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Versidn Descripcidn Fecha de Actualizacidn
1.0 Emision de Original 21/08/2015
20 Se actualiza debido a la emision de la Resolucién ARCSA-DE-008- 12/06/2017

2017-JCGO
Actualizacién del formato del instructivo y actualizacién de codigos.
Se actualiza el Anexo 2 “Buenas Practicas de Farmaciay
Dispensacién para Farmacias y Botiquines privados”, para incluir el
procedimiento de cierre definitivo de farmacias.
Modificaciones realizadas:
=  Modificacién del objetivo.
= Inclusién de consideraciones generales y definiciones.
= Actualizacién de informacién, requisitos y lineamientos
conforme a la Resolucion ARCSA-DE-2022-012-AKRG que
expide la Normativa Técnica Sanitaria para el
funcionamiento de farmacias y botiquines privados a nivel
nacional, control de expendio y dispensacién de
4.0 medicamentos, y atenciéon farmacéutica; y Resolucion Marzo/2024
ARCSA-DE-2021 -006-AKRG gue expide la Normativa Técnica
Sanitaria para la regulacion y control de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.
= Actualizacién de anexos.
= Implementacion del Anexo 7. Atencidn Farmacéutica.
= Actualizacion de formato del instructivo con la nueva imagen
de la Agencia.

3.0 08/08/2019
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1. OBIJETIVO DEL INSTRUCTIVO

Establecer de forma detallada el procedimiento y requisitos para la obtencién del permiso de
funcionamiento de farmacias y botiquines radicados en todo el territorio nacional y los lineamientos
para su funcionamiento.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

a. Lasfarmacias 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.

b. 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, deberdn 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.

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

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

e. Se prohibe la dispensacion de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacidn (psicotropicas y estupefacientes) que no cuenten con receta especial, emitida
por profesionales autorizados para prescribirlas, en concordancia con el articulo 171 de la
Ley Orgdnica de Salud.

f. El permiso de funcionamiento tendra vigencia de un (1) afio calendario, contados a partir de
la fecha de su emision.

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

h. Una vez otorgado el permiso de funcionamiento a farmacias y botiquines privados, el
establecimiento podra ser inspeccionado, en cualquier momento conforme a la planificacién
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 atencion a denuncias ciudadanas o solicitudes de la Autoridad Sanitaria.

i. 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 psicotrépicos).

j. 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 -
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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 (Unicamente cuando cuente con stock fisico y reporte en cero), que se definan
en la normativa especifica que regule a dichos medicamentos, y el reporte mensual de
medicamentos antimicrobianos.

k. 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 biolédgicos, insumos y dispositivos médicos, cosméticos y productos dentales.

I.  Sienlafarmacia privada se desea expender otros productos de uso y consumo humano, esta
deberd 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 comercializacién 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.

m. En caso de fallecimiento de la razdn social de persona natural, para proceder a los diferentes
tramites, el solicitante debe presentar una posesion efectiva.

3. INSTRUCCIONES

3.1. Las farmacias y Botiquines privados previo a su funcionamiento deben obtener el permiso
de funcionamiento respectivo, de acuerdo al siguiente procedimiento:
Remitirse al Anexo 1: Obtencidn renovacion y cancelacion del permiso de funcionamiento
de farmacias y botiguines.

3.2. Una vez obtenido el permiso de funcionamiento, la farmacia o botiquin para su
funcionamiento, debe cumplir con lo establecido en:

Remitirse al Anexo 2: Buenas Practicas de Farmacia y Dispensacién para Farmacias vy
Botiquines

3.3. Las Farmacias que realicen formulas magistrales y/u oficinales pueden guiarse con lo
sefialado en:
Remitirse al Anexo 3: Buenas Prdcticas de Farmacia para la elaboracion y control de
preparados magistrales y oficinales

3.4. Atencion Farmacéutica, se toma como referencia en lo aplicable, el Manual "Atencién
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:

Remitirse al Anexo 7: Guia de Atencion Farmacéutica.
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3.5. Para el cumplimiento de las Practicas adecuadas de almacenamiento y expendio para
botiquines, debe:

Remitirse al Anexo 2: Buenas Practicas de Farmacia y Dispensacidn para Farmacias vy
Botiquines

4. ANEXOS

e Anexo 1: Guia Externa “Obtencion del Permiso de Funcionamiento de Farmacias y Botiquines
Privados”

e Anexo 2: Guia Externa “Buenas Practicas de Farmacia y Dispensacion para Farmacias y
Botiquines”

e Anexo 3: Guia Externa “Buenas Practicas de Farmacia para la elaboracién y control de calidad
de preparaciones magistrales y oficinales”

e Anexo 4: Formato F-B.3.2.2.19-EST-01-01 “Notificacion de medicamentos caducados”

e Anexo 5: Formato F-B.3.2.2.19-EST-01-02 “Registro de Actividades del Responsable Técnico”

e Anexo 6: Formato F-B.3.2.2.19-EST-01-03 “Guia de verificacion de Buenas Practicas de
Farmacia para la elaboraciéon y control de calidad de preparaciones magistrales y oficinales”

e Anexo 7: Guia Externa de Atencion Farmacéutica.
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REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1

OBTENCION, RENOVACION Y CANCELACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS
Y BOTIQUINES PRIVADOS

1. OBIJETIVO
Orientar al usuario externo de forma detallada, clara y precisa los requisitos, lineamientos vy el
procedimiento para la obtencion, renovacién y cancelacion del Permiso de Funcionamiento de
Farmacias y Botiquines a través del sistema informatico a fin de agilizar y optimizar el proceso al
usuario.

2. PASOS A SEGUIR

2.1. Creacidn del usuario y contrasefia.
Para la creacién del usuario y contrasefia, por favor dirigirse a la Guia correspondiente (Ver. |E-
B.3.0-PF-02. Instructivo Externo: Obtencién del Permiso de Funcionamiento: Anexo 1. (GE-B.3.0-
PF-02-01) Guia del Usuario — Creacién de usuario y contrasefia en el sistema informatico para
obtener el permiso de funcionamiento.), o documento que lo sustituya.

2.2. Ingreso al sistema automatizado.
El  usuario deberd ingresar al sistema a través del  siguiente  link:
http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/ (directamente); o, a través del portal
web de la ARCSA https://www.controlsanitario.gob.ec/, mediante la opcion “Tramites ARCSA
(Requisitos y Tutoriales)” > “Establecimientos” > “Permisos de funcionamiento”.

f Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria > Programas y Servicios > Permisos de Funcionamiento

Permisos de Funcionamiento

Permisos de Funcionamiento

® Emision del Permiso de Funcionamiento c

e Solicitud de actualizacion de datos en permiso de funcionamiento

e Solicitud de consultas técnicas en permiso de funcionamiento
* Modificacion del permiso de funcionamiento por cambio de direccion del establecimiento (farmacias y botiquines)

e Solicitud de cancelacién de permiso de funcionamiento

Responsable Técnicd

® Registro de responsables técnicos de establecimientos farmacéuticos
e Cambio de responsable técnico por el representante legal

e Solicitud para renuncia o cese de actividades de responsable técnico farmacéuticas

e Solicitud de autorizacion de destruccion de recetas.

IE-B.3.2.2.19-EST-01/V 4.0 / MAR / 2024 2|Pagina
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REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1

OBTENCION, RENOVACION Y CANCELACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS
Y BOTIQUINES PRIVADOS

INGRESO AL MODULO DE PERMISOS DE FUNCIONAMIENTO

Ingrese el nombre de la cuenta de usuario:

XANUM

Ingrese la contrasefia:

444444

= -

Registrarse  Recuperar contrasefia Manual para crear cuenta de usuario

Una vez que ha ingresado su nombre de usuario y contrasefia, al hacer clic en “Ingresar”, se
desplegara la pantalla de bienvenida donde se puede visualizar una breve descripcién del proceso
de obtencion del Permiso de Funcionamiento.

Agencia Nacional de ,
Regulacién, Control SISTEMAINFORMATICO
y Vigilancia Sanitaria

-
S &8 B UEE

— >z P = e
Consulta Res. 021 Tramites Res. 010 Inicio Portal Ir

MODULO DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Bienvenido XANUM al Sistema Automatizado de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) para la obtencion del permiso de
funcionamiento, certificado que se otorga a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con todos los requisitos para su
funcionamiento.

A continuacion usted podra descargarse el instructivo para ingresar al sistema y obtener su permiso de funcionamiento de manera agil, transparente y oportuna.
Hacer clic para descargar y visualizar el instructivo para obtener

el permiso de funcionamiento

Recuerde que: toda la informacion gue ingrese en este sistema sera validada y confirmada en el control posterior que se realice a su establecimiento.

Instructive para obtener el permiso de funcionamiento

3. OBTENCION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS Y BOTIQUINES
PRIVADOS.

3.1. Creacion de la solicitud.
a) Elusuario debera ingresar su solicitud a través del link “Tramites”.

FPORTAL
WwES

SEHSESESEtRER0O
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ANEXO 1

OBTENCION, RENOVACION Y CANCELACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS
Y BOTIQUINES PRIVADOS

NOTA 1: En caso de tener en el mismo establecimiento (direcciéon o ubicacién) mas
de una actividad comercial debe detallarse en la solicitud todas las actividades
adicionales registradas en el SRl o RISE. En caso que las actividades comerciales se
realicen en otro establecimiento (otra direccidon o ubicacién) deberd solicitar otro
permiso de funcionamiento.

NOTA 2: Si en la Farmacia ademdas de medicamentos de uso y consumo humano,
especialidades farmacéuticas, productos naturales procesados de uso medicinal,
productos bioldgicos, insumos y dispositivos médicos, cosméticos y productos
dentales, se desea expender otros productos de uso y consumo humano, se debera
obtener el permiso de funcionamiento respectivo para dicha actividad (cuando la
categoria no se encuentre exenta de permiso de funcionamiento), ademas de contar
con un espacio separado y definido para el almacenamiento y expendio de dichos
productos.

b) A continuacién se desplegara la siguiente pantalla:

A ia Naci | d
. A
SISTEMA INFORMATICO
Regulacidén, Control
Vigilancia Sanitari ARCSA
H B & & W e o
— prd b =~ &
- ~ -~ ~
Lista de solicitudesssssssss
o Solictudes 2014 @ Solicitudes 2015 & Solicitudes 2016 @) Solicitudes 2017 & Solicitudes 201 &) Solicitudes 2019 @) Solicitudes 2020 @ Solicitudes 2021
@ Crear solicitud  #” Editar solicitud  #” Reiniciar Solicitud % Desistir solicitud
# Inclusion de Aclividades ' Visualizar solicitud ¢ Nofificar productos cafiamo
No de la solicitud Establecimiento ~ # establecimiento Proceso Fecha de solicitud Fecha de emision Estado Solicitud inclusiones
& XANUM C.L. 1 Huevo permico de 20221223 Ingreso ver
funcicnamiento

En caso de asi requerirlo, el usuario podra visualizar la solicitud de su permiso de
funcionamiento actual, haciendo clic en la opcién del afio que desee visualizar.

c) Para procesar la solicitud del permiso de funcionamiento para el afio en curso, hacer clic
en la opcioén “Crear solicitud”

d) A continuacion se desplegara la siguiente pantalla, en la cual debe digitar el “Nimero de
RUC”; vy, el “Numero de establecimiento”, y hacer clic en la opcion “Validar
establecimiento”
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ANEXO 1

OBTENCION, RENOVACION Y CANCELACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS
Y BOTIQUINES PRIVADOS

Registrar datos del establecimiento

J Ingrese la informacién del establecimiento para ser verificada

Estimado Usuario:

& Sial momento de registrar sus datos, no coinciden o usted no esta de acuerdo con esa informacion, debe acercarse al Servicio de Rentas Internas {SRI) para actualizar el RUC.
= 8ino se cumple con los requisitos no podra continuar con el proceso,
o La solicitud que no culmine el proceso para la obtencién del permiso de funcionamiento, en un plazo de 48 horas, pasard a estado por reiniciar.

Ingrese los datos del

RUC: Mimero de establecimiento (sjemplo 1, 2, 3, etc)
0993047201001 [ validar establecimiento

Continuar >

NOTA 3: En caso que el establecimiento no se encuentre activo, aparecera el
siguiente cuadro de didlogo:

El establecimiento no esta active, por favor, i
acercarse al 5Bl para que actualice sus datos.

NOTA 4: En caso de no haber obtenido el permiso de funcionamiento del afio
anterior, se presentara el siguiente mensaje:

Mo posee permisos de anos anteriores. Acérquese
a su coordinacion zonal mas cercana v justifique
mediante oficio en secretaria general.Para
Requisitos de justificativos, ver instructivo.

Ok

El usuario deberd acercarse a la coordinacion zonal mds cercana para entregar un oficio y la
documentacion para realizar la respectiva justificacion.

e) Después de validar el establecimiento se presentara un mensaje con la razén social de su
establecimiento, si es la correcta se debe hacer clic en la opcidon “Ok y después
CONTINUAR”
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2a |HEPUBLIDA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1

OBTENCION, RENOVACION Y CANCELACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS
Y BOTIQUINES PRIVADOS

La Solicitud yva esta registrada para el
Establecimiento 5u permiso se registrar&aacute;
con la siguiente informaci®oacute:;n:

RAZ &oacute;M SOCIAL: XAMUM C.L. DIRECCION:
Calle Principal-= CARRETERC: 5/N KILOMETRO: 5/N
BARRIO: 5/M CIUDADELA: 5/N MANZAMNA: 5/N
CALLE: A¥. DEL EJERCITO CONJUNTO: 5/N BLOGUE:
S/M numerolLote->402 Calle Secundaria-=PADRE
SOLAMO. 51 esta informaci&oacute;n es
errGoacute;nea acgrquese a las oficinas del SRI
para actualizar su informaci&oacute;n antes de
continuar con el proceso.

Ok

f) A continuacién, se despliega la siguiente pantalla con una advertencia de “Atencion”, la
cual informa que las solicitudes en estado de INGRESO, tendran vigencia de 48 horas en
el sistema de permisos de funcionamiento, debe hacer clic en “Ok” para continuar con el
registro de datos.

La solicitud gque no culmine el proceso para la
obtencion del permiso de funcionamiento, en un
plazo de 48 horas, pasara a estado por reiniciar |

Ok

g) Se desplegard la siguiente pantalla, en la cual se deberd ingresar todos los datos
correspondientes al establecimiento farmacéutico:
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REPUBLIDA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1

OBTENCION, RENOVACION Y CANCELACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS
Y BOTIQUINES PRIVADOS

vor. El campo Zona, Distrito y Circuito es obligatorio Gnicamente para las Farmacias
@ ef permiso de funcionamiento. Una vez ingresada ia solicitud no podrd ser modificada

— El proceso que usted va ha realizar es

—Ingrese los datos del legal
Cédula / Identificacion: 7 Nombres completos: Género:
4, extranjero: || |
Correo electronico: Direccion de domicilio Teiéfono convencional Teléfono celutar.

~Ingrese los datos del

RUC. Numero de establecimiento (ejemplo: 1. 2, 3, etc)

1204074270001 1

Razénsociah Nombre comercial

TORRES VIEIRA VICENTE ENRIQUE |

Direccion Numero de lote / nomenciatura Interseccion Sector/Referencia

BARRIO: KENNEDY CALLE AV 3 ] SN CALLE 18Y CALLE 19 : i

Provincia _ ” Canton Parroquia

Provincia v Canton v | Parroquia v

El campo Zona, Distrito y Circuito es obligatorio inicamente para las Farmacias

<. L. Distito . o ——
Seleccione Zona v| Seleccione Distrito v | Seleccione Circuito v
Teléfono convencionakiejemplo: 042123123, 022385709) Teléfono celular Correo electronico:

[

NOTA 5: Recuerde que los Botiquines Unicamente estan autorizados para su funcionamiento
en Zonas Rurales

Para escoger una o mas actividades secundarias del establecimiento se debe dar clic en “Nueva
Actividad”.

— Actividad 1

Categoria
| Seleccione...
Eliminar actividad

Nueva actividad <:

h) En lista desplegable, el usuario debe escoger el tipo de establecimiento farmacéutico,
Farmacia o Botiquines, segun corresponda.

2.9 ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS-

E

2.11 ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS-> A MIENTOS FARMACEUTICOS HOMEOPATICOS
2.12 ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS->ESTABLECIMIENTOS DE EXPENDIO DE PRODUCTOS NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL
2.13 ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS->EMPRESAR DE LOGISTICA Y/O ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS(MEDICAMENT
2.14.1 LABORATORIOS FABRICANTES DE INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES PARA LA ELABORACION DE MEDICAMENTO
2.14.2 LABORATORIOS FABRICANTES DE INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES PARA LA ELABORACION DE MEDICAMENTO
2.14.3 LABORATORIOQS FABRICANTES DE INGREDIENTES FARMACEUTICOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES PARA LA ELABORACION DE MEDICAMENTO

2.10 ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS->FARMACIAS
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ANEXO 1

OBTENCION, RENOVACION Y CANCELACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS
Y BOTIQUINES PRIVADOS

i) Al seleccionar la actividad “ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS-FARMACIAS” se
desplegaran los siguientes campos:

=  Cédula del responsable técnico, en donde se debe ingresar el nimero de cédula del
Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico;

Actividad 1

Categoria
[ 210 ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS-FARMACIAS

Cédula del responsable técn ico
Eliminar actividad

NOTA 6: El Responsable Técnico puede ejercer la responsabilidad técnica de hasta
tres establecimientos farmacéuticos (farmacias, distribuidoras farmacéuticas, casas
de representacion y/o laboratorios farmacéuticos), en todo el territorio nacional. En
el caso que el Farmacéutico sea propietario del establecimiento puede
responsabilizarse ademas del propio establecimiento farmacéutico de uno adicional.

NOTA 7: En caso de no estar registrado en el sistema el Responsable técnico se debera
acercar a la coordinacion zonal mas cercana, solicitando el registro en el sistema del
profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico farmacéutico, con los siguientes

datos:
1. Nombres y Apellidos;
2. Numero de cédula;
3. Provincia, Ciudad y Direccion domiciliaria;
4. Nudmero de teléfono convencional;
5. Numero de teléfono celular;
6. Direccidn de correo electrénico;
7. Titulo profesional, debidamente registrado en el Ministerio de Salud Publica.

Para mas informacién ingrese al link: http://www.controlsanitario.gob.ec/registro-
de-responsables-tecnicos-de-farmacias-y-botiqunes/

i) Una vez llenados todos los campos requeridos debe hacer clic en la opcién “Guardar y
continuar”.

Hacer clic en la opcion
"Guardar y continuar”

== Regresar Guardar y continuar »= _
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ANEXO 1

OBTENCION, RENOVACION Y CANCELACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS
Y BOTIQUINES PRIVADOS

NOTA 8: En caso que alguno de los datos ingresados estén incorrectos aparecerd el siguiente mensaje con letras
rojas en la pantalla especificando cual es el error, para lo cual debera corregir los datos para continuar

Reqgistrar datos del establecimiento

ngrese la informacion para la solicitud del permiso de funcionamisnto por favor. EI campo Zona, Distrito y Circuito es obligatorio Gnicamente para las Farmacias
\erificar s informacion del establecimienta ya que con la misma s& generard &l permiso de funcionamiento. Una vez ingresada [a solicifud no podra ser modificada.

« FElProceso de nofificacion de [os establecimientos que vayan a realizar actividad vinculada con cafiamo en la etapa de obtencion del permiso de funcionamiento es obligatorio.

NOTA 9: En el caso que no se complete la solicitud, aparecerd el siguiente
mensaje:

La solicitud gue no culmine el proceso para la
obtencion del permiso de funcionamiento, en un

I plazo de 48 horas, pasara a estado por reiniciar |
b

k) Unavezllenados todos los campos requeridos el usuario debera adjuntar en formato PDF
los requisitos especificos del establecimiento. Para subir el archivo requerido debe dar
clic en la opcién “Seleccionar archivo”.

Cargar los requisitos para el permiso de funcionamiento

v Recuerde que los requisitos deben estar en formato pdf.

r— Requisitos segun las actividades seleccionadas o |
Actividad Requisitos U Adjuntos Descripcion
ﬂgmems gg[dgggTN%gﬁggoAg:ﬂgscQg]l‘EuLE(_)Dl’J\DV\.:HCO FARMACEUTICO O BICQUIMICO FARMACEUTICO REGISTRADC EN EL MINISTERIC DE |m‘ Ninguno archivo selec. INGRESO

<< Regresar Guardar y continuar »=

NOTA 10: El usuario previamente deberd escanear los requisitos y guardarlos en su ordenador para

poder adjuntar los requisitos que le solicite el sistema, para anexar lo solicitado deberd dar clic en
la opciéon “Abrir”.

