que por motivos justificados no cumple con los
requerimientos del comprador.

= Transferencia interna entregada (egreso de farmacia): Transaccién utilizada para
reportar el movimiento o traslado de salida de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn de una farmacia privada a otra de la misma
razon social.

= Transferencia interna recibida (ingreso a farmacia): Transaccion utilizada para reportar
el movimiento o traslado de ingreso de los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion de una farmacia privada a otra de la misma razén
social.

= Donacidn entregada (egreso de farmacia): Transaccién utilizada para reportar el egreso
en calidad de donacién de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizaciéon a una persona natural o juridica autorizada por la Autoridad
Sanitaria Nacional o quien ejerza sus competencias. Para reportar la transaccién
“donacién” la persona natural o juridica debe recibir un oficio con la autorizacidon
correspondiente firmado por la ARCSA. Al reportar esta transaccion en el casillero “#
factura” se debe ingresar el numero de oficio con la autorizacidn de donacién.

= Donacidn recibida (ingreso a farmacia): Transaccion utilizada para reportar el ingreso
en calidad de donacién de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion a una persona natural o juridica autorizada por la Autoridad
Sanitaria Nacional o quien ejerza sus competencias. Para reportar la transaccion
“donacién” la persona natural o juridica debe recibir un oficio con la autorizacién
correspondiente firmado por la ARCSA. Al reportar esta transaccién en el casillero “#
factura” se debe ingresar el nimero de oficio con la autorizacion de donacion.

NOTA 5: Al realizar el reporte de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion por primera vez en la plataforma SISFARM, se debera elegir en el
campo “Tipo de movimiento” la opcién “Saldo Inicial (Primer Ingreso al Sistema)”, e
ingresar el stock real del medicamento que contenga sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién a la fecha del reporte.

La opcion “Saldo Inicial (Primer Ingreso al Sistema)” no debera seleccionarse en futuros
reportes.

d) Se debe completar los campos; “Cantidad”, “Factura/cddigo de autorizacion Arcsa”,
“Receta” y “Proveedor / Cliente” y dar clic en la opcion “Ingresar Movimiento” para
registrar la transaccién del medicamento.

o GE=B.3.2.2-MSF-02-03/V: 2.0/SEP2026 14|Pagina
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Bl "REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
\%E@Q DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 17
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS

Medicamento ACERRAN SOLUCION ORAL BARA GOTAS 2,5 MG/ML - 25.276-08-03 v
Presentacidn comercial CAJAX 1 FRASCO GOTERO X5, 10, 15, 20 Y 25 ML Concentracion 0
Y Y
Tipo Medicamento BSICOTROPICOS Tipo Movimiento Compra (ingrese a farmacia) v
Registro Sanitario 25.276-08-03
saldo Inicial Cantidad @

Factura [codigo de autorizacion Receta

Arcsa -

Proveedor | Cliente @ RRR «
Ingresar Movimiento - Cargar Movimientos.

NOTA 6: El reporte de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién debe contener cada una de las transacciones realizadas con cada uno de los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidon que posee la
farmacia. No se podra reportar varias transacciones a la vez para un mismo medicamento.

. n

e) De requerir eliminar una transaccién o movimiento, se debe seleccionar el icono “x”.

A
ACEPRAN SOLUCION ORAL PARA GOTAS 2.5 MG/ML PSICOTROPICOS Compra (ingreso a farmacia) FAC RRR 20 L

x
ALPRAZOLAM 0,25 MG COMPRIMIDOS PSICOTROPICOS Saldo Inicial (Primer Ingreso al Sistema) FACT 002 RECETA DO2 ARCSA 1 x
ALPRAZOLAM 0,25 MG COMPRIMIDOS PSICOTROPICOS Saldo Inicial (Primer Ingreso al Sistema) FACT 001 RECETA 001 ARCSA 10 =
ostrando 1a 3 de 3 columnas £ ’T‘ g

f) Una vez ingresada todas las transacciones del mes correspondiente, seleccionar la opcion
“Enviar Reporte” que se encuentra en la parte inferior de la ventana. Posteriormente
aparecerd un mensaje emergente de aceptacién de términos y condiciones, si la
informacidn subida esta correcta y completa seleccionar la opcién “Aceptar y Enviar”; si no
esta seguro de la informacién a reportar y no desea enviar el reporte seleccionar la opcion
“No Aceptar y Regresar”.

