AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCION ARCSA-DE-00X-2021-XXXX

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

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 32, manda que: “La
Salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al
gjercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacién, (...) y
otros gue sustentan el buen vivir’;

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

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en su articulo 363, determina
que: “El Estado sera responsable de: (...) 7. Garantizar la disponibilidad y
acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su
comercializacién y promover la produccion nacional y la utilizacion de
medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemiolégicas
de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud
publica prevaleceran sobre los econémicos y comerciales (...)”;

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

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

Que, la Convencion Unica de 1961 sobre estupefacientes enmendada por el protocolo
de 1972 de modificacion de la Convencién Unica de 1961 sobre estupefacientes,
en su articulo 32, indica: “Disposiciones especiales relativa al transporte de
drogas en los botiquines de primeros auxilios de buques o aeronaves de las
lineas internacionales.

1. El transporte internacional por bugues o aeronaves de las cantidades
limitadas de drogas necesarias para la prestacion de primeros auxilios o para
casos urgentes en el curso del viaje no se considerard como importacion,
exportacion o transito por un pais en el sentido de esta Convencion.
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2. Deberan adoptarse las precauciones adecuadas por el pais de la matricula
para evitar el uso indebido de las drogas a que se refiere el inciso 1 o su
desviacion para fines ilicitos. La Comision recomendara dichas precauciones,
en consulta con las organizaciones internacionales pertinentes.

3. Las drogas transportadas por bugues o aeronaves de conformidad con lo
dispuesto en el parrafo 1, estaran sujetas a las leyes, reglamentos, permisos
y licencias del pais de la matricula, pero sin perjuicio del derecho de las
autoridades locales competentes a efectuar comprobaciones e inspecciones
0 adoptar otras medidas de fiscalizacién a bordo del bugue o aeronave. La
administracion de dichas drogas en caso de urgente necesidad no se
considerard que constituye una violacion de las disposiciones del inciso 2 b)
del articulo 30.™

el Convenio sobre sustancias sicotrépicas de 1971, indica en su articulo 14: “1.
El transporte internacional en buques, aeronaves u otras formas de transporte
publico internacional, tales como los ferrocarriles y autobuses internacionales, de
las cantidades limitadas de sustancias de la Lista I, Ill o IV necesarias para la
prestacién de primeros auxilios o para casos urgentes en el curso del viaje no se
considerar4 como exportacién, importacién o transito por un pais en el sentido
de este Convenio. 2. Deberan adoptarse las precauciones adecuadas por el pais
de la matricula para evitar que se haga un uso inadecuado de las sustancias a
que se refiere el parrafo 1 o su desviacion para fines ilicitos. (...)”

la Convencion de las Nacional Unidas contra el trafico ilicito de Estupefacientes y
Sustancias Sicotropicas de 1988 dispone en su articulo 12 referente los
precursores quimicos y sustancias quimicas especificas: “Las Partes adoptaran
las medidas que estimen adecuadas para evitar la desviacion de las sustancias
que figuran en el Cuadro | y el Cuadro Il, utilizadas en la fabricacién ilicita de
estupefacientes o sustancias sicotropicas, y cooperaran entre ellas con este fin.”,

el Convenio sobre Aviacion Civil Internacional, Organizacién de Aviacién Civil
Internacional — OACI, Anexo 6, Parte | Transporte aéreo comercial internacional
— aviones, especifica: “6.2.2 El avion estara equipado con: a) suministros
meédicos accesibles y adecuados (...) Los suministros médicos deberian incluir:
1) uno o mas botiquines de primeros auxilios para uso de la tripulacién de cabina
en el manejo de incidentes asociados a estados de mala salud; (...)”

“Adjunto A. Suministros médicos (...)

1. Tipos 1.1 Los Diferentes tipos de suministros médicos deberian
proporcionarse de la manera siguiente: botiquines de primeros auxilios en todos
los aviones, neceseres de precaucion universal en todos los aviones que
requieran un miembro de la tripulacion de cabina y un botiquin médico a bordo
de los aviones autorizados a transportar mas de 100 pasajeros en un trayecto de
mas de dos horas (...)

3. Emplazamiento. (...) 3.2 Cuando se transporta un botiquin médico, éste
deberia almacenarse en un lugar seguro apropiado

4. Contenido (...) 4.1.3. Botiquin médico: (...) Medicamentos (...) Anticonvulsivo
sedativo inyectable (...)",
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el Codigo Orgénico Integral Penal, en su articulo 219, establece que:

“Produccidén ilicita de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- La

persona que directa o indirectamente sin autorizacion y requisitos previstos en

la normativa correspondiente:

1. Produzca, fabrique, extraiga 0 prepare, sustancias estupefacientes,
psicotrépicas o preparados que las contengan, ser4 sancionada con pena
privativa de libertad de siete a diez afos

2. Produzca, fabrique o prepare precursores y quimicos especificos destinados
a la elaboracion ilicita de sustancias estupefacientes y psicotropicas o
preparados que las contengan, serd sancionada con pena privativa de
libertad de tres a cinco arnos.”:

el Codigo Organico Integral Penal, reformado por la Ley Organica Reformatoria
al Codigo Organico Integral Penal, indica en su articulo 220: “Trafico ilicito de
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- La persona que directa o
indirectamente, sin autorizacion o incumpliendo requisitos previstos en la
normativa correspondiente:

1. Trafique, sea que oferte, almacene, intermedie, distribuya, compre, venda,
envie, transporte, importe, exporte, tenga o posea con el propdsito de
comercializar o colocar en el mercado sustancias estupefacientes vy
psicotropicas o preparados que las contengan, en las cantidades sefialadas en
las escalas previstas en la normativa pertinente, sera sancionada con pena
privativa de libertad de la siguiente manera:

a) Minima escala, de uno a tres afos.

b) Mediana escala, de tres a cinco afos.

c) Alta escala, de cinco a siete afios.

d) Gran escala, de diez a trece afios.

2. Trafique, sea que oferte, almacene, intermedie, distribuya, compre, venda,
envie, transporte, comercialice, importe, exporte, tenga, posea o en general
efectle tréfico ilicito de precursores quimicos o sustancias quimicas especificas,
destinados a la elaboracion ilicita de sustancias estupefacientes y psicotrépicas
o preparados que las contengan, sera sancionada con pena privativa de libertad
de cinco a siete anos.”;

la Ley Orgéanica de Salud, en su articulo 6, dispone que: “(...) Es responsabilidad
del Ministerio de Salud Publica, numeral 18.- Regular y realizar el control
sanitario de la produccién, importacién, distribucién, almacenamiento, transporte,
comercializacion, dispensacion y expendio de (...) medicamentos y otros
productos para uso y consumo humano (...)”;

la Ley Organica de Salud, en su articulo 51, indica que: “Esta prohibido la
produccion, comercializacion, distribucién y consumo de estupefacientes y
psicotropicos y otras substancias adictivas, salvo el uso terapéutico y bajo
prescripcion médica, que seran controlados por la autoridad sanitaria nacional,
de acuerdo con lo establecido en la legislacién pertinente.”;

la Ley Organica de Salud, en su articulo 129, dispone que: “El cumplimiento de
las normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las
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instituciones, organismo y establecimientos publicos y privados que realicen
actividades de produccion, importacion, exportacion, almacenamiento,
transporte, distribucién, comercializacion y expendio de productos de uso y
consumo humano”;

la Ley Orgéanica de Salud en su Articulo 132, establece que: “Las actividades de
vigilancia y control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y
seguridad de los productos procesados de uso y consumo humano, asi como la
verificaciéon del cumplimiento de los requisitos téchicos y sanitarios en los
establecimientos dedicados a la produccién, almacenamiento, distribucion,
comercializacion, importacion y exportacion de los productos sefialados.”;

la Ley Orgéanica de Salud en su Articulo 137, dispone que: “(...) Estan sujetos a la
obtencidn de registro sanitario los medicamentos en general en la forma prevista
en esta Ley, productos biolégicos (...) fabricados en el territorio nacional o en el
exterior, para su importacion, comercializacién, dispensacién y expendio.

Las donaciones de productos sefialados en los incisos anteriores, se someteran
a los requisitos establecidos en el reglamento que para el efecto dicte la
autoridad competente.”,

la Ley Organica de Salud, en el Articulo 142, sustituido por Disposicién
reformatoria séptima, numeral 2 de la Ley Organica de Incentivos para
Asociaciones Publico — Privadas y la Inversion Extranjera, establece que: “La
entidad competente de la autoridad sanitaria nacional realizara periédicamente
inspecciones a los establecimientos y controles posregistro de todos los
productos sujetos a notificaciébn o registro sanitario, a fin de verificar que se
mantengan las condiciones que permitieron su otorgamiento, mediante toma de
muestras para analisis de control de calidad e inocuidad, sea en los lugares de
fabricacion, almacenamiento, transporte, distribucion o expendio.

Si se detectare que algun establecimiento usa un nudmero de notificacion o
registro no asignado para el producto, o distinto al que corresponda, la entidad
competente de la autoridad sanitaria nacional suspendera la comercializacion de
los productos, sin perjuicio de las sanciones de ley.”;

la Ley Organica de Salud, en el Articulo 170, dispone: “Los medicamentos, para
su venta deben cumplir con los siguientes requisitos: (...) ¢) No estar caducados;
d) No provenir de instituciones de servicio social, de programas sociales
estatales, de donaciones o ser muestras médicas (...)”;

la Ley Organica de Salud, en el Articulo 171, establece: “Es prohibida la venta de
medicamentos que contengan sustancias psicotropicas y estupefacientes que no
cuenten con receta emitida por profesionales autorizados para prescribirlas.
Cuando se requiera la prescripcion y venta de medicamentos que contengan
estas sustancias, se realizara conforme a las normas emitidas por la autoridad
sanitaria nacional y la Ley de Sustancias Estupefacientes y Psicotropicas.”,

la Ley Organica de Salud, en el Articulo 258, determina: “Para el cumplimiento
de las disposiciones establecidas en la presente Ley, las autoridades de salud
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tendran libre acceso a los lugares en los cuales deban cumplir sus funciones de
inspeccion y control, pudiendo al efecto requerir la intervencién de la fuerza
publica, en caso de ser necesario.”;

el articulo 28 de la Ley Orgénica de Prevencion Integral del Fendmeno Socio
Econdmico de las Drogas y de Regulacién y Control del uso de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion, dispone: “Competencia de la Autoridad
Sanitaria Nacional.- La Autoridad Sanitaria Nacional regulard y controlara las
actividades relacionadas con la produccién, importacion, exportacion,
comercializacion, distribucion, prescripcion y dispensacion de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion; y ejercera
competencia para determinar y sancionar las faltas administrativas sefialadas en
el capitulo V de esta Ley, en que incurrieren las personas naturales o juridicas
Sujetas a su control (...)”

el articulo 30 de la Ley en mencioén, estipula: “(...) Las personas naturales y
juridicas calificadas por la Secretaria Técnica de Drogas, o por la Autoridad
Sanitaria Nacional, segun corresponda, mantendran un registro actualizado de la
importacion, exportacion, produccion, comercializacion, distribucion,
almacenamiento, transporte, prestacion de servicios industriales no
farmacéuticos y farmacéuticos, reciclaje, reutilizacion y uso de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién, y de medicamentos que las contengan,
debiendo reportar mensualmente a la Secretaria Técnica de Drogas o a la
Autoridad Sanitaria Nacional, los datos reales sobre su elaboracion, existencia y
venta, dentro de los diez primeros dias habiles del mes siguiente.