IE-B.3.2.2.19-EST-01/V 4.0 / MAR / 2024 9|Pagina
Direccidn: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Pargue Samanes - blg. 5 Codigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

H WEVg
Teléfono: +593-4 372-7440 E’Mﬂ”ﬂ
www.controlsanitario.gob.ec




REPUBLICA
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Agencia Nacional de Regulacién,

ANEXO 1

Control y Vigilancia Sanitaria

OBTENCION, RENOVACION Y CANCELACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS

Y BOTIQUINES PRIVADOS

V (] ADrr [ "]
y -:(__-) - 0 » NORMATIVA_INSTRUCTIVOS » GEMERAL v G Buscar en GENERAL o
Organizar v Nueva carpeta == - E @
b
-
- Favori ~ Mombre Fecha de modifica.. Tipo Tamafio <
0 Favoritos | |
“ & Descargas @ ARCSA-DE-038-2020-MAFG PDF Document 1.038 KB =
| B Escritorio @ DEC227(3) PDF Document 159 KB
Cargar los requi = N
= Sitios recientes @ DECRETO-EJECUTIVO-1280 PDF Document 20 KB
[] ESTATUTO ORGANICO DE GESTION ORG... PDF Document 2.880 KB
Recuerds 18 Este equipo @ |E-B.3.0-PF-01_Descriptivo-de-estableci... PDF Document 82,198 KB
4 Descargas @ 1I-B.2.1.1-01_Elaboracion de Instrumento... PDF Document 1.242 KB
| Documentos @ 1I-B.5.1.8-5I5-071_Gestion del sistema arcs... PDF Document 1.654 KB
Requisit mm Escriterio | @ LEY_ORGANICA_DE_SALUD 2022 PDF Document 200 KB
lequisitos s E . . - /|
4 =| Imagenes @ LeyOrganicadel Consumidor(1) PDF Document 138 KB
Actividad J Msica @ Ley-Organica-de-Prevencion-Integral-de... PDF Document 57 KB
2.10- H Videos [#] LEY-ORGANICA-DE-SALUD4 PDF Document 145 KB AeenTT
FARMACIAS -
i Disco local () @ MANUAL_PROCESO F Document 1.677 KB
= Disco local (B ¥
Nembre: | LEY_ORGANICA_DE_SALUD 2022 v | | Todos los archivos v

I) Una vez subidos los requisitos requeridos debe hacer clic en “Guardar y continuar >>".

Hacer clic en la opcidn
"Guardar y continuar"

Guardar y continuar >> —

NOTA 11: En caso de que no pueda adjuntar los archivos requeridos solicitar ayuda al equipo
técnico de ARCSA a través de la direccion de correo  electrénico
atencionalusuario@controlsanitario.gob.ec.

<< Regresar

m) A continuacion se desplegara una pantalla en la que se podra visualizar la “SOLICITUD DE
PERMISO DE FUNCIONAMIENTO” donde el ciudadano podra corroborar la informacion
que ingreso del representante legal y el establecimiento, en caso de que exista algun
error podra hacer clic en la opcién “Regresar” hasta llegar a la pantalla “REGISTRAR DATOS
DEL ESTABLECIMIENTO".
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ANEXO 1

OBTENCION, RENOVACION Y CANCELACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS
Y BOTIQUINES PRIVADOS

y Verificar su informacion
SOLICITUD DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO
Representante legal: GONZALEZ GUZMAN MAURICIO XAVIER
RUC 09876543257001
Numero de establecimiento: 1
Razon social PAZ SALVADOR ALEJANDRO LUIS
Nombre comercial: FARMACIAS PRUEBAS
Direccion BARRIO: KENNEDY CALLE: AV. 3
Numero de lote SIN
Interseccion CALLE 18 Y CALLE 19
Sector/Referencia FRENTE A SAMANES
Provincia: GUAYAS
Canton GUAYAQUIL
Parroquia TARQUI
Zona: ZONA 8 CANTON GUAYAQUIL; DURAN Y SAMBORONDON
Distrito: DISTRITO 09D05
Circuito: CIRCUITO 09D05C02_03
Correo electronico: prueba.instructivo@gmail.com
Valor a pagar: 612

n) Elciudadano debe hacer clic enla opcion “Haga clic en este enlace para leer los términos
y condiciones de uso de la aplicacion” para visualizar los términos y condiciones.

Haoa clic en este enlace para leer los térmings v condiciones de uso de la aplicacion
J Acepto los términos y condiciones de uso expuestas en el documento del enlace precedente

0) A continuacion se desplegara los términos y condiciones de uso del sistema.
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REPUBLIDA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 1

OBTENCION, RENOVACION Y CANCELACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS
Y BOTIQUINES PRIVADOS

Agencia Nacional
m =]
v 1 . B

DECLARACION JURAMENTADA DE LA VERACIDAD DE LA INFORMACI O PROPORCIONADA A LA
ARCSA Y RESPONSABILIDAD DE USO DE MEDIOS ELECTRONICOS

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - Arcsa, en consideracidn a los
principios de simplicidad administrativa, seguridad en el manejo de |3 informacidn y neutralidad
tecnolbgica, ha aprobado la sistematizacion de la entrega de permisos de fundionamiento, por lo
cual, en aceptacidn a esie antecedente, el suscritn, declara, libre y voluntariamente, bajo su
responsabilidad:

PRIMERD.- Que los datos contenidos en este documento son ciertos, que conoce la obligacitn
legal de exponer dnicamente la verdad sobre |a infermacion proporcionada a la Arcsa y estd
consciente que una falsa declaracion le podria traer consecuencias legales.

SEGUNDO.- El declarante entiende y acepta la wtilizacién de esta aplicacion informatica para la
emisidn de permisos de funcionamiento, para cuyo efecto el usuario deberd contar con una clave
electrdnica, con la cual asume las obligaciones y su responsabilidad total de la tielaridad de la
misma. El uso indebido de este acceso al sistema de Arcca para modificar, alterar y falsear
declaraciones, aiin realizadas por 1erceras persanas, no libera de responsabilidad civil o penal @ su
titular.

TERCERC.- La Arcsa, asume que bos documentos y datos otorgados por el titular, mediante &l uso
de esta herramienta informatica, cumplen con las disposiciones contenidas en el Reglamento
SUSHitUtive pare otorgar permisos de funcionamiento a los establecimientos sujetos a vigilancia y
contrel sanitario (Acuerdo Ministerial No. 4712 y sus reformas) v demds normativas legales
wigentes.

CUARTD.- El usuario acapta la validez de esta declaracidn, y a traveés de ella, entiends y acepta
expresaments que todas las natificaciones ¥ aCtuaciones realizadas por la Arcsa, a través del
sistema, se entenderan oomo practicadas con sus respectivos efectos legales en el momento de su
recepCion en el corred electrdnion. Para tal efecto, el titular debe notificar, a viermpo, Woda cambio
de direccion electrnica.

QUINTO.- El declarante & Ccompromete & conservar |a documentacion que acredita el
cumplimients de lof requisitos exigidos durante el tramite de obtendidn de permiso de
funcionamiento, inclusa mientras &l mismo se mantenga vigente, asi COMO a suU presentacidn fisica
en caso de gque personal habilitado de Arcsa lo requiera para su comprobacidn.

p) Después de leer los términos y condiciones del sistema debe seleccionar la opcién
“Acepto los términos y condiciones de uso expuestas en el documento del enlace
precedente”

Haga clic en este enlace para lzer log términos y condiciones de uso de la aplicacion
Acepto los términos y condiciones de uso expuestas en el documento del enlace precedente

Cancelar << Regresar Solicitar permisos de funcionamiento

q) Después debe hacer clic en la opcién “Solicitar permiso de funcionamiento”

Haga clic en este enlace para lzer log términos y condiciones de uso de la aplicacion

Acepto los términos y condiciones de uso expuestas en el documento del enlace precedente G

Cancelar << Regresar || Solicitar permisos de funcionamiento

r) Sedesplegara la pantalla Mis tramites en donde se debe seleccionar la solicitud haciendo
clic sobre la respectiva y después haga clic en “Visualizar solicitud”
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Agencia Nacional de Regulacién,

Control y Vigilancia Sanitaria

Lista de solicitudes

clic en visualizar solicitud

v Visualizar solicitud % Desistir solicitud

Mo de la solicitud Establecimiento »

o Solicity 2014 o Solicitudes 2015 o Solicitudes 2016 &R Solicitudes 2017

@ Crear tud 4 Editar solicitud  #* Reiniciar Solicitud

] 2017—[]192405_[]0000016: Primero seleccionar la solicitud haciendo clic

s) Acontinuacién aparecera la siguiente pantalla donde se encuentran los datos ingresados:

— Datos del Legal
Nombre del Propietario o Representante Legal TORRES VIEIRA VICENTE ENRIQUE
Identificacion del Representanti 1204074270001

Telefonos del Representante 042786255 / 0993510329

Direccion del Representante LA LIBERTAD, BARRIO JHON F KENNEDY ENTRE LAS CALLES 18Y 19

r—Datos del Establecimi
Nombre o Razon Social del Establecimiento TORRES VIEIRA VICENTE ENRIQUE
Numero de RUC del establecimiento ‘1204074270001
Nimero de establecimiento: 1
Sector del establecimiento: FRENTE A SAMANES
Parroquia del establecimiento: TARQUI

Email de establecimiento: prueba.instructivo@gmai.com
Teléfono Principal del establecimiento: 042567833

Direccion del establecimiento: BARRIO: KENNEDY CALLE: AV. 3 NUMERQ: S/N INTERSECCION: CALLE 18 Y CALLE 19

Tipo de establecimiento / Actividades: ~ « 2.10 ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS FARMACIAS

— Permiso de Func

Numero de solicitud: 2022-0212085-0000006
Fecha de solicitud: 2022-12-28 12:31:01
Fecha de emision:
Fecha de vencimiento:
Numero de permiso:
Tasa:

Orden de pago Registrar pago Inclusion Registrar pago

Descargar factura en POF

Descargar factura en XML Eva

lia nuestra plataforma << Regresar |

En caso de haber errores en los datos ingresados el ciudadano tiene la opcidn de corregir los
datos haciendo, para lo cual debe desistir de la solicitud, después hacer clic en la opcién “Editar
solicitud”, también el ciudadano puede cancelar la solicitud al hacer clic en “Desistir solicitud”
previa seleccién del trdmite que desea editar o cancelar antes de registrar el pago.

o Solicitudes 2014 @B Solicitudes 2015

o Crear solicitud {¢” Editar solicitud _} # Reiniciar Solicitud

w7 Visualizar solicitud 3 Desistir solicitud

o Solicitudes 2016
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3.2. Emisidn de la Orden de Pago.

a) Una vez ingresado todos los datos requeridos, y debidamente verificados, se podra
descargar la orden de pago en la opcion “Orden de pago”.

iy

Orden de pago Registrar pago Inclusion Registrar pago Descargar factura en PDF

b) Aparecerd una pantalla en la que se visualiza la orden de pago donde consta el valor a
pagar, los nimeros de cuenta del Banco del Pacifico o BanEcuador, donde podra realizar

el pago.
Agencia Nacional de
Regulacién, Control
v Vigilancia Sanitaria
ORDEN DE PAGO
Orden de Pago: PF2022-00511231
Linea 002 : Permasos de Funciorasmiento
Codigo - (072255021
Solscitud: 20: B3 0000006

Ciudad de ta istitocsdn: CRyaquil | s
Raron Socal. TORRES VIEIRA VICENTE ENRIIUE

DATOS REPRESENTANTE LEGAL
Hembre: | |TORRESVIEBRAVICENTE ENROOOE |

Identificaciin: 1204074270001 Tekifono. 1042
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ANEXO 1

OBTENCION, RENOVACION Y CANCELACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS
Y BOTIQUINES PRIVADOS

NOTA 12: En el caso de pagos en el Banco del Pacifico, el usuario debe esperar 24 horas para
proceder al pago del permiso de funcionamiento.

El ciudadano debe imprimir la orden de pago y acercarse a las siguientes agencias:

Banco del Pacifico: En la ventanilla debe presentar la orden de pago, donde se valida la
informacioén registrada en el banco con el nimero de RUC del establecimiento y el nimero de
establecimiento. Por medio de este pago no se debe adjuntar el comprobante de pago al sistema
de permisos de funcionamiento de la ARCSA, dicho pago sera validado automaticamente con el
banco.

BanEcuador: El usuario debe presentar la orden de pago y generar la papeleta de depdsito para
efectuar el pago en ventanilla. Si realiza la cancelacién del valor de la orden de pago por medio
de este banco, debe adjuntar el comprobante de depdsito al sistema de permisos de
funcionamiento de la ARCSA.

En caso de trasferencia bancaria el usuario debe adjuntar el comprobante de transferencia
incluyendo el nombre del duefio de la cuenta.

Para el BanEcuador debe adjuntar el comprobante de transferencia con el nimero de cuenta
bancaria y RUC de la ARCSA.

NOTA 13: Una vez emitida la orden de pago, la misma tendra vigencia de 5 dias laborables

El usuario puede visualizar el estado de la solicitud ingresando al sistema informatico y
seleccionar la solicitud, la misma se pintara de amarillo, a continuacién, debe hacer clic en el
simbolo “+” y se despliega el estado de las tareas.

Agencia Nacional de

Regulacién, Control SISTEMA INFORMATICO

y Vigilancia Sanitaria ARCSA
=5 &8 8 B0

Lista de solicitudesssssssss

@ Solicitudes 2014 @ Solicitudes 2015 @ Solicitudes 2016 @ Solicitudes 2017 @ Solicitudes 2018 @ Solicitudes 2019 @ Solicitudes 2020 & Solicitudes 2021 @ Solicitudes 2022

@ Crear solicitud  # Editar solicitud  #” Reiniciar Solicitud  §¢ Desistir solicitud

# Inclusion de Actividades v Visualizar solicitud 4 Notificar productos cafiamo

No de la solicitud Establecimiento « # establecimiento Proceso Fecha de solicitud Fecha de emision Estado Solicitud inclusiones

Nuevo permiso de

=  2022-0212085-0000006 GUAMAM TORSRES \VEERA WCENTE ERGIOLE 1 funcionamisnto 2022-12-28 En proceso Ver
Tareas Estado Observaciones Fecha Inicio Fecha Fin
1 Ingresar solicitud Finalizada 2022-12-27 2022-12-28
2 Validar solicitud Finalizada 2022-12-2% 2022-12-28
3 Registrar pago Finalizada El usuario: XANUM; finalizé la tarea el 28-12-2022 13:03:41 2022-12-28 2022-12-28
4 Validar solicitud Finalizada 2022-12-28 2022-12-28
5  Validar pago No Iniciada
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ANEXO 1

OBTENCION, RENOVACION Y CANCELACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS
Y BOTIQUINES PRIVADOS

3.3. Emision del Permiso de Funcionamiento.
Una vez visualizada la solicitud y validado el pago, el ciudadano podra imprimir el permiso de
funcionamiento y su respectiva factura haciendo clic en “Imprimir Factura” e “Imprimir Permiso”:

- Datos o Establec
el AET WERA
Bimern 4 FUKC del astabincimbentn: 1720784737001
PiiTe 0 S b SLADREifTadn Lo 5
Secior del estabiecimiento: 24 PECAD CLAER
Fartoguss del ntablecimiontin JLIAF LIONTALYG (S8 IGHATIO DE CARLY
Dirscciin del eatablotiied Lo LIS ROBALMNG OESTEY JULK LARREA

Tipoda axtabiecimientn | Actvidades:
» ESTAELECIBENTOS FARUACEUTICOS FARLUIACIS

Email Sa e stabecimien ioc magavesa@oinal com
Tedfnsa Principal del astabiecimieale 2401725

= Pl
e 4 SoRCRE: 201 4-0000021-0000304
Techado sobeied: 35160430 151143
Focha de emision
Focha B vencimientic
MmO 0 Pt
Tasar 4254

NOTA 14: La vigencia del permiso de funcionamiento es de un (1) afio calendario
contados a partir de su emisién
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ANEXO 1

OBTENCION, RENOVACION Y CANCELACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS
Y BOTIQUINES PRIVADOS

AgenGia NBGonal ~
J Reguiacion, Control . I
y Vigiancia Sanitaria '

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO: ARCSA-2017-2.10-0002926
Nombre o Razon Social del establecimiento: FARMACIAS CUXIBAMBA FARMACUX CIA, LTDA.
Nombre del Propictario o Representante Legal: PALACIOS SOTO EDWIN YOVANNI

Nimero del RUC del establecimicnto: 1191751422001 Establecimiento N°: 3
Provincia: LOJA

Cantén: LOJA

Pamoquia; EL SA(:RARIO

Sector/Referencia; DIAG()NAL A CAFETERIA TOPOLI
Dirceeion: CALLE: B lVARN\JMFRO— SININT l-.RsLCL

N:MIGUEL RIOFRIO
Actividades /T qm(s) dc

+ 2,10 ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS F;k\:- knesgn Medio
Fecha de Emision: 25-05-2017
Fecha de Vigencia: 25-05-2018 u

Orden de pago: PF2017-00018109 Valor: $54

FIRMA DEL COORDINADOR GENERAL TECNICO
DE CERTIFICACIONES-ARCSA

Nota:
Las condiciones en 2 cual se emitsd el Permiso de Func son vert des en cuakqui por ks Agencia
de Reguhmal Control y Vigilancs Sanstana,

n&*ﬂdp\ﬂc{ I.

4. RENOVACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS Y
BOTIQUINES PRIVADOS.

4.1. Consideraciones generales

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.

4.2. Requisitos para las Farmacias
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 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. El contrato debe especificar el
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ANEXO 1

OBTENCION, RENOVACION Y CANCELACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS
Y BOTIQUINES PRIVADOS

tiempo u horario en el cual cumplira sus funciones conforme lo establezcan las
partes en base a la Ley Orgdnica 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 condicidon necesaria para la renovacién 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.

4.3. Requisitos para los Botiquines
a) Ultimo reporte mensual del control de ingresos, egresos y saldos de medicamentos
antimicrobianos, en relacion 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.

NOTA 15: 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 16: El proceso de renovacién del permiso de funcionamiento para las farmacias y
botiquines procedera cuando el Ministerio de Salud Publica desarrolle la herramienta
informatica para el reporte mensual del control de ingresos, egresos y saldos de
medicamentos antimicrobianos, dispensados y expendidos en base a su respectiva receta
médica, reporte necesario para la renovacion del permiso de funcionamiento.

5. CANCELACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS Y
BOTIQUINES PRIVADOS.

5.1. Consideraciones generales

a) La cancelacion o caducidad del permiso de funcionamiento impide continuar al
establecimiento farmacéutico (farmacias y botiquines privados) con las actividades de
dispensaciéon 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.

b) La cancelacion del permiso exonera de remitir a la ARCSA los reportes mensuales de los
medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o sustancias psicotrdpicas, que
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OBTENCION, RENOVACION Y CANCELACION DEL PERMISO DE FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS PRIVADAS
Y BOTIQUINES PRIVADOS

se definan en la normativa especifica que regule a dichos medicamentos, y el reporte
mensual de medicamentos antimicrobianos.
c) Enlos casos de cierre definitivo de una farmacia privada, esta debera tener:

e En cero el stock en inventario, de medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes o sustancias psicotropicas, para lo cual el representante legal
ingresara la solicitud de cancelacion del permiso de funcionamiento.

e Conjuntamente con la solicitud de cancelacién del permiso de funcionamiento
se deberd entregar el correo electronico de constatacion remitido
automdticamente por el Sistema Informatico de Reporte de Precios de
Medicamentos - RPM o, un documento que permita verificar el cumplimiento
del mencionado reporte. Es decir, ademas, de presentarse la solicitud de cierre
de establecimiento farmacéutico, debera existir una constancia de que est3
exento del reporte de precios de medicamentos en el sistema informatico.

e Enelcasoque el Ultimo reporte del inventario de medicamentos que contengan
sustancias estupefacientes o sustancias psicotrdpicas no se encuentre en cero,
el representante legal podrd donar, transferir o destruir los medicamentos
conforme el procedimiento establecido en los instructivos IE-B.5.1.3-MG-01
Instructivo Externo Supervisién de Destruccién y Eliminacién de Medicamentos
y Productos en Investigacion; y/o I1E-B.3.2.2-MSF-02_Regulacién y control de las
actividades relacionadas con medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion Anexo 7. Solicitud de autorizacién y supervisién
de la transferencia o donacidn de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién; o documentos que los sustituya.

5.2. Proceso de cancelacion

Cuando el representante legal de una farmacia, requiera cerrar definitivamente la farmacia
debe solicitar a la ARCSA la autorizacidn de cierre del establecimiento, conforme el siguiente
procedimiento:

5.2.1. Previo al cierre del establecimiento, el usuario debe ingresar una solicitud de
cancelacion de permiso de funcionamiento por cierre de farmacia, misma que debe ir
dirigida a la Direccién Técnica de Buenas Practicas y Permisos, o quien ejerza sus
competencias, y a la Coordinacion Zonal correspondiente a la jurisdiccién territorial
donde se encuentra ubicada la farmacia.

5.2.2. La Coordinacién Zonal de la ARCSA de acuerdo a su jurisdiccion, verificard el cierre
del establecimiento y verificard que el stock de medicamentos que contengan
sustancias estupefacientes o sustancias psicotrdpicas se encuentre en cero (0) y no
se disponga de este tipo de medicamentos.

5.2.3. Una vez realizada la revision por parte de la ARCSA, la Direccion Técnica de Buenas
Practicas y Permisos, o quien ejerza sus competencias, emitird una respuesta
favorable o no favorable al usuario, dependiendo del stock de medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas.