Mostrar| 5  |columnas

ACEPRAN SOLUCION ORAL PARA GOTAS 2.5 MG/ML PSICOTROPICOS Salda Inicial (Primer Ingreso al Sistema) facee

Mostrando 1 a1 de 1 columnas

e T e
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REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,
/) DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 17
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS

ACEPTACION DE TERMINOS Y CONDICIONES

Yo ROBSON CHAVEZ, representante técnico de BENJA S.A. con RUC 09233890XX001 y
establecimiento nimero 1, valido la fidelidad del respectivo informe.

g

e) Paravisualizar el reporte generado seleccionar la opcion “Informes generados”. Se reflejara
como estado del informe “Enviado al Representante” hasta que el representante legal
apruebe y envie el respectivo reporte al ARCSA. Adicionalmente en la opcién “Reporte”,
dando clic en el icono H se puede descargar el reporte generado por el responsable
técnico en estado BORRADOR.

L7 Cierre Mensual - Control Farmacias

@ Online 3
Ingreso de movimientos/transacciones de medicamentos sujetos a fiscalizacién
-

B Reporte Mensual

A saldos de Farmacia Ingrese RUC

Ingrese Establecimiento Validar Establecimiento

Razdn Social Permiso de Funcionamiento
Representante Legal Respensable Técnico

Email Representante Legal Email Responsable Técnico
Direccidn:

Estado Permiso de Funcionamiento:

Coordinacion Zonal:

Listado de informes generados

v | columnas Buscar: |
r
Fona 8 BENJA S.A 09233890XX001 1 Julio 2022 2022-08-15 ® k
J
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'REPUBLICA
| DEL ECUADOR

Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 17

GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS

CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS

REPORTE DE MOVIMIENTOS DE MSF

Periodo: Afo 2022 Mes 7

Fecha de envio del reporte: 2022-08-15 Hora: 7:53
Nombre del establecimiento:  BENJA SA. Nro. Esta: 1
Detalle de Movimientos:
Medicamento Tipo Movimiento Factura/Receta Proveedor/Cliente Cantidad/Cliente
ACEPRAN Saldo Inicial (Primer facce/rec 002 arcsa 2

SOLUCION ORAL
PARA GOTAS 25
MGML

Ingreso al Sistema)

El presente informe corresponde al mes Julio del 2022, v comunica que el reporte de medicamentos sujetos a fiscalizacion ha
sido receptado y registrado, conforme el Art. 30 de la Ley Orginica de Prevencion Integral del Fendmeno Socio Econdmico
de las Drogas y de la Regulacidn y Control del uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacidn.

f) En la opcién “Saldos de Farmacia”, se puede consultar y visualizar los saldos de los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion que hayan sido

reportados a la fecha.

i ey Reporte de Saldos - Control Farmacias
Hola, ROBSON CHAVEZ

@ Online
B Informes Generados

B Reporte Mensual

4 Saldos de Farmacia .

Ingrese RUC 09233890XX001

Ingrese Establecimiento 2

mostrar[5 ] columnas

a

Saldos de Farmdcias que expenden sustancias o medicamentos controlados o

L HUERTAS GUERRA HOMERO GABRIEL -

4+ Represar al Mend

1 ACEPRAN SOLUCION ORAL CAJAX1FRASCO
09233890XX
001 PARA GOTAS 2,5 MG/ML GOTERO X5, 10, 15,
20Y25ML

0 PSICOTROPICOS 2

Mostrando 1 a 1 de 1 columnas

- ~

2.2. MODULO PARA EL REPRESENTANTE LEGAL

a)

Al acceder a la plataforma virtual SISFARM el representante legal de la farmacia debe
registrarse por primera y una vez creando una cuenta en la plataforma, para lo cual debe
seleccionar la opcidn “Si usted no tiene una cuenta de REPRESENTANTE LEGAL haga

clic aqui”.

o GE=B.3.2.2-MSF-02-03/V: 2.0/SEP2026
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https://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/registrar_usuario

= 'REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,
/)] DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 17
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS

En el caso que el Representante Legal ya posea una cuenta, pero olvidé su contrasefia, debe
seleccionar la opcion “Puede recuperar su contrasefia de REPRESENTANTE LEGAL.
Ingresando aqui”.

