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RESOLUCION ARCSA-DE-2022-012-AKRG

LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA -
ARCSA, "DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ"

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador en su articulo 361, prevé: "El Estado ejercera la rectoria del sistema a
través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional de salud, y normara, regulara y
controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector";

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 424, dispone: "(...) La Constitucién es la norma suprema y
prevalece sobre cualquier otra del ordenamiento juridico. Las normas y los actos del poder publico deberan mantener
conformidad con las disposiciones constitucionales; en caso contrario careceran de eficacia juridica (...)";

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 425, determina que el orden jerarquico de aplicacién de las
normas sera el siguiente: "(...) La Constitucién; los tratados y convenios internacionales; las leyes organicas; las leyes
ordinarias; las normas regionales y las ordenanzas distritales; los decretos y reglamentos; las ordenanzas; los acuerdos y
las resoluciones; y los demés actos y decisiones de los poderes publicos (...)";

Que, el Cdadigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna, emitido por la Organizacion
Mundial de la Salud, 2017, en su articulo 1 establece que su objetivo es: "(...) contribuir a proporcionar a los lactantes una
nutricion segura y suficiente, protegiendo y promoviendo la lactancia natural y asegurando el uso correcto de los
sucedaneos de la leche materna, cuando éstos sean necesarios, sobre la base de una informacién adecuada y mediante
métodos apropiados de comercializacion y distribucion.”;

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 6, establece: "(...) Es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica, 18.-
Regular y realizar el control sanitario de la produccion, importacion, distribucion, almacenamiento, transporte,
comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos procesados, medicamentos y otros productos para uso y consumo
humano; asi como los sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad (...) y otras
dependencias del Ministerio de Salud Publica (...)";

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 129, menciona: "El cumplimiento de las normas de vigilancia y control
sanitario es obligatorio para todas las instituciones, organismos y establecimientos publicos y privados que realicen
actividades de (...) almacenamiento, transporte, distribucion, comercializacién y expendio de productos de uso y consumo
humano.";

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 130, proclama: "Los establecimientos sujetos a control sanitario para su
funcionamiento deberan contar con el permiso otorgado por la autoridad sanitaria nacional. El permiso de funcionamiento
tendra vigencia de un afio calendario.";

Que, la Ley Orgénica de Salud, en su articulo 131, manifiesta: "EI cumplimiento de las normas de buenas préacticas de
manufactura, almacenamiento, distribucion, dispensacion y farmacia, sera controlado y certificado por la autoridad sanitaria
nacional”;

Que, la Ley Orgéanica de Salud, en su articulo 153, determina: "Todo medicamento debe ser comercializado en
establecimientos legalmente autorizados. Para la venta al publico se requiere de receta emitida por profesionales facultados
para hacerlo, a excepcién de los medicamentos de venta libre, (...).";

Que, la Ley Orgéanica de Salud, en su articulo 159, dispone que "Corresponde a la autoridad sanitaria nacional la fijacion,
revision y control de precios de los medicamentos de uso y consumo humano a través del Consejo Nacional de Fijacion y
Revisiéon de Precios de Medicamentos de Uso Humano, de conformidad con la Ley. Se prohibe la comercializacién de los
productos arriba sefialados sin la fijacion de precios”;

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 165, sefiala: "Para fines legales y reglamentarios, son establecimientos



farmacéuticos (...), farmacias y botiquines, que se encuentran en todo el territorio nacional";

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 166, determina: "Las farmacias deben atender al pablico minimo doce horas
diarias, ininterrumpidas y cumplir obligatoriamente los turnos establecidos por la autoridad sanitaria nacional. Requieren
obligatoriamente para su funcionamiento la direccion técnica y responsabilidad de un profesional quimico farmacéutico o
bioquimico farmacéutico, quien brindara atencion farmacéutica especializada.

Los botiquines estaran a cargo de personas calificadas y certificadas para el manejo de medicamentos. La autorizacién
para su funcionamiento es transitoria y revocable. La autoridad sanitaria nacional implementara farmacias y botiquines
institucionales debidamente equipados, en todas sus unidades operativas de acuerdo al nivel de complejidad";

Que, la Ley Orgénica de Salud, en su articulo 167, sefiala: "que la receta emitida por los profesionales de la salud
facultados por ley para hacerlo, debe contener obligatoriamente y en primer lugar el nombre genérico del medicamento
prescrito. Quien venda informara obligatoriamente al comprador sobre la existencia del medicamento genérico y su precio.
No se aceptaran recetas ilegibles, alteradas o en clave;

Que, la Ley Ibidem, en el articulo 168, prevé: "Son profesionales de la salud humana facultados para prescribir
medicamentos, los médicos, odontologos y obstetrices";

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 173, establece: "Todo establecimiento farmacéutico debe contar con la
responsabilidad técnica de un profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico, quien puede tener bajo su
responsabilidad técnica uno 0 mas establecimientos farmacéuticos, de conformidad con lo que establezca el reglamento.

()"

Que, la Ley Organica de Salud, en su articulo 180, establece: "(...) Regulara y controlara el cumplimiento de la normativa
para la construccién, ampliacion y funcionamiento de estos establecimientos de acuerdo a la tipologia, basada en la
capacidad resolutiva, niveles de atencion y complejidad.

Que, el Cdédigo Integral Penal, en su articulo 329, tipifica como delito la falsificacién, forjamiento, mutilacién o alteracién de
recetas médicas; o que éstas sean utilizadas con fines comerciales o para procurarse de sustancias estupefacientes,
psicotropicas o preparadas que las contengan;

Que, el Reglamento a la Ley Orgéanica de Salud, en su articulo 28 dispone; "Los establecimientos farmacéuticos deben
contar con la responsabilidad técnica de un profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico. Un profesional
bioquimico farmacéutico o quimico farmacéutico podra ser responsable técnico de hasta dos establecimientos
farmacéuticos publicos o privados, sean estos laboratorios farmacéuticos, casas de representacién de medicamentos,
distribuidoras farmacéuticas o farmacias; a excepcion de los profesionales que laboren en las provincias del Oriente, Santo
Domingo de los Tsachilas y en aquellas en que se compruebe que no existen suficientes profesionales farmacéuticos, en
donde se podra responsabilizar de hasta tres establecimientos farmacéuticos a cada profesional, siempre que la dedicacion
0 carga horaria exigida lo permita. Los profesionales quimicos farmacéuticos o bioquimicos farmacéuticos que sean
propietarios de establecimientos farmacéuticos, sélo podran responsabilizarse ademas del propio establecimiento
farmacéutico de uno adicional";

Que, en el marco de la evaluacion para "Designacion de Autoridades Reguladoras de Medicamentos de Referencia
Regional (ARNr)", se evidencio la necesidad de certificacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Transporte y
Distribucion de cumplimiento obligatorio para los Establecimientos Farmacéuticos, durante el proceso de implementacion la
ARCSA prevé la necesidad de ampliar el cupo de la representacion técnica a tres en todo el pais para dar cumplimiento a lo
descrito en la normativa vigente, conforme lo estipula el Reglamento a la Ley Organica de Salud, que en su articulo 28
dispone: "en aquellas en que se compruebe que no existen suficientes profesionales farmacéuticos, en donde se podra
responsabilizar de hasta tres establecimientos farmacéuticos a cada profesional, siempre que la dedicacion o carga horaria
exigida lo permita";

Que, el Reglamento a la Ley Orgénica de Salud, en su articulo 29 dispone; "La Autoridad Sanitaria Nacional emitira las
directrices y normas administrativas necesarias sobre el control, requisitos y funcionamiento de los establecimientos
farmacéuticos";

Que, el Decreto Ejecutivo 400, Registro Oficial Suplemento 299 fecha de publicacion 29 de julio del 2014, modificado el 14
de julio del 2017, en su articulo 26 dispone: "Control.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA sera la encargada de realizar el control de precios que permita establecer el cumplimiento de los precios fijados por
el Consejo y a su vez identificar posibles infracciones. Para el efecto, se debera realizar controles en campo de manera
periédica. Cuando se identifique un incumplimiento en la aplicaciéon de los precios de venta al publico fijados por el Consejo,
la ARCSA debera ponerlo en conocimiento de la Secretaria Técnica, que emitird un informe motivado. a fin de que el
Consejo proceda a aplicar el Régimen de Fijacién Directa de Precios".

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1204, el Presidente Constitucional de la Republica, declara como politica de Estado la
mejora regulatoria con el fin de asegurar una adecuada gestion regulatoria gubernamental, mejorar la calidad de vida de la
poblacion, fomentar la competitividad y el emprendimiento, propender a la eficiencia en la economia y garantizar la
transparencia y seguridad fisica, y en especial el articulo 4, dispone: "Las entidades de la Funcién Ejecutiva dentro del
proceso de mejora regulatoria estdn obligadas a implementar procesos y herramientas de mejora regulatoria de
conformidad a las directrices emitidas por la Secretaria General de Presidencia de la Republica. En el ejercicio de sus
funciones deberan ejercer las siguientes atribuciones: (...) b. Elaborar y presentar los analisis de impacto regulatorio, asi
como las propuestas regulatorias al ente encargado de la mejora regulatoria para su pronunciamiento de forma vinculante;



(...) d) Aplicar analisis de imparto regulatorio ex post, para la evaluacién de regulaciones vigentes, cuando asi lo defina la
entidad encargada”;

Que, mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1290, publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 788 de 13 de septiembre de
2012 , y sus reformas, se escinde el Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Doctor. Leopoldo Izquieta Pérez" y
se crea el Instituto Nacional de Salud Publica e Investigaciones INSPI y la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria; estableciendo la competencia, atribuciones y responsabilidades de la ARCSA,;

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

Que, el documento ibidem el Lineamientos estratégico 6: "Generar las condiciones necesarias para la implementacion de
servicios farmacéuticos en todo el SNS", en la linea de accién 6.1 se establece el siguiente indicador: "Establecimientos
farmacéuticos en los cuales se realiza atencién farmacéutica”

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 0201 publicado en Registro Oficial No. 232 de fecha 02 de mayo de 2018, el
Ministerio de Salud Publica dispone: "En el plazo de dos (2) meses contados a partir de la actualizacion del Sistema
Informético "Reporte de Precios de Medicamentos - RPM", la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA y la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS,
adecuaran la normativa técnica pertinente, expedida dentro de sus competencias, a fin de establecer el uso obligatorio del
Sistema Informéatico de "Reporte de Precios de Medicamentos - RPM" en los establecimientos bajo su control”;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 0289 publicado en Registro Oficial No. 382 de fecha 05 de diciembre de 2018, en su
articulo 2, el Ministerio de Salud Publica dispone a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, para que, en el ambito de sus competencias, implemente y ejecute el control y vigilancia de la prescripcion,
dispensacion y expendio de medicamentos antimicrobianos, asi como emitan la normativa técnica correspondiente.
Adicional dispone en el articulo 3 que la ARCSA, en el ambito de sus competencias, informard mensualmente al Ministerio
de Salud Publica los resultados del control y vigilancia de la prescripcion, dispensacién y expendio de medicamentos
antimicrobianos;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 0289 publicado en Registro Oficial No. 382 de fecha 05 de diciembre de 2018, en la
Disposicion Transitoria, dispone a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, emitir la
normativa técnica respectiva en un plazo de treinta (30) dias contados a partir de la publicacién del mencionado Acuerdo
Ministerial en el Registro Oficial;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00030-2020 publicado en Registro Oficial Nro. 248 de fecha 17 de julio de 2020, se
establece en su "Articulo 5.- Organizacion del Sistema Nacional de Salud.- Los establecimientos de Salud del Sistema
Nacional de Salud, esta organizado por niveles de atencién y niveles o grados de complejidad para los establecimientos
asistenciales, y Unicamente por niveles o grados de complejidad para los establecimientos de apoyo, segun la capacidad
resolutiva de cada tipo de establecimiento.