5.2.4. La ARCSA procederd a cancelar el permiso de funcionamiento, si se ha verificado que
el saldo del stock de medicamentos que contengan sustancias medicamentos que
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contengan sustancias estupefacientes o sustancias psicotrdpicas es cero (0), y por lo
tanto del mismo modo, la calificacion de la farmacia para el manejo de
medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o sustancias psicotrépicas.

5.2.5. Enelcaso que la respuesta a la solicitud de cancelaciéon de permiso de funcionamiento
por cierre de farmacia, haya sido no favorable, el usuario deberd agotar el stock de
dichos medicamentos, o a su vez, donar, transferir o destruir estos medicamentos,
conforme el instructivo establecido para el efecto.

NOTA 17: El usuario previo al cierre definitivo del establecimiento, no debe tener stock de
medicamentos que contengan sustancias sujetas a fiscalizacion, el ultimo reporte realizado a
la ARCSA debe ser con stock en cero (0). Conforme lo dispuesto en la Resolucion ARCSA-DE-
2021-006-AKRG “Art. 64.- Las personas naturales o juridicas calificadas o aquellas que cuenten
con una autorizacion ocasional podrdn solicitar su anulacion, de forma voluntaria, una vez que
dispongan de saldo en cero de medicamentos que contengan sustancias estupefacientes,
sustancias psicotropicas o precursores quimicos, sequn corresponda, adjuntando los requisitos
descritos en el Anexo 10 de la presente normativa y siguiendo el procedimiento detallado en el
instructivo que la Agencia elabore para el efecto.

En el caso de las farmacias privadas, podrdn solicitar la cancelacion del permiso de
funcionamiento, una vez que dispongan de saldo en cero de los medicamentos que contengan
sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas, conforme el instructivo que la Agencia
elabore para dicho fin.

Nota: Articulo sustituido por articulo 14 de Resolucion de la ARCSA No. 8, publicada en Registro
Oficial 299 de 27 de Abril del 2023.”

Disposicion General 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 estard calificado para el manejo de medicamentos que
contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, ni autorizado para la venta,
dispensacion y expendio de estos medicamentos; por lo tanto la tenencia, comercializacidn o
expendio serd ilicito y podrd incurrir en lo establecido en el articulo 220 del Codigo Orgdnico
Integral Penal. “Art. 220.- Trdfico ilicito de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- La
persona que directa o indirectamente sin autorizacion y requisitos previstos en la normativa
correspondiente: 1. Oferte, almacene, intermedie, distribuya, compre, venda, envie,
transporte, comercialice, importe, exporte, tenga, posea o en general efectue trdfico ilicito de
sustancias estupefacientes y psicotropicas o preparados que las contengan, en las cantidades
sefialadas en las escalas previstas en la normativa correspondiente, serd sancionada con pena
privativa de libertad {(...)".
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Disposicidon General cuarta.- Toda persona natural o juridica calificada, a excepcion de las
farmacias privadas, previo al cierre definitivo del establecimiento, deben solicitar la anulacion
a su calificacion siempre y cuando posean saldo en cero de los medicamentos que contengan
sustancias estupefacientes, sustancias psicotropicas o precursores quimicos, segun
corresponda, pudiendo optar por la destruccion, donacion o transferencia de los mismos, de
conformidad con el instructivo que la Agencia elabore para el efecto.

Las farmacias privadas previo al cierre definitivo del establecimiento deben solicitar la
cancelacion de su permiso de funcionamiento, una vez que tengan saldo en cero de los
medicamentos que contengan sustancias estupefacientes o sustancias psicotropicas,
pudiendo optar por la destruccion, donacion o transferencia de los mismos, de conformidad
con el instructivo que la Agencia elabore para el efecto.

Nota: Disposicion sustituida por articulo 17 de Resolucion de la ARCSA No. 8, publicada en
Registro Oficial 299 de 27 de Abril del 2023.
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Buenas Practicas de Farmacia y Dispensacion para Farmacias y
Botiquines privados
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1. OBIETIVO

Facilitar una guia a los usuarios para aplicar las Buenas Practicas de Recepcion, Almacenamiento y
Dispensacién de medicamentos en farmacias y botiquines a nivel nacional, con la finalidad de
garantizar el acceso a medicamentos mediante una correcta y efectiva dispensacion en beneficio de
la salud de la poblacién.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

a. El Representante Legal y Responsable Técnico de la Farmacia y Botiquin, deben conocer la
Legislacion y normativa vigente aplicable para el tipo de establecimiento. Puede consultar la
normativa vigente en la pagina web de la ARCSA en el siguiente link:
http://www.controlsanitario.gob.ec/documentos-vigentes/

b. Esimportante que para entendimiento de la presente guia se revise previamente la Ley Organica
de Salud, Ley Orgdnica de Prevencion Integral del Fendmeno Socio econdmico de las drogas vy
de regulacién y control del uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, Normativa
Técnica Sanitaria para el Control y Funcionamiento de Farmacias y Botiquines Privados emitida
bajo la Resolucion ARCSA-DE-2022-012-AKRG o normativa que la sustituya o modifique,
Normativa Técnica Sanitaria para la regulacion y control de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion expedida bajo la Resolucién ARCSA-DE-2021 -006-
AKRG o normativa que la sustituya o modifique y demas normativa aplicable vigente.

c. El reporte del movimiento de dispensacion debera realizarse dentro de los diez (10) primeros
dias habiles del mes siguiente, a través del sistema de reporte de transacciones de
medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion para farmacias
privadas “SISFARM” (Ver Anexo 17. Reporte de las transacciones de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion a través de SISFARM por las farmacias privadas.
Cddigo GE-B.3.2.2-MSF-02-03, del Instructivo Externo Regulacidn y control de las actividades
relacionadas con medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacidn.

d. Por motivos de fuerza mayor debidamente justificados por el representante legal y/o
responsable técnico de la farmacia, en los cuales no pueda realizar el reporte del movimiento de
dispensacion a través del SISFARM, el reporte debera realizarse de forma manual (Ver Anexo 12.
Reporte manual de los movimientos de dispensacién de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizaciéon. Cddigo FE-B.3.2.2-MSF-02-11, del Instructivo
Externo Regulacién y control de las actividades relacionadas con medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.) y remitirlo al correo electrénico de la Coordinacién
Zonal en la cual se encuentra el establecimiento. El responsable técnico de la farmacia debera
archivar el acuse de recibido emitido por ARCSA en el cual se constate la recepcidn del reporte.

e. Lafarmacia a través de su Responsable Técnico debera archivar por el lapso minimo de cinco (5)
afios la evidencia fisica, digital o electrénica de las recetas médicas dispensadas de
medicamentos, preparaciones magistrales y preparaciones oficinales bajo prescripcion.
Culminado el tiempo de conservacion de las recetas, mencionado anteriormente, el Responsable
Técnico debera solicitar a la ARCSA la autorizacion para proceder a la destruccion de las recetas
de medicamentos, preparaciones magistrales y preparaciones oficinales. (Ver Anexo 1. Formato
de solicitud de autorizacidn para destruccidon de recetas de medicamentos, preparaciones
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magistrales y preparaciones oficinales bajo prescripcidn del Instructivo Externo Autorizacion para
destruccién de recetas de medicamentos, preparaciones magistrales y preparaciones oficinales
bajo prescripcién).

f. La farmacia o botiquin, debe notificar a sus proveedores en un plazo maximo de sesenta (60)
dias previos a la fecha de caducidad para el debido retiro de los medicamentos.

g. La notificacién de la existencia de productos caducados en la farmacia o botiquin, se debe
realizar mediante oficio a la ARCSA. Ver. Anexo 4. Notificaciéon de medicamentos caducados.
Cédigo: F-B.3.2.2.19-EST-01-01

h. En el caso que la Farmacia deba destruir medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion, se debe presentar los siguientes requisitos:

e Solicitud para supervisar la destruccidon de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién. (Ver Anexo 1. Formato para solicitud de
supervision para la destruccién y eliminacion de medicamentos en general y/o
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. Codigo FE-
B.5.1.3-MG-01-01 del Instructivo Externo Supervisién de Destruccién y Eliminacién de
Medicamentos y Productos en Investigacion).

e Soporte técnico (informe técnico) que justifique la necesidad de destruir los
medicamentos (Unicamente cuando el medicamento esté fuera de especificaciones).

e Llistade medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién
a destruir y eliminar. (Ver Anexo 2. Lista de medicamentos en general y/o medicamentos
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion a destruir y eliminar. Cédigo
FE-B.5.1.3-MG-01-02 del Instructivo Externo Supervision de Destruccién y Eliminacion de
Medicamentos y Productos en Investigacion).

e Solicitud de autorizacién para baja de inventarios de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. (Ver Anexo 8. Solicitud de autorizacién para
baja de inventarios de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizaciéon. Cédigo  FE-B.5.1.3-MG-01-08 del Instructivo Externo Supervision de
Destruccion y Eliminacién de Medicamentos y Productos en Investigacion).

i. El Registro de las actividades y gestion del Responsable Técnico de la Farmacia, como evidencia
del cumplimiento de sus deberes y obligaciones, se registra conforme el siguiente formato. Ver
Anexo 5. Registro de Actividades del Responsable Técnico. Cédigo F-B.3.2.2.19-EST-01-02

j. Cuando se requiera hacer un cierre de farmacia definitivo, la farmacia debe tener un saldo en
cero (0) en el stock de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién (estupefacientes, psicotrépicas, precursores quimicos y sustancias quimicas
especificas), para lo cual el representante legal puede agotar el stock de dichos medicamentos,
0 a su vez, donar, transferir o destruir estos medicamentos, conforme el instructivo establecido
para el efecto. Para realizar el cierre del establecimiento se debe seguir el procedimiento
indicado en el numeral 10 de la presente guia.

3. DEFINICIONES

Buenas Practicas de Farmacia.- Son aquellas que responden a las necesidades de las personas que
utilizan los servicios farmacéuticos para ofrecer una atencién dptima y basada en la evidencia.
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Buenas practicas de Dispensacién.- Es un conjunto de normas establecidas para asegurar un uso
adecuado de estos productos. Unas practicas correctas de dispensacion garantizan que se entregue
al paciente que corresponda, el medicamento correcto, en la dosis y cantidad prescritas, con
informacidn clara sobre su uso y conservacion, y en un envase que permita mantener la calidad del
medicamento.

Concentracion.- Cantidad de principio activo contenido en un determinado peso o volumen de
medicamento. La concentracién de principio activo se expresa generalmente de las siguientes
formas: peso/peso, peso/volumen, dosis unitaria/volumen. No es sindnimo de dosis de un
medicamento.

Condiciones de almacenamiento.- Condiciones especificas, diferentes a las condiciones normales de
almacenamiento, que se rotulan en el envase de los productos inestables a determinadas
temperaturas y humedades o al contacto con la luz. Por ejemplo: "protéjase contra la humedad" (no
mas de 60% de humedad relativa a temperatura ambiente); "protéjase contra la luz" (exposicién
directa a la luz solar), etc.

Contraindicacion.- Indicacion de que la administracion de un medicamento determinado debe ser
evitada en determinadas condiciones o situaciones clinicas.

Denominacion Comun Internacional (DCI).- Nombre comun para los medicamentos recomendada por
la Organizaciéon Mundial de la Salud, con el objeto de lograr su identificacién internacional.

Dispensacién.- Acto profesional farmacéutico de proporcionar uno o 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 orientacidn, entre otros, el
énfasis en el cumplimiento del régimen de dosificacion, la influencia de los alimentos, la interacciéon
con otros medicamentos, el reconocimiento de reacciones adversas potenciales y las condiciones de
conservacion del producto.

Dispensacién del Medicamento.- Acto de entregar o surtir al paciente uno o mas medicamentos, sin
gue necesariamente medie una receta.

Dosificacidn/Posologia.- Describe la dosis de un medicamento, los intervalos entre las
administraciones y la duracion del tratamiento.

Dosis.- Cantidad total de un medicamento que se administra de una sola vez o total de la cantidad
fraccionada, administrada durante un periodo determinado.

Expendio de medicamentos.- es el acto profesional-técnico donde un personal no Quimico
Farmacéutico hace entrega de medicamentos basado en una receta prescrita. Venta al detalle de los
productos farmacéuticos de venta libre (OTC), dispositivos médicos, productos cosméticos
directamente al consumidor final, sin el acto de dispensacidn.
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Forma Farmacéutica.- Es la disposicion individualizada a que se adaptan los farmacos (principios
activos) y excipientes (materia farmacoldgicamente inactiva) para constituir un medicamento, es la
disposicidn externa que se da a las sustancias medicamentosas para facilitar su administracion.

Formula o preparacién 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 practicas de elaboracién y control de calidad, establecidas para el efecto. La formula
magistral es, por lo regular, una preparacion de despacho inmediato.

Férmula o preparacidn oficinal.- Es el medicamento destinado a su dispensacion directa con la debida
informacioén a los pacientes atendidos por las farmacias, descrito en los textos oficiales, elaborado y
garantizado por un farmacéutico o bajo su direccién segin las buenas practicas de elaboracién y
control de calidad establecida para el efecto.

Medicamento genérico.- Es aquel que se registra y comercializa con la denominacién comun
internacional (DCI) del principio activo, propuesta por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS); o
en su ausencia, con una denominacion genérica convencional reconocida internacionalmente esos
medicamentos deben mantener los niveles de calidad, seguridad y eficacia requeridos para los de
marca.

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

Principio activo.- La sustancia activa con actividad farmacoldgica que puede ser posteriormente
formulada con excipientes para producir la forma de dosificacion.

Registro Sanitario.- Es la certificacién otorgada por la autoridad sanitaria nacional, para la
importacion, exportacion y comercializacion de los productos de uso y consumo humano sefialados
en el articulo 137 de la Ley Orgénica de Salud. Dicha certificacién es otorgada cuando se cumpla con
los requisitos de calidad, seguridad, eficacia y aptitud para consumir y usar dichos productos
cumpliendo los trdmites establecidos en la Ley Orgénica de Salud y sus reglamentos.

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 de tercer nivel Quimico Farmacéutico o Bioquimico
Farmacéutico que posean ademds un titulo de cuarto nivel conferido por una Institucion de
Educacion Superior reconocida por la SENESCYT.
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4. INFRAESTRUCTURA DE LA FARMACIA O BOTIQUIN

La base para una practica correcta de dispensacion de medicamentos la proporciona un entorno de
trabajo adecuado; los ambientes en que se realiza la dispensacion deben ser limpios, seguros y
organizados. Una adecuada organizacién se hace imprescindible a fin de que la dispensacion se
realice de manera adecuada y eficiente.

4.1. AMBIENTE FISICO
Los ambientes y areas fisicas del establecimiento deben cumplir con los siguientes aspectos:

a. Ellocal debe estar destinado Unicamente para el funcionamiento de la farmacia o botiquin,
y no para otra actividad o vivienda;

b. Elestablecimiento debe estar alejado de focos de insalubridad;

c. El establecimiento debe estar libre de plagas y mantener un control adecuado a través de
registros que incluyan las fechas que se ha realizado el control de plagas.

d. Poseer luz natural y artificial suficiente y una ventilacién adecuada para ayudar a controlar
la temperatura interna, asi como el polvo excesivo; las ldmparas deben tener proteccién
para evitar que caigan pedazos de vidrio sobre los productos en caso de rotura;

e. Los pisos del local deben ser impermeables vy lisos, de baldosa, vinyl u otro material que
pueda lavarse, el techo y paredes de superficie lisa o de cielo raso en el caso del techo y
adecuadamente pintadas o tratadas con material impermeabilizante en el caso de los pisos
y paredes;

f.  Poseer una ventanilla para atencidén nocturna al publico cuando deba cumplir con los turnos
establecidos, excepto Botiquines;

g. Ventanas protegidas con malla anti-insectos, en el caso que sea necesaria la apertura de
ventana para circulacion de aire;

h. Instalacion eléctrica indirecta o aislada, de acuerdo a lo establecido convencionalmente;

i. Extintor de incendios;

j. Rotulo con el nombre de la farmacia, y otro letrero adicional, luminoso, con la palabra
TURNO, ubicado en el exterior del local y en un sitio visible, excepto Botiquines;

k. El local debe tener un area de atencién al publico, de facil acceso, con una superficie
adecuada al volumen de servicio que preste, estar limpia y ordenada, constard de:

- Perchas o vitrinas apropiadas y en nimero suficiente, para los medicamentos, rotuladas
conforme corresponde a las condiciones adecuadas de almacenamiento;

- Perchas o vitrinas ubicadas en ambientes separados y debidamente rotulados para
medicamentos homeopaticos y productos naturales de uso medicinal; y,

- Perchas o vitrinas para exhibicion de cosméticos, productos higiénicos y otros productos
gue éste autorizado vender, separados de los de medicamentos.

- Las perchas deben ser de una altura que permita el acceso adecuado a los productos y
gue tenga una distancia de al menos 15 cm entre el producto y el techo y 15 cm de
distancia entre el piso y el producto.
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|.  Eldreadealmacenamiento de los productos debe estar bien definida y disefiada de tal forma
gue facilite el flujo tanto del personal como de traslado de productos.

m. Se debe disponer de un area exclusiva para el almacenamiento de productos caducados,
previo a su disposicion final conforme lo establece la normativa vigente.

En el caso de Farmacias que elaboren Formulas Magistrales deben contar con areas auxiliares y
cumplir con el Anexo 3 Buenas Prdcticas de Farmacia para la elaboracion y control de calidad de
preparaciones magistrales y oficinales y Anexo 6 Guia de verificacion de Buenas Prdcticas de farmacia
para la elaboracion y control de calidad de preparaciones magistrales y oficinales:

a. Para recetario (elaboraciéon de férmulas magistrales), si cuenta con la autorizacion
correspondiente para este fin, debe disponer de las dreas que se indican a continuacion:

- Area exclusiva para la elaboracién de férmulas magistrales;

- Areade lavado: para desinfeccién de manos y para lavado de envases y utensilios;
- Lugar de almacenamiento de materias primas;

- Anaquel con llave para sustancias toxicas o peligrosas.

En todos los lugares de preparacion, sin importar su tamafio, volumen de produccioén,
equipamiento o personal, deben practicarse a diario tareas de limpieza y desinfeccién de:

Las dreas de proceso (paredes, pisos, techos)
- Las superficies en contacto con los medicamentos (mesas o mesones, recipientes,
utensilios, equipos, etc.).

Los procedimientos de limpieza y desinfeccidén deben incluir cuando menos una combinacién de
métodos fisicos y quimicos para limpiar las superficies, refregar, cepillar y desinfectar.

b. Bodega para almacenamiento de productos farmacéuticos, envases y demds productos
destinados al aprovisionamiento de la farmacia, que debe disponer de perchas y anaqueles
para mantenerlos protegidos vy clasificados debidamente.

4.2. INSTALACIONES SANITARIAS
Las instalaciones sanitarias del establecimiento deben cumplir con los siguientes aspectos:

a. Instalacién y aprovisionamiento de agua potable de acuerdo a las disposiciones sanitarias;

b. Baterias sanitarias y lavabo de manos, aislados del area de produccién y en buen estado de
funcionamiento;

c. Dispositivos adecuados para la eliminacion de desechos, con su respectiva tapa;

d. Estar suministrados de jabdn, gel desinfectante, toalla de manos.

El mantenimiento de un entorno limpio requiere un sistema regular de limpieza de las estanterias y
de la limpieza diaria de los suelos y las superficies de trabajo.
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Los liquidos derramados deben secarse inmediatamente, especialmente si son viscosos, dulces o
resulten atractivos para los insectos.

4.3. DEBERES Y OBLIGACIONES DEL RESPONSABLE TECNICO DE LA FARMACIA

En conformidad con lo dispuesto en el Art. 47 de la Normativa Técnica Sanitaria para el
funcionamiento de farmacias y botiquines privados a nivel nacional, control de expendio vy
dispensacion de medicamentos, y atencion farmacéutica mediante la Resolucion ARCSA-DE-2022-
012-AKRG, se establecen los deberes y obligaciones del quimico farmacéutico o biogquimico
farmacéutico responsable de la farmacia:

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

b. Cumplir con las Buenas Précticas de Farmacia y Dispensacién 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 planificacion
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 recepcion,
almacenamiento, dispensacion y expendio de medicamentos y demds 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
fiscalizacién, Unicamente previa recepcién de la receta médica o receta especial, segun
corresponda, suscrita por un profesional de la salud facultado para prescribir.;

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

j. Parafines de control y vigilancia se mantendra la evidencia fisica, digital o electrdnica de las
recetas meédicas 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 serd determinado en el instructivo que ACESS,
0 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;
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I.  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
fiscalizacién;

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 alos 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 presentacioén
comercial completa, envase primario completo, ristra completa o fraccion para posterior
reposicion, en un término de treinta (30) dias

o. Notificar a los proveedores de medicamentos en general, medicamentos o productos
bioldgicos, 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 destruccién; a excepcién 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 destruccidn de los productos, a través del procedimiento
gue 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 notificaciéon ante la ARCSA, sobre
los riesgos asociados a medicamentos en general, medicamentos o productos bioldgicos,
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién y dispositivos
médicos;

r. Capacitar al personal que labora en el establecimiento sobre aspectos técnicos de legislacion
aplicable, recepcién, almacenamiento, dispensacion y expendio de medicamentos en
general, medicamentos o productos biolégicos, medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién y dispositivos médicos, asi como de las Buenas Practicas
de Farmacia y Dispensaciéon. Debe elaborar un cronograma de las necesidades de
capacitaciéon 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 éptimas condiciones,
garantizando el desarrollo de las actividades;

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

w. Supervisary 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.