ONALC

REGULACION, CONTROL MINSTERIO DE
Y VIGILANCIA SANITARIA SALUD PUBLICA

DR, LEOPOLDC Z&UET 4 PEREZ

Bienvenido al Sistema de reporte de transacciones de medicamentos
gue contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién para
Farmacias Privadas “SISFARM”

Usuario Conlrasefia

-- SELECCIONE EL TIPO DE USUARIC — A

Si usted no tisne una cuenta de REPRESENTANTE LEGAL haga ciic aqui «
RECUERDE: Puede recuperar su confrasefia de REPRESENTANTE LEGAL ingresando aqui «

Si usted no fiene una cuenta de REPRESENTANTE TECNICO haga clic aqul

Para conocer la Mormativa e Instructivos haga click aqui

b) Sevisualizara la siguiente pantalla, se debe completar los datos para la creacion de la cuenta
o para recuperar la contrasefia.

Registro de Representante Legal

Datos de la empresa

RUC(*): (Este sera su usuario de Acceso al Sistema)

Ingrese el RUC n

Razdn social(*)

Datos del Representante Legal

Cédula(*):

Nembres completos(*):
Email{*):

Teléfono(™):

Contrasefia(*), 12-15 caracteres

Confirmar contrasefia(*), 12-15 caracteres

o GE=B.3.2.2-MSF-02-03/V: 2.0/SEP2026 18|Pagina
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ANEXO 17
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS

¢) Una vez que se cuente con usuario y contrasefia, ingresar dichos datos en la ventana de
principal de la plataforma SISFARM. Seleccionar como tipo de usuario a “REPRESENTANTE
LEGAL” y dar clic en la opcién “Entrar”.

AGENCIA NACONAL Df N AN Ny M
REGULACION, CONTROL VINISTERIO DE
Y VIGILANCIA SANITARIA SALUD PUBLICA

DR LEOPOLDO IZQUETA PEREZ

Bienvenido al Sistema de reporte de transacciones de medicamentos
que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion para
Farmacias Privadas “SISFARM”

ARC

RESPONSABLE LEGAL « v

Si usted no fiene una cuenta de REPRESENTANTE LEGAL haga clic aqui
RECUERDE: Puede recuperar su contrasefia de REPRESENTANTE LEGAL ingresando aqui

Si usted no fiene una cuenta de REPRESENTANTE TECNICO haga clic agui

Para conocer la Normativa e Instructivos haga click agui

d) Seleccionar la opcion “Listado de informes”.

n Bienvenidos

vy

Hola, BENJAMIN

A iATENCION!

Debes reportar mensualmente a la ARCSA
las transacciones (compras, dispensaciones,
etc.) realizadas con los medicamentos que
contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion dentro de los 10 (diez)
primeros dias habiles del mes siguiente.

e) Se visualizard la siguiente pantalla con el o los informes que haya generado el responsable

;. . . , ro .

técnico de la farmacia, dar clic en el icono G para revisar y aprobar el reporte de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn de la farmacia
privada.
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'REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacidn,
| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 17
GUIA DE USUARIO: REPORTE DE LAS TRANSACCIONES DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION A TRAVES DE SISFARM POR LAS FARMACIAS PRIVADAS

Listado de informes

Mostrarculumnas Buscar
.
Zonag BENJA SA. 09233800xX001 1 Julio 202 2022-08-10 G .
Zona@ BENJA S.A. 00233800xX001 L Junis 022 | Erviado atancss | 2022-08-08 @
[IT——

El estado de los reportes reflejara “Pendiente a Enviar”, si el mismo todavia no ha sido
aprobado por el representante legal. De igual manera se podra observar si el reporte se
generd y envid a la ARCSA dentro del periodo de los 10 dias habiles del mes siguiente a
reportar.