La tipologia de los establecimientos de salud se define en funcion de su cartera de servicios, la misma que incluye
servicios, prestaciones y subprestaciones.

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00031-2020, publicado en el Registro Oficial No. 251, con fecha 22 de julio de 2020,
se expide el reglamento para establecer el contenido y requisitos de la receta médica y control de la prescripcion,
dispensacion y expendio para medicamentos de uso y consumo humano, en el cual se establece en su Art. 5 literal "b", las
responsabilidades de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA,;

Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. 00025 -2020, publicado en el Registro Oficial Edicion Especial 892 de 17 de agosto
del 2020, en el articulo cuarto numeral tercero se establece la responsabilidad de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA de "3) Controlar la dispensacion, los ingresos, egresos y saldos de los
medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotropicas en las farmacias privadas, a excepcion de las
farmacias de los establecimientos de salud."; y, en el articulo quinto, sefiala la responsabilidad de las farmacias privadas y
de los establecimientos de salud publicos y privados, de notificar a sus proveedores con sesenta (60) dias de anticipacion,
la caducidad de los medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrdpicas; dichos proveedores tienen la
obligacion de retirar dichos productos y canjearlos. De lo actuado se dejara constancia en un acta de entrega-recepcion y
se incluird en el reporte mensual de los ingresos, egresos y saldos de estos medicamentos.

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00028-2021 publicado en el Tercer Registro Oficial Suplemento 463 de 1 de junio
del 2021 se publicé el Manual "Atencion Farmacéutica en las Farmacias de la Red Publica Integral de Salud, Red Privada
Complementaria y en las Farmacias Privadas". Acuerdo Ministerial en el cual se establece en su Disposicion Transitoria
Unica: "En el plazo de veinte y cuatro (24) meses contado desde la publicacion del presente Acuerdo Ministerial en el
Registro Oficial, la Autoridad Sanitaria Nacional y la Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA "Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez" o quien haga sus veces, supervisaran a través de un Plan que se emita para el efecto, la
implementacion progresiva del Manual de "Atencién farmacéutica en las farmacias de la Red Publica Integral de Salud, Red
Privada Complementaria y en las farmacias privadas";



Que, mediante Acuerdo Ministerial Nro. 00028-2021 publicado en el Tercer Registro Oficial Suplemento 463 de 1 de junio
del 2021 se publicé el Manual "Atencion Farmacéutica en las Farmacias de la Red Publica Integral de Salud, Red Privada
Complementaria y en las Farmacias Privadas”, establece en el "4.1 Objetivo general: Implementar progresivamente la
atencién farmacéutica en pacientes ambulatorios en las farmacias de la Red Publica Integral de Salud, Red Privada
Complementaria y Farmacias Privadas, contribuyendo con el médico y otros profesionales de salud, a fin de lograr el
méximo beneficio terapéutico principalmente en los pacientes con enfermedades catastréficas, mejorando su calidad de
vida". "4.2 Objetivos especificos: - Integrar la participacion de los profesionales farmacéuticos al equipo de salud, en el
seguimiento y provision responsable de medicamentos (...)" 6 Glosario de términos (...) Profesionales farmacéuticos: para
efectos de este manual son profesionales farmacéuticos quienes hayan obtenido un titulo académico de doctor o
profesional de tercer nivel en las universidades del pais como quimico farmacéutico, bioquimico farmacéutico, bioquimico
farmacéutico opcién farmacias y tecnologia farmacéutica y aquellos profesionales extranjeros cuyo titulo se encuentre
reconocido legalmente en el Ecuador. (...).".

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00028-2021 publicado en el Tercer Registro Oficial Suplemento 463 de 1 de junio de
2021 se publico el Manual "Atencion Farmacéutica en las Farmacias de la Red Publica Integral de Salud, Red Privada
Complementaria y en las Farmacias Privadas", que establece en la Disposicion general primera: "La Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA y la Agencia Nacional de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios
de Salud - ACESS, o quien haga sus veces conforme a sus competencias, seran las encargadas de controlar la
implementacion del Manual que con este Acuerdo Ministerial se aprueba.”.

Que, mediante Acuerdo No. 00049-2022, el Ministerio de Salud Publica, acordd expedir el reglamento para la gestién del
suministro de medicamentos y dispositivos médicos y control administrativo financiero, publicado en el Registro oficial
Tercer Suplemento 20 de 25 de marzo del 2022;

Que, mediante Acuerdo No. 00050-2022, el Ministerio de Salud Publica, acordé aprobar y autorizar el Manual Sustitutivo de
Recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos dispositivos médicos, y otros bienes estratégicos
en la Red Publica Integral de Salud, publicado en el Registro oficial Tercer Suplemento 20 de 25 de marzo del 2022;

Que, mediante Acuerdo No. 00051-2022, el Ministerio de Salud Publica, acordé aprobar y autorizar el Reglamento de
aplicacién del procedimiento para la adquisicion de farmacos y bienes estratégicos en salud publica de consulta externa a
través de farmacias particulares calificadas por la Autoridad Sanitaria Nacional, publicado en el Registro Oficial Suplemento
29 de 25 de marzo del 2022 . Ultima fecha de modificacion 12 de abril del 2022.

Que, mediante Acuerdo No. 00052-2022, el Ministerio de Salud Publica, acordé reformar el Reglamento para establecer el
contenido y requisitos de la receta médica y control de la prescripcion, dispensacion y expendio para medicamentos de uso
y consumo humano, publicado en el Registro oficial Tercer Suplemento 20 de 25 de marzo del 2022;

Que, mediante Acuerdo Ministerial 813, publicado en Registro Oficial 513, el 23 de enero de 2009 se expide el Reglamento
de Control y Funcionamiento de los Establecimientos Farmacéuticos, el cual establece en el "Articulo 38.- (...) Las
Farmacias ubicadas en supermercados o comisariatos que funcionen dentro de centro comerciales, no estan sujetas al
calendario de turnos (...)."

Que, mediante Resolucion ARCSA-DE-008-2017-JCGO, firmada el 18 de abril del 2017, se expide la normativa técnica
sanitaria para el control y funcionamiento de farmacias y botiquines privados; la mencionada resolucion requiere una
revision y actualizacién ante las nuevas disposiciones emitidas a través de los acuerdos ministeriales de la Autoridad
Sanitaria;

Que, la Organizaciéon Mundial de la Salud, en las Directrices Conjuntas FIP/OMS Sobre Buenas Practicas En Farmacia:
Estandares Para La Calidad De Los Servicios Farmacéuticos, insta a sus paises miembros que: "es necesario que exista
un sistema que garantice la integridad de la cadena de suministro de medicamentos para asegurar el valor de los mismos,
en la prevencion de las enfermedades y en el tratamiento de los pacientes. Los farmacéuticos son profesionales sanitarios
especificamente capacitados e instruidos que disponen de la autorizacion correspondiente, para que gestionen la
dispensacion de medicamentos a los usuarios y realicen las tareas adecuadas para garantizar la seguridad y el uso eficaz
de los medicamentos. Como profesionales sanitarios, los farmacéuticos tienen un importante papel en la mejora del acceso
a la atencidn sanitaria y para reducir la diferencia que existe entre el beneficio potencial de los medicamentos y el valor real
obtenido, y deben formar parte de cualquier sistema sanitario en su mas amplio sentido. Ademas, la naturaleza cada vez
mas compleja y diversa de las funciones de los farmacéuticos en los sistemas de salud y en la salud publica, demanda un
continuo mantenimiento de sus competencias como profesionales sanitarios con una experiencia y unas habilidades
actualizadas";

Que, la Sentencia No. 679-18-JP/20 y acumulados. Derecho a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, de la Corte
Constitucional del Ecuador el 05 de agosto de 2020, en el numeral 52 establece: "La ASN y el ARCSA desarrollaran e
implementaran la Atenciéon Farmacéutica en los establecimientos de Salud de la Red Publica Integral de Salud (en adelante
"RPIS") y Red Complementaria progresivamente y, en un segundo momento, en las farmacias y botiquines privados, de
conformidad con la Politica Nacional de Medicamentos, que garantice la presencia de personal farmacéutico en los
servicios de salud”; y, el indicador de proceso de la referida sentencia sefiala: "Implementar Atencién Farmacéutica de
conformidad con la Politica Nacional de Medicamentos"

Que, mediante Informe Técnico ARCSA-INF-DTBPYP-PF-2022-003 contenido en el Memorando Nro. ARCSA-ARCSA-
CGTC-DTBPYP-2022-4115-M la Direccidén Técnica de Buenas Practicas y Permisos justifica el requerimiento y recomienda
a la Coordinacion General Técnica de Regulacion para la Vigilancia y Control Sanitario, la reforma de la Resolucion No.
ARCSA-DE-008-2017-JCGO, Normativa Técnica Sanitaria para el Control y Funcionamiento de Farmacias y Botiquines



Privados, publicada en Registro Oficial No. 1002 el 11 de mayo de 2017;

Que, mediante Informe Técnico ARCSA-INF-DTVYCPEYP-MED-2022-014 contenido en el Memorando No. ARCSA-
ARCSA-CGTVYCP-2022-0462-M, la Coordinacion General Técnica de Vigilancia y Control Posterior justifica el
requerimiento y expresa que recoge las observaciones técnicas emitidas por las diferentes Coordinaciones Zonales de la
ARCSA que sustentan la necesidad de realizar la creacion, sustitucion o modificacion de la Normativa Técnica Sustitutiva
de Farmacias y Botiquines;

Que, mediante Informe Técnico ARCSA-INF-DTNS-2022-019 de fecha 25 de mayo de 2022, la Direcciéon Técnica de
Elaboracion, Evaluacion y Mejora Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos justifica la necesidad de emitir una
normativa técnica sanitaria que sustituya a la Resolucion No. ARCSA-DE-008- 2017-JCGO con el objeto de dar
cumplimiento a lo dispuesto por el Ministerio de Salud Publica en materia de reporte de precios de medicamentos, control
de medicamentos antimicrobianos, control a farmacias y botiquines privados; y, atencion farmacéutica, conforme lo
establecido en la Politica Nacional de Medicamentos y la Sentencia No. 679-18-JP/20 de la Corte Constitucional;

Que, mediante Oficio Nro. PR-DAR-2022-0093-0, de fecha 15 de junio de 2022, la Secretaria General Juridica de la
Presidencia de la Republica, emite el pronunciamiento favorable con lo cual se aprueba el informe de andlisis de impacto
regulatorio Nro. ARCSA-INF-DTNS-2022-018 de la presente resolucion;

Que, mediante Informe Juridico Nro. ARCSA-INF-DAJ-2022-026 de fecha 22 de julio de 2022, la Direccion de Asesoria
Juridica determina que existe la viabilidad juridica para la expedicion de la Normativa Técnica Sanitaria que sustituya a la
Resolucion No. ARCSA-DE-008-2017-JCGO.

Que, mediante la Accion de Personal No. AD-145, de fecha 27 de mayo de 2021, la Dra. Ximena Garzén Villalba en su
calidad de Ministra de Salud Publica, en uso de sus facultades y atribuciones que le confiere la ley y con base a los
documentos habilitantes "Acta de reunién de Directorio” nombra a la Ab. Ana Karina Ramirez Gémez como Directora
Ejecutiva de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA - Doctor "Leopoldo Izquieta Pérez";
responsabilidad que ejercera con todos los deberes, derechos y obligaciones que el puesto exige, a partir del 28 de mayo
de 2021,

De conformidad a las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto Ejecutivo No. 1290, publicado en el Registro
Oficial Suplemento No. 788 del 13 de septiembre de 2012 , reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de 14 de enero
de 2015 publicado en el Registro Oficial No. 428 de fecha 30 de enero del mismo afio, la Directora Ejecutiva de la ARCSA.

RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA EL FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS Y BOTIQUINES
PRIVADOS A NIVEL NACIONAL, CONTROL DE EXPENDIO Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS, Y ATENCION
FARMACEUTICA

CAPITULO | )
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.- Objeto.- La presente normativa técnica sanitaria tiene como objeto establecer los requisitos para la emision del
permiso de funcionamiento a farmacias y botiquines privados; realizar el control y la vigilancia sanitaria de estos
establecimientos a nivel nacional; controlar la dispensacion y expendio de medicamentos haciendo énfasis en el control de
antimicrobianos, controlar la implementacion de la atencién farmacéutica y controlar el precio de venta con el que se
expenden los medicamentos segun lo autorizado por la Secretaria Técnica de Fijacion y Revision de Precios de
Medicamentos de Uso Humano del Ministerio de Salud Publica.

Nota: Articulo sustituido por articulo 1 de Resolucion de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial Suplemento 382
de 25 de Agosto del 2023 .

Art. 2.- Ambito de aplicacién.- La presente normativa técnica sanitaria es de cumplimiento obligatorio para todas las
farmacias y botiquines privados a nivel nacional, a través de las personas naturales o juridicas que las representan legal y
técnicamente.

CAPITULO Il
DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Art. 3.- Para efecto de aplicacidn de la presente normativa técnica sanitaria, se entiende por:

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

Alimento procesado.- Es toda materia alimenticia natural o artificial que para el consumo humano ha sido sometida a
operaciones tecnolégicas necesarias para su transformacion, modificacién y conservacion, que se distribuye y comercializa

en envases rotulados bajo una marca de fabrica determinada.

Agencia o0 ARCSA.- Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta
Pérez.

Atencién farmacéutica.- Es la asistencia al paciente por parte del quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico en el



seguimiento del tratamiento farmaco terapéutico, dirigido a contribuir con el médico y otros profesionales de la salud, en la
consecucion de los resultados previstos y el logro del maximo beneficio terapéutico.

Botiquines.- Son establecimientos farmacéuticos autorizados para expender al publico, Unicamente la lista de
medicamentos y otros productos que determine la Autoridad Sanitaria Nacional; funcionaran en zonas rurales en las que no
existan farmacias y deben cumplir en todo tiempo con préacticas adecuadas de almacenamiento.

Buenas Préacticas de Farmacia.- Son aquellas que responden a las necesidades de las personas que utilizan los servicios
farmacéuticos para ofrecer una atencion 6ptima y basada en la evidencia.

Buenas practicas de Dispensacion.- Es un conjunto de normas establecidas para asegurar un uso adecuado de estos
productos. Unas practicas correctas de dispensacién garantizan que se entregue al paciente que corresponda, el
medicamento correcto, en la dosis y cantidad prescritas, con informacion clara sobre su uso y conservacion, y en un envase
gue permita mantener la calidad del medicamento.

Causas de fuerza mayor.- Se entiende por fuerza mayor o caso fortuito, el imprevisto que no es posible predecir o resistir,
como un incendio, explosién, robo, accidente y en general, cualquier otro acontecimiento extraordinario que no se puede
prever o no se pudo evitar.

Dispensacion.- Acto realizado por el profesional farmacéutico de proporcionar uno o0 mas medicamentos a un paciente,
generalmente como respuesta a la presentacion de una receta elaborada por un profesional autorizado. En este acto, el
farmacéutico informa y orienta al paciente sobre el uso adecuado de dicho medicamento. Son elementos importantes de
esta orientacion, entre otros, el énfasis en el cumplimiento del régimen de dosificacion, la influencia de los alimentos, la
interaccion con otros medicamentos, el reconocimiento de reacciones adversas potenciales y las condiciones de
conservacion del producto.

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

Establecimientos Farmacéuticos.- Para fines legales y reglamentarios, son establecimientos farmacéuticos los laboratorios
farmacéuticos, casas de representacion de medicamentos, distribuidoras farmacéuticas, farmacias y botiquines, que se
encuentran en todo el territorio nacional.

Farmacias.- Son establecimientos farmacéuticos autorizados para la dispensacién y expendio de medicamentos de uso y
consumo humano, especialidades farmacéuticas, productos naturales procesados de uso medicinal, productos biolégicos,
insumos y dispositivos médicos, cosméticos, productos dentales, asi como para la preparacion y venta de preparaciones
oficinales y magistrales. Deben cumplir con buenas préacticas de farmacia. Requieren para su funcionamiento la direccion
técnica y responsabilidad de un profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico.

Farmacia privada.- Es un establecimiento farmacéutico privado de interés publico, desde el cual el profesional farmacéutico
asegura a la poblacion el acceso seguro, efectivo, eficiente y responsable a los medicamentos y demas productos de uso y
consumo humano.

Farmacovigilancia.- Actividad de salud publica destinada a la identificacion, cuantificacion, evaluacion, prevencion de los
riesgos asociados a los medicamentos una vez comercializados y todos los problemas relacionados con los medicamentos
(PRM).

Licenciamiento de Servicios de Salud.- Es el procedimiento de caracter obligatorio por medio del cual la Autoridad Sanitaria
Nacional otorga el permiso de funcionamiento a las instituciones prestadoras de servicios de salud, publicas o privadas,
segun su capacidad resolutiva, niveles de atencidn, complejidad, previa verificacién del cumplimiento de los requisitos o
estandares minimos indispensables.

Medicamento.- Es toda preparacion o forma farmacéutica, cuya férmula de composicion expresada en unidades del sistema
internacional, esta constituida por una sustancia o mezcla de sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes,
elaborada en laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, envasada o etiquetada para ser distribuida y
comercializada como eficaz para diagndstico, tratamiento, mitigacion y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o
sintoma, o el restablecimiento, correccién o modificacidon del equilibrio de las funciones organicas de los seres humanos y
de los animales.

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

Medicamento o Producto Homeopético.- Es el preparado farmacéutico obtenido por técnicas homeopaticas, conforme a las
reglas descritas en las farmacopeas oficiales aceptadas en el pais, con el objeto de prevenir la enfermedad, aliviar, curar,
tratar y rehabilitar a un paciente. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por
cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado. Deben ser prescritos por profesionales autorizados para el
efecto y dispensados o expendidos en lugares autorizados para el efecto.

Medicamento de Prescripcion Médica.- Es el medicamento de prescripcidn facultativa, que para su dispensacion requiere
de la presentacion de la receta médica debidamente suscrita por el profesional de la salud facultado.



Medicamento de Venta Libre.- Es el medicamento oral o topico que por su composicion y por la accién farmacolédgica de
sus principios activos, es autorizado para ser expendido o dispensado sin prescripcion facultativa.

Medicamento Genérico.- Es aquel que se registra y comercializa con la Denominacién Comun Internacional (DCI) del
principio activo, propuesta por la Organizacion Mundial de la Salud; o en su ausencia, con una denominacion genérica
convencional reconocida internacionalmente, cuya patente de invencion haya expirado. Estos medicamentos deben
mantener los niveles de calidad, seguridad y eficacia requeridos para los de marca.

Medicamento que contiene sustancias catalogadas sujetas a fiscalizaciéon.- Son aquellos medicamentos que contienen uno
0 mas principios activos de control especial, mismas que constan en el anexo de la Ley Organica de Prevencién Integral
Fendmeno Socio Econdémico de las Drogas y de la Regulacion y Control del uso de sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion.

MSP.- Ministerio de Salud Publica. Representa la Autoridad Sanitaria Nacional.

Permiso de funcionamiento.- Es el documento otorgado por la Autoridad Sanitaria Nacional a los establecimientos sujetos a
control y vigilancia sanitaria que cumplen con todos los requisitos para su funcionamiento, establecidos en los reglamentos
correspondientes.

Preparacion magistral.- Preparacion o producto medicinal hecho por el farmacéutico o bajo su direccion para atender a una
prescripcion facultativa dirigida a un paciente especifico, segin las buenas préacticas de elaboracion y control de calidad
establecidas para el efecto. La preparacion magistral es una preparacion de despacho inmediato. Se incluye en esta
definicion a los productos homeopaticos magistrales.

Preparacion oficinal.- Es el medicamento destinado a su dispensacion directa con la debida informacién a los pacientes
atendidos en las farmacias, descrito en la farmacopea o formulario internacional, elaborado y garantizado por un
farmacéutico o bajo su direccion segun las buenas practicas de elaboracion y control de calidad establecidas para el efecto.

Producto biolégico o medicamento bioldgico.- Es aquel producto o medicamento de uso y consumo humano obtenido a
partir de microorganismos, sangre u otros tejidos, cuyos métodos de fabricacién pueden incluir uno o mas de los siguientes
elementos: crecimiento de cepas de microorganismos en distintos tipos de sustratos, empleo de células eucariotas,
extraccion de sustancias de tejidos bioldgicos, incluidos los humanos, animales y vegetales, los productos obtenidos por
ADN recombinante o hibridomas. La propagacién de microorganismos en embriones o animales, entre otros. Son
considerados medicamentos biol4gicos:

- Vacunas;

- Hemoderivados procesados y afines;

- Medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares; y

- Otros biolégicos como: alérgenos de origen bioldgico, sueros inmunes y otros que la Autoridad Sanitaria determine, previo
al cumplimiento de los requisitos establecidos para su categorizacion.

Producto natural procesado de uso medicinal.- Es el producto medicinal terminado y etiquetado, cuyos ingredientes activos
estan formados por cualquier parte de los recursos naturales de uso medicinal o sus combinaciones, como droga cruda,
extracto o en una forma farmacéutica reconocida, que se utiliza con fines terapéuticos.

No se considera un producto natural procesado de uso medicinal, si el recurso natural de uso medicinal se combina con
sustancias activas definidas desde el punto de vista quimico, inclusive constituyentes de recursos naturales, aislados y
qguimicamente definidos.

Profesionales Farmacéuticos.- Son profesionales farmacéuticos quienes hayan obtenido un titulo académico de Doctor o
profesional de tercer nivel en las Universidades del pais como Quimico Farmacéutico, Bioquimico Farmacéutico,
Bioquimico Farmacéutico opcion farmacia y tecnologia farmacéutica, y aquellos profesionales extranjeros cuyo titulo se
encuentre reconocido legalmente en el Ecuador.

Receta médica.- Documento asistencial y de control administrativo, a través del cual los profesionales de la salud
facultados para prescribir, prescriben medicamentos, dentro del ambito de sus competencias. La receta médica puede ser
fisica o electrénica, la cual sera validada con la firma fisica o con la firma electrénica del profesional de la salud, segin
corresponda.

La receta médica puede ser de dos tipos:

a. Receta médica para la prescripcién de medicamentos de uso y consumo humano; y,
b. Receta especial, Unicamente para medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
(estupefacientes y psicotropicas), la cual se regira por la normativa especifica para el efecto.

Red Publica Integral de Salud.- Es parte del Sistema Nacional de Salud y estard conformada por el conjunto articulado de
establecimientos estatales, de la seguridad social, y con otros proveedores que pertenecen al Estado, con vinculos
juridicos, operativos y de complementariedad.

Responsable técnico.- Son todos los profesionales con titulo de tercer nivel Quimico Farmacéutico o Bioquimico
Farmacéutico incluyendo las menciones, conferido por una Institucion de Educacion Superior reconocida por la SENESCYT



para ejercer la responsabilidad técnica de las farmacias. Se extiende esta definicién a los profesionales farmacéuticos que
ademas de tener el titulo de tercer nivel, posean un titulo de cuarto nivel conferido por una Institucion de Educacion
Superior reconocida por la SENESCYT.

SENESCYT.- Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

Servicios de salud.- Son aquellos que estan destinados a brindar prestaciones de salud, de promocién, de prevencion, de
recuperacion y rehabilitacién en forma ambulatoria, domiciliaria o internamiento, son clasificados de acuerdo a la capacidad
resolutiva, niveles de atencién y complejidad.