4.4. DEBERESY RESPONSABILIDADES DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL BOTIQUIN

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

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

c. Realizarla supervision permanente para el cumplimiento de los lineamientos de adquisicién,
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. Supervisary 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 prescripcién,
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 prescripcion 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 estdn 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 informacién 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
alteracion 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.
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5. RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

5.1. RECEPCION

Para ser aptos para el consumo humano, se debe evitar que los medicamentos puedan ser
adulterados, se degraden o se contaminen de algin modo.

Por lo tanto, es importante, que todos los medicamentos que se reciban en Farmacias y botiquines,
provengan de fuentes confiables y cumplan con los requisitos técnicos y legales.

En la recepcion de medicamentos, se debe considerar los siguientes lineamientos:

5.2. RECEPCION DE MEDICAMENTOS EN GENERAL

a. Solicitar que las entregas se realicen en horas de menos movimiento para poder realizar una
inspeccion adecuada.

b. Planificar la recepcién de los productos, asegurando un lugar disponible para almacenarlos.
Cuando lleguen los medicamentos a la farmacia, estos deben mantenerse separados de las
existencias hasta que se realice la inspeccién y se dé la conformidad de acuerdo a la nota de
remision.

d. Verificar que los medicamentos cumplan con los siguientes requisitos:

- Estar debidamente identificados y etiquetados, sin alteraciones ni enmiendas.

- Contener en sus etiquetas el niUmero de Registro Sanitario y que sea el correspondiente al
producto (revisar la base de datos de la ARCSA disponible en la pagina web), el precio de
venta al publico y la fecha de expiracion.

- No provenir de instituciones de servicio social, de programas sociales estatales, de
donaciones o ser muestras médicas; en el caso de farmacias y botiquines privados.

- No tener colocados elementos sobre las etiquetas que impidan la visibilidad de la
informacién del producto, incluidas las que contienen los precios.

e. Verificar la fecha de vigencia de todos los productos al momento de recibirlos ademas de la
integridad de los envases, caracteristicas fisicas.

f.  Verificar la temperatura de llegada de los medicamentos de acuerdo a las condiciones de
almacenamiento (Temperatura, Luz y Humedad).

g. Verificar que los medicamentos tengan impreso en el envase interior y exterior el precio
vigente fijado por el Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de
Uso y consumo humano.

5.3. ALMACENAMIENTO

El almacenamiento debe asegurar una temperatura adecuada al tipo de producto para prevenir la
degradacion del principio activo mediante condiciones ambientales controladas.
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5.3.1.SISTEMA DE ALMACENAMIENTO

La principal regla para el almacenamiento, aplicable a cualquiera de los medicamentos, son los
principios PEPS (lo primero que entra es lo primero que sale - FIFO) o PCPS (préximo a caducar
primero en salir) dependiendo del producto, se aplica para asegurar que las entregas mas antiguas
se usen antes que las entregas mas nuevas; para esto se debe considerar los siguientes lineamientos:

5.3.2.CONSIDERACIONES DE ALMACENAMIENTO

a. Los productos deben almacenarse en sus envases originales, en el caso de las ristras
incompletas o fracciones deben conservarse en el envase original del medicamento (que
contenga toda la informacion técnica, tal como Registro Sanitario, nimero de lote, fecha de
caducidad, fabricante y distribuidor, etc.).

b. Preparary limpiar las dreas utilizadas para recibir y almacenar los productos;

Almacenar los medicamentos en lugares apropiados y en condiciones de temperatura
indicadas en su envase primario o secundario;

d. Almacenar el producto nuevo detras del producto viejo, para facilitar el procedimiento
primero que llega primero que sale;

e. Las perchas para almacenar los medicamentos deben estar a una distancia minima de 15
centimetros del suelo y del techo, y separadas de las paredes.

f.  Los productos deben estar protegidos de la luz solar, artificial u otra condicién que ponga en
riesgo la conservacién adecuada de los mismos.

g. Evitar sobrecargar los equipos de refrigeracion porque esto reduce la circulaciéon del frio y
dificulta que los productos se refrigeren adecuadamente.

h. Se debe revisar y controlar la temperatura de las distintas areas del refrigerador para
almacenar los medicamentos de acuerdo a sus especificaciones técnicas.

i. Destinar un lugar especifico para los medicamentos proximos a caducar.

j. Guardar los limpiadores, desinfectantes y otros productos quimicos toxicos, lejos de los
medicamentos. Marcarlos claramente y mantenerlos en sus envases originales,
preferentemente en un armario con llave.

k. Revisar periddicamente los productos a fin de identificar posibles cambios fisicos.

|. Existen 5 tipos de condiciones de almacenamiento que se deben tomar en consideracion:

- Almacenamiento con temperatura homogénea menor a 30°C: Muchos medicamentos
experimentan un deterioro en la concentracion de su principio activo al almacenarlos a una
temperatura mayor de 30°C. (Zona Climatica IV).

- Almacenamiento en congelacidn: Algunos medicamentos y productos bioldgicos, como
ciertas vacunas necesitan ser almacenadas, manteniendo la cadena de frio a — 20°C.

- Almacenamiento a temperaturas de 2° a 8° C: Algunos productos son termolabiles.
Generalmente se mantienen en la primera y segunda parte del refrigerador (nunca en el
congelador). Esta temperatura es apropiada para almacenar vacunas durante un plazo corto
de tiempo.

- Almacenamiento en frio: Almacene el producto a temperaturas de 8° a 15° C. (Ejemplo:
insulinas, las vacunas, determinados colirios, algunos antibidticos).
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- Almacenamiento en Condiciones Ambientales: Almacene el producto en un lugar seco,
limpio, bien ventilado, a temperaturas de 15° a 25° C, o hasta 30° C, segun las condiciones
climaticas. (Zona Climatica IV).

La refrigeradora se utilizard exclusivamente para los medicamentos que requieran bajas
temperaturas. Se debe contar con un cronograma de comprobacién de la limpieza y descongelacién
de la refrigeradora y el registro diario de control de temperatura del equipo.

5.3.3.0RDENAMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS
Los medicamentos se sitlan conforme a una organizacién preestablecida, que puede ser:

a. Orden alfabético: Cuando se utiliza este sistema, las etiquetas o rotulos deben cambiarse al
revisar o actualizar la lista de medicamentos.

b. Clase terapéutica/farmacoldgica: Se requiere personal que posea muy buenos
conocimientos de farmacologia.

c. Nivel de uso: Los productos de gran demanda que salen rapidamente deben colocarse en la
parte delantera del local o lo mads cerca posible. Este sistema debe usarse en combinacion
con otro.

d. Linea o marca farmacéutica: Se ordenada de acuerdo a la casa comercial o marca del
producto puede utilizarse combinado con otro sistema.

5.4. DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

El proceso de dispensacion de medicamentos incluye todas las actividades desde la recepcién de la
prescripcion hasta la entrega de los medicamentos que requieren receta médica (medicamentos
bajo prescripcidon) o aquellos que no requieren receta (medicamentos de venta libre) al paciente. La
correcta dispensacion (realizada por personal capacitado) debe constituir en un procedimiento que
garantice la deteccién, correccion y prevencién de errores en todas sus fases. El Dispensador debe
mantener confidencialidad de los medicamentos despachados.

El Responsable Técnico debe brindar atencién farmacéutica personalizada a los pacientes y usuarios
y solventar las dudas sobre el uso adecuado de los productos que se dispensan y expenden en el
establecimiento.

En el proceso de dispensacion se diferencian cuatro actividades principales:

1. Recepcidn, analisis y validacién de la prescripcion;
2. Seleccién de los productos para su entrega;

3. Registro de los medicamentos a dispensar;

4. Dispensacién y expendio de los medicamentos;

Cuando la Farmacia elabore preparados oficinales y magistrales debe realizarse en base a lo descrito
en las farmacopeas y formularios internacionales, y acorde a lo descrito en la receta del médico.
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5.5. RECEPCION, ANALISIS Y VALIDACION DE LA PRESCRIPCION

La prescripcién es plasmada en una receta que deberd ser presentada para su respectiva
dispensacion en un establecimiento legalmente establecido.

La dispensacién de medicamentos u otros productos farmacéuticos de venta bajo receta, deberd
circunscribirse a las recetas que se presenten con letra clara y legible a fin de evitar errores de
comprension; debe contener obligatoriamente y en primer lugar el nombre genérico del
medicamento prescrito.

Al momento de su recepcién, debe confirmar:

a. Nombre, direccién y nimero de colegiatura del profesional que la extiende y nombre del
establecimiento de salud cuando se trate de recetas estandarizadas;
Identificacion del paciente: Nombres y apellidos del paciente

c. Nombre del producto farmacéutico objeto de la prescripcién en su denominaciéon comun
internacional (DCl);

d. Concentraciony forma farmacéutica;

e. Posologia, indicando el nimero de unidades por toma y dia, asi como la duracion del
tratamiento;

f.  Lugary fechas de expedicién de la receta;

Sello y firma del prescriptor que la extiende;

La farmacia dispondra de un archivo de recetario fisico o digital. Todas las recetas, antes de

su archivo, deberdn tener el sello de despachoy la respectiva fecha.

= @

El Quimico Farmacéutico deberd responsabilizarse del control permanente de recetas despachadas
y por el lapso minimo de cinco (5) afios, culminado el tiempo de conservacién de las recetas, solicitar
a la ARCSA la autorizacion para proceder a la destruccion.

En el caso de recetas sobre medicamentos sujetos a fiscalizacidon, éstas se ajustaran a la Normativa
Legal Vigente emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional y la Ley Organica de Prevencién Integral
del Fendmeno Socio Econdmico de las Drogas. De este control presentara informes mensuales a la
Coordinacién Zonal de Salud correspondiente, dentro de los primeros diez dias habiles de cada mes.
La farmacia dispondra de un archivo fisico para recetas de medicamentos sujetos a fiscalizacion.

En caso de no atencidn a la receta, sea por recetas ilegibles, que no sean claras, estén alteradas o en
clave, se comunicarad al paciente sobre el problema detectado, cuiddndose de no cuestionar la
actuacion de otros profesionales de la salud.

El analisis de la prescripcién incluye: la lectura de la prescripcion, correcta interpretacion de las
abreviaturas utilizadas por los prescriptores y cantidad a entregar del medicamento. Si existen dudas
sobre la prescripcion, éstas deberan resolverse a través de una interconsulta con el prescriptor.
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En caso de la deteccién de recetas que no contengan la informacion adecuada, contactarse con el
prescriptor para la elaboracién de una nueva receta y mantener en custodia el documento original,
ingresando la informacion necesaria.

De conformidad con lo dispuesto en el Art. 174 de la Ley Organica de Salud se prohibe a los
expendedores de farmacias recomendar la utilizacion de medicamentos que requieran receta
médica o cambiar la sustancia activa prescrita, sin la autorizacién escrita del prescriptor.

5.6. SELECCION DE LOS PRODUCTOS PARA SU ENTREGA

La identificacién de los productos en las estanterias se realiza leyendo cuidadosamente la etiqueta
del producto. En el caso de los medicamentos se debe asegurar que el nombre, la concentracién, la
forma farmacéutica y la presentacion del mismo corresponde a lo prescrito.

Antes de su entrega, se debe comprobar que el o los productos tengan aspecto adecuado,
verificando que el envase primario y secundario se encuentre en buenas condiciones. El rotulado de
ambos envases debe corresponder al mismo producto y cumplir con las especificaciones
establecidas en las normas legales vigentes.

La elaboracion de féormulas magistrales u oficinales es responsabilidad del Quimico Farmacéutico o
Bioguimico Farmacéutico. Se debe calcular la cantidad del producto para un tratamiento completo
y se recomienda el seguimiento de normas de higiene estrictas, especialmente el lavado de manos,
asi como la utilizacién de adecuados implementos para evitar contaminacién. Su elaboracion deberd
ajustarse a los requerimientos y exigencias de las normas legales vigentes.

A fin de evitar errores de medicacion, se deben implementar procedimientos de auto-verificacién
que garanticen la calidad y exactitud de la atencién brindada.

5.7. REGISTRO DE LOS MEDICAMENTOS A DISPENSAR

Los registros de entrega de medicamentos a los pacientes son esenciales en Farmacias y Botiquines
eficientemente administrados. Estos registros son Utiles para la verificacion de las existencias y son
imprescindibles en la solucion de problemas relacionados con los medicamentos entregados a los
pacientes. Los registros deberan realizarse de acuerdo con la normativa vigente.

La adquisicion de medicamentos y productos sanitarios deben estar respaldados por un sistema
informatico fiable que proporcione informacion precisa, oportunay accesible.

Terminada la dispensacion de una receta de férmulas magistrales, se colocard en ella el sello del
establecimiento, el nombre del Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico que elabord el
preparado y la fecha de preparacion.

La receta deberd ser copiada en el libro de recetas del establecimiento dispensador, en orden
correlativo y cronoldégico.
IE-B.3.2.2.19-EST-01/V.A:3.0/MAR 2024 15|Pagina

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

Teléfono: +593-4 372-7440 [Z'Mﬂﬂi
www.controlsanitario.gob.ec




ANEXO 2

Buenas Practicas de Farmacia y Dispensacion para Farmacias y
Botiquines privados

5.8. DISPENSACION Y EXPENDIO DE LOS MEDICAMENTOS

Los medicamentos deben entregarse al paciente o a su representante con instrucciones claras,
afiadiendo la informacidon que se estime conveniente, principalmente en los medicamentos
fraccionados. El profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico es el responsable de
brindar informacién y orientacion sobre la administracion, uso y dosis del producto farmacéutico,
sus interacciones medicamentosas, sus reacciones adversas y sus condiciones de conservacion.
Cuando estime conveniente, siempre que se den las condiciones necesarias y se cumpla con las
normas legales al respecto, propondra al paciente o su representante el seguimiento farmaco
terapéutico correspondiente, en base a criterios previamente establecidos.

Las advertencias relacionadas con los posibles efectos indeseables, deben realizarse con objetividad
y claridad, a fin de evitar que el paciente abandone el tratamiento.

El profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico debe insistir en la frecuencia,
duracion del tratamiento y via de administracion de los medicamentos, debiendo informarse
también de:

- Cémo tomar el medicamento, en relacion a los alimentos (Ej. Antes, después o con los
alimentos) y en relacion a otros medicamentos;

- Coémo tomar o aplicar el medicamento (Ej. Masticarlo, con abundante agua, aplicarlo
localmente, via administracién, etc.);

- Como almacenary proteger los medicamentos para su adecuada conservacion;

- Es necesario asegurarse que el paciente comprenda las instrucciones y siempre que sea
posible, se solicitard que el paciente repita las instrucciones brindadas;

- Los pacientes deben ser tratados con respeto y es imprescindible mantener la
confidencialidad e intimidad cuando se dispensen ciertos tipos de medicamentos o se trate
de ciertas patologias.

A fin de brindar una adecuada informacion a los pacientes, se deberd tener acceso a informacion
cientifica independiente y actualizada sobre los medicamentos, a la informacion referida a primeros
auxilios y emergencias toxicoldgicas, y a informacion oficial sobre las alternativas farmacéuticas de
medicamentos con énfasis a medicamentos genéricos.

Ademads, el Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico debe considerar la gran variedad de
medicinas que pueden provocar eventos adversos. Se debe indicar al paciente que en caso de
presentar eventos adversos, debe comunicar al profesional Bioquimico Farmacéutico o Quimico
Farmacéutico, para la respectiva elaboracién de la Hoja amarilla y posterior envio al Centro Nacional
de Farmacovigilancia, al correo institucional farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec, en los
tiempos dispuesto en la Normativa correspondiente

En este grupo, podemos incluir los siguientes medicamentos:
- Lapenicilinag;
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- Antibidticos de cualquier tipo;

- Los anticonvulsivos;

- Lainsulina;

- Los medios de contraste, usados en los rayos X yodados;
- Las sulfamidas.

6. DOCUMENTACION QUE DEBE POSEER LA FARMACIA Y BOTIQUIN

Los establecimientos farmacéuticos —farmacias y botiquines deben poseer la documentacién sea en
forma fisica o digital de:

Q

Ley Orgdnica de Salud y leyes conexas;

b. Normativa Técnica Sanitaria de Farmacias y Botiquines, y mas regulaciones relacionadas con
las actividades de los establecimientos farmacéuticos;

c. Leyde Organica de Prevencién Integral del Fenémeno Socio Econémico de Drogas; excepto

Botiquines

d. Lista de Sustancias Estupefacientes y Psicotrdpicas Controladas; excepto Botiquines

e. Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos vigente;

f. Lista de precios oficiales de medicamentos de laboratorios nacionales y extranjeros;

g. Farmacopeas Oficiales (Para el caso de establecimientos que preparan férmulas
magistrales); excepto Botiquines

h. Textos de Farmacologia;

i. Diccionarios de especialidades farmacéuticas.

7. DEVOLUCION DE LOS MEDICAMENTOS PROXIMOS A CADUCAR Y/O CADUCADOS

El personal de la farmacia debe retirar de las perchas los medicamentos con fechas préximas a
caducar y/o caducados, y proceder como lo indica la Normativa Técnica Sanitaria para el Control y
Funcionamiento de Farmacias y Botiquines Privados:

a) 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 fiscalizacién, productos naturales procesados de
uso medicinal y dispositivos médicos; quienes deberdn retirar el producto del
establecimiento, ya sea en su presentacion comercial completa, envase primario completo,
o fracciéon para proceder con su destruccion;

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

c) 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
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completo, ristra completa para posterior reposicion, en un plazo maximo de treinta (30) dias
con productos de fecha de elaboracién reciente;

En el caso que no se notifique a los proveedores en el tiempo establecido en la legislacidn vigente, y
los medicamentos se hayan caducado, la Farmacia o Botiquin debe notificar a la ARCSA la existencia
de los medicamentos caducados y posterior disposicion final de los mismos.

8. EL PERSONAL

Para cumplir con las Buenas Practicas de Farmacia y Dispensacién para Farmacias y Botiquines, se
debe contar con personal auxiliar capaz de realizar tareas de expendio, que debe haber completado
el bachillerato como minimo, y que estard bajo la supervision del Quimico Farmacéutico o
Bioguimico Farmacéutico o del Representante Legal en el caso de Botiquines. Este personal auxiliar
debe ser incorporado en procesos de capacitacion continua para realizar un correcto
almacenamiento y expendio de productos.

El personal debe estar capacitado en Buenas Practicas de Farmacia y Dispensacion.

8.1. HIGIENE DEL PERSONAL

El personal que participa en la recepcion, almacenamiento vy la dispensacion de medicamentos
debe cumplir con lo siguiente:

e Mantener una higiene personal adecuada para el manejo de los productos;

e Estar adecuadamente identificado;

e Mantener una higiene personal correcta;

e Correcto lavado de manos;

e Usar mandil de color blanco adecuado para sus funciones, para uso diario;

e Durante la preparacion de formulas magistrales y oficinales usar mascarilla, cofia, guantesy
evitar el uso de joyas que puedan acumular suciedad;

e Usar un apésito limpio y guantes desechables sobre las heridas nuevas que no estén

infectadas, los que deben ser cambiados con la frecuencia necesaria segin la operacion que

se realiza;

Mantener las ufias limpias y cortas.

9. DETECCION Y NOTIFICACION DE POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Si durante la comunicacion con el paciente se detecta una sospecha de reaccién o incidente
adverso a la preparacion u otro medicamento, el responsable técnico debe reportar al médico y
a la Autoridad Sanitaria Competente dicha reaccién o incidente. Asi como también orientar al
paciente que si las reacciones se vuelven a repetir consulte y reporte a su médico.

10. CIERRE DE FARMACIAS
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Cuando el representante legal de una farmacia, requiera cerrar definitivamente la farmacia debe
solicitar a la ARCSA la autorizacion de cierre del establecimiento, conforme el siguiente
procedimiento:

10.1 Previo al cierre del establecimiento, el usuario debe ingresar una solicitud de cancelacion de
permiso de funcionamiento por cierre de farmacia, misma que debe ir dirigida a la Direccion
Técnica de Buenas Practicas y Permisos, o quien ejerza sus competencias, y a la Coordinacién
Zonal correspondiente a la jurisdiccion territorial donde se encuentra ubicada la farmacia.

10.2 La Coordinacién Zonal de la ARCSA de acuerdo a su jurisdiccién, verificard el cierre del
establecimiento y verificard que el stock de medicamentos que contengan sustancias sujetas
a fiscalizacion n (estupefacientes, psicotrdpicas, precursores quimicos y sustancias quimicas
especificas) se encuentre en cero (0) y no se disponga de este tipo de medicamentos.

