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NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA EL CONTROL Y FUNCIONAMIENTO DE
FARMACIAS Y BOTIQUINES
1.- ;La Resolucion ARCSA 008 2017-JCGO a que establecimientos es aplicable?

Esta resolucion es aplicable a todas las Farmacias y Botiquines privados que se
encuentren en el territorio nacional. No es aplicable a las Farmacias Institucionales o a
Farmacias Internas ya que se consideran servicios de salud.

2.- ¢Cuanto tiempo dura el permiso de funcionamiento?
Tendra vigencia de 1 afo calendario.

3.- ¢Cudles son los requisitos para el permiso de funcionamiento de Farmacias y
botiquines?

a. Solicitud para la apertura de una farmacia o botiquin;

b. Registro del titulo del responsable técnico en el MSP; (solo farmacias
privadas).

c. Contrato de trabajo o contrato de prestacion de servicios con el profesional
Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico (solo farmacias privadas).

4.- ¢(En qué casos se realiza una Notificaciéon por cierre temporal al
Establecimiento Farmacéutico?

a. Cierre temporal por modificacion (ampliacion o remodelacion de
establecimiento), realizando una solicitud dentro de 30 dias de anticipacion,
presentando la documentacion de justificacién, para la emision de la respectiva
autorizacion.

b. Los cierres temporales del establecimiento por fuerza mayor, se notificara al
ARCSA en un plazo no mayor a 15 dias presentando la respectiva justificacion.
El cierre temporal no podra ser mayor a 30 dias contados a partir de la
notificacion, pero podra extenderse indefinidamente si es justificado.

5.- ¢En qué casos se realiza una Modificacién al permiso de funcionamiento del
Establecimiento Farmacéutico?

a. Cambio del representante técnico, debera ser notificado a la ARCSA
inmediatamente adjuntando la renuncia del responsable técnico anterior y el
nuevo contrato de trabajo o contrato de prestacion de servicios vigente del
nuevo responsable técnico.

b. Cambio de la direccién del establecimiento.

6.- ¢Quiénes pueden ser responsables técnicos de los Establecimientos
Farmacéuticos, cuantas y dénde?

Son responsables técnicos los Profesionales de tercer nivel Quimicos Farmacéuticos y
Bioguimicos Farmacéuticos incluyendo las menciones y los que cuenten ademas con
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un cuarto nivel. Podran representar hasta tres establecimientos farmacéuticos en todo
el territorio nacional.

7.- ¢Que responsabilidades tiene el representante técnico de una farmacia?

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

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

c. Realizar junto al Representante Legal del establecimiento o su delegado una
planificacién adecuada para mantener un stock permanente de medicamentos
en el establecimiento;

d. Realizar junto al Representante Legal del establecimiento o su delegado una
planificacién adecuada para mantener un stock permanente de medicamentos
genéricos en el establecimiento, conforme a las necesidades de salud de la
poblacién del sector donde se encuentra ubicada la farmacia;

e. Realizar la supervision permanente para el cumplimiento de los aspectos
técnicos y legales al momento de la adquisicidn, recepcién, almacenamiento,
transporte, dispensacion y expendio de medicamentos y demas productos
sujetos a control y vigilancia sanitaria;

f. Verificar que en el establecimiento se expendan productos sujetos a control y
vigilancia sanitaria que cuenten con su respectivo Registro Sanitario o
Notificacion Sanitaria Obligatoria;

g. Supervisar y controlar que en el establecimiento se expendan Unicamente los
productos cuyo tiempo de vigencia no haya expirado;

h. Supervisar que en el establecimiento se dispensen las concentraciones y
presentaciones correctas, Unicamente previa recepciéon de la receta médica
suscrita por un profesional de la salud autorizado para los medicamentos de
prescripcion, asi como los que contengan sustancias psicotropicas vy
estupefacientes;

i. Responsabilizarse del archivo cronolégico, control y custodia de las recetas
médicas dispensadas/despachadas de medicamentos bajo prescripcion,
preparaciones magistrales y preparaciones oficinales; manteniendo para fines
de control y vigilancia evidencia fisica o digital de las recetas médicas
dispensadas por el lapso minimo de cinco (5) afios;

j. Solicitar anualmente a la ARCSA la autorizacién para proceder a la destruccion
de las recetas del afio anterior;

k. Responsabilizarse del archivo, control y custodia de las recetas fisicas
especificas de medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y
psicotropicas dispensadas; y, reportar dentro de los diez (10) primeros dias
habiles del mes siguiente a la ARCSA el movimiento de stocks de estos
medicamentos;