Sistema Nacional de Farmacovigilancia.- Es el sistema que se organiza, estructura y funciona como un sistema de control y
vigilancia para la deteccion, identificacion, notificacion, cuantificacion, evaluacion, prevencion, comprension y gestion de los
riesgos asociados al uso y consumo de medicamentos en general, medicamentos biol6gicos, medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion y productos naturales procesados de uso medicinal que poseen registro
sanitario ecuatoriano, que se fabriquen y comercialicen en el pais; asi como aquellos autorizados por excepcion, y los que
ingresan del extranjero por homologacion, a fin de vigilar la eficacia, efectividad, calidad y seguridad de los mismos para
precautelar la salud de la poblacién.

Sistema Nacional de Salud.- Conjunto de entidades publicas, privadas, auténomas y comunitarias que se articulan
funcionalmente para mejorar el nivel de salud y vida de la poblacién ecuatoriana y hacer efectivo el ejercicio del derecho a
la salud.

Sistema Nacional de Tecnovigilancia (SNTV).- Es el sistema que se organiza, estructura y funciona como un sistema de
control y vigilancia para la identificacion, recoleccion, evaluacion, gestion y divulgacion de los eventos o incidentes adversos
relacionados a los dispositivos médicos de uso humano durante su uso, la cuantificacion de riesgos e implementacion de
medidas con el objetivo de proteger la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios y todo aquel que se vea implicado
directa o indirectamente con la utilizacion de dichos productos.

Tecnovigilancia.- Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion, recoleccion, evaluacién, gestion y
divulgacion de eventos o incidentes adversos consecuencia del uso de dispositivos médicos de uso humano; asi como, la
identificacion de los factores de riesgo asociados a estos, para prevenir su aparicién y minimizar sus riesgos.

Zona rural.- Son aquellas areas ubicadas fuera del perimetro urbano, que, por sus condiciones naturales, sus
caracteristicas ambientales, de paisaje, turisticas, histéricas y culturales, su valor productivo, agropecuario, forestal o
minero no pueden ser incorporadas como suelo urbano.

Zona urbana.- Areas con asentamientos poblacionales que cuentan con vias, redes de servicios e infraestructuras plblicas
y que tenga ordenamiento urbanistico definido y aprobado mediante las ordenanzas municipales correspondiente.

Nota: Definicién "Responsable Técnico" sustituida por articulo 2 de Resolucion de la ARCSA No. 22, publicado en Registro
Oficial Suplemento 382 de 25 de Agosto del 2023 .

CAPITULO Il
CONSIDERACIONES GENERALES

Art. 4.- Los establecimientos autorizados para la dispensacién y expendio de medicamentos se clasifican en:

1.- Farmacias
2.- Botiquines

Las farmacias atenderan obligatoriamente de acuerdo a lo indicado en el articulo 13 de la presente normativa y debe
cumplir obligatoriamente los turnos establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 5.- Las farmacias y botiquines privados para su funcionamiento deben obtener previamente el permiso de
funcionamiento emitido por la ARCSA, conforme el tipo de establecimiento: farmacia o botiquin.

Art. 6.- Las farmacias privadas deben cumplir con Buenas Practicas de Farmacia y Dispensacion, conforme al instructivo
establecido para el efecto por la ARCSA, y contar con infraestructura e instalaciones adecuadas para su funcionamiento;
asi mismo, deberan implementar progresivamente la atencion farmacéutica en el marco de la normativa emitida por el
Ministerio de Salud Publica, y conforme lo establecido en el capitulo XI de la presente normativa.

Nota: Articulo sustituido por articulo 3 de Resolucion de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial Suplemento 382
de 25 de Agosto del 2023 .

Art. 7.- Los botiquines privados deben cumplir con préacticas adecuadas de almacenamiento para lo cual se regiran a lo
descrito en la Guia Técnica que la ARCSA elabore para el efecto.

En este tipo de establecimientos podran almacenarse, expenderse la lista de medicamentos y demas productos que
determine la Autoridad Sanitaria Nacional, exceptuando los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion (psicotropicas, estupefacientes), y otros que la Autoridad Sanitaria Nacional disponga; asi como, podra
expenderse dispositivos médicos clasificados como riesgo bajo, incluidos preservativos.



Art. 8.- Las farmacias privadas estan autorizadas para elaborar preparaciones magistrales y oficinales, siempre y cuando
cumplan con las Buenas Practicas de Elaboracion, Control de Calidad de Preparaciones Magistrales y Oficinales y la
normativa vigente aplicable, conforme a la guia que la ARCSA emita para el efecto.

Art. 9.- Las farmacias privadas estan autorizadas para elaborar preparaciones oficinales, las mismas que deben elaborarse
con base en lo descrito en las farmacopeas y formularios nacionales e internacionales. Podran elaborarse férmulas
oficinales y mantener un stock minimo en existencia, en condiciones adecuadas de almacenamiento. Toda preparacion
oficinal o magistral debe ser elaborada por el responsable farmacéutico, quien debera responsabilizarse personalmente de
la preparacion.

Art. 10.- Las areas de almacenamiento que pertenezcan a las farmacias o botiquines privados que formen parte del
Sistema Nacional de Salud deben contar con la infraestructura adecuada para el almacenamiento de medicamentos,
dispositivos médicos y otros productos sanitarios. Las farmacias, deberan cumplir de forma obligatoria con las Buenas
Practicas de Farmacia y Dispensacion.

Art. 11.- Toda farmacia privada para su funcionamiento debe contar con la responsabilidad técnica de un profesional
quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico. El responsable técnico puede responsabilizarse de hasta tres (3)
establecimientos farmacéuticos (laboratorios farmacéuticos, casas de representacion de medicamentos, distribuidoras
farmacéuticas o farmacias), siempre que la dedicacién o carga horaria exigida lo permita.

Los profesionales quimico farmacéuticos o bioquimico farmacéuticos que sean propietarios de establecimientos
farmacéuticos, sélo podran responsabilizarse ademas del propio establecimiento farmacéutico de uno adicional.

La atencion farmacéutica especializada durante el horario establecido, deberéa ser brindada por un profesional farmacéutico.

Nota: Articulo sustituido por articulo 3 de Resolucion de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial Suplemento 382
de 25 de Agosto del 2023 .

Art. 12.- Los botiquines privados estaran a cargo de personas calificadas y certificadas para el manejo de medicamentos,
bajo la responsabilidad del representante legal del establecimiento. La autorizacién para su funcionamiento es transitoria y
revocable.

Art. 13.- Las farmacias privadas deben atender al publico minimo doce (12) horas diarias ininterrumpidas de lunes a
viernes; y podran atender sabados, domingos y feriados. Deben cumplir obligatoriamente los turnos establecidos por la
ARCSA, los mismos que se implementaran conforme el instructivo que la Agencia elabore para el efecto.

Las farmacias privadas ubicadas en supermercados o comisariatos o que funcionen dentro de centro comerciales, no estan
sujetas al calendario de turnos establecido por la Agencia.

Requieren obligatoriamente para su funcionamiento la representacién de un responsable técnico. Los botiquines estaran a
cargo de personas calificadas y certificadas para el manejo de medicamentos

Nota: Articulo sustituido por articulo 4 de Resolucion de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial Suplemento 382
de 25 de Agosto del 2023 .

Art. 14.- Las farmacias privadas deben mantener un stock permanente de medicamentos genéricos, conforme a las
necesidades de salud de la poblacion del sector donde se encuentre ubicado el establecimiento farmacéutico.

Art. 15.- Toda farmacia y botiquin privado debe dispensar y/o expender, segun corresponda, Unicamente medicamentos y
dispositivos médicos que cuenten con las siguientes caracteristicas:

a. Registro sanitario vigente;

b. Estar debidamente identificados y etiquetados, sin alteraciones ni enmiendas;

c. No deben tener etiquetas que no sean autorizadas por la ARCSA con excepcion de las formulas magistrales y oficinales
d. No deben estar caducados;

e. No tener colocados elementos sobre etiquetas que impidan la visibilidad de la informacién del producto, incluida las que
contienen los precios de venta al pablico;

f. Tener impreso el precio de venta al publico; y,

g. Otras establecidas en la Ley Orgéanica de Salud y regulaciones aplicables.

CAPITULO IV
DE LAS PROHIBICIONES A FARMACIAS Y BOTIQUINES PRIVADOS A NIVEL NACIONAL

Art. 16.- Estd prohibido el funcionamiento de farmacias y botiquines privados que no cuenten con el permiso de
funcionamiento vigente otorgado por la ARCSA.

Art. 17.- Se prohibe la apertura de botiquines privados en zonas urbanas.
Art. 18.- En las farmacias y botiquines privados, a nivel nacional se prohibe:

a. La consulta médica, obstétrica, odontoldgica, realizar toma de muestras ni tener laboratorios clinicos o areas de
muestras biol6gicas, realizar terapias alternativas y de diagnostico;



b. Aplicar tratamientos, sean invasivos o no;

¢. Mantener acumulados envases secundarios vacios de medicamentos u otros productos;

d. Almacenar, entregar, obsequiar o comercializar muestras médicas;

e. Alterar o modificar la informacion de las etiquetas de los medicamentos o dispositivos médicos y otros productos de uso y
consumo humano cuando aplique;

f. En farmacias y botiquines privados, se prohibe la venta, dispensacién y/o expendio de medicamentos y dispositivos
médicos que contengan leyendas: "Medicamento gratuito prohibida su venta", "Muestra Médica, Prohibida su Venta",
"Prohibida su Venta "y "Producto gratuito prohibido su venta".

g. La elaboracion de preparaciones magistrales u oficinales a base de cannabis, que no haya sido notificada previamente a
la ARCSA o a la ACESS, segun sus competencias.

h. Se prohibe los convenios entre los profesionales de la salud facultados para prescribir dentro del ambito de sus
competencias con las farmacias y botiquines privados, para posterior dispensacion y expendio de medicamentos y
productos de uso y consumo humano.

Art. 19.- Se prohibe a quien dispense o expenda medicamentos en farmacias y botiquines privados, recomendar la
utilizacién de medicamentos que requieran receta médica o cambiar la sustancia activa prescrita, sin la autorizacion escrita
del prescriptor.

Art. 20.- Se prohibe la dispensacion y/o expendio de medicamentos bajo prescripcion médica sin la respectiva receta, con
excepcion de aquellos medicamentos de venta libre.

Art. 21.- Se prohibe la dispensacion y expendio de medicamentos, o con receta caducada o pos fechada; conforme la
normativa expedida por la Autoridad Sanitaria Nacional sobre medicamentos antimicrobianos.

Art. 22.- Se prohibe la dispensacion de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
(psicotrépicas y estupefacientes) que no cuenten con receta especial, emitida por profesionales autorizados para
prescribirlas, en concordancia con el articulo 171 de la Ley Organica de Salud.

CAPITULO V
DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO PARA FARMACIAS Y BOTIQUINES PRIVADOS

Art. 23.- El permiso de funcionamiento habilita a las farmacias y botiquines privados, para la dispensacién y expendio al por
menor, segun corresponda, de medicamentos y otros productos de uso y consumo humano autorizados conforme el tipo de
establecimiento. Ademas, se debera contar con un espacio separado y definido para el almacenamiento y expendio de
dichos productos aplicando las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) y otras normativas afines. El
permiso de funcionamiento tendra vigencia de un (1) afio calendario, contados a partir de la fecha de su emisién.

Art. 24.- La obtencién y renovacion del permiso de funcionamiento esta sujeta al pago del importe establecido en la
normativa aplicable.