10.3 Una vez realizada la revision por parte de la ARCSA, la Direccién Técnica de Buenas Prdcticas
y Permisos, o quien ejerza sus competencias, emitird una respuesta favorable o no favorable
al usuario, dependiendo del stock de medicamentos que contengan sustancias sujetas a
fiscalizacion.

10.4 La ARCSA procederd a cancelar el permiso de funcionamiento, si se ha verificado que el saldo
del stock de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
(estupefacientes, psicotrépicas, precursores quimicos y sustancias quimicas especificas) es
cero (0), y por lo tanto del mismo modo, la calificacién de la farmacia para el manejo de
medicamentos que contengan sustancias sujetas a fiscalizacion (estupefacientes,
psicotrépicas, precursores quimicos y sustancias quimicas especificas).

10.5 En el caso que la respuesta a la solicitud de cancelacion de permiso de funcionamiento por
cierre de farmacia, haya sido no favorable, el usuario deberd agotar el stock de dichos
medicamentos, o a su vez, donar, transferir o destruir estos medicamentos, conforme el
instructivo establecido para el efecto.
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NOTA: El usuario previo al cierre definitivo del establecimiento, no debe tener stock de
medicamentos que contengan sustancias sujetas a fiscalizacion, el ultimo reporte realizado a la
ARCSA debe ser con stock en cero (0). Conforme lo dispuesto en la Resolucion ARCSA-DE-2021 -006-
AKRG “Art. 64.- Las personas naturales o juridicas calificadas o aquellas que cuenten con una
autorizacion ocasional podran solicitar su anulacidn, de forma voluntaria, una vez que dispongan
de saldo en cero de medicamentos que contengan sustancias estupefacientes, sustancias
psicotropicas o precursores quimicos, segun corresponda, adjuntando los requisitos descritos en el
Anexo 10 de la presente normativa y siguiendo el procedimiento detallado en el instructivo que la
Agencia elabore para el efecto.

En el caso de las farmacias privadas, podran solicitar la cancelacion del permiso de funcionamiento,
una vez que dispongan de saldo en cero de los medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes o sustancias psicotropicas, conforme el instructivo que la Agencia elabore para
dicho fin.

Nota: Articulo sustituido por articulo 14 de Resolucion de la ARCSA No. 8, publicada en Registro
Oficial 299 de 27 de Abril del 2023.”

Disposicion General Sequnda.- 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 estard calificado para el manejo de medicamentos que contienen
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, ni autorizado para la venta, dispensacion y
expendio de estos medicamentos; por lo tanto la tenencia, comercializacion o expendio serd
ilicito y podrd incurrir en lo establecido en el articulo 220 del Cddigo Orgdnico Integral Penal.
“Art. 220.- Trdfico ilicito de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- La persona que
directa o indirectamente sin autorizacion y requisitos previstos en la normativa correspondiente:
1. Oferte, almacene, intermedie, distribuya, compre, venda, envie, transporte, comercialice,
importe, exporte, tenga, posea o en general efectue trdfico ilicito de sustancias estupefacientes
y psicotrdpicas o preparados que las contengan, en las cantidades sefialadas en las escalas
previstas en la normativa correspondiente, serd sancionada con pena privativa de libertad (...)".
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1. OBIETIVO

Proporcionar una guia sobre criterios de calidad para la elaboracion de preparaciones magistrales
y/oficinales, a las Farmacias privadas de todo el territorio nacional, que prestan éste servicio, con
la finalidad de garantizar que las preparaciones se elaboran en condiciones y procedimientos
adecuados.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

a. Lainformacién establecida en la presente guia es proporcionada para que el Representante
Legal y el Responsable Técnico de la farmacia tengan un instrumento armonizado sobre los
criterios de calidad, infraestructura, personal, materiales, equipos, etc.; para una adecuada
elaboracién de preparaciones magistrales y oficinales. 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.

b. El Representante Legal y Responsable Técnico deben revisar el cumplimiento de la presente
guia, asi como su implementacién dentro del servicio de la farmacia.

c. Elresponsable técnico de la Farmacia debe utilizar la guia de verificacion de Buenas Practicas
de Farmacia para la elaboraciéon y control de calidad de preparaciones magistrales y
oficinales. Ver. Anexo 6. Guia de verificacion de Buenas Practicas de Farmacia para la
elaboracidn y control de calidad de preparaciones magistrales y oficinales.Codigo F-B.3.2.2.19-
EST-01-03

3. DEFINICIONES

Concentracion.- Cantidad de principio activo contenido en un determinado peso o volumen de
medicamento. La concentracién de principio activo se expresa generalmente de las siguientes
formas: peso/peso, peso/volumen, dosis unitaria/volumen. No es sinédnimo de dosis de un
medicamento.

Condiciones de almacenamiento.- Condiciones especificas, diferentes a las condiciones normales
de almacenamiento, que se rotulan en el envase de los productos inestables a determinadas
temperaturas y humedades o al contacto con la luz. Por ejemplo: "protéjase contra la humedad"
(no mas de 60% de humedad relativa a temperatura ambiente); "protéjase contra la luz"
(exposicion directa a la luz solar), etc.

Dispensacion.- Acto profesional farmacéutico de proporcionar uno o 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
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adecuado de dicho medicamento. Son elementos importantes de esta orientacion, entre otros,
el énfasis en el cumplimiento del régimen de dosificacidn, la influencia de los alimentos, la
interaccién con otros medicamentos, el reconocimiento de reacciones adversas potenciales y las
condiciones de conservacién del producto.

Dosificacion/Posologia.- Describe la dosis de un medicamento, los intervalos entre las
administraciones y la duracién del tratamiento.

Dosis.- Cantidad total de un medicamento que se administra de una sola vez o total de la cantidad
fraccionada, administrada durante un periodo determinado.

Evaluacién de prescripcion.- Es el proceso por el cual el responsable técnico confirma la
prescripcion facultativa. Se asegura de este modo que se ha entendido correctamente la
prescripcidn, que es viable técnicamente y que se han resuelto las posibles discrepancias entre
lo prescrito y lo que se va a preparar para ser dispensado.

Forma Farmacéutica.- Es la disposicién individualizada a que se adaptan los farmacos (principios
activos) y excipientes (materia farmacoldgicamente inactiva) para constituir un medicamento, es
la disposicién externa que se da a las sustancias medicamentosas para facilitar su administracion.

Formula o preparacidon magistral.- Preparacion o producto medicinal hecho por el farmacéutico o
bajo su direccién para atender a una prescripcién facultativa dirigida a un paciente especifico,
seguln las buenas practicas de elaboracion y control de calidad, establecidas para el efecto. La
formula magistral es, por lo regular, una preparacion de despacho inmediato.

Formula o preparado oficinal.- Es el medicamento destinado a su dispensaciéon directa con la
debida informacién a los pacientes atendidos por las farmacias, descrito en los textos oficiales,
elaborado y garantizado por un Quimico farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico o bajo su
direccién segun las buenas practicas de elaboracion y control de calidad establecidas para el
efecto.

Foérmula magistral tipificada.- Aquella férmula magistral definida en un formulario.

Materia Prima.- Toda sustancia, activa o inactiva empleada en la fabricacion de un medicamento,
aun cuando permanezca inalterada, se modifique o desaparezca en el transcurso del proceso.

Monografia de preparado farmacéutico.- Documento que describe, detalladamente el método de
elaboracién, especificaciones, preparaciones farmacoldgicas control de calidad, condiciones de
almacenamiento y requerimientos en el etiquetado del preparado farmacéutico.

Plazo de validez.- Intervalo de tiempo durante el cual, en las condiciones de almacenamiento y
conservacion establecidas por el Quimico farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico, un
preparado magistral u oficinal puede ser utilizado para garantizar que el principio activo cumpla
con su accién farmacoldgica.
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Preparacion magistral.- Preparacion o producto medicinal hecho por el Quimico farmacéutico o
Bioquimico Farmacéutico o bajo su direccion para atender a una prescripcién facultativa dirigida
a un paciente especifico, seglin las buenas practicas de elaboracién y control de calidad
establecidas para el efecto. La preparacidén magistral es una preparacion de despacho inmediato.
Se incluye en esta definicidn 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 direccién segun las buenas
practicas de elaboracion y control de calidad establecidas para el efecto.

Principio activo.- La sustancia activa con actividad farmacoldgica que puede ser posteriormente
formulada con excipientes para producir la forma de dosificacion.

Responsable Técnico.- Son todos los profesionales con titulo de tercer nivel Quimico
Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico incluyendo las menciones, conferido por una
Instituciéon de Educacién Superior reconocida por la SENESCYT para ejercer la responsabilidad
técnica de las farmacias. Se extiende esta definicion a los profesionales de tercer nivel Quimico
Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico que posean ademas un titulo de cuarto nivel conferido
por una Institucion de Educacién Superior reconocida por la SENESCYT.

Trazabilidad.- A los efectos de ésta guia, conjunto de medidas, acciones o procedimientos que
permiten registrar e identificar cada preparado desde su inicio hasta su entrega final al paciente
o representante legal, identificado el origen de sus componentes y el historial de los procesos
aplicados.

4. PERSONAL

El Bioquimico Farmacéutico o Quimico Farmacéutico que participa en la evaluacién de la
prescripcidn, elaboracion y control de calidad de preparaciones magistrales y oficinales debe
estar capacitado y tener experiencia para las labores que se le asignen; tales acciones deben
demostrarse documentalmente.

Es importante que se elabore y disponga de un programa anual de capacitaciones para todo el
personal que labora en la Farmacia, con respecto a actividades técnicas en general y en
preparaciones magistrales y oficinales, legislacién, etc.

Es responsabilidad del Quimico Farmacéutico o Bioguimico Farmacéutico, la elaboracién o
supervision de la elaboracién de las preparaciones magistrales y oficinales.

El farmacéutico tiene la responsabilidad de establecer las condiciones generales minimas que
deben reunir el personal, las instalaciones, los equipos y materiales, la documentacién, la
prescripcion la elaboracion, el control de calidad y la dispensacién, con el fin de vigilar los
aspectos técnicos que influyen directa e indirectamente en la calidad de estas preparaciones,
entre las cuales se encuentran:
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v" Evaluar las competencias y experiencia necesaria del personal a su cargo;

v" Asegurar la calidad de las materias primas y material de acondicionamiento a utilizar en
la elaboracion de preparaciones magistrales y oficinales, asi como verificar que cumplen
con las especificaciones;

v Vigilar el manejo de los equipos, asi mismo el personal debe estar capacitado para el uso
de los mismos;

v Evaluar la prescripcion.

4.1. HIGIENE Y VESTIMENTA DEL PERSONAL

El personal debe contar con la vestimenta y equipo necesario para realizar las actividades
especificas de preparaciones magistrales y oficinales.

El personal debe mantener una higiene adecuada previo la preparacién, asi como lavarse las
manos, desinfeccion de manos con gel o alcohol antiséptico.

Antes de ingresar en la zona de trabajo, el personal debe colocarse el vestuario de proteccion
individual (mandil, guantes, mascarilla, gorro, cubrecalzado), a fin de evitar la contaminacién.

4.2. SEGURIDAD DEL PERSONAL

Todo el personal que participe en la elaboracion y control de calidad de preparados magistrales
y oficinales, debe someterse a examenes médicos por lo menos una vez al afio y cuando se
requiera de acuerdo a riesgos ocupacionales. En el caso de enfermedades infecciosas y lesiones
abiertas en zonas expuestas del cuerpo, se debe comunicar dicha situacién al responsable técnico
a fin de tomar las medidas preventivas correspondientes.

La farmacia debe disponer de una ficha de higiene y seguridad del personal, la cual debe incluir
como minimo: nombre, edad, sexo, peso, controles médicos, controles de laboratorio. Ademas,
debe poseer el certificado Unico de salud otorgado por el Ministerio de Salud Publica.

5. INSTALACIONES

Para una correcta elaboracién de preparaciones magistrales y oficinales se debe disponer de una
infraestructura fisica que permita un buen desempefio, con areas delimitadas adecuadas que
permitan una correcta elaboracidon y produccién de estos productos, y asi evitar una
contaminacién cruzada, incluyendo las secciones sefialadas y de acuerdo a lo indicado en éste
capitulo.

Las instalaciones deben estar disefiadas y acondicionadas con las exigencias sanitarias
(temperatura, humedad, ventilacién, iluminacién y flujos de personal y materiales) que se
requiere para este tipo de preparaciones.
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El farmacéutico tiene la responsabilidad de establecer las condiciones generales minimas que
debe reunir el personal, las instalaciones, los equipos y materiales, la documentacion, la
prescripcion la elaboracion, el control de calidad y la dispensacion, con el fin de vigilar los
aspectos técnicos que influyen directa e indirectamente en la calidad de estas preparaciones,
entre las cuales se encuentran:

5.1. AREA DE OFICINA

El drea de la oficina debe ser especifica para la evaluacion de las prescripciones y debe ser de
acceso restringido para personal ajeno a la farmacia. En la misma se debe disponer de textos,
documentos legales, documentos técnicos, etc.

5.2. VESTIDORES

La farmacia debe poseer un area de vestidores o zona de vestuario donde el personal se coloque
el mandil y/o uniforme requerido para las funciones a desempefiar, debe contar con armarios o
estanterias para guardar la ropa y objetos personales.

5.3. AREA AUXILIARES

Las instalaciones para el cambio y la conservacion de la ropa, asi como los bafios, duchas o
servicios sanitarios, seran facilmente accesibles y en correspondencia con el nimero de usuarios
o trabajadores. Los bafios no se comunicaran directamente con las dreas de produccion o
almacenamientoy se proveeran de materiales para el lavado, desinfeccion y secado de las manos.

5.4. AREA DE RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE
ACONDICIONAMIENTO

El establecimiento debe contar con un area especifica para la recepcion y almacenamiento de
materias primas y material de acondicionamiento, misma que debe ser independiente del drea
de elaboracién y que debe estar identificada.

Las areas de almacenamiento de materias primas y material de acondicionamiento deben ser de
facil limpieza, equipado con mobiliario adecuado para éste fin, con una separacion minima de 20
cm del suelo y del techo con la finalidad que facilite su limpieza y garantice la proteccién del
polvo, y la luz en el caso que lo requiera. Las areas deben ser de acceso restringido para personas
ajenas a la farmacia.

Se debe contar con un refrigerador para los productos que requieran refrigeracion, asi como un

termometro para determinar que se mantenga la temperatura adecuada. La temperatura debe
controlarse diariamente y se debe mantener registros de estas acciones.
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Las materias primas y material de acondicionamiento deben tener un espacio especifico para su
almacenamiento, mismo que debe ser adecuado para protegerlos de la humedad vy
contaminacion.

5.5. AREA DE PESAJE

Las instalaciones del drea de pesaje deben evitar la entrada de rafagas de aire, estar disefiada en
lo posible con mobiliario anti vibratorio y con espacio suficiente que garantice una correcta
pesada.

Las superficies de suelos, paredes y techos deben ser lisas, sin grietas y permitir facil limpieza,
desinfeccion e impermeabilidad.

5.6. AREA DE ELABORACION, ENVASADO Y ETIQUETADO

El drea de elaboracion, debe ser especifica, delimitada, independiente, restringida y aislada de
otras areas, es decir tener un espacio totalmente reservado para las operaciones de preparacion;
distribuida en funcién del tipo de preparaciones a elaborar. No se deben realizar otras actividades
que puedan producir contaminacion y/o derrames que comprometan la calidad del producto.

Esta drea de elaboracién debe estar disefiada de forma que tenga buena iluminacion, permita
facil limpieza, ventilacion, la renovacién continua del aire y buena proteccion contra insectos y
otros animales.

El drea debe contar con mesas o mesones de preparacion lisas, resistentes a los agentes
desinfectantes, inerte a colorantes y sustancias agresivas.

La temperatura del area de elaboracion debe encontrarse entre 18 y 25 °C o cumplir con las
condiciones segun el tipo de producto a elaborar, por lo que se debe disponer de equipos para
registro de temperatura y humedad relativa del medio ambiente (termo higrémetros calibrados).

Las superficies, al igual que el drea de pesaje, deben ser lisas y sin grietas y permitir una facil
limpieza y desinfeccion.

El drea de almacenamiento de solventes y otros materiales debe ser adecuada y estar bien
identificada para evitar contaminacion cruzada.

Es necesario que se cuente con basureros identificados para los diferentes desechos que se
generen por las preparaciones magistrales y oficinales; conforme la normativa ambiental vigente.

5.7. AREA DE LAVADO
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El drea de lavado debe contar con agua potable y lavadero de acero inoxidable y drenaje con siféon
en lo posible sin retorno. El area de lavado debe estar contigua al drea de elaboracion.

Debe disponer de una zona para colocar el material sucio y una zona para el material limpio, con
espacio acorde a la cantidad de material que se utiliza, en lo posible se puede disponer de un
horno de secado exclusivo para el material.

6. EQUIPOS Y MATERIALES

La Farmacia, para la elaboracion de formulas magistrales y oficinales debe tener el equipo minimo
para la elaboracién, envasado, etiquetado y control de calidad.

El Responsable técnico debe asegurarse que los materiales y equipos se mantengan limpios y en
buen estado de funcionamiento, dedicando especial atencién a las superficies que entran en
contacto con el producto a fin de evitar la contaminacién cruzada y de manera que no se vea
afectada la calidad de los medicamentos preparados.

Los equipos de medicién deben ser controlados y mantenerse calibrados, para lo cual se debe
contar con un certificado de calibraciéon vigente y un registro de la verificacion de dicho
cumplimiento, en los equipos calibrados se debe identificar la fecha de la dltima calibracion asi
como la fecha de la siguiente calibracion; de tal forma que se garantice la exactitud de las
mediciones.

6.1. EQUIPOS

Los equipos deben ser adecuados en su disefio e instalados segun el uso al que se destina. No
debe interaccionar con el preparado a elaborar. El equipo debe estar fabricado de forma que
ningln producto utilizado para el funcionamiento o para el mantenimiento de los aparatos
(lubricante, tintas, etc.) pueda contaminar a los productos elaborados.

Es importante que los equipos estén hechos de material faciimente lavable y deben estar
ubicados en un lugar limpio y seco. Las balanzas deben estar instaladas en una ubicacion libre de
corrientes de aire, y en lo posible en mesas anti vibratorias.

Los equipos empleados para realizar mediciones, pesaje y control deben tener la precisién
requerida, las balanzas deben ser de capacidad y sensibilidad compatible con la cantidad a pesar.

Los equipos deben estar identificados y mantener un registro, considerando la siguiente
informacion:

Identificacion del equipo;

Marca;

Modelo;

N° de serieg;

Descripcion;

Instrucciones de uso.
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Los equipos deben contar con su respectivo manual de uso.

Los equipos defectuosos deben ser removidos de las areas de trabajo o bien colocarse el rotulo
correspondiente “fuera de uso”.

6.2. MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

Dada la transcendencia de las materias primas y del material de acondicionamiento en la calidad
de las férmulas magistrales y oficinales, el responsable técnico debe tener especial cuidado en la
recepcion, cuarentena, etiquetado, origen, controles de calidad, manipulacion, almacenaje y
conservacion de los mismos.

6.2.1. MATERIAS PRIMAS

El Responsable técnico debe identificar que sus proveedores estan debidamente calificados de
acuerdo a la legislacién y normativa vigente, y asegurar la calidad de las materias primas que se
utilizan en la preparacion de formulas magistrales y oficinales, para lo cual debe exigir al
proveedor las especificaciones e identificacién de las mismas.

Las materias primas que se utilicen deben cumplir con los requisitos (especificaciones) de la
monografia contenida en la Farmacopea.

6.2.2. RECEPCION, CUARENTENA Y ALMACENAMIENTO DE MATERIAS PRIMAS
En la recepcion de las materias primas se debe proceder a:

v’ Verificacion de la integridad, aspecto y etiquetado de la materia prima y material de
acondicionamiento, y de la satisfaccion de las condiciones de las normas de higiene y
conservacion establecidas para la materia prima de que se trate;

v’ Verificacion del certificado de andlisis, cuando corresponda;

v' Comprobacién de que la materia prima recibida corresponde con las especificaciones
solicitadas.

Las materias primas deben ser mantenidas en sus envases originales siempre que sea posible, de
lo contrario, se deben conservar los rotulos originales de las materias primas bien identificados y
legibles para fines de trazabilidad.

La materia prima debe contener una etiqueta clara, legible y precisa que contenga al menos la
siguiente informacién:

v Identificacion de la materia prima (debe estar expresada con su denominacién quimica
0 genérica);

v" Concentracion, pureza, cuando corresponda;

v'  Cantidad;
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Identificacion del proveedor;

Numero de lote;

Condiciones de almacenamiento;

Precauciones de manipulacién, cuando corresponda;

Fecha de fabricacién

Fecha de caducidad, cuando corresponda;

Numero de registro de la farmacia (debe precisar que la materia prima ha sido
verificada y aprobada).

ASANENENENENEN

La materia prima vegetal (recurso o droga vegetal) contiene en su etiquetado la informacion que
aplique del apartado anterior.

Las materias primas rechazadas deben ser devueltas al proveedor inmediatamente, en el caso
gue esto no sea posible se debe mantener en un lugar separado debidamente etiquetadas hasta
su devolucién. En el caso que no sean retiradas se debe a proceder a su disposicién final conforme
lo establezca la normativa vigente.