I.  Verificar que la elaboracién, almacenamiento y el expendio de todas las
preparaciones magistrales que se soliciten bajo prescripcién de un profesional
de la salud autorizado, se realice adecuadamente;

m. Notificar a sus proveedores en un plazo minimo de sesenta (60) dias previos a
la fecha de caducidad de los medicamentos en general, medicamentos
bioldgicos, medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
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fiscalizacion, productos naturales procesados de uso medicinal y dispositivos
médicos; quienes deberan retirar el producto del establecimiento, ya sea en su
presentaciéon comercial completa, envase primario completo, o fraccion para
proceder con su destruccion;

Notificar a la ARCSA para proceder la destruccion a través del titular del
registro sanitario o notificacion sanitaria obligatoria de los productos caducados
gue no fueron retirados por los proveedores al no cumplir con las condiciones
sefialadas en el numeral anterior;

Notificar a sus proveedores en un plazo minimo de sesenta (60) dias previos a
la fecha de caducidad de los medicamentos en general, medicamentos
bioldgicos, o medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, quienes deberan retirar el producto del establecimiento, ya sea en
su presentacién comercial completa, envase primario completo, ristra completa
para posterior reposicién, en un plazo maximo de treinta (30) dias con
productos de fecha de elaboracion reciente;

Garantizar junto al Representante Legal con el cumplimiento por parte de la
farmacia de los horarios de turnos que establezca la ARCSA,;

Colaborar con el Sistema Nacional de Farmacovigilancia y el Sistema Nacional
de Tecnovigilancia a través de la identificacion, prevencion y notificacion ante
la ARCSA, sobre los riesgos asociados a medicamentos y dispositivos
médicos;

Ejecutar la capacitacion del personal que labora en el establecimiento sobre
aspectos técnicos de legislacion aplicable, recepcion, almacenamiento,
dispensacion y expendio de medicamentos y demas productos de uso y
consumo humano autorizados; asi como de las Buenas Practicas de Farmacia
y Dispensacion. Se debe elaborar un cronograma de las necesidades de
capacitacion del personal, y se debe mantener evidencia fisica de las
capacitaciones dictadas al personal;

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

Supervisar que el establecimiento realice un control efectivo de plagas;
Supervisar que la infraestructura del establecimiento se encuentre en dptimas
condiciones, garantizando el desarrollo de las actividades.

8.- ¢Quiénes pueden ser responsables de los botiquines?

Personas que hayan culminado el bachillerato como minimo y estén debidamente
capacitadas. No se podran instalar botiquines en zonas urbanas.

9.- ¢Si un profesional extranjero desea ser representante técnico de una

Farmacia que debe hacer?

Debe revalidar su titulo profesional en una institucién de educacién superior y registrar
su titulo como profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico ante la

SENESCYT y el MSP.

10. ¢ Cuales son las prohibiciones en farmacias y botiquines?

Arcsa, para que tu estés bien, hacemos las cosas bien
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a. Lainstalacion de cualquier tipo de consultorio médico, odontoldgico, obstétrico,
psicologico y laboratorios clinicos o areas de toma de muestras biolégicas;

b. Ofrecer o brindar consulta médica, obstétrica, odontolégica o psicolégica de
ningun tipo;

c. Aplicar tratamientos, sean estos invasivos o0 no, y realizar toma de muestras;

d. Mantener acumulados envases secundarios vacios de medicamentos;

e. Elaborar, distribuir, importar, exportar, comercializar, dispensar y expender
productos sujetos a control y vigilancia sanitaria caducados, falsificados, de
contrabando y muestras médicas;

f. La visita médica;

g. Entregar, regalar o comercializar muestras médicas;

h. Alterar o modificar la informacion de las etiquetas de los medicamentos.