Art. 25.- La obtencion del permiso de funcionamiento por primera vez de farmacias y botiquines privados se realizara
obteniendo previamente el RUC (o documento equivalente) en el cual conste la actividad de farmacia y/o botiquin para
luego proceder a llenar el formulario de solicitud a través del sistema informatico implementado por la ARCSA y adjuntando
el siguiente requisito:

- En el caso de farmacias privadas: Contrato de trabajo con el profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico
firmado por las partes interesadas, profesional que sera responsable técnico de la farmacia privada. Cuando estos laboren
como minimo cuarenta (40) horas semanales, su contrato estar4 debidamente legalizado ante la autoridad competente; en
el caso de los profesionales que laboren menos horas se podra presentar el contrato de trabajo, o el contrato de prestacion
de servicios profesionales en el &mbito legal correspondiente.

- En el contrato, debe figurar el tiempo u horario en el cual cumplira sus funciones conforme lo establezcan las partes en
base a la Ley Orgéanica de Salud y su Reglamento

El contrato de trabajo, o el contrato de prestacidn de servicios profesionales en el &mbito legal correspondiente; deben estar
suscritos con firma electrénica; o en su defecto deben estar debidamente legalizado ante notario publico.

El contrato con firma electrénica (documento electronico verificable) debe ser remitido en formato pdf mediante los sistemas
electrénicos que la ARCSA designe para el efecto; por su parte, el contrato legalizado ante notario publico por obligacion
debera ser presentado en las oficinas de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

Nota: Articulo sustituido por articulo 6 de Resolucion de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial Suplemento 382
de 25 de Agosto del 2023 .

Nota: Articulo sustituido por articulos 19 de Resolucion de la ARCSA No. 29, publicada en Registro Oficial Suplemento 423
de 24 de Octubre del 2023 .

Art. 26.- Cuando se apertura una nueva farmacia privada o botiquin privado, el representante legal debe solicitar el
respectivo permiso de funcionamiento en un término no mayor a sesenta (60) dias.

Art. 27.- Una vez otorgado el permiso de funcionamiento a farmacias y botiquines privados, el establecimiento podra ser
inspeccionado, en cualquier momento conforme a la planificacion con enfoque en el nivel de riesgo sanitario, para verificar
la veracidad de la informacién proporcionada en el formulario de solicitud, sin perjuicio de otras acciones de control y



vigilancia, como la atencién a denuncias ciudadanas o solicitudes de la Autoridad Sanitaria.

Art. 28.- Una vez otorgado el permiso de funcionamiento por parte de la ARCSA, la farmacia privada esta calificada y
autorizada para la compra y venta Unicamente a través de la actividad de dispensacion bajo retencion de la receta especial
de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (Estupefacientes y psicotropicos).

Art. 29.- La cancelacion o caducidad del permiso de funcionamiento impide continuar al establecimiento farmacéutico
(farmacias y botiquines privados) con las actividades de dispensacion y/o expendio, asi como de continuar con la obligacion
de presentar los reportes cuatrimestrales, a través del Sistema Informatico de Reporte de Precios de Medicamentos - RPM.
También, la cancelacién del permiso, exonera de remitir a la ARCSA los reportes mensuales de los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, que se definan en la normativa especifica que regule a dichos
medicamentos, y el reporte mensual de medicamentos antimicrobianos.

Art. 30.- En los casos de cierre definitivo de una farmacia privada, esta debera tener en cero el stock en inventario, de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, para lo cual el representante legal ingresara
la solicitud de cancelacion del permiso de funcionamiento, conforme al instructivo elaborado para el efecto. Conjuntamente
con la solicitud de cancelacion del permiso de funcionamiento se debera entregar el correo electronico de constatacion
remitido autométicamente por el Sistema Informatico de Reporte de Precios de Medicamentos - RPM o, un documento que
permita verificar el cumplimiento del mencionado reporte. Es decir, ademds, de presentarse la solicitud de cierre de
establecimiento farmacéutico, debera existir una constancia de que esta exento del reporte de precios de medicamentos en
el sistema informético.

En el caso que el dltimo reporte del inventario de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién no se encuentre en cero, el representante legal podra donar, transferir o destruir los medicamentos conforme
el procedimiento establecido en los instructivos aplicables que la Agencia posee o defina para el efecto.

Art. 31.- La farmacia privada cuenta con autorizacién para la dispensacién y expendio de medicamentos de uso y consumo
humano, medicamentos homeopaticos, especialidades farmacéuticas, productos naturales procesados de uso medicinal,
medicamentos o productos biolégicos, insumos y dispositivos médicos, cosméticos y productos dentales.

Si en la farmacia privada se desea expender otros productos de uso y consumo humano, esta debera obtener el permiso de
funcionamiento respectivo para dicha actividad, ademas de contar con un espacio separado y definido para el
almacenamiento y expendio de dichos productos. Si la comercializaciéon de estos productos, se ajusta a la categoria de
micromercados, no requieren obtener permiso de funcionamiento, pero siguen bajo el control y vigilancia de la ARCSA.

Nota: Articulo sustituido por articulo 6 de Resolucion de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial Suplemento 382
de 25 de Agosto del 2023 .

Art. 32.- Modificaciones al permiso de funcionamiento.- Para el caso de farmacias y botiquines privados se requerira
modificaciones al permiso de funcionamiento en los siguientes casos:

a. Cambio del representante legal, en caso de personas juridicas;

b. Para el caso de farmacias privadas, el cambio del responsable técnico, debera ser notificado a la ARCSA
inmediatamente, adjuntando el nuevo contrato de trabajo o contrato de prestacion de servicios vigente del nuevo
responsable técnico, firmado por el representante legal del establecimiento y el responsable técnico. En el contrato, debe
figurar el tiempo u horario en el cual el profesional farmacéutico estara presente para la atencion farmacéutica, cumpliendo
sus funciones conforme lo establezcan las partes en base a la Ley Organica de Salud y su Reglamento.

El nuevo contrato de trabajo o contrato de prestacion de servicios vigente del nuevo responsable técnico debe estar
suscrito con firma electrénica; o en su defecto debe estar debidamente legalizado ante notario pablico.

El contrato con firma electrénica (documento electrénico verificable) debe ser remitido en formato pdf mediante los sistemas
electrénicos que la ARCSA designe para el efecto; por su parte, el contrato legalizado ante notario publico por obligacion
deberé ser presentado en las oficinas de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA.

c. Cambio de la nomenclatura (cuando la Autoridad competente modifica los nombres viales o el predio) usada para la
direccion del establecimiento;

d. Cambio de la denominacién de la razén social, cuando conserva el mismo nimero de RUC.

Nota: Literal b) sustituido por articulos 20 de Resolucion de la ARCSA No. 29, publicada en Registro Oficial Suplemento
423 de 24 de Octubre del 2023 .

Art. 33.- Para el caso de farmacias y botiquines privados, se requiere de un nuevo permiso de funcionamiento en los
siguientes casos:

a. Cambio del nimero de RUC del establecimiento;
b. Cambio de direccion del establecimiento, por traslado del establecimiento;
c. Cambio de categoria del establecimiento.

Art. 34.- Los cierres temporales de farmacias o botiquines privados deben ser notificados a la ARCSA, en los siguientes



casos:

a. Cambios en la infraestructura del establecimiento o area, por remodelacion o ampliacion, debe ser notificada en un
término de treinta (30) dias, previo al inicio de las modificaciones, presentando la documentacién de justificacion y el
sefialamiento del plazo que permanecera cerrado el establecimiento;

b. Cierre temporal por causa de fuerza mayor, deben ser notificada en el plazo maximo de treinta (30) dias de suscitado el
hecho, adjuntando la documentacion de respaldo.

Art. 35.- De la renovacion del permiso de funcionamiento.- La renovacion del permiso de funcionamiento debe realizarse
con treinta (30) dias término previos a la fecha de vencimiento del mismo, a través del sistema automatizado de la ARCSA.

Art. 36.- Para la renovacion del permiso de funcionamiento de farmacias privadas se debe adjuntar los siguientes requisitos:

a. Contrato con el responsable técnico debidamente legalizado y firmado por ambas partes; el profesional quimico
farmacéutico o bioquimico farmacéutico debe estar previamente registrado en el Ministerio de Salud Pdblica (MSP) a través
de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus
competencias. El contrato debe especificar el tiempo u horario en el cual cumplira sus funciones conforme lo establezcan
las partes en base a la Ley Organica de Salud y su Reglamento.

b. Reportes cuatrimestrales de precio de venta facturado de medicamentos al consumidor final, correspondientes al afio de
vigencia del permiso de funcionamiento proximo a caducar. Serd condicidn necesaria para la renovacion del permiso de
funcionamiento que el titular del establecimiento se encuentre al dia con el reporte de precios de medicamentos.

c. Ultimo reporte mensual del control de ingresos, egresos y saldos de medicamentos antimicrobianos, dispensados y
expendidos en base a su respectiva receta médica, previo a la renovacion del permiso de funcionamiento, cuando la
herramienta informatica desarrollada para el efecto por el Ministerio de Salud Publica, se encuentre disponible.

Nota: Literal a) sustituido por articulo 5 de Resolucién de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial Suplemento 382
de 25 de Agosto del 2023 .

Art. 37.- Los botiquines privados podran renovar el permiso de funcionamiento adjuntando Unicamente el Gltimo reporte
mensual del control de ingresos, egresos y saldos de medicamentos antimicrobianos, en relacién a las recetas expendidas
previo a la renovacion del permiso de funcionamiento; siempre y cuando no haya incurrido en alguna modificacion al
permiso inicialmente otorgado; cuando la herramienta informatica desarrollada por el Ministerio de Salud Publica se
encuentre habilitada para el efecto.

Art. 38.- Aquellos establecimientos que tengan un proceso sancionatorio en curso, podran obtener la renovacién del
permiso de funcionamiento a través del sistema automatizado de la ARCSA, sin perjuicio de las sanciones que se puedan
determinar una vez que dicho proceso sancionatorio llegue a su finalizacion.

Nota: Articulo sustituido por articulo 7 de Resolucion de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial Suplemento 382
de 25 de Agosto del 2023 .

CAPITULO VI
DE LA RESPONSABILIDAD TECNICA APLICABLE A FARMACIAS PRIVADAS Y DE LA REPRESENTACION LEGAL DE
LOS BOTIQUINES PRIVADOS

Art. 39.- Las farmacias privadas deben funcionar bajo la responsabilidad técnica de un profesional quimico farmacéutico o
bioquimico farmacéutico, quienes deben laborar de acuerdo al horario establecido en el contrato de trabajo.

Nota: Articulo sustituido por articulo 8 de Resolucion de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial Suplemento 382
de 25 de Agosto del 2023 .

Art. 40.- Para ser responsable técnico de farmacias privadas, el profesional debe registrarse en cualquier coordinacion
zonal de la ARCSA o en el sistema informatico que la Agencia disponga para el efecto; para lo cual, la ARCSA verificara
que su titulo académico se encuentre debidamente registrado en el Ministerio de Salud Publica (MSP) a través de la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus
competencias, y verificara que corresponda a la denominacion descrita en la Ley Orgénica de Salud, aplicable a farmacias.

Los botiquines privados estaran a cargo de personas calificadas y certificadas para el manejo de medicamentos, bajo la
responsabilidad del representante legal del establecimiento, en concordancia con el Art. 12 de la presente normativa.

Art. 41.- Los responsables técnicos de farmacias privadas, tienen la obligacion de garantizar el cumplimiento de sus
deberes y obligaciones conforme lo detallado en el articulo 47 de la presente normativa. Deberan mantener un registro
actualizado de su gestién y actividades, mismo que sera monitoreado por el representante legal del establecimiento o por el
jefe inmediato del responsable técnico.

