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CONVENIO BASICO DE FUNCIONAMIENTO ENTRE EL GOBIERNO DE LA REPUBLICA
DEL ECUADOR Y LA ORGANIZACION NO GUBERNAMENTAL EXTRANJERA “FUNDACION
CHARLES DARWIN PARA LAS ISLAS GALAPAGOS”;

Convenio N° CBF-MREMH-2022-003

Comparecen a la suscripcién del presente instrumento, por una parte, el MINISTERIO DE
RELACIONES EXTERIORES Y MOVILIDAD HUMANA, debidamente representado por el sefior
Luis Vayas Valdivieso, Viceministro de Relaciones Exteriores y, por otra parte, la Organizacion no
Gubernamental Extranjera (ONG) “Fundaciéon Charles Darwin para las Islas Galapagos”,
persona juridica de derecho privado sin fines de lucro, domiciliada al amparo de la legislaciéon de
Bélgica, debidamente representada en el Ecuador por el sefior Rakan Ammar Zahawi, en su
calidad de Representante legal. Las partes mencionadas acuerdan celebrar el Convenio Bésico de
Funcionamiento al tenor de las siguientes clausulas:

ARTICULO 1
ANTECEDENTES

1.1. Mediante oficio No. FCD-DEJ-21-219, de 15 de diciembre de 2021, el Representante legal
de “Fundacién Charles Darwin para las Islas Galapagos” en Ecuador, solicito al
Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana la suscripcion del Convenio Basico
de Funcionamiento.

1.2. Con Resolucién N° 0000047, de 21 de abril de 2022, el Ministerio de Relaciones Exteriores y
Movilidad Humana, resolvid proceder con la suscripcién del Convenio Basico de
Funcionamiento con la Organizacién No Gubernamental Extranjera “Fundacién Charles
Darwin para las Islas Galapagos”.

ARTICULO 2
OBJETO DEL CONVENIO

Establecer los compromisos de obligatorio cumplimiento entre la Organizacion no Gubernamental
Extranjera “Fundacién Charles Darwin para las Islas Galapagos”, que desarrolla actividades de
cooperacion internacional no reembolsable en el Ecuador, y el Ministerio de Relaciones Exteriores
y Movilidad Humana.

ARTICULO 3
OBJETO DE LA ORGANIZACION

3.1. De conformidad con su estatuto, la misién de [a organizacion es:

‘proveer, a través de la investigacion cientifica y acciones complementarias, el
conocimiento y el apoyo necesarios para asegurar la conservacion del medio ambiente y
la biodiversidad del Archipiélago de Galdpagos.”

3.2 En tal virtud, la Organizacion no Gubernamental “Fundacién Charles Darwin para las Islas
Galapagos”, se compromete a desarrollar sus objetivos mediante programas de cooperacion
técnica y econémica no reembolsable, de conformidad con las necesidades de los diferentes



Registro Oficial - Suplemento N° 88 Martes 21 de junio de 2022

sectores a los que atiende, en el marco de las prioridades de las politicas de desarrollo del
Estado ecuatoriano.

ARTICULO 4
PROGRAMAS, PROYECTOS Y ACTIVIDADES DE LA ORGANIZACION

4.1 La Organizacién podra desarrollar sus programas, proyectos y actividades de cooperacion con
la participacion de entidades del sector publico y/o privado, con finalidad social o publica, que
necesiten de cooperacion técnica no reembolsable y/o asistencia econémica, en las siguientes
areas de intervencion, a nivel nacional:

e Investigacion cientifica y en el archipiélago de las Galapagos en el ambito medio
ambiental, oceanografia, cambio global y modelado;

e Biodiversidad y recursos naturales;

e Interacciones ser humano-ambiente;

e Ingenieria e innovacion de sistemas sostenibles;

e Programas de investigacion, asesoramiento y fortalecimiento institucional con
entidades ejecutoras ecuatorianas;

e Asistencia con equipos de laboratorios y en general bienes fungibles y no
fungibles necesarios para la realizacién de proyectos especificos;

¢ Intercambio de conocimientos e informacién técnica social cientifica con entidades
ecuatorianas; y

e Las demas que sean necesarias para la conservacion y sostenibilidad de las Islas
Galapagos y la Reserva Marina, en consulta con el Gobierno.

4.2 Los programas, proyectos y actividades de cooperacion internacional no reembolsable se
desarrollaran a través de una o varias de las siguientes modalidades:

a)

b)

c)

Programas de investigacion, asesoramiento y fortalecimiento institucional con entidades
ejecutoras ecuatorianas;

Formacion de talento humano ecuatoriano, a través de la cooperacion técnica,
organizacion y direccion de cursos, seminarios y conferencias a realizarse en el Ecuador
yl/o en el exterior.