Deben adoptarse las medidas necesarias para asegurar que todas las materias primas estan
debidamente etiquetadas y almacenadas en las condiciones adecuadas de almacenamiento,
evitando asi la contaminacién cruzada. No se debe mezclar materias primas de diferentes lotes
antes de proceder a una preparacion.

En el caso de materias primas de origen vegetal (drogas vegetales) se debe prestar atencion
especial a las condiciones de almacenamiento y manipulacion ya que son fuentes naturales con
alto riesgo de contaminacion por insectos, tierra, etc.

El almacenamiento debe ser en condiciones ambientales adecuadas que aseguren la éptima
conservacion fisico-quimica, microbioldgica y que evite la contaminacion.

6.2.3. MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

La adquisicion de materiales de acondicionamiento recibird atencion similar a la prestada en
materias primas. El material de acondicionamiento primario y secundario debe ser registrado,
verificado previo a su ingreso y debe ser almacenado en un lugar que asegure su conservacion.

El material de acondicionamiento primario, que tiene contacto directo con el medicamento
preparado, debe ser compatible con éste y no modificar su calidad.

7. DOCUMENTACION

La documentacion constituye una parte fundamental para garantizar que los procesos y
operaciones de elaboracion, control y dispensacion de preparaciones magistrales y oficinales se
han realizado de forma adecuada.

Todos los procesos y operaciones deben estar descritos en procedimientos operativos,
instructivos y deben mantenerse registros de todas las actividades de cumplimiento de dichos
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procedimientos, escritos de forma precisa, clara y deben estar actualizados, aprobados y
firmados por el responsable técnico y el representante legal de la farmacia o su delegado.

Toda la documentacion referida a materias primas y excipientes debe utilizar los nombres
oficiales de Farmacopeas o la Denominacién Comun Internacional (DCl) para sustancias no
codificadas.

Debe existir, ademads procedimientos para ejercer correctamente las siguientes actividades:

Lavado de manos;

Desinfeccién de superficies;

Manipulacién de antisépticos y desinfectantes;
Lectura e interpretacion de documentacion

YV VVYVY

Se debe disponer de procedimientos operativos que contemplen el uso, mantenimiento y
calificacion de cada uno de los equipos, la elaboracién y control de calidad de las preparaciones,
las actividades de limpieza del drea de elaboracién y del material, la disposicion de residuos e
higiene y seguridad, el control de temperatura y humedad, las actividades de dispensacion,
devoluciones, y otras actividades que lo requieran.

Se debe disponer de una ficha individual de todos los materiales que ingresan en la farmacia, el
registro de materias primas, material de acondicionamiento; identificados y aprobados.

Se debe disponer de las especificaciones aprobadas para materias primas, material de
acondicionamiento y producto terminado; las referencias deben estar indicadas y disponibles
(por ejemplo, referencias de farmacopeas). Deben incluir los requisitos a satisfacer, las
condiciones de conservacion, las caracteristicas especificas de peligrosidad y las precauciones a
tomar durante su manipulacion, si procede.

7.1. DOCUMENTACION RELATIVA A LAS PREPARACIONES MAGISTRALES Y OFICINALES
Se debe disponer de la siguiente documentacion relativa a preparaciones magistrales y oficinales:

a. Registros de todas las operaciones de elaboracién y control de calidad. Se debe generar
y archivar un registro de elaboracién que incluya, como minimo, nombre de la férmula
magistral o preparado oficinal, composicion, procedimiento de preparacién, nimero de
registro o lote de preparacién, forma farmacéutica, cantidad preparada, fecha de
elaboracién, fecha de caducidad, toda la documentacién correspondiente a los
materiales (materias primas y material de acondicionamiento) utilizados en cada una de
las preparaciones, identificacion del personal elaborador, control de calidad realizado,
aceptacién o rechazo por el responsable técnico con la firma respectiva.

b. Registro (cuaderno) para realizar los calculos y anotaciones pertinentes de cada
preparacion en la que se identifique el Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico
que realiza los célculos y anotaciones.
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c. Todo documento que asegure y avale el debido cumplimiento de la legislacion vy
normativa vigente. Se debe prestar especial atencién a aquellos correspondientes a
sustancias controladas. Se debe contar con un libro de control de recetas (libro recetario)
el cual debe permitir la trazabilidad de las preparaciones efectuadas, se debe asignar un
numero consecutivo a las recetas. El registro debe incluir los datos del paciente y el
médico prescriptor. Esta documentacidn es de uso restringido y validada por profesional
Biogquimico Farmacéutico o Quimico Farmacéutico

d. En los casos de las preparaciones que no estén contenidas en una Farmacopea o
formulario se dispondra de la correspondiente monografia que incluya sus métodos de
elaboracién, especificaciones, control de calidad, condiciones de almacenamiento vy
requerimientos en el etiquetado, avalada por la Autoridad Sanitaria del pais procedente.

Prescripcion facultativa (receta) para la elaboracion de cada formula magistral la cual debe
especificar, como minimo, el nombre completo del paciente, la fecha, la firma, e identificacién
del médico prescriptor y la composicion cuali-cuantitativa de los principios activos para elaborar
el medicamento. Cuando no se especifique, sera responsabilidad del farmacéutico o quimico
farmacéutico completar la formula con los excipientes adecuados debiendo respetar las dosis
habituales y maximas recomendadas en bibliografia de referencia en cumplimiento con las
exigencias de cada pais. La prescripcion podria contener instrucciones sobre la preparacion y
envasado del medicamento. Si no existen tales instrucciones, la farmacia debe contar con los
procedimientos generales para cada tipo de preparacion (por ejemplo para comprimidos,
tabletas, unglientos, soluciones, etc.).

8. EVALUACION DE LA PRESCRIPCION

La evaluacion farmacéutica de la prescripcién facultativa se debe realizar siempre de manera
previa a la elaboracién de las preparaciones magistrales y oficinales. Se trata de una actividad de
prevencidn, identificacion y/o resolucidn de problemas relacionados con los medicamentos, para
mejorar la calidad de los procesos de prescripcién y de elaboracién de medicamentos. El
responsable técnico es quien debe verificar la validez de la receta, revisando toda la informacion
necesaria, en el caso de que falte alguna informacion importante se debe consultar al paciente o
al médico prescriptor dependiendo del dato faltante.

Toda receta debe contener la informacion necesaria, ser legible y clara, sin enmiendas ni
tachaduras.

En el caso que no sea posible disponer de toda la informacion necesaria o no se dispone de todo
lo necesario para la preparacidn solicitada, no se debe dispensar el medicamento dejando prueba
documental de tal hecho y la debida justificacidn.

Informacién minima de la receta prescrita:
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BUENAS PRACTICAS DE FARMACIA PARA LA ELABORACION Y CONTROL DE CALIDAD DE PREPARACIONES
MAGISTRALES Y OFICINALES.

a. Informacion del paciente: nombre y apellidos completos, edad (indispensable en nifios y
adultos mayores), peso (nifios) y nimero de teléfono o contacto del paciente;

b. Informacion del medicamento a preparar: Nombre del principio activo, concentracion,
forma farmacéutica, via de administracién y cantidad a preparar o bien dosificacién y
duracion del tratamiento, nombre de la preparacion (para preparaciones oficinales);

c. Informacién del prescriptor: nombre completo, direccién del consultorio, firmay nimero
de registro profesional;

d. Informacién sobre la validez de la prescripcidn: fecha de emision, y cuando sea aplicable
el nUmero de veces que se puede dispensar la prescripcion.

El responsable técnico debe considerar en el proceso de evaluacién de la prescripcion, la
siguiente informacién:

a. lIdentificar con claridad los principios activos y sus dosis. Ademas, debe evaluar si estd
bien determinada la forma farmacéutica, si los excipientes estan definidos o si el
prescriptor lo ha dejado a eleccién del farmacéutico.

b. Revisar silas dosis son usuales o requieren la confirmacién del prescriptor y sila posologia
es correcta. En caso de que la posologia o la cantidad a preparar no esté consignada por
escrito, debe consultarse con el prescriptor. Debe determinarse el plazo de validez de la
preparacién, como es el caso de algunos enemas acuosos que, por cuestiones de
estabilidad, deben dispensarse dos veces en un mes, aun cuando la prescripcion indique
gue deba prepararse cantidad suficiente para un mes.

c. Debe realizarse una evaluacion que incluya la deteccion de posibles duplicidades,
incompatibilidades, interacciones de farmacos y dosis maximas. Ademds, deben
contemplarse las incompatibilidades entre los principios activos y excipientes.

d. Debe determinarse la necesidad de clarificacién/confirmacién de la prescripcién del
medicamento por falta de informacién o ilegibilidad. En caso necesario el responsable
técnico se debe contactar con el médico, tal accién debe quedar registrada en la receta.

e. En el caso de determinar, de comun acuerdo con el médico, la necesidad de adaptar la
prescripcion de la preparacion o la formulacion se debe documentar tal decision.

f. En el caso que no se pueda aclarar la informacién de la preparacion se debe rechazar la
receta.

g. Las recetas caducadas, falsificadas o alteradas deben ser rechazadas, y el responsable
técnico informara a la autoridad sanitaria competente.

h. Una vez que el responsable técnico avala la prescripcion de la preparacion de la formula
magistral u oficinal y la considera correcta, debe firmary sellar la receta para su posterior
preparacion.

9. ELABORACION DE LAS PREPARACIONES MAGISTRALES Y OFICINALES

Para garantizar la calidad del producto elaborado deben registrarse todas las operaciones
realizadas durante la elaboracién de acuerdo con las técnicas y procedimientos operativos
escritos de trabajo.
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) ANEXO 3
BUENAS PRACTICAS DE FARMACIA PARA LA ELABORACION Y CONTROL DE CALIDAD DE PREPARACIONES
MAGISTRALES Y OFICINALES.

Antes de la preparacion de una férmula magistral u oficinal se deben revisar todos los
procedimientos de trabajo relacionados con su elaboracion. Para ello, es necesaria una adecuada
organizacién del proceso en cada drea especifica de elaboracidon de manera que se eviten errores,
mezclas, omisiones o contaminaciones. Debe prestarse especial atencion a todos aquellos
factores de limpieza del lugar de elaboracién y aquellos que pueden afectar la estabilidad del
preparado.

9.1. CONSIDERACIONES PREVIAS A LA ELABORACION

a. Que la prescripcion facultativa se encuentre aprobada por el responsable técnico;

b. Que las dreas para elaborar las preparaciones estén limpias y en condiciones éptimas y
evitar la presencia de todo material ajeno a la preparacion;

c. Que se respeten las condiciones ambientales exigidas para cada preparacion;

d. Que estén disponibles, en el drea de trabajo, la documentacion, el equipamiento y
materiales y materias primas necesarias para la preparacion;

e. Que todas las materias primas estén correctamente rotuladas de acuerdo al
procedimiento respectivo y deben estar vigentes. La asignacion de materias primas y de
materiales de acondicionamiento debe ser conforme un sistema primero que caduca
primero que sale.

f.  Se debe verificar que los equipos y materiales a utilizarse se encuentren calibrados y/o
calificados para su uso. Se debe prestar especial atencién a las balanzas.

9.2. MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

Las pesadas y mediciones de volumenes de materias primas deben ser realizadas por el
responsable técnico o bajo su supervision directa. Se debe tener especial cuidado en las
equivalencias de sales y bases y el cdlculo numérico, prestando atencion a las cifras significativas.

Cuando se trate de sustancias de elevada potencia o estrecho margen terapéutico se debe
efectuar una comprobacion de las pesadas, volumenes medidos y unidades de medidas
empleadas.

9.3. ELABORACION

La elaboracion siempre se debe llevar a cabo siguiendo los procedimientos descritos en
Farmacopeas oficiales, formularios oficiales reconocidos o, cuando no existan, en técnicas
generales detalladas en procedimientos operativos escritos de modo que se asegure la
reproducibilidad de cada elaboracion.

La preparaciéon debe realizarse en forma continua. No se deben elaborar diferentes
preparaciones de forma simultdnea en la misma area de elaboracion, a fin de evitar la
contaminacién cruzada.
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BUENAS PRACTICAS DE FARMACIA PARA LA ELABORACION Y CONTROL DE CALIDAD DE PREPARACIONES
MAGISTRALES Y OFICINALES.

Durante la elaboracion, los recipientes y utensilios deben estar correctamente rotulados
(etiquetados), permitiendo, en todo momento, la identificacién completa de las materias primas,
preparados intermedios o terminados, desechos y la fase en que se encuentra la elaboracién.

Durante la elaboracién debe completarse la correspondiente guia de elaboracién y control
(registro de preparacién y control o planilla de elaboracion) que cumplird con el objetivo de
reconstituir el historial de elaboracidn, cualquiera sea su etapa del proceso.

Al finalizar el proceso de elaboracién, el preparado debe ser sometido a los controles requeridos
de control de calidad de la preparacion.

El material excedente y material desechable se debe eliminar inmediatamente terminado el
proceso, tomando las precauciones que correspondan y de acuerdo al tipo de material.

9.4. ETIQUETADO

Las etiquetas o rétulos de los envases primarios y secundarios de férmulas magistrales y
preparados oficinales deben estar expresadas en caracteres faciimente legibles, claramente
comprensibles e indelebles.

En las etiquetas del envase primario debe declararse lo siguiente:

v" Denominacion del preparado oficinal o, en su caso, de la férmula magistral tipificada
(féormula descrita en un formulario) que debe coincidir con la establecida en Farmacopeas
u otros formularios de referencia internacional;

Composicién cualitativa y cuantitativa completa de los principios activos y de los
excipientes;

Forma farmacéutica, via de administracién y cantidad dispensada.

Numero de registro o lote de la preparacion;

Fecha de elaboracion y plazo de validez o fecha de caducidad;

Condiciones de almacenamiento y condiciones especiales de uso (ej.: agitese antes de
usar, uso externo, etc.)

Nombre del paciente en caso de preparaciones magistrales;

Nombre de la farmacia;

Advertencias (ej.: manténgase fuera del alcance de los niflos) y otras leyendas o
advertencias importantes.

<\

DN NN

En el caso que debido al tamafio del envase no se pueda incluir toda la informacidn antes descrita,
puede excluir de la etiqueta la informacién de condiciones de almacenamiento, nombre del
paciente, advertencias; dicha informacion debe ser incluida en un prospecto dirigido al usuario
gue debe ser dispensado conjuntamente con la preparacion magistral u oficinal.

9.5. PLAZO DE VALIDEZ
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BUENAS PRACTICAS DE FARMACIA PARA LA ELABORACION Y CONTROL DE CALIDAD DE PREPARACIONES
MAGISTRALES Y OFICINALES.

En los preparados oficinales y férmulas magistrales tipificadas, el plazo de validez se debe
establecer de acuerdo con la caducidad descrita en la monografia especifica de la Farmacopea.
En el resto de formulas magistrales, la fecha se debe establecer en funcién de la duracién del
tratamiento prescrito.

10. CONTROL DE CALIDAD

La Farmacia que elabore preparaciones magistrales y oficinales debe llevar a cabo, durante el
proceso de elaboracion de dichos preparados, todos los procedimientos de control de calidad
debidamente documentados para garantizar el cumplimiento de las especificaciones de la
preparacion.

Se debe asegurar la calidad en todos los pasos de la elaboracion, documentando apropiadamente
cada uno de ellos en registros.

A fin de garantizar la calidad de las preparaciones se debe:

a. Seguir los procedimientos escritos, validados y definidos previamente, las
especificaciones de las materias primas y productos terminados;

b. Utilizar equipos calibrados segln intervalos claramente definidos y/o establecidos, Si la
realizacion del control analitico se encarga a otra entidad, se debe realizar bajo un
contrato en el que deberan establecerse claramente las obligaciones de cada parte;

c. Tener en cuenta que la farmacia disponga de instalaciones y equipos adecuados para la
realizacion de los ensayos de control de calidad;

d. Tener en cuenta que el personal de la farmacia esté calificado y capacitado para elaborar
las preparaciones magistrales y oficinales;

e. Disponer de procedimientos en la zona de trabajo donde se realicen los ensayos de
control de calidad requeridos;

f.  Disponer de registros a fin de demostrar la trazabilidad de la preparacion y que todos los
procedimientos se hayan llevado a cabo de manera adecuada;

g. Garantizar que los reactivos y soluciones estandares sean preparados y etiquetados de
conformidad con los procedimientos escritos y la validez de su uso.

En el 4rea de control de calidad debe existir como minimo la siguiente documentacion:

Especificaciones de las materias primas y productos terminados;
Métodos de analisis y registros;

Certificados de analisis;

Registros de vigilancia del medio ambiente, si se requiere;
Registros de validacion de los procedimientos;

Procedimientos y registros de calibracion de equipos:
Farmacopeas y normas de referencia;

ANENENENENENEN

Los resultados de los ensayos de control de calidad y de las comprobaciones se deben incluir en
los registros de elaboracién y control de las preparaciones magistrales y oficinales.
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El responsable técnico debe evaluar los resultados obtenidos con el fin de proceder a la
aprobacion o rechazo de la preparacién. La liberacion de la preparacién terminada debe ser
registrada con firma y fecha del responsable técnico.

En el caso de preparados oficinales se debe guardar una muestra de cada lote preparado y
conservar en un lugar especifico de la farmacia, hasta un afio después del plazo de validez. La
muestra debe ser de tamafio suficiente para permitir un examen completo

En el caso de preparaciones oficinales y dependiendo de la forma farmacéutica se llevara a cabo,
como minimo, los ensayos de control de calidad mencionados en los formularios o en la
Farmacopea. En el caso de preparaciones magistrales al menos se debe evaluar las caracteristicas
organolépticas.

Siempre, en cualquier situacion, se debe llevar a cabo una revision final de la masa o volumen del
producto a dispensar, que debe corresponder a la cantidad o el volumen prescrito.

11. DISPENSACION

Los medicamentos deben entregarse al paciente o a su representante con instrucciones claras,
afiadiendo la informacién que se estime conveniente. El profesional Quimico Farmacéutico o
Bioguimico Farmacéutico es el responsable de brindar informacién y orientacion sobre la
administracién, uso y dosis de la preparacion y sus condiciones de conservacion.

El Quimico Farmacéutico o Bioguimico Farmacéutico debe insistir en la frecuencia, duracién del
tratamiento y via de administracion de los medicamentos, debiendo informarse también de:

- Cémo tomar el medicamento, en relacién a los alimentos (Ej. Antes, después o con los
alimentos) y en relacién a otros medicamentos;

- Como tomar o aplicar el medicamento (Ej. Masticarlo, con abundante agua, aplicarlo
localmente, via administracion, etc.);

- Cémo almacenary proteger los medicamentos para su adecuada conservacion;

- Es necesario asegurarse que el paciente comprenda las instrucciones y siempre que sea
posible, se solicitara que el paciente repita las instrucciones brindadas;

- Los pacientes deben ser tratados con respeto y es imprescindible mantener la
confidencialidad e intimidad cuando se dispensen ciertos tipos de medicamentos o se
trate de ciertas patologias.

Es importante solventar todas las dudas del paciente, asi como asegurarse que el paciente haya
entendido todo lo que se le ha explicado.

Se deben tener presentes los derechos y deberes éticos con el paciente, asi como el respeto
necesario entre los miembros del equipo de salud.
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MAGISTRALES Y OFICINALES.

12. DETECCION Y NOTIFICACION DE POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Si durante la comunicacion con el paciente se detecta una sospecha de reaccion o incidente
adverso a la preparacion u otro medicamento, el responsable técnico debe reportar al médico y
a la autoridad sanitaria competente dicha reaccién o incidente. Asi como también orientar al
paciente que si las reacciones se vuelven a repetir consulte y reporte a su médico.
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Agencia Nacional de
Regulacion, Control ANEXI 4: NOTIFICACION DE MEDICAMENTOS CADUCADOS

y Vigilancia Sanitaria

Ciudad, dd/mm/aaaa

(NOMBRE DEL COORDINADOR ZONAL)

Coordinacién Zonal # (Zona que se ubica el establecimiento)

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

En su Despacho.

De mi consideracion:

Por medio del presente, yo, (NOMBRE DEL RESPONSABE TECNICO O RESPRESENTANTE LEGAL), con
nimero de identificacién: (NUMERO DE C.C. /C.l.), con cédigo dactilar (N°..) (RESPONSABE
TECNICO O RESPRESENTANTE LEGAL) de la (FARMACIA/BOTIQUIN) (NOMBRE DEL
ESTABLECIMIENTO) con numero de permiso de funcionamiento (NUMERO DEL PERMISO DE
FUNCIONAMIENTO Y NUMERO DEL ESTABLECIMIENTO) ubicado en el cantén (NOMBRE DEL
CANTON) de la provincia (NOMBRE DE LA PROVINCIA); notifico a usted la existencia de
medicamentos caducados que no han sido retirados por el/los proveedor/res, a pesar de la
notificacion en el tiempo establecido, segun el siguiente detalle:

NOMBRE DEL N° DE REGISTRO N° DE LOTE PROVEEDOR CANTIDAD
MEDICAMENTO SANITARIO

Adjunto el documento mediante el cual se notificd al/los proveedor/es, los productos que
estaban proximos a caducar.