Las personas naturales o juridicas que hayan obtenido de la Secretaria Técnica
de Drogas, o de la Autoridad Sanitaria Nacional, autorizaciones ocasionales,
tendran la obligacibn de mantener registros actualizados de las operaciones
realizadas y de reportar, una vez cumplido el objeto de la autorizacién, los datos
reales sobre dichas operaciones, dentro de los diez primeros dias habiles del
mes siguiente. (...)"

el articulo 31 de la Ley Ibidem, dispone: “(...) Las personas naturales y juridicas
calificadas comunicaran documentadamente a la Secretaria Técnica de Drogas,
0 a la Autoridad Sanitaria Nacional, segun corresponda, dentro de veinte dias
habiles, cualquier cambio de los datos que hayan sido proporcionados para la
calificacion (...)”

el articulo 34 de la Ley Ibidem, dispone: “(...) Las personas naturales y juridicas,
calificadas y autorizadas, notificardn a la Secretaria Técnica de Drogas o a la
Autoridad Sanitaria Nacional, segun corresponda, cuando se produzcan hurtos,
robos, derrames, pérdidas o cualquier otro siniestro con las sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion, o medicamentos que las contengan, dentro
del término de veinticuatro horas, de su acontecimiento (...)”;

el articulo 35 de la Ley en mencion, establece: “(...) Las personas naturales y
juridicas calificadas y autorizadas no podran exceder el cupo fijado por la
Secretaria Técnica de Drogas o por la Autoridad Sanitaria Nacional, segun
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corresponda, para el manejo de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién o
de medicamentos que las contengan (...)”

la Ley Orgénica de Prevencion Integral del Fendmeno Socio Econémico de las
Drogas y de Regulacion y Control del uso de sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, dispone en su articulo 37: “(...) Las personas naturales y juridicas
calificadas y autorizadas como importadores o exportadores, previo al embarque,
obtendran de la Secretaria Técnica de Drogas, o de la Autoridad Sanitaria
Nacional, segun corresponda, autorizacién para la importacion o exportacion de
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion y medicamentos que las
contengan (...)”

la Ley Ibidem establece en su articulo 38: “(...) El exceso en la importaciéon de
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion o medicamentos que las
contengan, que supere el rango establecido por la Autoridad Aduanera Nacional
para mercancias al granel, y el maximo permitido en la verificacion de peso, sera
sancionado con multa equivalente al valor en aduana del exceso y comiso de las
sustancias o medicamentos excedidos, sin perjuicio de la responsabilidad penal
a que hubiere lugar.”;

el articulo 39 de la Ley en mencion, indica: “(...) La reincidencia en el
cometimiento de faltas administrativas, sera sancionada con el doble de la multa
establecida en la dltima resolucion y con suspension temporal, de uno a ocho
dias plazo, de la calificacion otorgada (...)”;

mediante el Reglamento General a la Ley Organica de Prevencién Integral del
Fendmeno socio Econémico de las Drogas y de Regulacion y Control del uso de
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, Decreto Ejecutivo 951, en su
articulo 25, se determina: “Regulacion y control de medicamentos y productos
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- La autoridad
sanitaria nacional emitird la politica publica y las normas necesarias para el
control de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, con el objeto de garantizar su acceso y uso racional.

La Agencia Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza
sus competencias, controlard las actividades relacionadas con la produccion,
importacién, exportacion, comercializacion, distribucién y dispensacion de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

La Agencia Nacional de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud -
ACESS, o0 quien ejerza sus competencias, controlara la prescripcion de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion; asi
como la dispensacion de estos medicamentos en farmacias institucionales de los
servicios de salud publicos y privados (...)”;

el Presidente Constitucional de la Republica, mediante Decreto Ejecutivo Nro.
1204, declara como politica de Estado la mejora regulatoria con el fin de asegurar
una adecuada gestion regulatoria gubernamental, mejorar la calidad de vida de la
poblacién, fomentar la competitividad y el emprendimiento, propender a la
eficiencia en la economia y garantizar la transparencia y seguridad fisica, y en
especial el articulo 4, dispone: “Las entidades de la Funcién Ejecutiva dentro del
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proceso de mejora regulatoria estan obligadas a implementar procesos y
herramientas de mejora regulatoria de conformidad a las directrices emitidas por
la Secretaria General de Presidencia de la Republica. En el ejercicio de sus
funciones deberan ejercer las siguientes atribuciones: (...) b. Elaborar y presentar
los andlisis de impacto regulatorio, asi como las propuestas regulatorias al ente
encargado de la mejora regulatoria para su pronunciamiento de forma vinculante;
(...) d) Aplicar analisis de imparto regulatorio ex post, para la evaluacion de
regulaciones vigentes, cuando asi lo defina la entidad encargada”;

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

mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado
en el Registro Oficial Nro. 428 de fecha 30 de enero de 2015, se reformé el
Decreto Ejecutivo Nro. 1290 de creacion de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Suplemento del Registro Oficial
Nro. 788 de fecha 13 de septiembre de 2012; en el cual se establece en el
articulo 10 como una de las atribuciones y responsabilidades de la ARCSA,
expedir la normativa técnica, estandares y protocolos para el control y vigilancia
sanitaria de los productos y establecimientos descritos en el articulo 9 del
referido Decreto;

mediante la Resolucion ARCSA-DE-016-2016-GGG, publicada en Registro
Oficial 833, de fecha 05 de septiembre de 2016, se emitié la Normativa Técnica
Sanitaria Sustitutiva para la regulacion y control de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion;

mediante el Acuerdo Ministerial 25, publicado en Registro Oficial Edicion
Especial 892, de fecha 17 de agosto de 2020, se emite el Reglamento para
regular la prescripcion dispensacion y movimientos de los medicamentos que
contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (estupefacientes y
psicotrépicas) y el abastecimiento y control de las recetas especiales;

mediante Oficio Nro. MSP-MSP-2021-0982-0, de fecha 20 de marzo de 2021, el
Ministro de Salud Publica Dr. Mauro Falconi Garcia, en calidad de Presidente del
Directorio de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez, encarga al Ing. Freddy Marcelo
Gallardo Tapia como Director Ejecutivo de la ARCSA, responsabilidad que
ejercera con todos los deberes, derechos y obligaciones que el puesto exige, a
partir del 20 de marzo de 2021;

mediante Informe Técnico Nro. VCPP-CGTVYCP-2020-041, de fecha 31 de
marzo de 2020, la Direccion Técnica de Vigilancia y Control Posterior de
Establecimientos y Productos justifica la necesidad de reformar la Normativa
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Técnica Sanitaria Sustitutiva para la regulacion y control de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, la Resolucion ARCSA-
DE-016-2016-GGG, con la finalidad de fortalecer el control y fiscalizacion de los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion;

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-DTRSNSOYA-2020-0032, la Direccion
Técnica de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones,
justifica la necesidad de reformar la Resolucién No. ARCSA-DE-016-2016-GGG,
con el proposito de solventar algunas inquietudes identificadas durante la
aplicacion de la misma,;

Que, mediante Oficio Nro. PR-SAP-2021-00XX-O, la Subsecretaria de la
Administracion Publica aprueba el informe del analisis de impacto regulatorio
Nro. ARCSA-DTEEMCNP-2021-003-CDAC de la presente resolucion;

Que, mediante Informe Técnico Nro. ARCSA-DTEEMCNP-2021-005-CDAC, de fecha
10 de marzo de 2021, la Direccion Técnica de Elaboracion, Evaluacion y Mejora
Continua de Normativa, Protocolos y Procedimientos, justifica la necesidad de
reformar la Resolucion ARCSA-DE-016-2016-GGG; con la finalidad de incluir
algunos de los lineamientos generales emitidos a través de las Convenciones
Internacionales referente al manejo de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, establecer medidas mas estrictas
para el control y fiscalizacién de este tipo de medicamentos y de esta manera
resguardar la salud de la poblacion;

Que, mediante Informe Juridico Nro. XXX, la Direccién de Asesoria Juridica, concluye
como viable y conforme a Derecho, la reforma de la normativa técnica sanitaria
referente a la “NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA LA REGULACION Y
CONTROL DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION”, sin que se incurra en las
prohibiciones establecidas en el articulo 131 del Cédigo Organico Administrativo;

En ejercicio de las atribuciones contempladas en el Articulo 10 del Decreto Ejecutivo
Nro. 1290 publicado en el Suplemento del Registro Oficial Nro. 788 de 13 de septiembre
de 2012, reformado mediante Decreto Ejecutivo Nro. 544 de 14 de enero de 2015
publicado en el Registro Oficial 428 de 30 del mismo mes y afio, la Direccion Ejecutiva
del ARCSA;

RESUELVE:

EXPEDIR LA NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA LA REGULACION Y
CONTROL DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS
SUJETAS A FISCALIZACION

CAPITULO |
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Art. 1.-Objeto.- La presente normativa técnica sanitaria tiene como finalidad la
regulacion y control de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas
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sujetas a fiscalizacion (estupefacientes, psicotrépicas, precursores quimicos vy
sustancias quimicas especificas).

Art. 2.-Ambito de aplicacion.- Las disposiciones establecidas en la presente normativa
son aplicables a todas las personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras
radicadas en el Ecuador, que produzcan, importen, exporten, almacenen, comercialicen,
distribuyan y dispensen medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion (estupefacientes, psicotropicas, precursores quimicos y sustancias
guimicas especificas); a excepcion de la dispensacién, destrucciéon, transferencia,
donacién y notificacion de siniestros de estos medicamentos en las farmacias de los
servicios de salud publicos y privados.

Se excluyen del ambito de aplicacion de la presente normativa los productos de uso y
consumo humano que posean en su formulacién cannabis no psicoactivo o cafiamo o
derivados de cannabis no psicoactivo o cafiamo, los cuales seran regulados conforme la
normativa de productos de uso y consumo humano que contengan cannabis no
psicoactivo o cafiamo que la Agencia disponga para el efecto.

CAPITULO I
DEFINICIONES

Art. 3.-Para la aplicacion de la presente normativa técnica sanitaria se establecen las
siguientes definiciones:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Autorizacion previa a la importacién o exportacién.- Autorizacidn otorgada por la
ARCSA a las personas naturales o juridicas calificadas o aquellas que cuenten con una
autorizacion ocasional para importar o0 exportar medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, previo al embarque de un medicamento.

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

Botiquin médico o de primeros auxilios.- Fuente fiable, estandarizada, asequible y de
acceso inmediato de medicamentos esenciales y dispositivos médicos que se necesitan
con urgencia en una situacion de emergencia o desastre.