Dotacién, con caracter no reembolsable, de equipos laboratorios y, en general, bienes
fungibles y no fungibles, necesarios para la realizacion de proyectos especificos.
Intercambio de conocimientos e informacion técnica, econémica, social y cientifica con
entidades ecuatorianas.

ARTICULO 5
OBLIGACIONES DE LA ORGANIZACION

La Organizacion debera:

a)

b)

Ejecutar programas y proyectos dentro de los ambitos de intervencién contemplados en
este convenio.

Promover el desarrollo sostenible, para lo cual estructurara sus planes de trabajo alineados
con el Plan Nacional de Desarrollo y las agendas sectoriales y territoriales; y, los Objetivos
de Desarrollo Sostenible (ODS) de la Organizacién de Naciones Unidas, segun
corresponda.
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c)

d)

f)

g)

h)

i)

)

k)

Coordinar sus labores con el sector publico y privade, a nivel nacional o local, segin
corresponda.

Planificar programas y proyectos con participacion de los actores territoriales y las
comunidades, y promover la armonizacion con organizaciones no Gubernamentales
nacionales y/o internacionales, asi como con organismos de cooperacion, que trabajen en
las mismas areas tematicas y area geografica de influencia.

Mantener los montos de cooperacidn necesarios para asegurar la ejecuciéon de los
programas y proyectos planificados.

Remitir anualmente a la o las carteras de estado que hayan emitido la no objecion a sus
actividades en el pais, asi como al Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad
Humana, un informe de rendicion de cuentas de los programas, proyectos y actividades de
la organizacion. Igualmente se presentaran informes finales de programas y proyectos a
las entidades sefaladas asi como a las entidades publicas nacionales o locales con las
que haya trabajado en dichas intervenciones, asi como a sus poblaciones o comunidades
beneficiarias.

En caso de que la Organizacion recibiere fondos adicionales a la planificacion aprobada,
debera presentar los certificados sobre la licitud del origen de dichos fondos, segun
corresponda.

Notificar al Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana los cambios y reformas
efectuados en la Organizacion respecto a: cambio o sustituciéon de representante legal,
cambio de la o el apoderado, reformas estatutarias, domicilio y datos de contacto.

Cumplir con las recomendaciones establecidas en los documentos de no objecion a sus
actividades en el pais, emitidos por |la o las Carteras de Estado e informar a las entidades
rectoras asi como al Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana.

Presentar anualmente al Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana
informacién relacionada con su talento humano nacional y extranjero, tanto de némina,
como voluntarios y expertos, que trabajen en la Organizacién o en sus proyectos; su
periodo de trabajo en el pais y las funciones que desempenan. En caso de personal,
expertos o voluntarios extranjeros, es responsabilidad de la organizacion la gestién del
visado respectivo, exclusivamente para estas personas.

En el caso de bienes importados por la Organizacion, ésta debera presentar al Ministerio
de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana, un documento técnico que justifique y
respalde que las donaciones estan contempladas en el plan operativo, considerando: tipo
de donaciones, licitud, donantes, beneficiarios, entidades de coordinacion y justificacion en
términos socioeconomicos.

Remitir, a peticion del Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana, informacion
inherente a su gestion para efectos de monitoreo, seguimiento y evaluacion de la
cooperacion internacional.

m) Implementar el plan operativo plurianual conforme lo aprobado, y notificar, inmediatamente,

n)

con el debido respaldo documental, las modificaciones en la planificacion presentada,
extension del tiempo de ejecucién del proyecto, modificaciones presupuestarias no
contempladas en un inicio, cambio de fuentes de financiamiento, asi como el detalle de
nuevas intervenciones que lleve a cabo la Organizacion.

Mantener actualizada la informacién en la pagina web de la organizacion respecto a los
programas, proyectos y actividades ejecutadas en el pais, asi como evaluaciones relativas
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P)

q)

s)

t)

u)

v)

X)

y)

a su gestion. La informacion debera estar publicada en idioma espariol y debera reflgjar los
resultados y efectos en los beneficiarios.

Establecer y actualizar un domicilio en el Ecuador, para efectos del presente convenio para
notificacion, control y seguimiento de sus actividades por parte del Ministerio de Relaciones
Exteriores y Movilidad Humana.

Cumplir con las obligaciones laborales, seguridad social y prevencion de los riesgos de
trabajo de su personal. La organizacion tendra responsabilidad frente a terceros de todo
aquello que pueda derivar de estas contrataciones durante el ejercicio de las actividades
del personal.