Art. 42.- Estan habilitados como responsables técnicos los profesionales farmacéuticos cuyo titulo obtenido se encuentren
debidamente registrados en la Secretaria Nacional de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion - SENESCYT
0 quien ejerza sus competencias. Adicional deben estar registrados en el Ministerio de Salud Publica (MSP), a través de la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS, o quien ejerza sus
competencias.



Art. 43.-Nota: Articulo derogado por articulo 9 de Resolucién de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial
Suplemento 382 de 25 de Agosto del 2023 .

Art. 44.- Los responsables técnicos de las farmacias privadas, deben reportar mensualmente a la ARCSA los datos reales
sobre la compra, existencia y venta de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion que
se definan en la normativa especifica que regule a dichos medicamentos dentro de los diez (10) primeros dias héabiles del
mes siguiente, de conformidad con lo descrito en la Ley Organica de Prevencién Integral Fendmeno Socio Econdmico de
las Drogas y de Regulacién y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion.

El reporte del movimiento de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion de farmacias
privadas debe ser enviado a la ARCSA a través del procedimiento y/o sistema que la Agencia defina para el efecto en el
instructivo correspondiente.

Dicho reporte debera reposar en el establecimiento para fines de vigilancia y control por parte de la ARCSA. En el caso de
identificar inconsistencias, la Agencia procedera conforme la Ley Organica de Prevencion Integral Fenémeno Socio
Econdmico de las Drogas y de Regulacién y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion.

Art. 45.- El responsable técnico de la farmacia privada, debera reportar la dispensacion y expendio de medicamentos
antimicrobianos, dentro de los diez (10) primeros dias habiles del mes siguiente; en el sistema informatico establecido por
la Autoridad Sanitaria Nacional.

Dicho reporte debera mantenerse en el establecimiento para fines de vigilancia y control por parte de la ARCSA.

Art. 46.- El propietario o representante legal del establecimiento sujeto a vigilancia y control sanitario sera responsable de
lo siguiente:

- Que el establecimiento ejecute de manera Unica y exclusiva la(s) actividad(es) para la(s) que se otorg6 el permiso de
funcionamiento.

- Cumplir con las normativas vigentes relacionadas al funcionamiento del establecimiento a su cargo;

- Contar con la documentacion actualizada relacionada con el establecimiento y su actividad; vy,

- Otras que se establezcan en la presente normativa.

Art. 47.- Son deberes y obligaciones del responsable técnico de las farmacias privadas, ademas de las asignadas por la
Ley y por la Autoridad Sanitaria Nacional, las siguientes:

a. Brindar atencién farmacéutica durante su permanencia en el establecimiento;

b. Cumplir con las Buenas Practicas de Farmacia y Dispensacion en el establecimiento;

c. Orientar al representante legal del establecimiento o su delegado, sobre la planificacion adecuada que permita mantener
un stock de medicamentos en el establecimiento;

d. Asesorar al representante legal del establecimiento o su delegado sobre la planificacién adecuada que permita mantener
un stock de medicamentos genéricos en el establecimiento, conforme a las necesidades de salud de la poblacion del sector
donde se encuentra ubicada la farmacia privada;

e. Supervisar el cumplimiento de los aspectos técnicos y legales durante la recepcién, almacenamiento, dispensacion y
expendio de medicamentos y demas productos sujetos a control y vigilancia sanitaria;

f. Verificar que en el establecimiento se dispensen y expendan productos sujetos a control y vigilancia sanitaria con
Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria vigente;

g. Supervisar que no se dispensen ni expendan productos de uso y consumo humano caducados.

h. Supervisar que en el establecimiento se dispensen y expendan medicamentos bajo prescripcidn, asi como los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, Unicamente previa recepcion de la receta
médica o receta especial, seglin corresponda, suscrita por un profesional de la salud facultado para prescribir.;

i. Responsabilizarse del archivo cronoloégico, control y custodia de las recetas médicas dispensadas de medicamentos bajo
prescripcion médica (incluye recetas de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion),
preparaciones magistrales y preparaciones oficinales;

j. Para fines de control y vigilancia se mantendra la evidencia fisica, digital o electronica de las recetas médicas
dispensadas de medicamentos bajo prescripcion, preparaciones magistrales y preparaciones oficinales, por el lapso minimo
de cinco (5) afios. El tiempo de archivo de las recetas especiales dispensadas sera determinado en el instructivo que
ACESS, o quien ejerza sus competencias, emita para el efecto;

k. Culminado el tiempo de conservacion de las recetas, establecido en el literal anterior, solicitar a la ARCSA la autorizacion
para proceder a la destruccién de las recetas de medicamentos preparaciones magistrales y preparaciones oficinales;

|. Reportar a la ARCSA, dentro de los diez (10) primeros dias habiles del mes siguiente el movimiento del stock de los
medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion;

m. Verificar que se realice correctamente la elaboracién, almacenamiento, dispensacion y expendio de las preparaciones
magistrales que se soliciten bajo prescripcion de un profesional de la salud autorizado

n. Notificar a los proveedores de la farmacia privada en un término de sesenta (60) dias previos a la fecha de caducidad de
los medicamentos en general, medicamentos o productos bioldgicos, medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion, quienes estan obligados a retirar el producto del establecimiento, ya sea en su presentacion
comercial completa, envase primario completo, ristra completa o fraccién para posterior reposicion, en un término de treinta
(30) dias

0. Notificar a los proveedores de medicamentos en general, medicamentos o productos biolégicos, medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion caducados, que no fueron retirados oportunamente, a que
procedan con las gestiones correspondientes en la Agencia, para el proceso de destruccion; a excepcion de aquellos casos



en los cuales el responsable técnico de la farmacia privada no haya notificado a los proveedores la proximidad de
caducidad de los medicamentos antes descritos, en el tiempo establecido en el literal anterior, en tal caso, sera el
responsable técnico de la farmacia quien debe encargarse del proceso de destruccion de los productos, a través del
procedimiento que la ARCSA defina para el efecto en el instructivo correspondiente;

p. Garantizar junto con el representante legal el cumplimiento de los horarios de turnos que establezca la ARCSA para las
farmacias privadas.

g. Colaborar con el Sistema Nacional de Farmacovigilancia y el Sistema Nacional de Tecnovigilancia a través de la
identificacion, prevencién y notificacion ante la ARCSA, sobre los riesgos asociados a medicamentos en general,
medicamentos o productos biolégicos, medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion y
dispositivos médicos;

r. Capacitar al personal que labora en el establecimiento sobre aspectos técnicos de legislacion aplicable, recepcion,
almacenamiento, dispensacion y expendio de medicamentos en general, medicamentos o productos bioldgicos,
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion y dispositivos médicos, asi como de las
Buenas Practicas de Farmacia y Dispensacion. Debe elaborar un cronograma de las necesidades de capacitacion del
personal, y mantener evidencia fisica de las capacitaciones impartidas al personal;

s. Denunciar ante la ARCSA, cualquier incumplimiento o irregularidad de la normativa vigente y aplicable;

t. Supervisar que el establecimiento realice un control efectivo de plagas;

u. Supervisar que la infraestructura del establecimiento se encuentre en 6ptimas condiciones, garantizando el desarrollo de
las actividades;

v. Notificar al propietario o representante legal cualquier caso de robo, hurto, falsificacién o alteracion de las recetas de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotropicas y estupefacientes), para que en
el término de cinco (5) dias luego de haber ocurrido el incidente, el representante legal notifique obligatoriamente por
escrito a la ARCSA y presente la respectiva denuncia ante la Fiscalia General del Estado en cumplimiento con lo
establecido en el Cadigo Organico Integral Penal; y,

w. Supervisar y verificar que la receta de medicamentos antimicrobianos, haya sido prescrita y expendida conforme los
requisitos establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional y la normativa vigente especifica para la prescripcion,
dispensacion y expendio de medicamentos antimicrobianos.

Art. 48.- Quien esté a cargo de los botiquines privados (representante legal o persona asignada para el efecto), debe
cumplir con las siguientes responsabilidades:

a. Cumplir con la Guia Técnica de Almacenamiento y Expendio de medicamentos;

b. Realizar una planificacién adecuada para mantener un stock permanente de medicamentos genéricos y otros
autorizados al establecimiento;

c. Realizar la supervision permanente para el cumplimiento de los lineamientos de adquisicion, recepcion, almacenamiento
y expendio de los medicamentos y productos determinados por la Autoridad Sanitaria Nacional para este tipo de
establecimientos;

d. Verificar que en el establecimiento se expendan medicamentos y productos determinados por la Autoridad Sanitaria
Nacional, que cuenten con su respectivo registro sanitario, o notificacién sanitaria obligatoria vigente;

e. Supervisar y controlar que en el establecimiento se expendan Unicamente los medicamentos y productos determinados
por la Autoridad Sanitaria Nacional, cuya fecha de vigencia no haya expirado;

f. Supervisar que en el establecimiento se expendan medicamentos bajo prescripcion, Unicamente previa recepcién de la
receta médica suscrita por un profesional de la salud facultado para prescribir; en el caso de medicamentos
antimicrobianos, se debe verificar que la receta haya sido prescrita y expendida conforme los requisitos establecidos por la
Autoridad Sanitaria Nacional y en la normativa vigente especifica para la prescripcién y expendio de medicamentos
antimicrobianos;

g. Notificar a sus proveedores en un término de sesenta (60) dias previos a la fecha de caducidad de los medicamentos;
quienes estan obligados a retirar el producto del establecimiento, ya sea en su presentacion comercial completa, su envase
primario completo, ristra completa o fraccién para posterior reposicion en un término de treinta (30) dias.

h. Notificar a los proveedores de los medicamentos caducados, que no fueron retirados oportunamente a que procedan con
las gestiones correspondientes en la Agencia para el proceso de destruccion, a través del procedimiento que la ARCSA
defina para el efecto en el instructivo correspondiente.

i. Reportar mensualmente la informacion del expendio de medicamentos antimicrobianos, dentro de los diez (10) primeros
dias habiles del mes siguiente, en el sistema informatico establecido por la Autoridad Sanitaria Nacional;

j- Notificar obligatoriamente por escrito a la ARCSA, los incidentes en caso de falsificacion o alteracién de las recetas para
medicamentos determinados por la Autoridad Sanitaria Nacional, en un término de cinco (5) dias una vez detectado el
incidente; conforme el instructivo que se elabore para el efecto.

Art. 49.- En los casos de renuncia del responsable técnico de la farmacia privada, el representante legal del
establecimiento debe notificar a la ARCSA, adjuntando la documentacién pertinente que justifique la renuncia o el
documento que pruebe la desvinculaciéon del responsable técnico del establecimiento, dentro de los quince (15) dias
término posteriores a la renuncia o ausencia, y actualizara la informacion respecto al responsable técnico que asumira
dichas funciones.

Art. 50.- Cuando el profesional farmacéutico haya renunciado a la farmacia privada, como representante técnico o se
encuentre vinculado a la misma sin su autorizacidn, podrd solicitar la desvinculacién a la ARCSA, adjuntando la
documentacion de respaldo.

Art. 51.- Los profesionales extranjeros que requieran ejercer la responsabilidad técnica de farmacias privadas, deben
realizar el proceso establecido por la SENESCYT 0 quien ejerza sus competencias, para que el titulo profesional
corresponda a lo requerido como profesional farmacéutico. Adicional debe registrarse en la Agencia de Aseguramiento de
la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS o quien ejerza sus competencias conforme a la



normativa vigente.

CAPITULO VII
DE LAS FARMACIAS QUE SON PARTE DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD PRIVADOS QUE REALIZAN
DISPENSACION Y EXPENDIO AL USUARIO EXTERNO

Art. 52.- Las disposiciones establecidas en el presente capitulo, son aplicables a las farmacias que funcionan en el interior
de establecimientos de salud privados y que dispensen medicamentos a personas que no se atiendan en el establecimiento
de salud.