Buenas practicas de control de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion.- Conjunto de procedimientos destinados a
prevenir el desvio de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
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fiscalizacion para fines ilicitos, los cuales se detallan en la presente normativa y deben
ser implementados por la persona natural o juridica calificada para el manejo de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

Calificacién.- Es el resultado de la comprobacion y evaluacién de la capacidad de
infraestructura fisica, técnica y administrativa de las personas naturales y juridicas que
requieran manejar medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion; y faculta el uso de dichos medicamentos de acuerdo a la actividad y
finalidad para la que se concede.

Cannabis.- Toda planta herbacea del género Cannabis, que incluye las sumidades,
floridas o con fruto, semillas y cualquier material vegetal proveniente de la misma,
cualquiera que sea el nombre con que se las designe.

Cannabis psicoactivo.- Planta de la especie Cannabis y cualquier parte de dicha
planta, incluyendo sus semillas y todos sus derivados, extractos, canabinoides,
terpenos, isbmeros, acidos, sales y sales de isémeros, ya sea en cultivo o en biomasa,
cuyo contenido de delta-9-tetrahidrocannabinol (THC) es igual o mayor al 1% en peso
seco.

Cannabis no psicoactivo.- Planta de la especie Cannabis y cualquier parte de dicha
planta, incluyendo sus semillas y todos sus derivados, extractos, canabinoides,
terpenos, isdbmeros, acidos, sales y sales de isébmeros, ya sea en cultivo o en biomasa,
cuyo contenido de delta-9-tetrahidrocannabinol (THC) es menor al 1% en peso seco.

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

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

Certificado de medicamento no controlado.- Documento otorgado por la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez, en el cual se indica que el medicamento en analisis no contiene una
sustancia que consta en los Anexos de la Ley Organica de Prevencion Integral del
Fendmeno Socio Econémico de las Drogas y de la Regulacién y Control del uso de
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizaciébn; o que, por su composicion no se
considera sujeto a fiscalizacion.

Control.- Facultad de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
— ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, de comprobar, fiscalizar, supervisar y vigilar
el manejo licito de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion.
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Cupo de la sustancia.- Cantidad maxima de la sustancia catalogada sujeta a
fiscalizacion presente en el medicamento, autorizada por la ARCSA para importar o
exportar.

Derivados de cannabis psicoactivo.- Consisten en aceites, resinas, tinturas, extractos
crudos u otras innovaciones producto del desarrollo tecnolégico, obtenidas del Cannabis
Psicoactivo, con un contenido de THC igual o superior al 1%, incluyendo,
cannabinoides, isémeros, acidos, terpenos, sales y sales de isbmeros, que se usa o0 se
tenga la intencion de usarse como materia prima para la fabricacién de medicamentos.

Derivados de cannabis no psicoactivo.- Consisten en aceites, resinas, tinturas,
extractos crudos u otras innovaciones producto del desarrollo tecnolégico, obtenidas del
Cannabis No Psicoactivo o Céfiamo, con un contenido de THC inferior al 1%,
incluyendo, cannabinoides, isbmeros, acidos, terpenos, sales y sales de isomeros, que
se usa o se tenga la intencidn de usarse como materia prima para la fabricacién de un
producto de uso y consumo humano.

Destruccion.- Actividad mediante la cual una persona natural o juridica calificada o
autorizada ocasionalmente por la ARCSA para el manejo de los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, da disposicion final a los
mismos, reduciéndolos en pequefios segmentos 0 cenizas a través de un gestor
ambiental autorizado por la autoridad ambiental competente.

Dispensaciéon.- Es el acto del profesional farmacéutico de proporcionar uno o mas
medicamentos a un usuario / paciente, generalmente como respuesta a la presentacion
de una receta elaborada por un profesional de la salud autorizado, mediante el cual el
farmacéutico interpreta y valida la receta e informa y orienta al usuario/paciente sobre el
uso adecuado del medicamento prescrito, enfatizando en el cumplimiento del régimen
de dosificacién, la influencia de los alimentos, la interaccién con otros medicamentos y/o
alimentos, la detecciébn de reacciones adversas potenciales y las condiciones de
conservacion del producto.

Donacién.- Actividad mediante la cual una persona natural o juridica calificada o
autorizada ocasionalmente por la ARCSA para el manejo de los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, entrega gratuitamente, con
fines altruistas y humanitarios, uno 0 mas medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacibn a otra persona natural o juridica calificada o
autorizada.

Fiscalizacion.- Facultad de la ARCSA para examinar, analizar, evaluar y validar en sitio
cada uno de los procesos de las personas naturales y juridicas que manejan
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, con la
finalidad de verificar su uso licito.

Inspeccion.- Accion mediante la cual se verifica en sitio el cumplimiento de la normativa
legal vigente, se constata y valida la informacion proporcionada para la obtencién de la
calificacion o autorizacién ocasional.
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Inspeccion de control.- Acto por el cual se revisa y verifica en sitio, el manejo
adecuado de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion y el cumplimiento de las obligaciones legales de las personas naturales o
juridicas calificadas o autorizadas.

Medicamento.- Es toda preparacibn 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 o
etiquetada para ser distribuida y comercializada como eficaz para diagnostico,
tratamiento, mitigacion y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el
restablecimiento, correccion o modificacién del equilibrio de las funciones organicas de
los seres humanos y de los animales. Por extension esta definicion se aplica a la
asociacion de sustancias de valor dietético, con indicaciones terapéuticas o alimentos
especialmente preparados, que reemplacen regimenes alimenticios especiales.

Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién.- Son
aguellos medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion
(estupefacientes, psicotrépicos, precursores quimicos Yy sustancias quimicas
especificas), mismas que constan en el anexo de la Ley Organica de Prevencion
Integral del Fenémeno Socio Econdémico de las Drogas y de la Regulacion y Control del
uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

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

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

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

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

Plazo.- Se entendera por plazo a los dias calendario, es decir se contara todos los dias
de la semana incluidos sédbados, domingos y feriados.

Precursores quimicos.- Son sustancias que pueden utilizarse en los procesos
guimicos de produccién, fabricacién, extraccion o preparacion de sustancias
estupefacientes, psicotrépicas o de sustancias de efectos semejantes y que se
incorporan al producto final, por lo que resultan fundamentales para dichos procesos.
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Receta especial.- Documento a través del cual los profesionales de la salud prescriben
Unicamente medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotropicas.

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

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

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

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

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

Siniestro.- Robo, hurto, derrame, pérdida o cualquier otro suceso que ocasione un
dafio a los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion;
incluye la pérdida de los medicamentos por desastres naturales.

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

Sitios autorizados.- Oficinas administrativas, bodegas y sucursales, registradas y
autorizadas por la ARCSA para el manejo de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién.

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

Sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.- Son sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacion las que constan en el anexo de la Ley Organica de Prevencion Integral
del Fendmeno Socio Econdémico de las Drogas y de la Regulaciéon y Control del uso de
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, se clasifican en:
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a. Estupefacientes;
b. Psicotropicas;
c. Precursores quimicos; y, sustancias quimicas especificas.

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

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

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

Sustancias quimicas especificas.- Son sustancias que no siendo precursores
guimicos, tales como solventes, reactivos o catalizadores, pueden utilizarse en los
procesos quimicos de produccién, fabricacion, extraccién o preparacion de sustancias
estupefacientes, psicotrépicas o sustancias de efectos semejantes.

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

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

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

, CAPITULO Il
DE LA CALIFICACION PARA EL MANEJO DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN
SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Art. 4.-La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, es la entidad encargada de emitir la calificacion y
autorizaciéon ocasional, segun corresponda, para el manejo de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.
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Art. 5.-Las personas naturales o juridicas, representantes de los establecimientos que
vayan a producir, importar, exportar, almacenar, comercializar y distribuir medicamentos
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizaciébn, deben obtener la
calificacion emitida por la ARCSA para el manejo de estos medicamentos conforme la
actividad a realizar; a excepcioén de las personas naturales o juridicas representantes de
los establecimientos donde se almacenan temporalmente los medicamentos hasta su
desaduanizacion, ubicados en puertos y aeropuertos.

Art. 6.-Las personas naturales o juridicas, representantes de los establecimientos que
realicen las actividades de produccion, importacion, exportacion, almacenamiento,
comercializacion y distribucién, previo a solicitar la calificacion para el manejo de los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, deben
contar con un responsable técnico Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico,
con el permiso de funcionamiento y con la certificacién vigente de Buenas Practicas de
Manufactura o Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte,
segun corresponda. En el alcance del certificado de Buenas Practicas deben estar
incluidos los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion.

Art. 7.-El Sistema Nacional de Salud y sus establecimientos no requieren obtener la
calificacion para el manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion, pero deben obtener una autorizacion ocasional para importar o
exportar medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,
con fines terapéuticos o de investigacion médico-cientifica.

Art. 8.-Las farmacias privadas para el manejo de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion deben contar con el permiso de
funcionamiento vigente, obtenido conforme la normativa de permisos de funcionamiento
para los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario. El permiso de
funcionamiento corresponde a su calificacion para la compra y venta a través de la
dispensacion de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion.

Art. 9.-Para obtener la calificacibn para producir, importar, exportar, almacenar,
comercializar y/o distribuir medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion, la persona natural o juridica debe ingresar una solicitud a la
ARCSA, adjuntando los requisitos descritos en el Anexo 1 de la presente normativa y
siguiendo el procedimiento detallado en el instructivo que la Agencia elabore para el
efecto.

Art. 10.-Después del ingreso de la solicitud y de los requisitos para obtener la
calificacion segun la actividad a realizar, incluido el pago del importe por la calificacion,
la Agencia a través de sus Coordinaciones Zonales, de acuerdo a su jurisdiccion
territorial, realizara una inspeccién en las instalaciones de la persona natural o juridica
requirente, con la finalidad de verificar y evaluar el cumplimiento de la informacion
proporcionada. Pudiendo inspeccionar adicionalmente las instalaciones de la persona
natural o juridica calificada que prestara sus servicios.
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En base al informe favorable de inspeccién o de reinspeccién y a la aprobacion de la
revision documental, la Agencia otorgar4 la calificacion para el manejo de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. En el caso
gue el informe de reinspeccion sea desfavorable o no se apruebe la revision documental
la Agencia no otorgara la calificacion. Para otorgar la calificacion la ARCSA realizara
una inspeccion inicial y una reinspeccion.

Art. 11.-Las personas naturales o juridicas a las cuales se haya otorgado la calificacion,
podrdn obtener su certificado de calificacion posterior al pago del importe
correspondiente, establecido en la resolucion de tasas que la Agencia emita para el
efecto.

Art. 12.- El documento de calificacion para el manejo de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, tendrd como minimo la siguiente
informacion:

a. Un cddigo unico de calificacion asignado;

b. Detalle del o los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion;

c. Cupo de la sustancia catalogada sujeta a fiscalizacion, cuando aplique;

d. Actividades para las cuales esta autorizada la persona natural o juridica.