Promover la contratacion prioritaria de personal ecuatoriano para la coordinacion y
ejecucion de los programas, proyectos y actividades previstas en el presente convenio.

Responder ante las autoridades por las obligaciones que contraiga la organizacion, asi
como por el cumplimiento de los contratos derivados del ejercicio de sus actividades en el
pais.

Reportar mensualmente a la Unidad de Analisis Financiero y Econdmico la informacién
requerida conforme los términos previstos en la Ley de Prevencion, Deteccion vy
Erradicacion del Delito de Lavado de Activos y del Financiamiento del Delito.

Promover la continuidad y sostenibilidad de sus acciones, para lo cual debera transferir
capacidades y conocimientos a los actores involucrados en los programas y proyectos
conforme l|a estrategia prevista para el efecto.

Una vez finalizada su gestién en el pais, la Organizacién debera entregar al MREMH y a
la/s Carterals de Estado que hayan emitido la no objecién a sus actividades, un informe
final que contenga los resultados de su intervencién en Ecuador, las acciones, programas,
proyectos, estudios e investigaciones

Ceder los derechos de propiedad intelectual que se generen en el marco de la
implementacién de los programas, proyectos y actividades relativos al presente convenio a
la contraparte ecuatoriana, segun corresponda.

Observar, respetar y cumplir la ética en la investigacion cientifica y manejo en elementos
de biodiversidad, asi como lo dispuesto en el Cédigo Organico de la Economia Social de
los Conocimientos.

Cumplir con lo determinado en el articulo 307 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador, referido a contratos con personas naturales y juridicas extranjeras con el Estado.

Informar al Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana cuando la ONG decida
retirarse del territorio ecuatoriano, para lo cual debera presentar una estrategia de salida
que debera incluir una propuesta de transferencia de capacidades y conocimientos a los
actores involucrados en los programas o proyectos. Los bienes muebles e inmuebles que
posea la organizacion deberan ser transferidos a los beneficiarios de los proyectos o a un
socio local.

ARTICULO 6

OBLIGACIONES DEL MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES Y MOVILIDAD HUMANA

El Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana se compromete a:



Martes 21 de junio de 2022 Suplemento N° 88 - Registro Oficial

6.1

6.2

6.3

74

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

8.1

Publicar en su pagina electronica institucional la informacién inherente a la Organizacion y a
sus programas, proyectos y actividades.

Registrar a la Organizacién en el Sistema Unificado de Informacion de las Organizaciones
Sociales y Ciudadanas — SUIOS.

Realizar el seguimiento correspondiente de las actividades autorizadas para el
funcionamiento de la Organizacion en el pais.

ARTICULO 7
PERSONAL DE LA ORGANIZACION

El personal extranjero de la Organizacion, bajo cualquier modalidad contractual, incluido
voluntarios, que deba actuar en los programas y proyectos de cooperacion derivados de este
convenio, desempefara sus labores exclusivamente dentro de las actividades previstas en el
plan de trabajo plurianual de la organizacién de acuerdo a la legislacion ecuatoriana, y a lo
que le habilita su estatus migratorio.

La Organizacion es responsable de que su personal extranjero bajo cualquier modalidad
contractual, incluido voluntarios, se encuentre de manera legal en el pais de conformidad
con lo establecido en este instrumento y en las disposiciones legales de extranjeria y
migracion. La visa debera ser acorde a las actividades que desarrolle dentro de la
organizacion.

El personal extranjero de la Organizacién, bajo cualquier modalidad contractual, incluido
voluntarios, de conformidad con este convenio y la normativa nacional vigente, debera
obtener la visa que corresponda, previo al cumplimiento de los requisitos establecidos para
la misma.

La organizacién se compromete a notificar al MREMH Ia finalizacion anticipada de las
actividades del personal extranjero bajo cualquier modalidad contractual, incluido voluntarios

La Organizacion se compromete a que su personal desemperie sus labores conforme al
ordenamiento juridico del Ecuador.

La Organizacién debera asumir todos los gastos relacionados con el traslado, retorno,
instalacion, manutencion y seguros pertinentes del personal extranjero bajo cualquier
modalidad contractual, incluido voluntarios.

En caso de fallecimiento de algun miembro del personal extranjero bajo cualquier modalidad
contractual, incluido voluntarios, la Organizacion debera asumir la repatriacion al pais de
origen.