Art. 53.- Las farmacias de establecimientos de salud privados, que cuenten con el servicio de dispensacién y/o expendio al
usuario externo, debera contar con el permiso de funcionamiento otorgado por la ARCSA y someterse a las disposiciones
establecidas en las consideraciones y capitulos generales de la presente normativa.

CAPITULO VIII
FARMACIAS Y BOTIQUINES PRIVADOS

Art. 54.- Las farmacias y botiquines privados deben cumplir con lo establecido en la presente normativa y con otras
regulaciones aplicables, los mismos estan sujetos a las disposiciones, control y vigilancia sanitaria de la ARCSA.

Art. 55.- Las disposiciones establecidas en el presente capitulo, son aplicables a las farmacias privadas y botiquines
privados, instalados en el territorio nacional que brindan atencion al publico en general. Sin perjuicio de las consideraciones
generales y otros enunciados establecidos en los capitulos de la presente normativa que apliquen a farmacias privadas y
botiquines privados.

Art. 56.- Las farmacias privadas deben mantener un stock permanente de medicamentos y otros productos autorizados
conforme la necesidad epidemiolégica de la poblacion. Adicional podran expender o vender otros productos autorizados
conforme lo establecido en la Ley Orgéanica de Salud.

Art. 57.- En los supermercados, comisariatos o centros comerciales, se puede instalar una seccion de medicamentos de
venta libre o una farmacia privada debidamente identificada e individualizada, la cual estara bajo la responsabilidad técnica
de un profesional farmacéutico. La seccién de medicamentos de venta libre no debe estar junto a productos toxicos,
productos de higiene doméstica, alimentos en general y procesados, plaguicidas de uso doméstico u otros productos que
puedan generar contaminacién cruzada a los medicamentos; estos deben estar en un area especifica debidamente
identificada en la que se podra expender Unicamente medicamentos de venta libre.

Art. 58.- La farmacia privada, que se instale en supermercados, comisariatos o centros comerciales debe cumplir con los
requisitos para el funcionamiento de una farmacia privada, y con lo establecido en la Ley Orgéanica de Salud y la normativa
aplicable vigente.

Art. 59.- Las farmacias privadas que se instalen en estaciones de servicios o gasolineras, deberan cumplir con todos los
requisitos establecidos en la presente resolucién y deberan contar con un area exclusiva e individual con la finalidad de
evitar la contaminacion de los medicamentos. Estas farmacias privadas, deben cumplir obligatoriamente los turnos
establecidos por la ARCSA.

Art. 60.- Los botiquines privados pueden aperturarse Unicamente en zonas rurales donde no existan farmacias, y estan
autorizados para expender Unicamente dispositivos médicos clasificados como de riesgo bajo, incluidos preservativos,
medicamentos y otros productos que determine la Autoridad Sanitaria Nacional.

Los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (psicotropicas y estupefacientes) no
podran ser comercializados en estos establecimientos.

Art. 61.- Las preparaciones magistrales y oficinales deben ser elaborados Unicamente en la farmacia privada por el
profesional farmacéutico. Las preparaciones magistrales deben elaborarse acorde a lo descrito en la receta del médico: no
podran ser almacenadas sin el debido respaldo de las recetas emitidas por el médico. Las preparaciones oficinales deberan
elaborarse en base a lo descrito en las farmacopeas y formularios nacionales e internacionales; las cuales podran
almacenarse en un stock acorde al volumen de recetas emitidas por el médico.

Art. 62.- Las preparaciones magistrales y oficinales deben ser no estériles o acorde a las lineas aprobadas por la autoridad
competente. Las preparaciones magistrales y oficinales, se preparan para una administracién a plazo definido y corto, por
lo que deben poseer fecha de vencimiento asignadas acorde al periodo de tratamiento.

Art. 63.- Las farmacias privadas que no dispongan de los medios necesarios para la elaboracion de preparaciones
magistrales y oficinales, podran encomendar a otro establecimiento legalmente autorizado y que cumpla obligatoriamente
con todas las condiciones establecidas en la Guia de Buenas Practicas de Farmacia y a la normativa legal aplicable, la
realizacién de estos tipos de productos.

Las farmacias privadas que elaboren preparaciones magistrales y oficinales, deberan cumplir de lo que dispone la guia de
Buenas Practicas de Farmacia para la elaboracion y control de calidad de preparaciones magistrales y oficinales,
establecida por la ARCSA, las mismas estaran a cargo de un profesional farmacéutico, cumpliendo con la reglamentacion
respectiva.



CAPITULO IX
DE LA PRESCRIPCION Y RECETA MEDICA

Art. 64.- La receta médica para la prescripcién de medicamentos de uso y consumo humano, sera valida a nivel nacional y
se emitira en idioma castellano, sin perjuicio de la utilizaciéon de estandares de terminologia clinica que se requieran para
los casos de emisidn en formato electrénico.

Art. 65.- La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, en el
ambito de control de la dispensacion y expendio de medicamentos, tendra a mas de las responsabilidades previstas en la
normativa vigente la elaboracién de la lista de medicamentos antimicrobianos que cuentan con registro sanitario vigente en
el pais, la misma que debera ser actualizada periddicamente y publicada en su pagina web y canales informativos,
conforme a la normativa técnica y a los instructivos que ésta emita para el efecto.

Art. 66.- El archivo y custodia de las recetas fisicas, asi como el procedimiento para el archivo de las recetas electrénicas
dispensadas o expendidas por las farmacias y botiquines privados, se sujetara a lo dispuesto por la ARCSA.

Art. 67.- Es obligacion de las farmacias y botiquines privados, llevar un registro completo, fidedigno, actualizado y demas
documentos que respalden la gestién de los medicamentos antimicrobianos.

Art. 68.- Para el control del archivo de las recetas médicas, los representantes legales de las farmacias y botiquines
privados, facilitaran al personal técnico de la ARCSA designado, el acceso a los archivos fisicos o electrénicos de las
recetas médicas dispensadas.

CAPITULO X
CONTROL DE EXPENDIO Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANOS

Art. 69.- La receta que contenga la prescripcion de medicamentos antimicrobianos tendra una vigencia maxima de tres (3)
dias, contados a partir de la fecha de su prescripcion. Una vez vencido el tiempo de vigencia de la receta médica, no se
podra dispensar o expender los medicamentos antimicrobianos prescritos en ella, correspondiéndole al usuario/paciente
acudir a una nueva evaluacion clinica.

Art. 70.- Las farmacias y botiquines privados, previo a la dispensacién y/o expendio, seguin corresponda, de medicamentos
antimicrobianos, verificaran que la receta médica fisica o electronica, cuente con la informacién y datos establecidos en la
presente normativa, asi como en los reglamentos definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional, sin enmendaduras ni
tachones.

Art. 71.- Las farmacias y botiquines privados deben reportar mensualmente a la ARCSA en la herramienta que el Ministerio
de Salud defina para el efecto, dentro de los diez (10) primeros dias habiles del mes siguiente, la informacién de
medicamentos antimicrobianos que la Autoridad Sanitaria Nacional determine.

Art. 72.- Las farmacias y botiquines privados que dispensen o expendan medicamentos antimicrobianos a través de recetas
fisicas (impresas y/o manuscritas), deben hacer constar con sello en la receta médica la frase "DISPENSADA
COMPLETAMENTE" o "DISPENSADA PARCIALMENTE"; para el caso de recetas electronicas, el sistema utilizado debe
contemplar el registro de la frase "DISPENSADA COMPLETAMENTE" o "DISPENSADA PARCIALMENTE", segln los
criterios indicados anteriormente, con el detalle de la cantidad entregada y la fecha respectiva, tanto en las recetas fisicas
como electrénicas.

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

Cuando la farmacia o botiquin privado, complete la dispensaciéon y expendio de medicamentos antimicrobianos de una
misma receta, debe hacer constar la frase "DISPENSADA COMPLETAMENTE.

Art. 73.- Ninguna farmacia o botiquin privado podra dispensar o expender los medicamentos antimicrobianos de una receta
en la que conste la frase "DISPENSADA COMPLETAMENTE.

CAPITULO XI
ATENCION FARMACEUTICA

Art. 74.- Las farmacias privadas implementaran progresivamente la atencion farmacéutica, tomando como referencia en lo
aplicable, el Manual "Atencion farmacéutica en las Farmacias de la Red Publica Integral de Salud, Red Privada
Complementaria y en las Farmacias Privadas"”, emitido por la Autoridad Sanitaria Nacional, y el instructivo que para el
efecto emita la ARCSA.

Nota: Articulo sustituido por articulo 10 de Resolucién de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial Suplemento 382
de 25 de Agosto del 2023 .

Art. 75.- El profesional farmacéutico que realiza atencién farmacéutica registrara su intervenciéon en el formulario
correspondiente en funcién de los medicamentos y la terapia farmacolégica que haya definido el profesional prescriptor, de
requerir alguna aclaracién debe comunicarse con él directamente. El profesional farmacéutico no modifica las



prescripciones médicas.

Nota: Articulo sustituido por articulo 10 de Resolucién de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial Suplemento 382
de 25 de Agosto del 2023 .

Art. 76.-Nota: Articulo derogado por articulo 11 de Resolucién de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial
Suplemento 382 de 25 de Agosto del 2023 .

Art. 77.- El espacio asignado para brindar la atencion farmacéutica debe reunir los siguientes requisitos:

a. Area que permita la atencién farmacéutica individualizada y confidencial.

b. Equipamiento para toma de signos vitales y medidas antropométricas, cuando no se disponga de esa informacion.

c. Contar con un sistema de registro, procesamiento y resguardo de la informacién en fisico o electrénico, que garantice la
confidencialidad, segun normativa vigente.

d. Area adecuada para resguardo exclusivo de las historias farmacoterapéuticas de cada paciente, en caso de archivo
fisico. Esta informacion podra también ser electrénica, garantizando siempre la confidencialidad segun normativa vigente.

e. Medios de comunicacién y conexion a internet para facilitar el acceso a la informacidon necesaria, en fuentes
bibliogréficas confiables y actualizadas.

f. Insumos suficientes para cumplir con la higiene de manos.

Nota: Articulo sustituido por articulo 10 de Resolucion de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial Suplemento 382
de 25 de Agosto del 2023 .

Art. 78.-Nota: Articulo derogado por articulo 11 de Resolucién de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial
Suplemento 382 de 25 de Agosto del 2023 .

Art. 79.- El profesional farmacéutico que implementara la atencidon farmacéutica en la farmacia privada, elaborara un
procedimiento o instructivo para dicha implementacion, en el cual constara al menos:

a. Capacitar al auxiliar de farmacia respecto a la identificacion de los usuarios a los que se podria brindar la atencion
farmacéutica.

b. Fomentar la adherencia al tratamiento, para lo cual contaran con un modelo estandarizado de monitorizacion.

c. Brindar educacion sanitaria al paciente/cuidador de forma oral y escrita adaptada a su nivel sociocultural, mediante la
elaboracién de guias de educacion para asegurar la comprension del tratamiento.

d. Contar con un proceso estandarizado para la dispensacion de los medicamentos de forma segura y oportuna, mediante
el uso de sistemas personalizados de dosificacion (SPD), de acuerdo al grado de adherencia, patologia y condicion del
usuario.

e. Demas actividades inherentes a la atencion farmacéutica.

f. Aplicar segun corresponda, los anexos del Manual de Atencion Farmacéutica, indicados en el instructivo que la Agencia
elabore para el efecto conforme la capacidad o categorizaciéon (cuando aplique) mencionada en el permiso de
funcionamiento de la farmacia.

Nota: Articulo sustituido por articulo 10 de Resolucién de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial Suplemento 382
de 25 de Agosto del 2023 .