Art. 13.-Durante la vigencia de la calificacion, las personas naturales y juridicas
calificadas podran solicitar la inclusion o modificacién de actividades, la inclusién o
eliminacion de sitios autorizados, o el cambio de datos que fueron proporcionados para
obtener la calificacion, tales como: cambio de representante legal, responsable técnico,
responsable de bodega, cambio de razdn social, entre otros; ingresando la solicitud, el
permiso de funcionamiento actualizado obtenido conforme la normativa vigente y demas
requisitos descritos en el Anexo 2 y Anexo 3 de la presente normativa.

El cambio de datos detallado en el inciso precedente debe ser comunicado a la ARCSA
por las personas naturales y juridicas calificadas, dentro de los veinte (20) dias habiles
de haberse suscitado el cambio, de conformidad con el instructivo que la Agencia
establezca para el efecto.

Las personas naturales o juridicas podran obtener su calificacion actualizada posterior
al pago del importe establecido en la resolucion de tasas que la Agencia emita para el
efecto, al analisis técnico y documental de la informacién proporcionada, y a la
inspeccion en caso que la Agencia lo considere pertinente. El cambio de datos descrito
en el primer inciso y la eliminacién de sitios autorizados no esté sujeto a cobro.

Art. 14.-Durante la vigencia del permiso de funcionamiento las farmacias privadas
podran realizar cambios a los datos proporcionados para obtener el mismo, conforme lo
descrito en la normativa referente a permisos de funcionamiento para los
establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario vigente y a la normativa
correspondiente al control y funcionamiento de farmacias y botiquines.

Art. 15.-La persona natural o juridica calificada, incluidas las farmacias privadas,
podran solicitar la correccion de la base de datos de los reportes de los movimientos de
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los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, dentro
de los diez (10) primeros dias habiles del mes de reporte, presentando los requisitos
descritos en el Anexo 3 de la presente normativa y siguiendo el procedimiento detallado
en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto.

De solicitar una correccion en la base de datos fuera del tiempo de reporte que afecte
los datos de elaboracion, existencias y venta de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, la ARCSA posterior a la culminacion del
procedimiento administrativo sancionatorio conforme el Art. 30 de la Ley Organica de
Prevencion Integral del Fenomeno Socio Econdmico de las Drogas y de regulacion y
control del uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, procedera con la
correccion de la informacién; a excepciéon de aquellos casos en los que dicho cambio no
afecte los datos de elaboracion, existencias y venta de los medicamentos, para lo cual
deben presentar los requisitos descritos en el Anexo 3 y seguir el procedimiento
detallado en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto.

Art. 16.-La ARCSA podra suspender temporalmente la calificacion otorgada o el
permiso de funcionamiento en el caso de farmacias privadas, de uno (1) a ocho (8) dias
plazo, por motivo de reincidencia en el cometimiento de las faltas administrativas
descritas en la Ley Orgéanica de Prevencion Integral del Fendmeno Socio Econémico de
las Drogas y de regulacién y control del uso de sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, adicional a la sancion del doble de la multa establecida en la UGltima
resolucion por falta administrativa. La sancién de suspension temporal de la calificacion,
no se aplicara a instituciones que brinden servicios publicos.

La suspension de la calificacion o del permiso de funcionamiento en el caso de
farmacias privadas, lleva implicita la inmovilizacion de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién. Durante la suspension la persona natural
o0 juridica calificada o la farmacia privada, no podra realizar transaccion alguna con los
medicamentos. En el caso de existir medicamentos proximos a caducar su devolucion o
retiro debe realizarse inmediatamente posterior a que la suspension de la calificacion o
del permiso de funcionamiento haya sido levantada, conforme lo descrito en la
normativa correspondiente al control y funcionamiento de farmacias y botiquines.

Art. 17.- Las personas naturales y juridicas calificadas, incluidas las farmacias privadas,
deben mantener un archivo cronolégico y realizar el respectivo control y custodia de los
documentos que respalden los movimientos de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, por un lapso minimo de siete (7) afos,
de conformidad con lo dispuesto en el instructivo que la ARCSA emita para el efecto.

CAPITULO IV ,
DE LA RENOVACION DE LA CALIFICACION

Art. 18.-La calificacién para el manejo de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion tendra vigencia hasta el 31 de diciembre de cada
afio y debe ser renovada anualmente hasta esa fecha, pagando el importe
correspondiente, establecido en la resolucion de tasas que la Agencia emita para el
efecto; exceptuando la calificacion otorgada a las farmacias privadas a través de su
permiso de funcionamiento que tiene vigencia de un afio calendario, contados a partir
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de la fecha de su emisién y su renovacion debe realizarse de conformidad con la
normativa referente a permisos de funcionamiento para los establecimientos sujetos a
vigilancia y control sanitario vigente y a la normativa correspondiente al control y
funcionamiento de farmacias y botiquines.

Art. 19.-Las personas naturales y juridicas que no realicen la renovaciébn de su
calificacion para producir, importar, exportar, almacenar, comercializar y/o distribuir
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion en el
tiempo establecido en el articulo anterior, podran solicitar la misma de forma
extraordinaria hasta el 31 de enero del siguiente afio, pagando previamente un recargo
del cien por ciento del valor de la renovacion.

Durante este periodo extraordinario, hasta no obtener la renovacion, la calificacion sera
inactivada y la persona natural o juridica no podra realizar transaccion alguna con los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. En caso
de no cumplir con lo establecido en el presente inciso se comunicara a la autoridad
competente con la finalidad que se proceda conforme lo establecido en el Cddigo
Organico Integral Penal.

Art. 20.-De no obtener la renovacion en los plazos establecidos, la calificacion sera
anulada y la persona natural o juridica debe optar por la destruccién, transferencia o
donacion de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, de preferencia a instituciones o entidades del sector publico e institucion,
entidad u organizacion sin fines de lucro, que cuenten con una autorizacion ocasional
para el efecto.

La destruccion, transferencia o donacion descrita en el inciso precedente debe
realizarse dentro del término de cuarenta y cinco (45) dias, contados a partir de la
anulacion de la calificacion; cumpliendo con lo descrito en el Capitulo X de la presente
normativa.

Art. 21.-Si durante el proceso de renovacion la Agencia identificara que la persona
natural o juridica calificada realiz6 algin cambio en los datos proporcionados para
obtener la calificacion y los mismos no fueron comunicados documentadamente a la
ARCSA dentro de los veinte (20) dias habiles de haberse suscitado el cambio, se
suspendera el proceso de renovacion hasta que culmine el proceso de actualizacién de
la informacibn o cambio de datos; sin perjuicio del inicio del respectivo proceso
administrativo por incumplimiento al articulo 31 de la Ley Organica de Prevencion
Integral del Fendmeno Socio Econdmico de las Drogas y de regulacion y control del uso
de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

Art. 22.- Durante el proceso de renovacion la persona natural y juridica calificada podra
solicitar la inclusion o eliminacion de medicamentos, inclusién o eliminacion de
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, inclusion o eliminacion de la actividad,
cambio de representante legal, responsable técnico o bodeguero, cambio de direccion,
inclusion o eliminaciobn de sitios autorizados, ampliacion de cupo; ingresando los
requisitos descritos en el Anexo 4 de la presente normativa y siguiendo el procedimiento
detallado en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto.
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Art. 23.-. Los cambios que se soliciten durante la renovacién de la calificacién no
generaran un costo adicional, a excepcion de la inclusién de nuevas actividades.

Art. 24.- Previo a la emisién de la renovacion de la calificacion, la Agencia podra realizar
una inspeccion al establecimiento con la finalidad de verificar el cumplimiento de las
condiciones establecidas en la presente normativa y deméas normativa aplicable.

Art. 25.- Los certificados de renovacion de la calificacion para el manejo de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion seran
emitidos a partir del segundo dia habil del mes de enero del afio en curso.

CAPITULO V ,
DEL CUPO PARA LA SUSTANCIA CATALOGADA SUJETA A FISCALIZACION
PRESENTE EN EL MEDICAMENTO

Art. 26.-La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, sera la entidad encargada de otorgar el cupo de la
sustancia catalogada sujeta a fiscalizacion presente en el medicamento, Unicamente a
las personas naturales o juridicas calificadas para importar y/o exportar.

Art. 27.- La asignacion del cupo de la sustancia sera otorgado a través de la calificacion
para el manejo de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion.

Art. 28.-Durante el periodo de vigencia de la calificacion, las personas naturales vy
juridicas calificadas podran solicitar una ampliacién de cupo, inclusion de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion presente en el medicamento e inclusion de
medicamentos que contengan la sustancia catalogada sujeta a fiscalizacién detallada
en su calificacion; ingresando los requisitos descritos en el Anexo 2 de la presente
normativa y siguiendo el procedimiento detallado en el instructivo que la Agencia
elabore para el efecto.

Las personas naturales o juridicas podran obtener su calificacién actualizada, posterior
al pago del importe establecido en la resolucion de tasas que la Agencia emita para el
efecto, al andlisis técnico y documental de la informacién proporcionada y a la
inspeccion en caso que la Agencia lo considere pertinente.

Art. 29.-La Agencia otorgara el cupo de la o las sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion presente en el medicamento, tomando en consideracién la infraestructura
fisica del establecimiento correspondiente a su capacidad de almacenamiento, las
estimaciones publicadas por la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes
(JIFE) para cada sustancia catalogada sujeta a fiscalizacion y la justificacion técnica que
sustente la cantidad requerida.

CAPITULO VI
AUTORIZACION OCASIONAL

Art. 30.- Las personas naturales o juridicas no calificadas podran solicitar una
autorizacion ocasional para el manejo no permanente de medicamentos que contengan
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sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, adjuntando los requisitos descritos en el
Anexo 5 de la presente normativa y siguiendo el procedimiento detallado en el
instructivo que la Agencia elabore para el efecto.

La autorizacibn en mencién facultara a la persona natural o juridica no calificada,
importar, exportar, comprar a nivel nacional o recibir medicamentos por donacion o
transferencia, con fines terapéuticos en seres humanos o de investigacion médico-
cientifica.

Art. 31.- El Sistema Nacional de Salud y sus establecimientos que requieran importar o
exportar medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,
con fines terapéuticos o de investigacion médico-cientifica, deben solicitar la
autorizacién ocasional para dicho fin, adjuntando los requisitos descritos en el Anexo 5
de la presente normativa, a excepcién del pago de la tasa por el servicio solicitado
cuando correspondan a establecimientos publicos del Sistema Nacional de Salud, y
siguiendo el procedimiento detallado en el instructivo que la Agencia elabore para el
efecto.

Art. 32.-La Agencia realizard el andlisis documental y técnico de la solicitud de
autorizacion ocasional y ejecutara la inspeccion de comprobacion en las instalaciones
de la persona natural o juridica requirente, para verificar y evaluar el cumplimiento de
los datos e informacién proporcionada.

Posterior al pago del importe establecido en la resolucion de tasas que la Agencia emita
para el efecto, al analisis técnico y documental de la informacién proporcionada y con
base al informe de inspeccion o de reinspeccion, la Agencia otorgard o negara la
autorizacion ocasional. La autorizacién ocasional para recibir medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion por motivo de donacién o
transferencia, asi como las autorizaciones ocasionales solicitadas por los
establecimientos publicos del Sistema Nacional de Salud, no estan sujetas a cobro.