Por la atencion que dé al presente, anticipo mi agradecimiento.

Atentamente,

(FIRMA)

(NOMBRE DEL RESPONSABLE TECNICO/REPRESENTANTE LEGAL)

E-Mail: (DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO)
Telf. Dom.: (NUMERO DE TELEFONO)
Telf. Cel.: (NUMERO DE CELULAR)
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Agencia Nacional de
Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 5. REGISTRO DE ACTIVIDADES DEL RESPONSABLE TECNICO

REGISTRO DE ACTIVIDADES DEL RESPONSABLE TECNICO

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

N° DE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO:

NOMBRE REPRESENTANTE LEGAL:

NOMBRE RESPONSABLE TECNICO:

FECHA:

HORA DE INGRESO:

HORA DE SALIDA:

N° ACTIVIDAD

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

OBSERVACIONES

F-B.3.2.2.19-EST-01-02 / V3.0 / MAR 2024
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Agencia Nacional de

Regulacion, Control ANEXO 5. REGISTRO DE ACTIVIDADES DEL RESPONSABLE TECNICO
y Vigilancia Sanitaria

ACTIVIDAD: Indicar la actividad que se realiza (Ej: Supervision de despacho de recetas de medicamentos)

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD: Detallar la actividad que se ha realizado (Ej: Revision de las recetas despachadas comparado con el stock de medicamentos, tipo de medicamento, dosis,
cantidad)

OBSERVACIONES: Incluir las observaciones pertinentes (Ej: Se encuentra recetas ilegibles, Participacidén en capacitaciones y mantener evidencias correspondientes.)

Firma del Responsable Técnico

Firma del Representante Legal o Personal Autorizado
cc/cl:

CC/Cl:

NOTA: Se debe sellar éste documento con el sello de la farmacia y se debe archivar en el establecimiento para el control por parte de ARCSA.
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Regulacién, Control
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AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA-ARCSA, DOCTOR CODIGO: F-B.3.2.2.19-
LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ ) EST-01-03
F.REVISION: Agosto 2019
GUIA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACIA PARA LA ELABORACION Y
CONTROL DE CALIDAD DE PREPACIONES MAGISTRALES Y OFICINALES VERSION NRO.: 20

CAPITULO A. PERSONAL

No. Descripcion 5 (iUl[\lAgI]EN/A Obervaciones
1 [Recursos humanos
éCuenta con documento que describa el perfil, descripcion y
1.1 [responsabilidades de cada puesto, el cual debe ser elaborado por el
guimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico responsable?
La descripcidn de las responsabilidades del responsable técnico
incluye lo siguiente:
a) Responsabilidad en todo el proceso de elaboracién
b) Establecer las condiciones generales minimas requeridas para el
19 correcto funcionamiento del establecimiento
c) Asegurar la calidad de materias primas y envases, asi como
verificar que cumplen con las especificaciones
d) Vigilar que el manejo de equipos sea realizado sélo por personal
capacitado
e) Asumir la responsabilidad de la evaluacion de la prescripcién
iEl personal esta capacitado, evaluado vy calificado, y cuenta con
13 registro gue lo documenta?
¢Existe un programa anual de capacitacion del personal que incluye
14 los temas Buenas Practicas de Farmacia y Dispensacion; y otras afines?
éCuenta con el numero suficiente de personal calificado para llevar a
15 cabo todas las actividades requeridas con induccién en Buenas
"~ |Practicas de Farmacia y Dispensacion; y otras afines; entrenamiento
en las actividades que va a realizar y capacitacién continta?
2 |Higiene y vestimenta del personal
éAntes de ingresar en la zona de trabajo, el personal debe colocarse la
2.1 [vestimentay elementos de proteccidn personal. Dichas actividades
estan descritas en un procedimiento?
¢El personal mantiene una higiene adecuada previo la preparacion, asi
2.2 [como lavarse las manos, desinfeccion de manos con gel o alcohol
antiséptico?
3 |Seguridad del personal
éExiste un programa de examen médico del personal (por lo menos
31 una vez al afio)?
éSe dispone de una ficha completa de higiene y seguridad del
3.2 |personal, la cual incluye como minimo: nombre, edad, sexo, peso,
controles médicos, controles de laboratorio?
¢El personal de la farmacia posee el certificado Unico de salud
3.3 o L
otorgado por el Ministerio de Salud Publica?
CAPITULO B. INSTALACIONES
No. Descripcion 5 ?UAY()I)I]EN/A Obervaciones
1 [Requisitos generales
éEl establecimiento dispone de la infraestructura fisica adecuada, que
1.1 [incluye identificacidn de las dreas, acceso restringido y dreas

delimitadas?
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1.2

¢El establecimiento cuenta con las condiciones sanitarias y
ambientales 6ptimas (temperatura, humedad, ventilacién, iluminacion
y flujos de personal y material)?

13

éDispone de un Programa anual de control de plagas y se evidencia el
cumplimiento?

14

éLa capacidad del establecimiento es acorde a la cantidad de
equipamiento, instrumentos, materiales requeridos y al tipo de

elaboracién, evitando riesgos al producto y al preparador?

Areas definidas para la elaboracién de preparaciones magistrales y oficinales

2.1

Area de oficina

2.1.1

¢El establecimiento cuenta con zona especifica para la evaluacion de
las prescripciones, archivo, consulta de referencias bibliograficas, asi
como lectura y redaccién de documentos, la cual es de acceso
restringido para el personal ajeno a la farmacia?

2.2

Vestidor

2.2.1

éEl establecimiento posee un vestidor o zona de vestuario donde el
personal se coloca la bata y/o uniforme requerido para las funciones a
desempefiar, ademds cuenta con armarios o estanterias para guardar
la ropa y objetos personales?

2.3

Areas auxiliares

23.1

i Existe facilidad para acceder a las instalaciones para el cambio vy la
conservacion de la ropa, asi como los bafios, duchas o servicios
sanitarios?

2.3.2

éLos bafios no se comunican directamente con las areas de
produccidn o almacenamiento y se provee de materiales para el
lavado, desinfeccion y secado de las manos?

2.4

Area de recepcién y almacenamiento de materias primas de material d

e acondicion

amiento

2.4.1

¢El drea para la recepcion de materias primas y materiales de
acondicionamiento es independiente del drea de elaboracién y se
encuentra identificada?

24.2

éCuenta con dreas segregadas e identificadas para la recepcion,
cuarentena y material rechazado y/o caduco?

243

éEl drea es de acceso restringido para personas ajenas al
establecimiento?

2.4.4

¢El drea es de facil limpieza, equipado con mobiliario adecuado para
éste fin, con una separacion minima de 20 cm del suelo y del techo
con la finalidad que facilite la limpieza y garantice la proteccion del
polvoy la luz, en el caso que lo requiera?

245

éCuenta con un procedimiento para la limpieza, almacenamiento y
conservacion de los insumos?

2.4.6

éEl establecimiento cuenta con un refrigerador para los productos que
requieran refrigeracion, que incluye un termémetro y los registros de
control?

2.4.7

éEl'termdmetro cuenta con certificado de calibracion vigente?

248

¢El drea destinada para el almacenamiento de materias primasy
material de acondicionamiento estd separada e independiente?

2.4.9

¢El drea destinada para el almacenamiento de materias primasy
material de acondicionamiento es adecuado para protegerlos de la
humedad y contaminacion?

2.4.10

éLas etiquetas se encuentran almacenadas en un lugar protegido de la

humedad y con acceso controlado?

2.5

Area de pesaje
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2.5.1

éEl drea no permite la entrada de réfagas de aire?

2.5.2

¢El drea de pesaje cuenta en lo posible con mobiliario anti vibratorio?

253

éLas superficies del drea (suelos, paredes, techos) son lisos y sin
grietas y permitir una facil limpieza y desinfecciéon e impermeabilidad?

254

éCuenta con un procedimiento para el uso, mantenimiento,
calibracién y limpieza de las balanzas?

255

¢El drea de pasaje cuenta con un espacio suficiente que garantiza una
correcta pesada?

2.6

Area de elaboracién, envasado y etiquetado

2.6.1

¢El drea de elaboracion es especifica, delimitada, independiente,
restringida, aislada de otras dreas que pueda provocar una
contaminacién cruzada y distribuida en funcién del tipo de
preparaciones a elaborar?

2.6.2

éLos flujos de personal, medicamentos, materiales y desechos estan
identificados, de acuerdo a los procesos de preparacién?

2.6.3

¢El drea cuenta con la instalacién, iluminacion y tecnologia suficiente
para evitar riesgos (contaminacién cruzada)?

2.6.4

¢El drea cuenta con ventilacidon que permita la renovacion continua
del aire?

2.6.5

¢El drea de elaboracion se encuentra en un rango de temperatura de
18° a 25°C o cumple con las condiciones segun el tipo de producto a
elaborar?

2.6.6

¢El drea cuenta con equipos para los registros de la temperatura y
humedad relativa del medio ambiente (termo higrémetros
calibrados)?

2.6.7

éLas superficies del drea son lisas y sin grietas y permiten una facil
limpieza y desinfeccién e impermeabilidad?

2.6.8

¢El drea cuenta con mesas o mesones de preparacion lisas, resistentes
a los agentes desinfectantes, inerte a colorantes y sustancias
agresivas?

2.6.9

éTiene mobiliario, armario, refrigerador, cajonero o vitrinas para
guardar material limpio, protegido del polvo, del calor y de la luz?

2.6.10

éTiene muebles adecuados para el almacenamiento de solventes,
acidos y bases, que incluya recipientes anti derrames?

2.6.11

éCuenta con basureros identificados para los diferentes desechos que
se generen por las preparaciones magistrales y oficinales; conforme la
normativa ambiental vigente?

2.7

Area de lavado

2.7.1

El drea de lavado de material cuenta:

a) Fregadero o lavadero de acero inoxidable y drenaje con sifén en lo
posible sin retorno

b) Area de material sucio y una zona para el material limpio, con
espacio acorde a la cantidad de material que se utiliza

c) Cuenta con un horno de secado exclusivo para el material

CAPITULO C. EQUIPOS Y MATERIALES

No. Descripcion 5 C|Ul\’\|/|(;L|EN/A Obervaciones
1 [Requisitos generales
¢El establecimiento cuenta con el equipamiento conforme a las
1.1 |actividades de elaboracién, envasado, etiquetado y control que

realizan?
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1.2

éEl responsable técnico asegura que los materiales y equipos se
mantengan limpios y en buen estado de funcionamiento, dedicando
especial atencidn a las superficies que entran en contacto con el
producto a fin de evitar la contaminacién cruzada?

13

éEl responsable técnico vigila que el manejo de los equipos quede
restringido para el personal que cumpla con las competencias,
conocimientos y habilidades que exige la normativa legal vigente?

14

éLos instrumentos de medicidn y equipos se mantienen calibrados
contando con un certificado de calibracién vigente y registro de la
veriifcacién de dicho cumplimiento?

15

éLos equipos cuentan con la fecha de la dltima calibracion, asi como la
fecha de la siguiente calibracién?

1.6

éLos equipos se ajustan a los requerimientos de las formas
farmacéuticas, naturaleza de los productos y tamafio de los lotes
preparados?

Equipos

2.1

éLos equipos estan hechos de material facilmente lavable y deben
estar ubicados en un lugar limpio y seco?

2.2

éAntes de iniciar cualquier elaboracidn se evaltan los equipos de los
gue se dispone y se asegura su conformidad segun sea el tipo de
preparacion que va a realizarse?

2.3

éLos equipos empleados para realizar mediciones, pesaje y control
tienen la precision requerida, las balanzas cuentan con la capacidad y
sensibilidad compatible con la cantidad a pesar?

2.4

éLos equipos empleados para realizar mediciones, pesaje y control se
encuentran con calibracién vigente?

2.5

éSe mantiene un registro para todos los equipos utilizados en la
elaboracién y control de preparaciones magistrales y oficinales,
considerando:

Identificacién del equipo

Marca

. NUmero de serie

a
b
c. Modelo
d
e

. Instrucciones de uso

f.  Descripcion

2.6

¢Los equipos cuentan con su respectivo manual de uso?

2.7

¢éLos equipos defectuosos son removidos de las areas de trabajo o bien
se coloca el rétulo correspondiente a "Fuera de uso"?

Materiales de partida: materia prima (principio activo y excipientes) y material de a

condic

ionamiento

3.1

Materias primas

3.1.1

éToda materia prima (principio activo y excipiente) cuenta con las
especificaciones e identificacién de las mismas?

3.1.2

¢El responsable técnico identifica que todos los proveedores estan
debidamente calificados de acuerdo con la normativa legal vigente?

3.2

Recepcidn y cuarentena de materias primas

321

En la recepcién de las materias primas se procede a la:

a. Verificacién de la integridad, aspecto y etiquetado

b. Verificacidon del certificado de andlisis, cuando corresponda

c. Comprobacién de que la materia prima recibida corresponde con las
especificaciones solicitadas
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3.2.2

éLas materias primas son mantenidas en sus envases originales
siempre que sea posible; de lo contrario, se conservan los rotulos
originales de las materias primas para fines de trazabilidad?

3.2.3

¢El embalaje esta limpio y en buenas condiciones?

3.2.4

La materia prima tiene una etiqueta clara, legible y precisa, que
incluye lo siguiente:

a. ldentificacién de la materia prima (debe ser expresada con su
denominacion quimica o genérica)

b. Concentracidn, pureza; cuando corresponda

c. Cantidad

d. Identificaciéon del proveedor

e. Numero de lote

f. Condiciones de almacenamiento

g. Precauciones de manipulacion; cuando corresponda

h. Fecha de fabricacion

i. Fecha de caducidad; cuando corresponda

j. Numero de registro interno otorgado. Debe precisar que la materia
prima ha sido controlada y aprobada

3.25

éLa materia prima de origen vegetal (recurso o droga vegetal)
contiene en su etiquetado la informacién que aplique del apartado
anterior?

3.2.6

¢Cuentan con area de cuarentena, delimitada e identificada, donde
colocar el material antes de su aprobacién o rechazo?

3.2.7

¢El material cuenta con etiqueta que refiera la etapa en la que se
encuentra para evitar confusiones?

3.2.8

a) Materias primas aceptadas: el quimico farmacéutico o bioquimico
farmacéutico les adjudica niumero de registro interno, que es anotado
en la etiqueta del envase que lo contiene. Las materias primas pasan a
almacenarse en el lugar que corresponda segun las condiciones de
conservacion establecidas por el proveedor

3.2.9

b) Materias primas rechazadas: son destruidas o devueltas al
proveedor con la mayor brevedad posible. Hasta que son devueltas se
mantienen en un lugar separado debidamente etiquetadas. Se cuenta
con registro de su devolucion o destruccién

3.2.10

éSe adoptan las medidas necesarias para asegurar que todas las
materias primas estén debidamente etiquetadas y almacenadas en las
condiciones adecuadas de almacenamiento, evitando asi la
contaminacién cruzada?

3.2.11

éNo esta permitida la mezcla de diferentes lotes antes de proceder a
una preparacion?

3.2.12

éPara el caso de materias primas de origen vegetal (recurso o droga
vegetal) se presta atencion especial a las condiciones de
almacenamiento y manipulacién ya que son fuentes naturales con alto
riesgo de contaminacion por insectos, tierra, etc.?

3.3

Almacenamiento de materias primas

33.1

éEl'almacenamiento se lleva a cabo en condiciones ambientales
necesarias que aseguren una adecuada conservacion fisicoquimica,
microbioldgica y que evite la contaminacion?

3.3.2

éTodos los envases estan correctamente etiquetados?

34

Material de acondicionamiento

34.1

¢éLa adquisicion de materiales de acondicionamiento primarios recibird
atencién similar a la prestada a las materias primas?

F-B.3.2.2.19-EST-01-03 / V 3.0 / MAR 2024 5




3.4.2

¢El material de acondicionamiento primario y secundario es
registrado, verificado previo a su ingreso y almacenado en lugar que
asegura su conservacion?

343

¢El material de acondicionamiento primario, en contacto directo con
el medicamento, es compatible con éste y no modifica su calidad?

CAPITULO D. DOCUMENTACION

No.

Descripcion

CUMPLE

SI [ NO [ N/A

Obervaciones

1

Generalidades

11

Cuentan con procedimientos escritos y aprobados, actualizados,
fechados y firmados por el responsable técnico y el representante
legal de la farmacia o su delegado

1.2

Las correcciones en los registros contienen fecha y firma del
responsable técnico, que permitan la lectura de la informacién original

13

Si los registros son electrénicos deben estar validados y contar con
proteccién frente a cambios no autorizados y pérdida de la
informacion

14

Cuentan con Procedimiento que describa el tiempo de resguardo de la
documentacién asi como un area especifica para tal fin

Documentacidn

2.1

Documentacién general

2.1.1

Disponen de procedimientos operativos escritos de:

a) Mantenimiento y calificacién de los equipos

b) Elaboracion y control de calidad de las preparaciones

d) Disposicion Residuos

)
)
c) Limpieza de dreas de elaboracion y del material
)
)

e) Higiene y vestimenta

f) Seguridad

g) Control de temperatura y humedad

h) Dispensacion

i) Devoluciones, reclamos/quejas

j) Adquisién, almacenamiento y manejo de materias primas

k) Adquision, almacenamiento y manejo de material de
acondicionamiento

2.2

Documentacion relativa a las materias primas y material de acondicion

amiento

2.2.1

éCuentan con ficha de todos las materias primas y materiales de
acondicionamiento que ingresan a la farmacia?

2.2.2

éEl registro del material de acondicionamiento incluye como minimo:
numero de registro interno, identificacién del producto, proveedor,
numero de lote, fecha de ingreso, cantidad , nimero de envases,
fecha de caducidad?

2.2.3

Cuentan con especificaciones de materias primas, material de
acondicionamiento y producto terminado, con referencia de
Farmacopea

2.2.4

Deben incluir los requisitos a satisfacer las condiciones de
conservacion, caracteristica especifica de peligrosidad y las
precauciones a tomar durante su manipulacion si procede

2.3

Documentacion relativa a las preparaciones magistrales y oficinales

Se debe disponer de la siguiente documentacion:

Registros de elaboracion y control de calidad con los siguientes datos

a) Nombre de la férmula magistral o preparado oficinal

F-B.3.2.2.19-EST-01-03 / V 3.0 / MAR 2024 6




b) Composicién

2.3.1 [d) Numero de registro interno o lote de la preparacion

)

c) Modo de empleo
)
)

e) Forma farmacéutica

f) Cantidad preparada

g) Fecha de elaboracién

h) Fecha de caducidad

2.3.2 |Especificaciones de las materias primas y productos terminados

2.3.3 |[Métodos de andlisis y registros

2.3.4 |Certificados de analisis

2.3.5 |Registros de vigilancia del medio ambiente (temperatura y humedad)

2.3.6 |Registros de validacion de los procedimientos

2.3.7 |Procedimientos y registros de calibracion de equipos

2.3.8 |Farmacopeas y las normas de referencia

Cuentan con un libro de control de recetas, rubricado e identificado

2.3.9
para realizar trazabilidad de las preparaciones

Las recetas tienen asignado un nimero consecutivo y se registra en el

2:3.10 libro de control de recetas

Si la preparacion no esta incluida en una Farmacopea, el responsable
técnico debe disponer de la monografia con los métodos de
elaboracion, especificaciones, control de calidad, condiciones de
almacenamiento y requerimientos en el etiquetado

2.3.11

2.3.12|La receta cuenta con:

a) Nombre completo del paciente, edad (indispensable en nifios y
2.3.13|adultos mayores), peso (nifios) y nimero de teléfono o contacto del
paciente

b) Informacién sobre la validez de la prescripcion: fecha de emisién, y
2.3.14|cuando sea aplicable el nimero de veces que se puede dispensar la
prescripciéon

c) Nombre del médico tratante, direccién del consultorio, firmay

2.3.15] 7, . .
numero de registro profesional

d) Informacion del medicamento a preparar:

* Preparaciones magistrales: nombre del principio activo,
2.3.16|concentracion, forma farmacéutica, via de administracién, cantidad a
preparar o bien dosificacion y duracion del tratamiento y nombre de la
preparacion (para preparaciones oficinales)

La farmacia cuenta con los procedimientos generales para cada tipo
2.3.17|de preparacion (comprimidos, tabletas, ungiientos, soluciones, etc)
para cuando no haya instrucciones en la preparacion

Dispone de un registro (cuaderno) para realizar los calculos y
2.3.18|anotaciones pertinentes de cada preparacién en la que se identifique
el personal que realiza los calculos y anotaciones

CAPITULO E. EVALUACION DE LA PRESCRIPCION DE PREPARACIONES MAGISTRALES Y OFICINALES

TN CUMPLE .
. D
No escripcion 5T ] NO [ N/A Obervaciones

1 [Fuentes de apoyo para la evaluacion

éEl responsable técnico cuenta con Farmacopeas, formularios y libros

1.1 . ., L
de referencia para la evaluacion de la prescripciéon?

2 |Aspectos importantes que debe considerar el responsable técnico en el proceso de evaluacién de la prescripcion:

2.1 [éSeidentifica con claridad los principios activos y sus dosis?