CAPITULO XII
DE LA VIGILANCIA Y CONTROL

Art. 80.- De acuerdo a su planificacion y/o cuando sea pertinente, la ARCSA efectuara inspecciones de vigilancia y control
posterior a los establecimientos mencionados en esta normativa y demas leyes aplicables; en el caso que se evidencie
algun incumplimiento se procedera conforme a lo establecido en la Ley Organica de Salud, sin perjuicio de las sanciones
civiles y penales a las que hubiere lugar.

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

Art. 81.- Los representantes legales de las farmacias y botiquines privados que dispensen o expendan medicamentos,
permitiran el acceso a funcionarios de la ARCSA con el fin de que verifiguen el cumplimiento de la normativa legal vigente;
asi como, estaran obligados también a presentar la documentacion que les sea requerida sobre la gestion de los
medicamentos.

Art. 82.- Si como resultado del control posterior realizado por la ARCSA, se determina incumplimiento de la farmacia o
botiquin privado, se procedera conforme a lo establecido en la Ley Organica de Salud y Ley de Drogas, sin perjuicio de las
sanciones civiles y penales a las que hubiere lugar.

Art. 83.- En lo relacionado a casos de control de precios fijados por el Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios
de Medicamentos de uso humano, la Agencia sera la encargada de realizar el control de precios que permita establecer el
cumplimiento de los precios fijados por el Consejo y a su vez identificar posibles infracciones. Para el efecto, se debera
realizar controles en campo de manera periddica. Cuando se identifique un incumplimiento en la aplicacién de los precios
de venta al publico fijados por el Consejo, la ARCSA debera ponerlo en conocimiento de la Secretaria Técnica, que emitira



un informe motivado. a fin de que el Consejo proceda a aplicar el Régimen de Fijacién Directa de Precios.

Art. 84.- La ARCSA, en el ambito de control de la prescripcion, dispensaciéon y expendio de medicamentos, tendrd a mas
de las responsabilidades previstas en la normativa vigente, verificar que las recetas de los medicamentos antimicrobianos,
tengan una vigencia maxima de tres (3) dias.

Art. 85.- Durante los procesos de control, la ARCSA en el ambito de sus competencias verificara que la receta fisica
(impresas y/o manuscritas) o electrénica conste con la firma certificada del profesional prescriptor, manuscrita o electrénica
y que los datos del medicamento en la receta no deberan contener siglas ni abreviaturas.

Art. 86.- La ARCSA o quien ejerza sus competencias verificara, en las inspecciones de control, que las farmacias privadas,
cumplan progresivamente con la implementacién de la atencién farmacéutica, establecida en el Capitulo Xl de la presente
normativa.

Nota: Articulo sustituido por articulo 12 de Resolucién de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial Suplemento 382
de 25 de Agosto del 2023 .

Art. 87.- Si el responsable técnico del establecimiento farmacéutico incumple con los deberes y obligaciones descritas en la
presente normativa técnica sanitaria, se procedera con el establecimiento farmacéutico, conforme a lo establecido en la Ley
Organica de Salud, sin perjuicio de las sanciones civiles y penales a las que hubiere lugar.

CAPITULO XIII
REPORTE DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS

Art. 88.- Las farmacias privadas deben registrarse de forma obligatoria en el Sistema Informatico "Reporte de Precios de
Medicamentos - RPM", implementado y administrado por la Secretaria Técnica de Fijacién y Revisiébn de Precios de
Medicamentos de Uso Humano del Ministerio de Salud Publica, siguiendo el proceso establecido en la Guia Rapida del
Usuario de dicho sistema, publicada en la pagina web del Ministerio de Salud Publica.

Nota: Articulo sustituido por articulo 13 de Resolucion de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial Suplemento 382
de 25 de Agosto del 2023 .

Art. 89.- Las farmacias privadas reportaran cuatrimestralmente el precio de venta facturado al consumidor final, de todos
los medicamentos que han comercializado en dicho periodo.

CAPITULO XIV
ALTERACION DE RECETAS, FALSIFICACION, FORJAMIENTO, MUTILACION

Art. 90.- Para fines de vigilancia y control por parte de la Agencia, cuando se evidencie alteracion de receta, falsificacion,
forjamiento, mutilacién, para medicamentos de uso humano, o que sean utilizadas con propésitos comerciales, o con el fin
de procurarse sustancias estupefacientes, psicotrépicas o preparados que las contengan, la Coordinacion Zonal respectiva,
en base a sus competencias, emitira el informe técnico respectivo, e iniciara las acciones correspondientes.

DISPOSICIONES GENERALES

Primera.- Es obligacion de los representantes legales de farmacias y botiquines privados, asi como del responsable técnico
de la farmacia privada, hacer cumplir a quienes laboren en dichos establecimientos, lo dispuesto por la Autoridad Sanitaria
Nacional en la normativa vigente especifica, asi como dar cumplimiento a lo establecido en la presente normativa técnica
sanitaria.

Segunda.- Cuando se haya cerrado definitivamente una farmacia privada y el RUC correspondiente a ese establecimiento,
y no posea permiso de funcionamiento vigente, este establecimiento no estara calificado para el manejo de medicamentos
gue contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, ni autorizado para la venta, dispensacion y expendio de estos
medicamentos; por lo tanto la tenencia, comercializacion o expendio sera ilicito y podra incurrir en lo establecido en el
articulo 220 del Cadigo Organico Integral Penal.

Tercera.- La ARCSA informard mensualmente al Ministerio de Salud Publica, en el término de veinte (20) dias del siguiente
mes, los resultados de vigilancia y control sobre la dispensacion y expendio de medicamentos antimicrobianos en farmacias
y botiquines privados, conforme el &mbito de sus competencias.

Cuarta.- Todo establecimiento que tenga un permiso de funcionamiento de farmacia cuyo titular cancele voluntariamente
por cierre del establecimiento y después requiere obtener nuevamente el permiso de funcionamiento con actividad de
farmacia, en este caso sera considerado como obtencion del permiso por primera vez.

Quinta.- La ARCSA a través de la Coordinacion General Técnica de Certificaciones o quien ejerza sus competencias,
mantendra actualizada la lista de medicamentos antimicrobianos que cuenten con registro sanitario vigente, misma que
sera publicada en la pagina web institucional de forma periédica o cuando la Autoridad Sanitaria Nacional lo disponga.

Sexta.- El permiso de funcionamiento emitido por la ARCSA para las farmacias o botiquines privados sera suspendido o
cancelado cuando no se cumplan con lo establecido en la Ley de Salud y la presente normativa, conforme el procedimiento
establecido en la Ley Organica de Salud, sin perjuicio de las sanciones administrativas, civiles o penales a las que hubiera
lugar.



Séptima.- Durante el control y vigilancia a las farmacias, la ARCSA verificara que la dispensacién de los medicamentos bajo
receta médica o receta especial, se realice conforme los lineamientos establecidos en la normativa vigente emitida por la
Autoridad Sanitaria Nacional, o quien ejerza sus competencias.

Octava.- Si de los controles ejecutados por la ARCSA se encontrare establecimientos que han suspendido de manera
parcial o definitiva la atencion al publico, el respectivo informe sera puesto en conocimiento de la Autoridad Competente
para su juzgamiento y acciones correspondientes por la ARCSA.

Novena.- Las farmacias y botiquines privados a nivel nacional deben cumplir con lo establecido en el Cédigo Internacional
de Comercializacion de Sucedaneos de Leche Materna (CICSLM), las Resoluciones de la Asamblea Mundial de la Salud
sobre el tema o el codigo o normativa que aplique, tienen la obligacién de vigilar que sus practicas de comercializacion o de
atencién al publico estén acordes a los principios y objetivos del CICSLM y deben tomar medidas para asegurar que su
conducta se ajusta a lo dispuesto en el mismo.

Décima.- La receta médica puede ser fisica o electrdnica, la cual sera validada con la firma fisica, electrénica o digitalizada
del profesional de salud, segun corresponda. Para la receta electrénica, se validard como firma la signatura realizada en el
sistema informatico mediante el registro con usuario y clave de acceso.

Undécima.- La prescripcion de medicamentos externalizados se realizara en funcion del Plan de Externalizacién de
Farmacias y la lista de medicamentos definidos para el efecto por la Autoridad Sanitaria Nacional. La ARCSA o quien ejerza
sus competencias ejercera el control de la dispensacion y expendio de medicamentos, con énfasis en aquellos
medicamentos que consten en dicho plan, y el resultado ser4 comunicado a la Autoridad Sanitaria Nacional conforme el
instructivo que se emita para el efecto.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- Los responsables técnicos de farmacias privadas y representantes legales de botiquines privados, tendran un
plazo maximo de tres (3) meses contados a partir de la publicacion de los instructivos que se elabore sobre el sistema
informatico creado para el efecto por la Autoridad Sanitaria Nacional, para iniciar el reporte del control de ingresos, egresos
y saldos de medicamentos antimicrobianos, en relacion a las recetas dispensadas o expendidas.

Segunda.- En el plazo de tres (3) meses, contados a partir de la entrada en funcionamiento del sistema informatico para el
registro de antimicrobianos que la Autoridad Sanitaria Nacional elabore para el efecto, la ARCSA solicitard como requisito
obligatorio para la renovacion del permiso de funcionamiento de farmacias y botiquines privados, el Gltimo reporte del
control de ingresos, egresos y saldos de medicamentos antimicrobianos, en relacion a las recetas dispensadas o
expendidas, segun corresponda.

Tercera.- En el plazo de cuatro (4) meses, contados a partir de la publicacion de la presente resolucion en el Registro
Oficial, la ARCSA solicitard como requisito obligatorio para la renovaciéon del permiso de funcionamiento de farmacias y
botiquines privados, el ultimo reporte de precio de venta de medicamentos de uso y consumo humano facturado al
consumidor final en el sistema informatico que el Ministerio de Salud defina.

Cuarta.- En el plazo de doce (12) meses contados desde la publicacion de la presente Resolucion en el Registro oficial y,
en cumplimiento de la disposicion transitoria UNICA del Acuerdo Ministerial No. 00028-2021 publicado en el Tercer Registro
Oficial Suplemento 463 de 1 de junio del 2021 , mediante el cual la Autoridad Sanitaria Nacional publicé el Manual
"Atencién Farmacéutica en las Farmacias de la Red Publica Integral de Salud, Red Privada Complementaria y en las
Farmacias Privadas", la ARCSA o quien haga sus veces, con base en sus competencias de control, a través de un Plan
que se emita para el efecto, supervisaran la implementacién de la atencion farmacéutica en las farmacias privadas; y
reportaran anualmente a la Direccién competente del Ministerio de Salud Publica.

Nota: Disposicién sustituida por articulo 14 de Resolucién de la ARCSA No. 22, publicado en Registro Oficial Suplemento
382 de 25 de Agosto del 2023 .

Quinta.- En el plazo de seis (6) meses contados a partir de la publicacion de la presente Normativa Técnica Sanitaria en el
Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez
emitira el o los instructivos para su aplicacion.

DISPOSICION DEROGATORIA

Deroguese expresamente la Normativa Técnica Sanitaria para el control y funcionamiento de farmacias y botiquines
privados, emitida mediante Resolucion ARCSA-DE-008-2017-JCGO publicada en Registro Oficial No. 1002 del 11 de mayo
de 2017 .

DISPOSICION FINAL

Encéarguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente Resolucién a la Coordinacién General Técnica de
Certificaciones, por intermedio de la Direccion de Buenas Practicas y Permisos; y a la Coordinacién Técnica de Vigilancia y
Control Posterior, por intermedio de la Direccién Técnica competente, de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y

Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.

La presente normativa técnica sanitaria entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Registro Oficial.



Dado en la ciudad de Guayaquil el 14 de noviembre de 2022.

Abg. Ana Karina Ramirez Gomez, Mgs.
DIRECTORA EJECUTIVA DE LA AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA -

ARCSA "DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ.