Art. 33.-El documento de la autorizacion ocasional, tendr& como minimo la siguiente
informacion:

Un cddigo Unico de la autorizacién asignado;

Nombre y cantidad del o los medicamentos autorizados;

Actividad autorizada;

Datos generales de la persona natural o juridica solicitante;

Tiempo autorizado para el manejo no permanente de los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion; vy,

El o los sitios autorizados para el almacenamiento de los medicamentos.

PO TR

-

Art. 34.-La autorizacion ocasional tendra vigencia hasta el cumplimiento de la actividad
y finalidad para la cual fue concedida, la cual no podra ser superior a un afio, contado a
partir de la fecha de la emision del documento de autorizacion ocasional.

Art. 35.-Las personas naturales o juridicas que hayan obtenido la autorizacion
ocasional, tendréan la obligacion de mantener registros actualizados de las operaciones
realizadas y de reportar, una vez cumplido el objeto de la autorizacion, los datos reales
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sobre dichas operaciones, dentro de los diez (10) primeros dias habiles del mes
siguiente, de conformidad con el instructivo que la Agencia elabore para dicho fin.

Art. 36.-De existir saldos de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion después del tiempo autorizado para el manejo no permanente de
los medicamentos, la persona natural o juridica que habia sido autorizada
ocasionalmente debe optar por la destruccién, transferencia o donacion de los
medicamentos; de preferencia a instituciones o entidades del sector publico e
institucion, entidad u organizacién sin fines de lucro, que cuenten con una autorizacién
ocasional para el efecto.

La destruccion, transferencia o donacion descrita en el inciso precedente debe
realizarse dentro del término de cuarenta y cinco (45) dias, contados a partir de la
culminacion del tiempo autorizado; cumpliendo con lo descrito en el Capitulo X de la
presente normativa.

) CAPITULO VI
DE LA IMPORTACION Y EXPORTACION DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN
SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Art. 37.- Las personas naturales o juridicas calificadas como importadores o
exportadores, 0 aquellas que cuenten con una autorizacién ocasional para importar o
exportar, previo al embarque, deben solicitar la autorizaciobn para la importacion o
exportacion de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion.

Las personas naturales o juridicas que obtengan una autorizacién de importacion por
excepcion o la autorizacién de importacién por donaciéon no requieren solicitar la
autorizacion descrita en el inciso anterior.

Art. 38.- Para obtener la autorizacién de importacion o exportacién la persona natural o
juridica debe ingresar una solicitud a la ARCSA, a través del sistema informéatico que la
Agencia defina en el instructivo que se elabore para el efecto; adjuntando el pago por el
importe de la autorizaciéon de importacién o exportacion y demas requisitos descritos en
el Anexo 6 de la presente normativa.

Art. 39.-La autorizacién de importacion o exportacion tendra una vigencia de ciento
ochenta (180) dias, contados a partir de su emision, plazo dentro del cual se debe
realizar el embarque.

Esta autorizacion también sera valida para los embarques parciales que por su volumen
0 naturaleza requieran de varios envios hasta completar la cantidad autorizada de
importacion.

Art. 40.- Las personas naturales o juridicas calificadas o aquellas que cuenten con una
autorizacion ocasional para importar o exportar, deben notificar a la ARCSA la fechay el
lugar de arribo o partida del medicamento, en el término de tres (3) dias previos al
mismo, con la finalidad de realizar el respectivo control de manera documental o
mediante inspeccién, de conformidad con el instructivo que se elabore para el efecto.
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La notificacién del arribo o partida del producto debe realizarse a través del medio que
la Agencia establezca para el efecto.

Art. 41.- La Agencia previa notificacion de la Autoridad Aduanera Nacional, procedera a
la verificacion del arribo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion, a fin de ejecutar el respectivo control.

Art. 42.- Si durante la verificacién del arribo del medicamento que contenga sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizaciobn se evidencia que la cantidad importada del
medicamento supera la cantidad autorizada se procedera conforme lo descrito en el Art.
38 de la Ley Organica de Prevencién Integral del Fendmeno Socio Econdmico de las
Drogas y de regulacion y control del uso de sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion; a excepcion de aquellos casos en los cuales el medicamento todavia no
ha sido desaduanizado, para lo cual el importador debe reembarcar el producto y
devolverlo al pais de origen o destruirlo conforme los procesos vigentes de la Autoridad
Aduanera Nacional.

CAPITULO VIII
DE LA DISPENSACION DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN
SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION EN FARMACIAS
PRIVADAS

Art. 43.-Previo a la dispensacion de los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién se debe validar que la receta prescrita por parte del
profesional de la salud facultado para el efecto, cumpla con los lineamientos descritos
en la normativa vigente; a excepcion de aquellos medicamentos que contengan
precursores quimicos o sustancias quimicas especificas que cuenten con la modalidad
de venta libre, los cuales no requieren la presentaciéon de la receta.

Art. 44.- El responsable técnico de la farmacia privada debe reportar mensualmente a
la ARCSA los datos reales sobre la compra, existencia y venta de los medicamentos
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, incluyendo los
medicamentos que contengan precursores quimicos y sustancias quimicas especificas.

Art. 45.- El reporte mencionado en el articulo precedente debe remitirse a la ARCSA
dentro de los diez (10) primeros dias habiles del mes siguiente, de conformidad con el
instructivo que la Agencia elabore para el efecto.

Art. 46.-La ARCSA, durante las inspecciones de control y fiscalizacion, verificara que la
documentacion, asi como el stock de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacidbn que mantiene la farmacia privada, se encuentre
conforme los reportes realizados por el responsable técnico; motivo por el cual toda la
documentacion que justifique los movimientos de los medicamentos deben permanecer
bajo custodia en la farmacia. En el caso de identificar inconsistencias la Agencia
procederd conforme la Ley Organica de Prevencion Integral del Fendmeno Socio
Econémico de las Drogas y de regulacion y control del uso de sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion.
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Art. 47.-Las recetas especiales originales que respaldan la dispensacion de
medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotropicas prescritos por
parte del profesional de la salud facultado para el efecto, deben ser retenidas y
archivadas bajo custodia en cada una de las farmacias privadas; dicho archivo sera
verificado durante el control que realice la ARCSA. El tiempo de archivo de las recetas
especiales dispensadas sera determinado en el instructivo que la Agencia Nacional de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud — ACESS, o0 quien ejerza sus
competencias, emita para el efecto.

Art. 48.- Transcurrido el tiempo de archivo de las recetas especiales, las farmacias
privadas deben notificar a la ARCSA para la destruccidén de las mismas, presentando la
respectiva solicitud, de acuerdo al instructivo que la Agencia emita para el efecto.

CAPITULO IX
DEL TRANSPORTE DE LOS MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Art. 49.- Para la movilizacién de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién por via terrestre, aérea, maritima o fluvial, fuera de la jurisdiccién
provincial, las personas naturales y juridicas calificadas, incluidas las farmacias, y
aquellas que cuenten con una autorizacién ocasional, deben solicitar la guia de
transporte a la ARCSA, a través del sistema que la Agencia implemente para el efecto;
adjuntando el pago del importe respectivo y siguiendo el procedimiento descrito en el
instructivo elaborado para dicho fin.

Art. 50.-La guia de transporte amparard unica y exclusivamente la movilizacion de los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, en las
cantidades o volumenes, ruta y fecha en ella especificados. La guia de transporte debe
ser portada durante la movilizacién del medicamento.

Art. 51.-La Agencia llevara un registro de las guias de transporte concedidas a
personas naturales o juridicas calificadas o que cuentan con una autorizacion ocasional.

Art. 52.-En el caso que no se efectuare la movilizacion del o los medicamentos, la
persona natural o juridica calificada, incluidas las farmacias, o aquella que cuenta con
una autorizacién ocasional debe anular la guia de transporte en el término de dos (2)
dias, adjuntando el requisito descrito en el Anexo 7 de la presente normativa y
siguiendo el procedimiento detallado en el instructivo que la Agencia elabore para el
efecto.

Art. 53.-Los vehiculos que se utlicen para transportar por via terrestre los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, fuera de
la jurisdiccion provincial, deben estar registrados dentro del alcance de una certificacion
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT) vigente.

, CAPITULO X ,
DE LA DESTRUCCION, TRANSFERENCIA O DONACION DE LOS MEDICAMENTOS
QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION
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Art. 54.- Las personas naturales y juridicas calificadas, incluidas las farmacias privadas,
0 aquellas que cuenten con una autorizacion ocasional deben solicitar a la ARCSA la
autorizacion previa para destruir, transferir o donar los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, de preferencia a entidades del sector
publico e institucion, entidad u organizacion sin fines de lucro, que cuenten con una
autorizacion ocasional para el efecto; adjuntando los requisitos descritos en el Anexo 8
de la presente normativa y siguiendo el procedimiento detallado en el instructivo que la
Agencia elabore para el efecto.

Las personas naturales y juridicas calificadas, incluidas aquellas personas naturales
calificadas que pasen a ser personas juridicas y las personas juridicas calificadas que
se encuentren en procesos de transformacion, fusion y escision; deben solicitar a la
ARCSA la autorizacion prevista en el inciso anterior.

Se excluye del cumplimiento de lo dispuesto en los incisos precedentes a las farmacias
de los establecimientos de salud publicos y privados, los cuales deben solicitar la
autorizacion de destruccién, donacion o transferencia a la Agencia Nacional de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud — ACESS, o quien ejerza sus
competencias, de conformidad con el procedimiento que ACESS establezca.

Art. 55.- Posterior al ingreso de la solicitud y al pago del importe establecido en la
resolucion de tasas que la Agencia emita para el efecto, la ARCSA mediante analisis
aprobard o negard la autorizacién solicitada para la destruccion, transferencia o
donacion de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion. Unicamente la autorizacion para la donacion no esté sujeta a cobro.

Art. 56.-La Agencia comunicard la aprobacion o la negacion a la destruccién,
transferencia o donacion de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion solicitados, en el término maximo de quince (15) dias contados a
partir del ingreso de la solicitud, a través del medio que se defina en el instructivo que la
ARCSA elabore para el efecto. En la aprobacidon constara la cantidad, el o los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, el lote,
nombre del fabricante, fecha de elaboracion y vencimiento, fecha y lugar en la que se
realizara la destruccion, transferencia o donacién de los medicamentos, en presencia de
un funcionario de la Agencia cuando la ARCSA lo considere pertinente.

Art. 57.-Para la donacion de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion, los medicamentos deben tener una fecha de vencimiento minima
de seis (6) meses, a excepcion de aquellos medicamentos que sean destinados para
investigacion médico-cientifica o sean utilizados inmediatamente después de otorgada
la autorizacion, para lo cual el solicitante debe presentar la justificacion que respalde
este acto, indicando el nimero de pacientes, nombre de la o las instituciones donde se
distribuiran estos productos y tiempo de tratamiento.