11. ¢ Por qué se prohibe la visita médica en farmacias y botiquines privados?
La Ley Organica de Salud, establece:

“Art. 168.- Son profesionales de la salud humana facultados para prescribir
medicamentos, los médicos, odontdlogos y obstetrices.

Art. 172.- En las farmacias y botiquines no se podra ofrecer o dar consulta médica,
obstétrica, odontoldgica, aplicar tratamientos, realizar toma de muestras ni tener
laboratorios clinicos.

Art. 174.- Se prohibe a los expendedores de farmacias recomendar la utilizaciéon de
medicamentos que requieran receta médica o cambiar la sustancia activa prescrita, sin
la autorizacién escrita del prescriptor”.

Art. 259 de las Definiciones: “Casas de representacion.- Son los establecimientos
farmacéuticos autorizados para realizar promocidn médica, importacion y venta al por
mayor a terceros de los productos elaborados por sus representados. Deben cumplir
con buenas practicas de almacenamiento y distribucion determinadas por la autoridad
sanitaria nacional. Requieren para su funcionamiento de la direccion técnica”.

El Acuerdo Ministerial 0179 publicado en Registro Oficial 416, 30 de marzo del 2011.
Por el cual se expide EL REGLAMENTO PARA LA PUBLICIDAD Y PROMOCION DE
MEDICAMENTOS EN GENERAL, PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE
USO MEDICINAL, MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS.

En el CAPITULO IV DE LA PROMOCION Y VISITA MEDICA:

“Art. 14.- La promocién de los medicamentos, productos naturales procesados de uso
medicinal, medicamentos homeopaticos v dispositivos médicos, debe ser realizada a
los profesionales de la salud autorizados para prescribir, a través de los visitadores a
médicos.

4|Pagina

Arcsa, para que tu estés bien, hacemos las cosas bien

Cdla. Samanes, Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Bloque 5. Guayaquil - Ecuador

Telf.: (593 4) 3727440

www.controlsanitario.gob.ec




e Agencia Nacional
[ () de Regulacion, Control Ministerio
..... y Vigilancia Sanitaria de Salud Publica

Direccién Técnica de Elaboracion, Evaluacion y
Mejora Continua de Normativa, Protocolos y
Procedimientos

Art. 15.- La promocién de los medicamentos a través de los visitadores a médicos,
debe sustentarse tanto en la informacién terapéutica aprobada durante la obtencién
del reqgistro sanitario del producto, como en las evidencias cientificas. El titular del
registro sanitario, responsable de la comercializacion del producto, debe estar en
condiciones de facilitar dichas evidencias cientificas a peticion de los profesionales de
la salud autorizados para prescribir”.

En las definiciones de esta misma resoluciéon establece:

“Promocién.- Se refiere a todas las actividades informativas y de persuasion
desplegadas por los fabricantes y distribuidores de medicamentos, productos naturales
procesados de uso medicinal, medicamentos homeopaticos, y dispositivos médicos,
dirigida a los prescriptores con el objeto de inducir a la prescripcién, al suministro, o a
la adquisicion de estos productos, a través de la visita médica.

Publicidad.- Toda forma de oferta informatica, escrita, visual y otros, dirigida al publico
en general, destinada a promover la prescripcion, dispensacion, venta, y uso o
consumo de: medicamentos, productos naturales procesados de uso medicinal,
medicamentos homeopaticos, y dispositivos médicos, de venta libre”.

En virtud de lo antes descrito se prohibe la visita médica que constituye la promocion
de medicamentos ya que esta direccionada Unicamente al profesional de la salud
facultado para prescribir, los dependientes de farmacias en base a la Ley no deben
modificar la prescripcién de los medicamentos. Asi como se prohibe la consulta
médica en las farmacias y botiquines. El incumplimiento al art. 174 de la Ley Organica
de Salud, se sanciona en base al art. 244 de la misma ley.

Las actividades administrativas relacionadas con la compra y adquisicion de
medicamentos y la publicidad de medicamentos de venta libre no se encuentran
prohibidas.
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