f)  Se proyectara el reporte de los movimientos / transacciones de los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion elaborado por el responsable
técnico de la farmacia, seleccionar la opcidn “Aprobar Reporte”. Se desplegara un cuadro
emergente de aceptacidon de términos y condiciones, si el representante legal estd de
acuerdo con la informacion subida seleccionar la opcion “Aprobar y Enviar” para que sea
remitida a la ARCSA; si no esta de acuerdo con la informacidn a reportar seleccionar la
opcion “No Aceptar y Regresar” para devolver el reporte al responsable técnico de la
farmacia privada y se realicen las correcciones respectivas.

| Movimientos/transacciones de medicamentos sujetos a fiscalizacién
4 Regreswr al Meni

RUC 09233890XX001
Establecimiento 1
Razén Social —l Permiso de Funcionamiento ARCSA-2022-2.7-00013X
Representante Legal Responsable Técnico B
RENTAMIN ROTAS RORSON CHAVE7Z
Email Representante Legal el crfimibstiznctl) e Email Responsable Tecnico rahson chavez@hatmail com
Direccién:
ALBORADA
Estado Permiso de Funcionamiento:
VIGENTE Coordinacion Zonal: Zonad
Mostrar[5 % |columnas Buscar:
a
ACEPRAN SOLUCION ORAL PARA GOTAS 2,5 MG/ML PSICOTROPICOS Compra (ingreso a farmacia) FAC RRR 20
ALPRAZOLAM 0,25 MG COMPRIMIDOS PSICOTROPICOS Saldo Inicial (Primer Ingreso al Sistema) FACT 002 RECETA002 ARCSA 11
ALPRAZOLAM 0,25 MG COMPRIMIDOS PSICOTROPICOS Saldo Inicial (Primer Ingreso al Sistema) FACT00L RECETA 001 ARCSA 10
Mostrande L a 2 de 3 columnas =z
———————————————————————

ACEPTACION DE TERMINOS Y CONDICIONES

Yo BENJAMIN ROJAS, representante legal de la Razon Social BENJA S.A. con RUC
09233890XX001 y establecimiento niimero 1, valido la fidelidad del respectivo informe.
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g) Una vez enviado el reporte de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion, se puede visualizar los informes remitidos a la ARCSA en la opcidn

“Listado de Informes”, dando clic en el icono . De igual manera se puede verificar la
fecha en la cual se remitio el reporte a la ARCSA.

Para descargar el reporte y que el mismo pueda ser archivado de forma fisica o digital en la

farmacia privada, dar clic en el icono E de 1a seccion de “Reporte”.

Listado de informes

Mostrarmlumnas Buscar:

s

"

Zona 8 BENJA S.A 09233890xX001 L Julio 2022 2022-08-15

;1‘

Agencia Nacional de
Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

SALUD PUBLICA

REPUBLICA DEL ECUADOR
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

REGISTRO DE CONSTANCIA DE ENViO DE REPORTE DE
MOVIMIENTOS DE MSF

Periodo: Ano 2022 Mes 7
Fecha de envio del reporte: 2022-08-15 Hora: 7:53
Nombre del establecimiento: gpnjA SA. Nro. Esta: |

lklﬂllt d: a‘n}'imiﬁn“ﬂ .

Medicamento Tipo Movimiento Factura/Receta Proveedor/Cliente Cantidad/Cliente

ACEPRAN Saldo Inicial (Primer facce/rec 002 arcsa 2
SOLUCION ORAL Ingreso al Sistema)
PARA GOTAS 25

MG/ML

El presente informe corresponde al mes Julio del 2022, y comunica que el reporte de medicamentos sujetos a fiscalizacion ha
sido receptado y registrado, conforme el Art. 30 de la Ley Organica de Prevencion Integral del Fenémeno Socio Econémico
de las Drogas y de la Regulacion y Control del uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion.
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NOTA 7: Una vez firmado y enviado el reporte de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion por parte del Representante Legal a través
del SISFARM, el responsable técnico de la farmacia podra visualizar el informe generado.
A su vez ARCSA remitird el correo de confirmacion de la recepcion del reporte de los
movimientos de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion.

NOTA 8: El correcto uso y manejo de los datos de usuario y contraseiia de acceso al
aplicativo SISFARM y demas informacidn registrada y reportada es responsabilidad del
responsable técnico y representante legal de la farmacia privada.

La informacién referente a los movimientos de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion debera permanecer actualizada y disponible
en la farmacia privada para efectos de control y vigilancia sanitaria por parte de la ARCSA.
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