Art. 58.-La persona natural o juridica que reciba el o los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién mediante donacién no podra lucrarse de
los mismos.

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: 593-4 372-7440

www.controlsanitario.gob.ec




AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Art. 59.- Posterior a la destruccion, transferencia o donacién de los medicamentos la
Agencia emitir4 en el término de diez (10) dias el respectivo informe, mediante el cual
se autorizara la baja de inventarios.

CAPITULO XI
DE LOS SINIESTROS Y BAJA DE INVENTARIOS

Art. 60.-Cuando se produzcan siniestros con los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, la persona natural o juridica calificada,
las farmacias privadas y aquella que cuente con una autorizacion ocasional debe
notificar el mismo a la ARCSA dentro del término de veinticuatro (24) horas, de su
acontecimiento, de conformidad con el instructivo que se elabore para el efecto. La
notificacion del siniestro debe contener la fecha, lugar, hora, descripcion del incidente,
datos y cantidad del medicamento.

Se excluye del cumplimiento de lo dispuesto en el inciso precedente a las farmacias de
los establecimientos de salud publicos y privados, los cuales deben notificar los
siniestros a la Agencia Nacional de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Salud — ACESS, o quien ejerza sus competencias, de conformidad con el procedimiento
gue ACESS establezca.

Art. 61.- Las personas naturales y juridicas calificadas, incluidas las farmacias privadas,
0 aquellas que cuenten con una autorizacion ocasional y hayan notificado algun
siniestro, conforme el articulo precedente, deben presentar a la ARCSA la solicitud que
les faculte a dar de baja en sus inventarios los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion que fueron objeto del siniestro, adjuntando los
requisitos descritos en el Anexo 9 de la presente normativa.

La solicitud y requisitos para dar de baja en sus inventarios deben ingresarse dentro del
término de quince (15) dias, contados a partir del acontecimiento.

Se excluye del cumplimiento de lo dispuesto en el inciso anteriormente descrito a las
farmacias de los establecimientos de salud publicos y privados, los cuales deben
solicitar la baja de inventario a la Agencia Nacional de Aseguramiento de la Calidad de
los Servicios de Salud — ACESS, o quien ejerza sus competencias, de conformidad con
el procedimiento que ACESS establezca.

Art. 62.-La ARCSA realizara el respectivo analisis documental y técnico a la solicitud
entregada y posterior a la inspeccién para verificar la informacion proporcionada, en
caso de requerirse, la Agencia otorgara o negara la autorizacion para la baja de
inventarios en el término maximo de quince (15) dias contados a partir del ingreso de la
solicitud.

CAPITULO XiII
DE LA ANULACION DE LA CALIFICACION O AUTORIZACION OCASIONAL
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Art. 63.- Se podra realizar la anulacion de la calificacion o autorizacién ocasional por las
siguientes causas, segun corresponda:

a. Por solicitud de la persona natural o juridica;

b. Cuando la persona natural o juridica no renueve la calificacion hasta el 31 de enero
del afio en curso;

c. Cuando se cancele el permiso de funcionamiento o la certificacion de Buenas
Practicas; y,

d. Cuando la persona natural o juridica sea sentenciada por delitos de produccion o
tréfico ilicito de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, una vez que el fallo se encuentre ejecutoriado.

Art. 64.-Las personas naturales o juridicas calificadas o aquellas que cuenten con una
autorizacion ocasional podran solicitar su anulacién, de forma voluntaria, una vez que
dispongan de saldo en cero de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion, 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 catalogadas sujetas a fiscalizacién, conforme el instructivo que la
Agencia elabore para dicho fin.

Art. 65.-Una vez receptada la solicitud de anulacién de la calificacibn o autorizaciéon
ocasional, o la solicitud de cancelacién del permiso de funcionamiento en el caso de
farmacias privadas, la Agencia realizara una inspeccion en las instalaciones del
solicitante, cuando lo considere pertinente, para verificar la existencia de saldos.

Art. 66.- La persona natural o juridica cuya calificacion, autorizacién ocasional o permiso
de funcionamiento en el caso de farmacias privada, fue anulado, como consecuencia de
los numerales b., c., y d. del Art. 63 de la presente normativa, debe optar por la
destruccion, transferencia o donacion de los medicamentos a una persona natural o
juridica calificada o autorizada ocasionalmente para el efecto, de preferencia a
entidades del sector publico e institucion, entidad u organizacion sin fines de lucro
autorizadas para dicho fin.

La destruccion, transferencia o donacion descrita en el inciso precedente debe
realizarse dentro del término de cuarenta y cinco (45) dias, contados a partir de la
anulacién de la calificacién, autorizacién ocasional o permiso de funcionamiento;
cumpliendo con lo descrito en el Capitulo X de la presente normativa.

Art. 67.-La anulacion de la calificacion para el manejo de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion por cualquiera de las causas antes
mencionadas, conlleva a la eliminacién de este tipo de producto del certificado de
buenas préacticas de la persona natural o juridica que estaba calificada.

CAPITULO Xl
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DEL CONTROL Y FISCALIZACION DE MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN
SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Art. 68.- Durante la vigencia de la calificacion, de la autorizacién ocasional o del permiso
de funcionamiento la ARCSA, a través de sus Coordinaciones Zonales, ejecutara
actividades de control y fiscalizacion en cualquier momento y sin previo aviso, para
verificar el cumplimiento de los requisitos y disposiciones establecidas en la presente
normativa y demas normativa aplicable.

Art. 69.-Las inspecciones de control y de fiscalizaciobn se podran realizar en los
siguientes casos:

a. Por seguimiento y control, conforme la planificacion de control posterior;
b. Por alertas sanitarias;

c. Por denuncias;

d. Por pedido de alguna Autoridad del Estado.

Art. 70.-La ARCSA, a través de sus Coordinaciones Zonales, podra tomar muestra de
los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion durante
las inspecciones de control y de fiscalizacion, conforme las directrices establecidas en la
normativa vigente.

Art. 71.-Durante la inspeccion la persona natural o juridica calificada, incluidas las
farmacias privadas, o autorizada ocasionalmente debe permitir el acceso al
establecimiento, prestar todas las facilidades e informacién solicitada por la Agencia.

En caso de incumplimiento, no proporcionar informacién, negarse a prestar la
colaboracién y facilidades necesarias o no permitir el acceso a las instalaciones para
ejecutar las inspecciones de control y fiscalizacién, aun posterior a la intervencién de la
fuerza publica conforme lo establecido en el Art. 258 de la Ley Orgéanica de Salud, se
iniciara el proceso administrativo para la suspension de la calificacion o de la
autorizacion ocasional.

CAPITULO XIV
DISPOSICIONES ESPECIALES RELATIVAS AL TRANSPORTE DE
MEDICAMENTOS QUE CONTENGAN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A
FISCALIZACION EN LOS BOTIQUINES MEDICOS O DE PRIMEROS AUXILIOS DE
LAS AERONAVES DE LAS LINEAS INTERNACIONALES

Art. 72.-Las aeronaves que transporten en botiquines médicos cantidades limitadas de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,
necesarias para la prestacion de primeros auxilios o para casos urgentes en el curso del
viaje; no necesitaran la calificacion para el manejo de dichos medicamentos.

Art. 73.-Las aeronaves cuyo pais de la matricula sea Ecuador, que requieran
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion para los
botiquines médicos, deben solicitar a la ARCSA una autorizacion ocasional para
comprarlos, indicando el nombre comercial y nombre genérico del medicamento, la
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concentracion, la cantidad y el nombre del establecimiento farmacéutico proveedor del
mismo.

Art. 74.-Los botiquines médicos deben almacenarse en un lugar seguro, manteniendo
una temperatura y humedad adecuada para todos los productos que contiene, deben
estar convenientemente cerrados con llave o sellados y estardn a cargo del capitan o
piloto al mando.

Art. 75.-La persona natural o juridica autorizada realizaré el reporte de los movimientos
de los medicamentos dentro de los diez (10) primeros dias habiles del mes siguiente a
la ARCSA, de acuerdo al instructivo que la Agencia emita para el efecto.

Art. 76.-La Agencia podra realizar inspecciones para verificar el cumplimiento de las
condiciones de almacenamiento y conservacién de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién.

CAPITULO XV
CERTIFICADO DE MEDICAMENTO NO CONTROLADO

Art. 77.-Las personas naturales o juridicas que quieran obtener un certificado de
medicamento no controlado deben ingresar una solicitud, a través del Sistema de
Gestién Documental — Quipux.

Art. 78.-A la solicitud deben adjuntar los requisitos descritos en el Anexo 11 de la
presente normativa, tomando en consideracion que en una misma solicitud solo pueden
detallarse un maximo de diez (10) medicamentos.

Art. 79.- El certificado de medicamento no controlado tiene vigencia de un afo, contado
a partir de la fecha de su emision.

CAPITULO XVI
SANCIONES

Art. 80.-El incumplimiento a las disposiciones contenidas en la presente normativa
técnica sanitaria para la regulacién y control de los medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, sera sancionado de conformidad con las
disposiciones contenidas en la Ley Organica de Salud, en la Ley Organica de
Prevencién Integral del Fenémeno Socio Econdmico de las Drogas y de regulacion y
control del uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, en el Cédigo Organico
Integral Penal, y demas normativa vigente, sin perjuicio de las sanciones civiles,
administrativas y penales a que hubiere lugar.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Todas las personas naturales y juridicas calificadas, a través de su
responsable técnico Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico, deben
mantener un registro actualizado de la produccion, importacion, exportacion,
almacenamiento, comercializacion, distribucion, transporte y dispensacion de los
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, debiendo
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reportar mensualmente a la ARCSA los datos reales sobre su elaboracion, existencia y
venta, dentro de los diez (10) primeros dias habiles del mes siguiente; conforme el
instructivo que la Agencia elabore para el efecto.

SEGUNDA.- Las personas naturales o juridicas calificadas y aquellas que cuenten con
una autorizacion ocasional para importar o exportar medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién no podran exceder el cupo fijado de la
sustancia catalogada sujeta a fiscalizacion presente en el medicamento.

TERCERA.- La persona natural o juridica calificada, incluidas las farmacias privadas, y
aquella que cuenta con una autorizaciébn ocasional deben implementar medidas de
seguridad y mecanismos de control interno necesarios para prevenir cualquier hurto,
robo, pérdida o cualquier otro siniestro con los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién durante su produccién, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucién, transporte y/o dispensacién, conforme lo establecido en el
instructivo que se elabore para el efecto.

Los sitios autorizados para el almacenamiento deben contar con un area con acceso
restringido solo a personal autorizado, debidamente resguardado bajo llave vy
controlado, y ademas debe cumplir con las condiciones de almacenamiento (humedad y
temperatura) establecidas por el fabricante del producto.

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 catalogadas sujetas a fiscalizacion, pudiendo optar por la
destruccién, donacion o transferencia de los mismos, de conformidad con el instructivo
gue 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 catalogadas sujetas a fiscalizacién, pudiendo
optar por la destruccién, donacién o transferencia de los mismos, de conformidad con el
instructivo que la Agencia elabore para el efecto.