ARTICULO 8
PROHIBICIONES

Conforme lo establece el articulo 28 del Decreto Ejecutivo 193 de 23 octubre 2017, se
prohibe a la ONG realizar actividades diferentes o incompatibles con su naturaleza y, su
personal autorizado para trabajar en el pais, no podra realizar actividades de politica
partidista, reservadas a los partidos y movimientos politicos inscritos en el Consejo Nacional
Electoral, asi como cualquier otra actividad que no le sea permitida de acuerdo a su
categoria migratoria.
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8.2

8.3

9.1

9.2

Se le prohibe, ademas, la compra de tierras de éreas naturales protegidas, asi como otorgar
recursos a personas naturales o entidades privadas internacionales para la adquisicion de
terrenos en dichas areas, de conformidad con lo previsto en el articulo 405 de la
Constitucién de la Republica del Ecuador.

En caso de que uno o mas miembros del personal de la Organizacién en el Ecuador
incumplan cualquiera de las obligaciones o incurran en alguna de las prohibiciones
establecidas en el presente convenio, el Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad
Humana, procedera a la terminacion del convenio segun la normativa vigente.

ARTICULO 9
INFORMACION OPERATIVA Y FINANCIERA

El representante de la Organizacion en el Ecuador presentara durante el primer trimestre de
cada afo, al Ministerio de Relaciones Exteriores y Movilidad Humana lo siguiente: un plan
operativo anual para el afio en curso; ficha de registro de programas y proyectos ejecutados
durante el afo pasado; reporte de grado de ejecucion de esos programas y proyectos; ficha
de voluntarios, expertos y personal que haya colaborado con la organizacion el afio anterior;
informes de evaluacion de los programas y proyectos; e, informes de auditoria externa de
sus actividades en el Ecuador, segln lo establecido en la propuesta de evaluacion y
auditoria presentadas por la organizaciéon y aprobadas por el MREMH, previo a la
suscripcion del presente instrumento.

El goce de los beneficios para la Organizacién establecidos en el Codigo Organico de la
Produccién, Comercio e Inversiones y en la Ley de Régimen Tributario Interno estara
condicionado al cumplimiento de las obligaciones establecidas en este convenio y a las
normas de la legislacién ecuatoriana.

ARTICULO 10
ACTIVIDADES AUTORIZADAS

La Organizacion no Gubernamental esta autorizada para:

a) Abrir cuentas corrientes o de ahorros, mantener fondos y depdsitos en délares de los
Estados Unidos de América o en moneda extranjera en entidades bancarias que
efectlen actividades en la Republica del Ecuador, de conformidad con la legislacion
ecuatoriana vigente.

b) Celebrar actos, contratos y convenios encaminados al cumplimiento de sus objetivos,
los que no podran perseguir fines de lucro.

¢) Todas las demas actividades permitidas por Ia Ley.

ARTICULO 11
REGIMEN TRIBUTARIO

La Organizacion deberd cumplir con todas las obligaciones tributarias y deberes formales de
conformidad con la normativa tributaria vigente del Ecuador.
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121

12.2

13.1

13.2

141

14.2

ARTICULO 12
SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Si se suscitaren divergencias o controversias en la interpretacion o ejecucion del presente
convenio, cuando las partes no llegaren a un acuerdo amigable directo, podréan recurrir a la
mediacién, y se conviene en lo siguiente:

Toda controversia o diferencia relativa a este convenio, a su ejecucion, liquidacién e
interpretacion, sera resuelta con la asistencia de un mediador del Centro de Mediacion de la
Procuraduria General del Estado; en el evento de que el conflicto no fuere resuelto
mediante este mecanismo de solucién de controversias, las partes se someten a la
Jurisdiccion Ordinaria.

Si las controversias persisten y se firmara un acta de imposibilidad de acuerdo o renuncia
escrita por las partes al convenio de mediacion, las partes se sujetaran a la legislacion
contenciosa administrativa que ejerce jurisdiccion en la ciudad de Quito, conforme los
procedimientos y jueces determinados por la legislacién nacional.

ARTICULO 13
NOTIFICACIONES

Para efectos de notificaciones las partes senalan como su direccion las siguientes:

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES Y MOVILIDAD HUMANA

Direccion: Jeronimo Carrion E1-76 y Av. 10 de Agosto.
Ciudad: Quito

Teléfono: (02) 299-3200

Correo electrdnico: ong@cancilleria.gob.ec

Pagina Web: www.cancilleria.gob.ec

FUNDACION CHARLES DARWIN PARA LAS ISLAS GALAPAGOS

Direccién: Av. Charles Darwin S/N, Estacién Cientifica Charles Darwin
Ciudad: Puerto Ayora, Galapagos '
Teléfono: (05) 2526146

Correo electronico: direccion.ejecutiva@fcdarwin.org.ec

Pagina web: http://www.darwinfoundation.org/es/

Las comunicaciones que oficialmente dirija la Organizacion se identificaran exclusivamente
con la denominacién: “Fundacién Charles Darwin para las Islas Galapagos”, y deberan
ser suscritas por su representante legal o apoderado en el Ecuador.