2.2 |éLa forma farmacéutica estd determinada?

2.3 |éSe especifican los excipientes de la férmula?
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2.4 |[éSe revisa las dosis habituales y la correcta posologia?
2.5 |éSe determina el plazo de validez de la preparaciéon?
2.6 [éSe consulta con el prescriptor la posologia no consignada?
2.7 |éSe consulta con el prescriptor la cantidad a preparar?
éSe realiza una evaluacion que incluya la deteccién de posibles
2.8 [duplicidades, incompatibilidades, interacciones de farmacos y dosis
maximas?
éSe contempla las incompatibilidades, entre los principios activos
2:9 prescritos y entre principios activos y excipientes?
¢En caso de contar con ficha del paciente: se toma en cuenta las
alergias y la posibilidad de otras contraindicaciones e interacciones
2.10 |con otros medicamentos que esté tomando el paciente y que
pudieran interaccionar con la preparacion magistral u oficinal recetada
por el prescriptor?
¢Se determina la necesidad de clarificacion/confirmacion de la
2.11 L . . -
prescripcion del medicamento por falta de informacion o ilegibilidad?
éLas enmiendas son firmadas y se registra la fecha de la intervencién
2:12 por el Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico?
¢En caso de adaptacién o modificacién de la prescripcion del
medicamento o formulacion, de comun acuerdo con el prescriptor, la
2.13 accion estard registrada en el receta con firma del responsable
técnico?
¢En caso de no poder aclarar las anomalias o errores, se rechaza la
2.14 receta?
élas recetas caducadas, falsificadas o alteradas son rechazadas y el
2.15 L . o )
responsable técnico informa a la Autoridad Sanitaria de dicho suceso?
¢En caso de que el prescriptor prescriba dosis altas o preparaciones
2.16 |completamente inusuales, éste confirma la prescripcién con el
médico?
¢Una vez que la prescripcién de medicamentos se considera correcta,
2.17 |el responsable técnico da la conformidad mediante la firma y sello la

receta?

CAPITULO F. ELABORACION

No.

Descripcion

CUMPLE

S| [ NO [ N/A

Obervaciones

1

Principios generales

1.1

éTodas las operaciones se encuentran descritas en un procedimiento
de operacion, en el que se incluye el tipo de vestuario?

1.2

éSe realiza registro de las operaciones realizadas durante el proceso?

Controles previos a la elaboracion

2.1

Antes de iniciar la elaboracién se debe corroborar que:

a) La prescripcidn estd aprobada por el responsable técnico

b) El 4rea de elaboracion cumple con las especificaciones de limpieza y
funcionamiento de los equipos involucrados

c) La iluminacién, temperatura, humedad y ventilacion son adecuadas
para la elaboracién de los medicamentos

d) Los registros de temperatura y humedad se encuentran dentro de
las especificaciones para el tipo de insumos que se utilizardn en la
preparacion

e) El drea de trabajo cuenta con la documentacion, el equipo, los
materiales y materias primas necesarias

Materias primas y material de acondicionamiento
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éLas pesadas y mediciones de volumen de materias primas se realizan

3.1 [por el responsable técnico o bajo su supervision directa, las
actividades estan descritas en un procedimeinto de operacién?
éSe realiza la comprobacién de medidas y pesadas para sustancias de
3.2 elevada potencia o estrecho margen terapéutico?
éSe realiza la comprobacién de medidas y pesadas para sustancias
33 catalogadas sujetas a fiscalizacion?
¢El material de acondicionamiento esta limpio y en buenas
34 condiciones?
4 |Elaboracion
éLa elaboracion siempre se lleva a cabo siguiendo los procedimientos
descritos en Farmacopeas oficiales, formularios oficialmente
4.1 reconocidos, y cuando estos no existen, se sigue procedimientos
operativos internos?
éLa preparacidn se realiza de forma continua, cumpliendo con
4.2 procedieminientos de operacion?
¢No se elaboran diferentes preparaciones de forma simultanea en la
4.3 misma area de elaboracién, evitando la contaminacion cruzada?
éLa preparacion realizadas cuentan con procedimientos de
4.4 elaboracion y controles de calidad?
éEl' material excedente y material desechable es eliminado al término
4.5 |del proceso, documentando la actividad y tomando las precauciones
correspondientes?
5 |Etiquetado
éLas etiquetas son legibles, comprensibles, indelebles y contienen la
>1 informacién requerida para la adecuada identificacion y trazabilidad?
Las etiquetas del envase primario declaran lo siguiente:
a) Denominacién del preparado oficinal o férmula magistral tipificada
b) Composicion cuali-cuantitativa completa del los principios activos y
excipientes
c) Forma farmacéutica
d) Via de administracion
e) Cantidad dispensada
55 f) Numero de registro interno o lote de la preparacién
g) Fecha de elaboracién
h) Plazo de validez o fecha de caducidad
i)Condiciones especiales de uso
j) Condiciones de almacenamiento
k) Nombre completo del paciente (exclusivo para preparaciones
magistrales)
[) Nombre de la farmacia
m) Advertencias
Si el tamafio del envase no permite indicar toda la informacion
mencionada en el numeral anterior, se excluye de la etiqueta y se
53 indica eh .un prospecto dirigidg al usuario la siguiente informacion:
a) Condiciones de almacenamiento
b) Nombre del paciente
c) Advertencia
6 |Plazo de validez
¢Enlos preparados oficinales y férmulas magistrales tipificadas, el
6.1 [plazo de validez se establece de acuerdo con la caducidad descrita en

la monografia especifica de la Farmacopea?
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6.2

éEn el resto de férmulas magistrales, la fecha se establece en funcion
de la duracién del tratamiento prescrito?

CAPITULO G. CONTROL DE CALIDAD

No. Descripcion S ?U’L\IAOPI]EN/A Obervaciones
1 [Calidad en |a elaboracién
éTodos los procedimientos de control de calidad son debidamente
11 documentados?
éSe documentan todos los pasos de la elaboracion a través de
1.2 registros?
2 |Garantia de calidad
A fin de garantizar la calidad de las preparaciones:
a) Se siguen los procedimientos escritos, validados y definidos
previamente, las especificaciones de las materias primas y productos
terminados
b) En todos los procesos de elaboracién y control, se emplean equipos
calibrados
c) Se cuenta con las instalaciones y equipos adecuados para llevar a
21 cabo los controles de calidad
d) El personal esta calificado y capacitado para la actividad que realiza
e) Se dispone de procedimientos en la zona de trabajo donde se
realizan los ensayos de control de calidad
f) Se dispone de registros que garantizan la trazabilidad
g) Los reactivos y soluciones estdandares son preparados y etiquetados
de conformidad con los procedimientos escritos y la validez de su uso
3 |Control de calidad
En el drea de control de calidad existe como minimo la siguiente
documentacion:
a) Especificaciones de las materias primas y productos terminados
b) Métodos de analisis y registros
3.1 [c) Certificados de analisis
d) Registros de vigilancia del medio ambiente, si se requiere
e) Registros de validacion de los procedimientos
f) Procedimientos y registros de calibracion de equipos
g) Farmacopeas y las normas de referencia
éLos resultados de los ensayos de control de calidad y de las
3.2 [comprobaciones se incluyen en el registro de elaboracion y control de
las preparaciones magistrales y oficinales?
4 |Evaluacién y aprobacion
41 éSe evallan los resultados obtenidos en el control de calidad para
"~ |aprobar o rechazar la preparacién?
éLa liberacion del preparado se registra con la firma y fecha del
4.2 responsable técnico?
5 |Preparados oficinales en lotes
¢La farmacia que elabora preparados oficinales en lotes, guarda
5.1 |durante un afio despues de su plazo de validez, una muestra de
tamafio suficiente para su analisis completo?
éExisten procedimientos escritos, que cumplen con la Farmacopea de
<5 los Estados Unidos o con otras Farmacopeas de reconocido prestigio

internacional, que recojan la metodologia para el control de calidad de
las preparaciones?
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éSe evalla la calidad del preparado oficinal en base a la Farmacopea
de los Estados Unidos, Farmacopeas de reconocido prestigio

53 | ) " e .
internacional u otra bibliografia cientifica reconocida
internacionalmente?
6 |[Control en férmulas magistrales
éSe evallan las caracteristicas organolépticas de las preparaciones
61 magistrales posterior a su elaboraciéon?
6o éSe realiza una revision final de la masa o volumen del producto, el

cual debe corresponder al prescrito?

CAPITULO H. DISPENSACION

No.

Descripcién

CUMPLE

SI [ NO [ N/A

Obervaciones

1

Elementos principales de la dispensacién

1.1

Comunicacién con el paciente

111

éExiste un procedimiento en donde se estipula que durante la
dispensacion el profesional Quimico Farmacéutico o Bioguimico
Farmacéutico indica al paciente las recomendaciones con respecto a la
correcta administracion del medicamento y entrega la informacion
escrita?

1.2

Deteccién y notificacion de sospecha de posibles reacciones adversas a los medicamentos

121

éCuando se detecta una sospecha de reacccion adversa, el
responsable técnico realiza la respectiva notificacién a través de la
Tarjeta Amarilla y brinda orientacion al paciente?

122

éExiste evidencia de envio de notificaciones de eventos adversos
posiblemente asociados al uso del producto a la Autoridad sanitaria?

Etapas de la dispensacion

2.1

Recepcidn y atencidn al usuario

2.11

éSe realiza una entrevista al paciente posterior a la evaluacién de la
solicitud para valorar posibles interacciones, contraindicaciones o
reacciones adversas?

2.2

Del medicamento

2.2.1

éEl responsable técnico asegura que el preparado magistral u oficinal
sea el prescrito, verifica la vida Util y revisa las buenas condiciones del
envase?

2.3

Informacion del paciente

23.1

éSe dispone de informacién escrita del preparado para entregar al
usuario o paciente que cumpla con los requisitos solicitados
garantizando la correcta identificacion, conservacion y utilizacién del
tratamiento?

2.4

De los registros

24.1

éSe cuenta con registros (fisico o digital) de los preparados
dispensados con receta que facilite la trazabilidad del proceso?

2.4.2

éSe conservan las recetas de las preparaciones magistrales y
preparaciones oficinales en el lapso estipulado en la normativa vigente
(medicamentos en general durante 1 afio y para recetas de
medicamentos sujetos a fiscalizacion el lapso de 5 afios)?

243

¢éSi la preparacion magistral u oficinal contiene sustancias
estupefacientes o psicotropicas se registra su uso en el libro de
registros correspondiente?

F-B.3.2.2.19-EST-01-03 / V 3.0 / MAR 2024 11




2.4.4

éEl registro de la cantidad de sustancias estupefacientes o
psicotrépicas utilizada en las preparaciones magistrales u oficinales es
reportada dentro de los 10 primeros dias habiles del mes siguiente a la
autoridad competente?

2.5 [Acondicionamiento y entrega
éEl empaque primario utilizado cumple con las especificaciones
2.5.1 |necesarias para la adecuada conservacion del preparado magistral u
oficinal?
éSe indica al paciente las condiciones de almacenamiento necesarias
2:5.2 para la conservacién del preparado magistral u oficinal?
553 éLa entrega del preparado se realiza con los elementos necesarios

para su traslado (bolsas o cajas)?
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1. OBIETIVO

Implementar la atencion 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 maximo beneficio terapéutico principalmente en los
pacientes con enfermedades catastroficas, mejorando su calidad de vida.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

Las farmacias privadas implementardn progresivamente la atencién 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 la presente guia.

3. DEFINICIONES

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

Contraindicacion.- Indicacidén de que la administracion de un medicamento determinado debe ser
evitada en determinadas condiciones o situaciones clinicas.

Dispensacién.- Acto profesional farmacéutico de proporcionar uno o mas medicamentos a un
paciente, generalmente como respuesta a la presentacién 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 orientacidn, entre otros, el
énfasis en el cumplimiento del régimen de dosificacién, la influencia de los alimentos, la interaccion
con otros medicamentos, el reconocimiento de reacciones adversas potenciales y las condiciones de
conservacion del producto.

Dispensacion del Medicamento.- Acto de entregar o surtir al paciente uno o mas medicamentos, sin
gue necesariamente medie una receta.

Dosificacion/Posologia.- Describe la dosis de un medicamento, los intervalos entre las
administraciones y la duracion del tratamiento.

Dosis.- Cantidad total de un medicamento que se administra de una sola vez o total de la cantidad
fraccionada, administrada durante un periodo determinado.

Evento adverso.- Llamado también acontecimiento adverso, todo episodio médico desafortunado
gue puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento en general, medicamento
bioldgico, medicamento que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién y productos
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naturales procesados de uso medicinal, pero que no tiene relacion causal necesaria con el
tratamiento.

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

Formula o preparacién magistral.- Preparacion o producto medicinal hecho por el farmacéutico o
bajo su direccidon para atender a una prescripcion facultativa dirigida a un paciente especifico, segun
las buenas practicas de elaboracién y control de calidad, establecidas para el efecto. La formula
magistral es, por lo regular, una preparacion de despacho inmediato.

Férmula o preparacion oficinal.- Es el medicamento destinado a su dispensacion directa con la debida
informacién a los pacientes atendidos por las farmacias, descrito en los textos oficiales, elaborado y
garantizado por un farmacéutico o bajo su direccién segin las buenas practicas de elaboracion y
control de calidad establecida para el efecto.

Medicamento.- Es toda preparacion o forma farmacéutica, cuya férmula de composicién expresada
en unidades del Sistema Internacional, estd constituida por una sustancia o mezcla de sustancias,
con peso, volumen y porcentajes constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos legalmente
establecidos, envasada y 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 modificacion del equilibrio de las funciones organicas de los seres
humanos y de los animales.

Problemas relacionados con los medicamentos (PRM).- Aquellas situaciones que en el proceso de uso
de medicamentos causan o pueden causar la aparicién de un resultado negativo asociado a la
medicacion (RNM).

Resultado negativo asociado a la medicacién (RNM).- Se refiere a aquellos problemas de salud del
paciente atribuibles al uso (o desuso9 de los medicamentos que no cumplen con los objetivos
terapéuticos.

Sistema personalizado de dosificacién (SPD).- Es un dispositivo con una serie de compartimientos
donde se distribuye el medicamentos que ha de tomar un paciente durante un tiempo determinado,
segln la pauta prescrita, y serd dispensado respetando la integridad del acondicionamiento primario
para garantizar al usuario que el medicamento mantiene la composicién, calidad y cantidad de
producto envasado por el laboratorio.

Validacién farmacéutica.- Es la verificacion, analisis y evaluacion de la prescripcion médica por parte
del profesional farmacéutico a través de la revisidon de la historia clinica, protocolos de tratamiento,
guias clinicas, considerando ademads las caracteristicas del paciente, del medicamento y objetivos
terapéuticos, previa a la dispensacidn; el resultado de esta evaluacidén es la aceptacién de la
prescripcion o la identificacion de discrepancias o problemas relacionados con los medicamentos,

IE-B.3.2.2.19-EST-01/V.A:3.0/ MAR 2024 3|Pagina

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cddigo postal: 090703 / Guayaguil - Ecuador
Teléfono: +533-4 372-74

| £ NUEVO




Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 7

Atencion Farmacéutica

gue deberan ser comunicados y resueltos con el profesional prescriptor, lo cual permite la ejecucién
de intervenciones farmacéuticas para asegurar el uso racional de los medicamentos.

4. RESPONSABILIDADES

a) Los profesionales farmacéuticos participaran en la implementacion y socializacién a todos
los profesionales del equipo de salud acerca del alcance y objetivo de la Atencidn
Farmacéutica.

b) El profesional farmacéutico que realiza atencién farmacéutica registrard su intervencién en
el formulario correspondiente en funcién de los medicamentos y la terapia farmacoldgica
que haya definido el profesional prescriptor, de requerir alguna aclaracion debe
comunicarse con él directamente.

c) El profesional farmacéutico no modifica las prescripciones médicas.

d) El profesional farmacéutico que implementard la atencién farmacéutica en la farmacia
privada, elaborard un procedimiento o instructivo para dicha implementacion, en el cual
constara al menos:

e Capacitar al auxiliar de farmacia respecto a la identificacidon de los usuarios a los que
se podria brindar la atencién farmacéutica.

e Fomentar la adherencia al tratamiento, para lo cual contardn con un modelo
estandarizado de monitorizacién.

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

e Contar con un proceso estandarizado para la dispensacién de los medicamentos de
forma segura y oportuna, mediante el uso de sistemas personalizados de
dosificacién (SPD), de acuerdo al grado de adherencia, patologia y condicién del
usuario.

e Demas actividades inherentes a la atencion farmacéutica.

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

5. INFRAESTRUCTURA

El espacio asignado para brindar la atencién farmacéutica debe reunir los siguientes requisitos:

a) Area que permita la atencidn 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 informacidén podrd también ser electrdnica,
garantizando siempre la confidencialidad segin normativa vigente.
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Medios de comunicacidn y conexion a internet para facilitar el acceso a la informacién
necesaria, en fuentes bibliograficas confiables y actualizadas.
Insumos suficientes para cumplir con la higiene de manos.

6. PROCEDIMIENTO

6.1. Captacion del paciente

Se podra realizar por dos vias:

Ventanilla.- El profesional farmacéutico, previa validacién de la receta, identifica al paciente
gue necesite el servicio de atencion farmacéutica correspondiente.

Interconsulta.- Cuando el profesional prescriptor considere necesario remitir el paciente al
profesional farmacéutico, para que realice el servicio de atencion farmacéutica
correspondiente.

. Dispensacién

La dispensacién debe ser responsabilidad del profesional farmacéutico y cumplir con tres
objetivos:
e Entregar el medicamento en condiciones éptimas y de acuerdo con la normativa
vigente.
e Garantizar que el paciente reciba la informacién minima necesaria para el uso correcto
del medicamento.
e |dentificar problemas relacionados con los medicamentos (PRM) y de los resultados
negativos asociados a la medicacion (RNM).
El profesional farmacéutico dispensara o supervisara la entrega de medicamentos de venta
libre, es decir aquellos que no requieren prescripciéon médica.
Antes de que el medicamento sea dispensado, se debera realizar la validacién farmacéutica
de la prescripcion en relacion a su concentracién, forma farmacéutica, dosis, frecuencia de
uso.
Cuando el medicamento sea solicitado con receta médica, se debe verificar su validez y que
cumpla los requisitos legales vigentes. Si se detecta algun problema, como los detallados a
continuacion:
e Receta enmendada
e Receta falsificada
e Receta vencida, segin aplique
e Recetailegible
e Datos errados o incompletos
e Indicaciones confusas o incompletas
e Duplicidades de tratamiento
e Sinfirma del médico prescriptor
Se debera comunicar con el profesional prescriptor para la ratificacion o rectificaciéon de la
receta médica.
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e) Siel medicamento solicitado requiere la presentacién obligatoria de receta, y no cumple
con este requisito, no se dispensard el medicamento.

6.3. Entrega del medicamento

Los medicamentos deben entregarse al paciente con informacidn clara y personalizada, enfatizando
en la dosis, frecuencia, tiempo de tratamiento, via de administracién, asi como también se indicara
sobre la correcta conservacion (almacenamiento) y disposicion final (eliminacidn).

7. FORMULACION MAGISTRAL

Las preparaciones magistrales permiten preparar medicamentos destinados a un paciente concreto
o individualizado y requiere de una prescripcién médica.

Para la elaboracidn de las preparaciones magistrales y oficinales deberdn cumplir con la Guia Externa
Buenas Practicas de Farmacia para la elaboracién y control de calidad de preparaciones magistrales
y oficinales. Ver Anexo 3.

8. EDUCACION SANITARIA

Estos programas pueden estar disefiados para la poblacién en general o para grupos prioritarios, por
ejemplo: nifios, mujeres embarazadas, adolescentes, adultos mayores, etc. La informacion que se
brinde debe estar encaminada a promover estilos de vida saludable, asi como prevenir la
manifestacion de enfermedades, este objetivo se puede llevar a cabo mediante explicaciones
verbales o entrega de folletos, tripticos, etc., de facil compresién para el paciente.

El profesional farmacéutico, debera explicar al paciente sobre el mecanismo de accion, efectos
secundarios, reacciones adversas, forma de administracion, almacenamiento, precauciones de uso
del medicamento y las consecuencias de no cumplir de forma correcta el tratamiento.

9. FARMACOVIGILANCIA

a) Lafarmacovigilancia permite detectar, evaluar y prevenir los eventos y otros problemas que se
derivan del uso de medicamentos.

b) Los medicamentos, ademas del efecto terapéutico pueden producir efectos adicionales en el
organismo, que pueden ser la causa potencial de reacciones adversas a medicamentos (RAM),
causando desde leves molestias al paciente hasta la incapacidad permanente o muerte del
paciente.

c) La notificacion de los eventos adversos (reacciones adversas a medicamentos — RAM, errores
de medicacion (EM), fallas terapéuticas (FT)), se realizaran en la tarjeta o ficha amarilla,
conforme a la normativa vigente.

d) Todos los profesionales de la salud del Sistema Nacional de Salud y los establecimientos
farmacéuticos, deben notificar obligatoriamente todas las sospechas de eventos adversos al
Centro Nacional de Farmacovigilancia en conformidad con la normativa vigente.
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