QUINTA.- Si las farmacias privadas disponen del permiso de funcionamiento vigente,
las mismas no requeriran una calificacion adicional para la compra y venta, a través de
la dispensacion, de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion.

SEXTA.- Cuando la ARCSA no otorgue la calificacién para el manejo de medicamentos
gue contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion o no autorice el servicio
solicitado, el importe por concepto de la calificacion o servicio solicitado no sera
devuelto. La persona natural o juridica debe ingresar una nueva solicitud para la
calificacion o el servicio requerido adjuntando, ademas de los requisitos especificos
para cada servicio, el nuevo pago del importe de la tasa correspondiente.

SEPTIMA.- Se prohibe la entrega de muestras médicas de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, incluyendo los medicamentos
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gue contengan precursores quimicos y sustancias quimicas especificas, tomando en
consideracion que son medicamentos que pueden influir sobre el sistema nervioso
central o son utilizados en la fabricacion de sustancias estupefacientes o psicotropicas.

OCTAVA.- Los medicamentos que contengan pseudoefedrina o efedrina, sola o en
combinacién con otros principios activos que no sean sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién, deben comercializarse unicamente con la modalidad de venta “bajo receta
médica”, con la finalidad de evitar el desvio ilicito de estos medicamentos y precautelar
la salud de la poblacién.

NOVENA.- La comercializacion, donacion y/o transferencia de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacibn debe realizarse
exclusivamente entre personas naturales o juridicas calificadas o autorizadas
ocasionalmente para el efecto.

DECIMA.- La ARCSA podra solicitar en cualquier momento informacién sobre las
transacciones que se realicen con los medicamentos que contengan sustancias no
catalogadas sujetas a vigilancia, con la finalidad de realizar la respectiva vigilancia y
control de los mismos.

DECIMA PRIMERA.- Las sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion que se utilicen
como principios activos para la elaboracion de medicamentos deben provenir de
personas naturales o juridicas calificadas para el manejo de sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién por el Ministerio de Gobierno, o quien ejerza sus competencias.

DECIMA SEGUNDA.- Durante las inspecciones que realice la Agencia con la finalidad
de otorgar la calificaciébn o autorizacion solicitada, se debe permitir el acceso al
establecimiento, prestar todas las facilidades e informacién que sea requerida por la
ARCSA, en el marco del servicio solicitado.

DECIMA TERCERA.- Los representantes legales de las farmacias privadas deben
notificar por Unica vez a la ARCSA que iniciaran la actividad de dispensacién de los
medicamentos que contengan en su formulacién cannabis psicoactivo o derivados de
cannabis psicoactivo.

La notificacion debe realizarse a través del sistema informatico que la Agencia defina en
el instructivo que se elabore para el efecto.

DECIMA CUARTA.- El cumplimiento de lo dispuesto en la presente normativa
correspondera a la implementacion de las Buenas Practicas de Control de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

DECIMA QUINTA.- Las personas naturales o juridicas que no cuenten con la
calificacion vigente para el manejo de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion y deban retirar este tipo de productos de las
farmacias privadas o de las farmacias de los servicios de salud, en concordancia con el
Art. 176 de la Ley Orgénica de Salud; deben obtener la autorizacion ocasional para el
manejo no permanente de estos medicamentos Unicamente con la finalidad de realizar
la respectiva destruccion de los mismos.
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A la solicitud de autorizacion ocasional se debe adjuntar:

a. La solicitud de supervision de la destruccion de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (conforme el formato establecido en
el instructivo que la Agencia elabore para el efecto);

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

c. Listay cantidad de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion a destruir por motivo de caducidad; v,

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

Previo a otorgar la autorizacidon ocasional y en base a la informacién ingresada, la
Agencia determinard si se considera pertinente realizar una inspeccion previa a las
instalaciones de la persona natural o juridica solicitante.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- En el término de sesenta (60) dias contados a partir de la publicacién de la
presente normativa en el Registro Oficial, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria —~ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez elaboraréa los instructivos
necesarios para su aplicacion.

SEGUNDA.- Para el transporte de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion fuera de la jurisdiccién provincial, la persona natural
o juridica calificada o aquella que cuenta con la autorizacion ocasional debe portar
durante el transporte, de forma fisica y/o digital, la guia de remisién autorizada por el
Servicio de Rentas Internas — SRI y la autorizacion ocasional cuando aplique, hasta que
la ARCSA desarrolle el sistema informatico para la emisién de las guias de transporte.

TERCERA.- En el plazo de seis (6) meses, contados a partir de la publicacién de la
presente normativa en el Registro Oficial, los titulares de registro sanitario de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, incluyendo
los medicamentos que contengan precursores quimicos y sustancias quimicas
especificas, que cuenten con la presentacion de muestra médica, deben ingresar una
solicitud de modificacion a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) para eliminar
dicha presentacion del registro sanitario.

La solicitud de modificacion para la eliminacién de la presentacién de muestra médica,
dentro del plazo descrito en el inciso anterior, no esta sujeto a cobro. De presentarse las
solicitudes antes mencionadas, posterior a los seis (6) meses, las mismas estaran
sujetas al pago del importe correspondiente, establecido en la resolucion de tasas que
la Agencia dispone para el efecto.

CUARTA.- En el plazo de seis (6) meses, contados a partir de la publicacion de la
presente normativa en el Registro Oficial, los titulares de registro sanitario de
medicamentos que contengan pseudoefedrina, sola o en combinacién con otros
principios activos que no sean sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, y posean
la modalidad de venta libre, deben ingresar una solicitud de modificacion a través de la
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Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE) para realizar el cambio de la modalidad de venta a
“bajo receta médica”.

La solicitud de modificacion para el cambio de modalidad de venta, dentro del plazo
descrito en el inciso anterior, no esta sujeto a cobro. De presentarse las solicitudes
antes mencionadas, posterior a los seis (6) meses, las mismas estaran sujetas al pago
del importe correspondiente, establecido en la resolucion de tasas que la Agencia
dispone para el efecto.

QUINTA.- Unicamente los titulares de registro sanitario de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion que hayan solicitado la
modificacion a su registro sanitario conforme lo establecido en las Disposiciones
Transitorias Tercera y Cuarta, y en el plazo dispuesto en las mismas, podran requerir el
respectivo agotamiento de existencias cumpliendo con los requisitos y procedimiento
descritos en la normativa vigente.

SEXTA.- La Agencia mantendra vigente la tabla de valores por los servicios que
prestaba la Secretaria Ejecutiva del CONSEP, publicada en la Resolucion No. 014-CD-
CCC, en lo que respecta a los medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion, hasta la aprobacion y vigencia del nuevo régimen tarifario que
emita la Agencia.

SEPTIMA.- Las solicitudes que hayan sido ingresadas a la Agencia, previo a la fecha de
publicacion de la presente Resolucion en Registro Oficial, seran sustanciadas hasta su
conclusion con la normativa vigente al momento del ingreso de la solicitud.

OCTAVA.- Los certificados de medicamentos no controlados que hayan sido emitidos
previo a la publicacion de la presente normativa en Registro Oficial tendran vigencia de
un afio, contado a partir de su fecha de emisioén.

DISPOSICION DEROGATORIA

UNICA.- Deréguese la Resolucién No. ARCSA-DE-016-2016-GGG, mediante la cual se
expide la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para la regulacion y control de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, publicada
en Registro Oficial 833, de fecha 05 de septiembre de 2016.

DISPOSICION FINAL

Encéarguese de la ejecucion y verificacion del cumplimiento de la presente resolucién a
la Coordinacion Técnica de Certificaciones, Autorizaciones y Buenas Précticas
Sanitarias, por intermedio de la Direccién Técnica competente, dentro del ambito de sus
atribuciones; y a la Coordinacion Técnica de Vigilancia y Control Posterior, por
intermedio de la Direccién Técnica competente, dentro del ambito de sus atribuciones.

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

Dado en la ciudad de Guayaquil, el XX de XXXX de 2021.
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ANEXO 1

CALIFICACION

1.1. Requisitos para obtener la calificacién para producir medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

Solicitud de calificacion para producir medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (conforme el formato
establecido en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto);

Proyeccion anual de produccion del medicamentos que contengan la
sustancia catalogada sujeta a fiscalizacion;

Diagrama de flujo del proceso de manufactura del medicamento;

Fotocopia del certificado de calificacién vigente para el manejo de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacibn vigente otorgado por la autoridad
competente; y

Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

1.2. Requisitos para obtener la calificacién para importar medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

Solicitud de calificacibn para importar medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (conforme el formato
establecido en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto);

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

Listado de posibles clientes (comercializadores);

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

Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

1.3. Requisitos para obtener la calificacién para exportar medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién

Solicitud de calificacion para exportar medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (conforme el formato
establecido en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto);

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

Proyeccion de Ventas y/o Exportacion anual estimada de los medicamentos y
el equivalente de la sustancia catalogada sujeta a fiscalizacion; y,
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iv. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

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

i. Solicitud de calificacibn para comercializar y distribuir medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (conforme el
formato establecido en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto);

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

iii. Capacidad instalada nominal para almacenar sus medicamentos;

iv. Capacidad instalada real para almacenar sus medicamentos; v,

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

1.5. Requisitos para la calificacion para almacenar medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién

i. Solicitud de calificacion para el almacenamiento de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion de terceros
(conforme el formato establecido en el instructivo que la Agencia elabore para
el efecto);

ii. Capacidad instalada nominal de almacenamiento (m?/afio);

ii. Capacidad instalada real de almacenamiento (m?/afio);

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

v. Lista de posibles clientes que requieran el servicio de almacenamiento.
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ANEXO 2

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

2.1. Requisitos para autorizar la inclusiéon, modificacion o eliminacién de la
actividad para el manejo de medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién

i.  Solicitud para autorizar la inclusion, modificacion o eliminacion de la actividad para
el manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, incluyendo la justificacién de la necesidad de la inclusién, modificaciéon
o eliminacion de la actividad (conforme el formato establecido en el instructivo que
la Agencia elabore para el efecto);

ii. Los requisitos descritos en el Anexo 1 de la presente normativa, segun la actividad
a incluir o modificar; a excepcion de la solicitud de calificacién. Para solicitar la
eliminacion de una actividad no es necesario presentar estos requisitos; y,

iii. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado, excepto cuando la solicitud sea
una eliminacioén de la actividad.