ARTICULO 14
VIGENCIA

El presente Convenio tendra una vigencia de cuatro (4) afios y sera valido a partir de la
fecha de su suscripcion sin perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial.

No existira renovacion automéatica del Convenio. Sin embargo, la ONG extranjera podra
presentar una solicitud con todos los documentos habilitantes, con 180 dias de anticipacion
al vencimiento del Convenio, para la suscripcién de un nuevo instrumento.
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14.3

El presente Convenio, podra prorrogarse hasta por un (1) afo, por una sola ocasién, por
decision expresa de las partes, a través de la firma de un adendum y bajo el procedimiento
establecido para el efecto.

ARTICULO 15
TERMINACION DEL CONVENIO

El presente convenio terminara en los siguientes casos:

15.1
15.2

15.3

15.4

Por vencimiento de plazo estipulado en este convenio.
Por solicitud expresa de la ONG.

Conforme lo establecido en el articulo 30 del Decreto Ejecutivo Nro. 193, de 23 de octubre
de 2017: “Si la ONG Extranjera no cumpliere con las disposiciones de esta seccién, asi
como con lo establecido en el Convenio Basico de Funcionamiento, el Ministerio de
Relaciones Exteriores y Movilidad Humana previo estudio del caso y resolucién motivada,
dara por terminadas las actividades de la ONG Extranjera en el Ecuador”.

Por denuncia motivada por parte de un tercero que, luego de la correspondiente
sustanciacion de un proceso administrativo, arrojen responsabilidades por parte de la ONG.
Sin perjuicio de las acciones penales, civiles y administrativas a cargo de la autoridad
competente.

Para constancia, las partes suscriben 4 ejemplares del presente convenio el 29 ABR 2022

Por el Gobierno de la Por la ONG

Republica del Ecuador

Luis Vayas Valdivieso Rakan Ammar Zahawi
VICEMINISTRO DE RELACIONES REPRESENTANTE LEGAL EN EL ECUADOR
EXTERIORES FUNDACION CHARLES DARWIN PARA LAS
ISLAS GALAPAGOS
9
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AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

MEDICINA PREPAGADA - ACESS
RESOLUCION Nro. ACESS-2022-0028

DR. ROBERTO CARLOS PONCE PEREZ
DIRECTOR EJECUTIVO

CONSIDERANDO:

el articulo 32 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece: “La salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre
ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la sequridad
social, los ambientes sanos y otros que sustenten el buen vivir. EI Estado garantizard este derecho
mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso
permanente, oportuno y sin exclusién a programas, acciones y servicios de promocion y atencion
integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se
regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad,
eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional”;

el numeral 25 del articulo 66 de la Norma suprema dispone: “El derecho a acceder a bienes
y servicios piiblicos y privados de calidad, con eficiencia, eficacia y buen trato, asi como a recibir
informacion adecuada y veraz sobre su contenido y caracteristicas”.

el articulo 76 Ibidem menciona: “En todo proceso en el que se determinen derechos y
obligaciones de cualquier orden, se asegurard el derecho al debido proceso que incluird las
siguientes garantias basicas: 1. Corresponde a toda autoridad administrativa o judicial, garantizar
el cumplimiento de las normas y los derechos de las partes (...);

el articulo 82 de la Constitucion del Ecuador manifiesta: “El derecho a la seguridad juridica
se fundamenta en el respeto a la Constitucion y en la existencia de normas juridicas previas, claras,
puiblicas y aplicadas por las autoridades competentes”;

el articulo 226 del mismo cuerpo legal sefiala: “Las instituciones del Estado, sus organismos,
dependencias, las servidoras o servidores piblicos y las personas que actiien en virtud de una
potestad estatal ejercerdn solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la
Constitucion y la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y
hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion”;

10
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Que, el articulo 227 de la Norma Suprema determina: “La administracién piiblica constituye un
servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia,
desconcentracion, descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y
evaluacion;

Que, el articulo 361 de la Constitucion del Ecuador, dispone: “El Estado ejercerd la rectoria del
sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, serd responsable de formular la politica
nacional de salud, y normard, requlard y controlard todas las actividades relacionadas con la salud,
asi como el funcionamiento de las entidades del sector”;

Que, el articulo 2 de la Ley Organica de Salud dispone: “Todos los integrantes del Sistema
Nacional de Salud para la ejecucion de las actividades relacionadas con la salud, se sujetaran a las
disposiciones de esta Ley, sus reglamentos y las normas establecidas por la autoridad sanitaria
nacional”.

Que, el articulo 4 Ibidem establece: “La autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud
Piiblica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud; asi como la
responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley; v, las normas
que dicte para su plena vigencia serdn obligatorias”;

Que, el articulo 181 de la Ley Organica de Salud, establece: “La autoridad sanitaria nacional
regulard y vigilara que los servicios de salud ptiblicos y privados, con y sin fines de lucro,
autonomos y las empresas privadas de salud y medicina prepagada, garanticen atencion
oportuna, eficiente y de calidad segtin los enfoques y principios definidos en esta Ley”;

Que, el articulo 28 de la Ley Organica de Prevencion Integral del Fenomeno Socio Econdmico
de las Drogas y de Regularizacion y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas
a Fiscalizacion, establece:

Que, el articulo 30 de la Ley Organica de Prevencion Integral del Fendmeno Socio Econdmico
de las Drogas y de Regularizacion y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas
a Fiscalizacion, establece: “Las personas naturales y juridicas calificadas por la Secretaria
Técnica de Drogas, o por la Autoridad Sanitaria Nacional, segiin corresponda, mantendrdn 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 fiscalizacion, 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” -
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

el numeral 1, literal e) del articulo 77 de la Ley Organica de la Contraloria General del
Estado, establece entre las atribuciones de los Ministros de Estado y de las madximas
autoridades de las instituciones del Estado: “Dictar los correspondientes reglamentos y

demds normas secundarias necesarias para el eficiente, efectivo y econdmico

funcionamiento de sus instituciones (...)”;

el articulo 3 de la Ley Orgénica para la Optimizacion y Eficiencia de Tramites
Administrativos establece que entre otros los tramites administrativos estan sujetos al
Principio de Consolidacion. “(...) 2. Consolidacion. - Todas las entidades requladas por esta
Ley deberdn propender a reunir la mayor actividad administratioa en la menor cantidad posible
de actos. Adems, impulsardn la consolidacion de tramites de naturaleza similar o complementaria
en un solo proceso administrativo; (...) 4. Tecnologias de la informacion. - Las entidades requladas
por esta Ley hardn uso de tecnologias de la informacién y comunicacion con el fin de mejorar la
calidad de los servicios puiblicos y optimizar la gestion de tramites administrativos.

el articulo 8 Ibidem estipula las politicas para la simplificacion de tramites, entre otras;
“(...)3. La reforma de los tramites de manera que permita la mejora de los procedimientos para su
cumplimiento por parte de las y los administrados; 4. La implementacion del uso progresivo,
continuo y obligatorio de herramientas tecnologicas; (...)6. Evitar en lo posible las instancias en
las cuales el juicio subjetivo de la o el servidor piblico pueda interferir en el proceso.

el articulo 16 Ibidem dispone: “(...) Las personas interesadas tinicamente deberdn cumplir con
los requisitos y procedimientos que estaban vigentes al momento en que inicio la gestion del
tramite respectivo, aun cuando éstos hubieren sido reformados y el procedimiento aiin no hubiere
culminado”.

el articulo 14 del Codigo Organico Administrativo instaura: “Principio de juridicidad. La
actuacion administrativa se somete a la Constitucion, a los instrumentos internacionales, a la ley,
a los principios, a la jurisprudencia aplicable y al presente Cédigo. - La potestad discrecional se
utilizard conforme a Derecho”.

el articulo 18 del mismo Codigo manifiesta: “Los organismos que conforman el sector piiblico,
deberdn emitir sus actos conforme a los principios de juridicidad e igualdad y no podran realizar
interpretaciones arbitrarias. - El ejercicio de las potestades discrecionales, observara los derechos
individuales, el deber de motivacion y la debida razonabilidad”.

el articulo 22 Ibidem indica: “Las administraciones ptblicas actuaran bajo los criterios de
certeza y previsibilidad. -La actuacion administrativa serd respetuosa con las
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expectativas que razonablemente haya generado la propia administracion publica en el
pasado. La aplicacion del principio de confianza legitima no impide que las
administraciones puedan cambiar, de forma motivada, la politica o el criterio que
empleardn en el futuro. - Los derechos de las personas no se afectaran por errores u
omisiones de los servidores ptblicos (...)";

Que, el articulo 38 del mismo cuerpo legal establece el deber general de solidaridad, por ello,
“Las personas deben promover el bien comiin y anteponer el interés general al interés particular.
Deben participar en la realizacion de los derechos y garantias, cumpliendo, para este proposito,
con los deberes que el ordenamiento juridico impone”;

Que, el articulo 39 del Cédigo Organico Administrativo estipula que: “Las personas cumplirdn,
sin necesidad de requerimiento adicional, con lo dispuesto en la Constitucion, las leyes y el
ordenamiento juridico en general y las decisiones adoptadas por autoridad competente”.