2.2.  Requisitos para autorizar la ampliacién del cupo asignado de la sustancia
catalogada sujeta a fiscalizacién presente en el medicamento

i. Solicitud de ampliacién de cupo, incluyendo la justificacion técnica de la cantidad
requerida (conforme el formato establecido en el instructivo que la Agencia elabore
para el efecto);

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

iii. Listado de posibles clientes (comercializadores);

iv.  Licitaciones - adjuntar copia (comercializadores); vy,
v. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

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

i. Solicitud de inclusion, incluyendo la justificacion técnica de la cantidad requerida de
dicha sustancia a incluir (conforme el formato establecido en el instructivo que la
Agencia elabore para el efecto);

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

iii. Listado de posibles clientes (comercializadores);

iv. Licitaciones - adjuntar copia (comercializadores); vy,

v. Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado, excepto cuando la solicitud se
realice durante una renovacion de la calificacion.
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2.4,

Requisitos para autorizar la inclusion de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

Solicitud de inclusién (conforme el formato establecido en el instructivo que la
Agencia elabore para el efecto), incluyendo la justificacion técnica del medicamento
requerido;

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

Listado de posibles clientes (comercializadores);

Licitaciones - adjuntar copia (comercializadores); v,

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

Requisitos para autorizar la eliminacién de sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizaciéon presentes en el medicamento o la eliminacion de
medicamentos

Solicitud de eliminacién de sustancia catalogada sujeta a fiscalizacién presente en
el medicamento o eliminacion de medicamento que contenga sustancia catalogada
sujeta a fiscalizacion (conforme el formato establecido en el instructivo que la
Agencia elabore para el efecto), v,

Justificacion técnica de la eliminacién solicitada

Requisito para autorizar la inclusion o eliminacién de sitios autorizados
para el manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas afiscalizacion

Solicitud de inclusiobn o eliminacion de sitios autorizados (conforme el formato
establecido en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto), incluyendo la
justificacion técnica del medicamento requerido;

Solicitud de inclusion de bodeguero, conforme lo descrito en la seccién 3.6 del
Anexo 3 de la presente normativa, Unicamente cuando la solicitud se refiera a una
inclusion de un sitio a autorizar; y,

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

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: 593-4 372-7440

www.controlsanitario.gob.ec




AGENCIA NACIONAL DE

REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

ANEXO 3

CORRECCION O CAMBIO DE DATOS PROPORCIONADOS PARA OBTENER LA

3.1

CALIFICACION Y CORRECCION DE BASE DE DATOS

Requisitos para la correcciéon de datos que fueron proporcionados para
obtener la calificacién para el manejo de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

Solicitud de correcciébn de datos (conforme el formato establecido en el
instructivo que la Agencia elabore para el efecto); v,

Documentaciéon que justifique la correccibn de datos por error de tipeo
(Unicamente cuando sea una correccion de datos).

3.2.

Requisitos para el cambio de representante legal

Comunicado de actualizacion o cambio de datos; y,

Permiso de funcionamiento, requisito que se verificara en linea en el cual
conste la informacion actualizada.

3.3.

Requisitos para el cambio de responsable técnico

Comunicado de actualizacién o cambio de datos ; vy,

Permiso de funcionamiento, requisito que se verificard en linea en el cual
conste la informacion actualizada.

3.4.

Requisitos para el cambio de razén social (Gnicamente denominacién de la
persona natural o juridica calificada

Comunicado de actualizacion o cambio de datos; vy,

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

3.5.

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

Comunicado de actualizacién o cambio de datos ; vy,

Permiso de funcionamiento y certificado de Buenas Practicas (a excepcion de
farmacias) actualizados, requisitos que se verificardn en linea en los cuales
consten la informacién actualizada.
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3.6.

Requisitos para el cambio o inclusién de un bodeguero

Comunicado de actualizacién o cambio de datos ; vy,

Datos personales del nuevo bodeguero: nimero de cédula, teléfono, direccién
domiciliaria y correo electrénico.

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

3.7.

Requisitos para el cambio de direccién y numero del establecimiento
(4nicamente por motivo de cambio de nomenclatura, pero siguen siendo
las mismas instalaciones)

Comunicado de actualizacion o cambio de datos; y,

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

3.8.

Requisitos para la correccion de la base de datos de los reportes de los
movimientos de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas afiscalizacién

Solicitud para correccion de la base de datos (conforme el formato establecido
en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto); y,

Justificacion técnica que respalde la correccion de la base de datos, tal como:
Facturas, kardex, autorizaciones para importar/exportar medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, registro de consumo
de las 6rdenes de produccion
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4.1.

ANEXO 4
RENOVACION
Requisitos para solicitar la renovacion de la calificacién para el manejo de

medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion

Solicitud para la renovacion generada en el Sistema de Saldos de Empresas
(SISALEM);

Factura de pago por renovacién de cada una de las actividades que realiza la
empresa (productor, importador, exportador, comercializador y/o distribuidor,
almacenera);

Listado de los medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién que se encuentran dentro de su calificacion detallando el numero
de registro sanitario de cada uno;

Certificado de calificacion vigente; en caso de pérdida del certificado, debera
adjuntar la respectiva denuncia y declaracion juramentada; v,

En caso de querer realizar durante la renovacién una inclusion o eliminacion de
medicamentos, inclusiébn o eliminacién de sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, inclusion o eliminacion de la actividad, cambio de representante
legal, responsable técnico o bodeguero, cambio de direccidn, inclusibn o
eliminacion de sitios autorizados, ampliacion de cupo; el solicitante debe
ingresar adicionalmente la solicitud y requisitos descritos para cada una de las
modificacion antes descritas.
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5.1

ANEXO 5
AUTORIZACION OCASIONAL
Requisitos para obtener la autorizaciéon ocasional para importar

medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién

Solicitud de autorizacién ocasional para importar medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a calificacion (conforme el formato establecido
en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto). Si la importacion se
realizara a través de un tercero (establecimiento farmacéutico) se debe indicar
el numero del certificado de Buenas Practicas vigente y el numero del permiso
de funcionamiento;

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

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

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

Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

5.2.

Requisitos para la autorizacién ocasional para exportar medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

Solicitud de autorizacién ocasional para exportar medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a calificacion (conforme el formato establecido
en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto);

Justificacion técnica de la actividad solicitada y la cantidad a exportar, indicando
el nimero del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente del
laboratorio fabricante y el niumero del Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte del responsable que se encargara
del almacenamiento y transporte del medicamento, en caso de ser diferente al
laboratorio fabricante;

Nota de pedido, proforma o factura de la exportacion;

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

Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.
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5.3. Requisitos para la autorizacién ocasional para la compra a nivel nacional
de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion

i.  Solicitud de autorizacidbn ocasional para la compra a nivel nacional de
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a calificacion
(conforme el formato establecido en el instructivo que la Agencia elabore para
el efecto);

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

iii. Nota de pedido o proforma de la compra;

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

5.4. Requisitos para la autorizacién ocasional para recibir medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion por donaciéon o
transferencia

i. Solicitud de autorizacion ocasional para recibir medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a calificacion por donacion o transferencia
(conforme el formato establecido en el instructivo que la Agencia elabore para el
efecto); v,

ii. Justificacion técnica de la actividad solicitada y la cantidad a recibir, indicando el
nombre de la persona natural o juridica quien entregaréa el o los medicamentos y
el o los establecimientos en los cuales se almacenaran los medicamentos y
aquellos que seran responsables de su distribucién y transporte.
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ANEXO 6

AUTORIZACION PARA IMPORTAR Y/O EXPORTAR PREVIO EMBARQUE

6.1. Requisitos para solicitar la autorizacién para importar medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, por personas
calificadas como importadores

Solicitud para importar medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién, a través de la Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE);

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

Especificaciones técnicas de férmula cuali-cuantitativa.

6.2. Requisitos para solicitar la autorizacién para importar medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, por personas
autorizadas ocasionalmente para importar

Solicitud para importar medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion (conforme el formato establecido en el instructivo que la
Agencia elabore para el efecto); v,

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

6.3. Requisitos para solicitar la autorizacion para exportar medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, por personas
calificadas como exportadores o por personas autorizadas ocasionalmente
para exportar

Factura comercial de los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion a exportar, a excepcion de aquellos que
cuentan con una autorizacion ocasional;

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

Factura de pago de la tasa por el servicio solicitado.

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

Teléfono: 593-4 372-7440

www.controlsanitario.gob.ec




AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

ANEXO 7
TRANSPORTE

7.1. Requisitos para la movilizacion de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizaciéon, fuera de la jurisdiccion

provincial

i. La calificacién o autorizacion ocasional otorgada por la ARCSA, vy,
ii. La guia de remision autorizada por el Servicio de Rentas Internas — SRI, hasta
gue la ARCSA implemente el sistema para la obtencion de las Guias de

Transporte.

7.2. Requisito para anular la guia de transporte

Solicitud para anular la guia de transporte (conforme el formato establecido en el
instructivo que la Agencia elabore para el efecto), indicando la justificacion de la

anulacion.
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ANEXO 8
DONACION, TRANSFERENCIA O DESTRUCCION
8.1. Requisitos para autorizar y supervisar la destruccion, transferencia o

donacion de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacion

i. Solicitud para autorizar y supervisar la destruccibn de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion o solicitud para autorizar
y supervisar la transferencia o donacion de medicamentos que contengan
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion (conforme el formato establecido en
el instructivo que la Agencia elabore para el efecto);

ii. Soporte técnico que justifigue la necesidad de donar, transferir o destruir;

iii. Listay cantidad de medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacion a destruir;

iv. Solicitud de autorizacion para la baja de inventarios de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién (conforme el formato
establecido en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto); v,

v. Factura de pago de la tasa por el servicio de supervision de destruccion o
transferencia solicitado.
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ANEXO 9

BAJA DE INVENTARIO

9.1. Requisitos para solicitar la autorizacién para la baja de inventario por
hurto, robo, derrame, pérdida o cualquier otro siniestro

Solicitud de autorizacion para la baja de inventarios de medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién (conforme el formato
establecido en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto);

Copia de la denuncia registrada en la Fiscalia General del Estado o copia de la
querella presentada ante la autoridad competente, Unicamente cuando el siniestro
se trate de un hurto o robo de los medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién; y,

Soporte técnico que justifique la baja de inventario por motivo de derrame, pérdida
0 cualquier otro suceso que ocasione el dafio del medicamento que contenga
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, el cual debe adjuntar las
respectivas evidencias fotogréficas.
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ANEXO 10
ANULACION DE LA CALIFICACION O DE LA AUTORIZACION OCASIONAL

10.1. Requisitos para solicitar la anulacion de la calificacién o de la autorizacion
ocasional

i. Solicitud para autorizar la anulacién de la calificacion o autorizacion ocasional
para el manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion (conforme el formato establecido en el instructivo que la
Agencia elabore para el efecto); v,

ii. Certificado de calificacion o autorizacion ocasional otorgado por la ARCSA,
para el manejo de medicamentos que contengan sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion.
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ANEXO 11
CERTIFICADO DE MEDICAMENTO NO CONTROLADO

11.1. Requisitos para solicitar el certificado de medicamento no controlado

i. Solicitud para obtener el certificado de medicamento no controlado, en el cual
se debe detallar el numero del registro sanitario del o los medicamentos a
analizar (maximo diez medicamentos por solicitud) (conforme el formato
establecido en el instructivo que la Agencia elabore para el efecto);

ii. Poder o carta de autorizacion del titular del registro sanitario en el pais para
solicitar el certificado de medicamento no controlado (Unicamente cuando el
solicitante no es el mismo titular del registro sanitario); v,

iii. Factura de pago de la tasa por el servicio de certificado de medicamento no
controlado.
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