Que, el articulo 130 Ibidem establece: “Las mdximas autoridades administrativas tienen competencia
normativa de cardcter administrativo tinicamente para reqular los asuntos internos del érgano a
sucargo(...)”

Que, el articulo 138 del citado cuerpo legal instituye: “(...) Las administraciones piiblicas pueden
crear registros electrénicos para la recepcion y remision de solicitudes, escritos y comunicaciones
todos los dias del afio, durante las veinticuatro horas, aunque a efectos de computos de términos y
plazos, se aplicard lo previsto en este Codigo”.

Que, el articulo 25 del Reglamento General a la Ley Organica de Prevencion Integral del
fenomeno Socio Econdmico de las Drogas y de Regularizacion y control del Uso de
Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, determina: “La autoridad sanitaria nacional
emitird la politica publica y las normas necesarias para el control de los medicamentos que
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, con el objeto de garantizar su acceso y
uso racional.- La Agencia Nacional de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud -
ACESS, o quien ejerza sus competencias, controlard 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”;

Que, el articulo 3 de la Politica de Estado, la Mejora y Simplificacion de Tramites establece:
“Las entidades de la Administracion Publica Central, Institucional, y entidades que dependen de
la Funcion Ejecutiva estan obligadas a implementar procesos de mejora requlatoria y
simplificacion administrativa y de tramites, los mismos que deben estar orientados a: (...) e.
Implementar el uso progresivo de herramientas tecnologicas”.
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

el articulo 1 del Decreto Ejecutivo 703 de 01 de julio de 2015, publicado en el Registro
Oficial 534 de 01 de julio de 2015 instituye: “Crear ln Agencia de Aseguramiento de la Calidad
de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -ACESS-, como un organismo técnico
administrativo, adscrito al Ministerio de Salud Piiblica, con personalidad juridica de derecho
puiblico, autonomia administrativa, técnica, econdmica, financiera y patrimonio propio, con sede
principal en la ciudad de Quito, provincia de Pichincha, con jurisdiccion en todo el territorio
nacional .

el articulo 2 del mencionado Decreto dispone: “La Agencia de Aseguramiento de la Calidad
de Servicios de Salud y Medicina Prepagada -ACESS-, serd la institucion encargada de ejercer I
regulacion técnica, control técnico y la vigilancia sanitaria de la calidad de los servicios de salud
puiblicos, privados y comunitarios, con o sin fines de lucro, de las empresas de salud y medicina
prepagada y del personal de salud”;

mediante Acuerdo Ministerial 00025 de 18 de junio de 2020, publicado en el Registro
Oficial 892 de 17 de agosto de 2020, el Ministro de Salud Publica expide el Reglamento
para Regular la Prescripcion, Dispensacion y Movimiento de los Medicamentos que
Contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion (Estupefacientes y
Psicotropicas) y el Abastecimiento y Control de las Recetas Especiales; cuyo articulo 27
determina: “El reporte mensual respecto de los movimientos (ingresos, egresos y saldos) de
medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotropicas serd responsabilidad de los
responsables técnicos de las farmacias de los establecimientos de salud piiblicos y privados y se
receptard dentro de los diez (10) primeros dias habiles del mes siguiente en ln Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada-ACESS, de
conformidad con el instructivo que la ACESS elabore para el efecto”.

mediante Memorando Nro. ACESS- DTVC-2022-0058, de 31 de mayo de 2022, se emite
Informe Técnico Nro. DTVC-2022-010, 20 de mayo de 2022, en el cual se concluye la
necesidad de “emitir un instructivo para la emision de movimientos, ingresos egresos y saldos
de los medicamentos que contienen sustancias sujetas a fiscalizacion, a través del sistema
informético, por los establecimientos de salud que disponen del servicio de farmacia”.

mediante sumilla inserta en memorando Nro. ACESS- DTRAC-2022-0044-M, de 31 de
mayo de 2022, la Direccion Ejecutiva de ACESS, dispone a la Unidad de Asesoria Juridica
realizar la respectiva resolucion conforme la recomendacion de la Direccion Técnica de
Regulacion para el Aseguramiento dela Calidad.
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De conformidad a las atribuciones contempladas en el articulo 3 del Decreto Ejecutivo 703,
publicado en Registro Oficial Suplemento Nro. 534, de 1 de julio de 2015, y en calidad de maxima
autoridad de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada - ACESS.

RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el Instructivo Externo Procedimiento para el reporte de Medicamentos que
Contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion.

Articulo 2.- Disponer que Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada ACESS, recepte el reporte mensual respecto de los movimientos (ingresos,
egresos y saldos) de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,

tinicamente mediante el Sistema Informatico Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion-
REMSAF

Articulo 3.- Disponer la aplicacion del Instructivo Externo Procedimiento para el reporte de
Medicamentos que Contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, a través del Sistema
Informatico Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion-REMSAF, a los establecimientos de
salud publicos y privados que disponen del servicio de farmacia.

DISPOSICIONES GENERALES

PPRIMERA. - El Instructivo Externo Procedimiento para el reporte de Medicamentos que
Contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, a través del Sistema Informatico Reporte
de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion-REMSAF, es de aplicacién y cumplimiento obligatorio
para todos los establecimientos de salud publicos y privados que disponen del servicio de farmacia.

SEGUNDA. - Sustitiyase el Manual de Usuario del Sistema Informatico de Reporte de
Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion, emitido el 1 de marzo del 2021, por el “Instructivo Externo
Procedimiento para el Reporte de Medicamentos que Contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a
Fiscalizacion, a través del Sistema Informatico Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion-

REMSAF”.
DISPOSICION TRANSITORIA

UNICA.- La cuenta electrénica reportecalidadsalud@calidadsalud.gob.ec , sera inhabilitada en el

plazo de un mes, contado a partir de la emision del presente instrumento; luego de lo cual la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada- ACESS,
receptard el reporte de los movimientos (ingresos, egresos y saldos) de medicamentos que
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contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, tUnicamente mediante el Sistema
Informatico Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion-REMSAF.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA. - Encarguese de la ejecucion de la presente resolucion a la Direccion Técnica de
Vigilancia y Control.

SEGUNDA. - Publiquese el Instructivo Externo Procedimiento para el Reporte de Medicamentos
que Contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion, a través del Sistema Informatico
Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion-REMSAF, aprobado en la presente resolucion, en
la pagina web institucional de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud
y Medicina prepagada ACESS .

TERCERA. - Encdrguese a la Unidad de Comunicacion Social, la difusion del Instructivo Externo
Procedimiento para el Reporte de Medicamentos que Contienen Sustancias Catalogadas Sujetas a
Fiscalizacion, a través del Sistema Informatico Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion-
REMSAF, en las plataformas digitales que posee la Agencia ACESS.

CUARTA. - Encarguese a la Direccion de Asesoria Juridica, la publicacion de la Resolucion en el
Registro Oficial.

QUINTA. - Déjese sin efecto todo acto administrativo que se contraponga con el Instructivo
Externo Procedimiento para el Reporte de Medicamentos que Contienen Sustancias Catalogadas
Sujetas a Fiscalizacion, a través del Sistema Informatico Reporte de Medicamentos Sujetos a
Fiscalizacion-REMSAF, aprobado mediante la presente resolucion.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE, dado en Quito, D.M.,, a los 03 dias del mes de junio de 2022.

fo Firmado electrénicamente por:

%4 ROBERTO
Tuaatedl CARLOS PONCE
L84 PEREZ

DR. ROBERTO CARLOS PONCE PEREZ
DIRECTOR EJECUTIVO
AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE
LOS SERVICIOS DE SALUD Y MEDICINA PREPAGADA -ACESS
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1. Propdsito
El presente instructivo tiene como propdsito, guiar al prestador de servicios de salud, en los
procedimientos que se ejecutan en relacion al reporte de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacidn, lo que permitird optimizar el tiempo y recursos de los usuarios,
y a la vez mantener la trazabilidad de los medicamentos que contienen sustancias sujetas a
fiscalizacion en cada uno de los establecimientos de salud publicos y privados.

2. Objetivo General

Establecer los pasos a seguir a través del sistema informdatico denominado “Reporte de
Medicamentos Sujetos a Fiscalizacién — REMSAF”, para registrar el reporte de los movimientos
(ingresos, egresos y saldos) de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, de los establecimientos de salud publicos y privados que disponen del servicio de
farmacia, con la finalidad de dar cumplimiento a la normativa legal.

3. Alcance

El presente instructivo es de aplicacion y cumplimiento obligatorio para todos los
establecimientos de salud publicos y privados que disponen del servicio de farmacia, los mismos
que deben reportar el movimiento de medicamentos sujetos a fiscalizacion a través del Sistema
informatico “Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion — REMSAF”.

4. Definiciones

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

Farmacia: Son establecimientos farmacéuticos autorizados para la dispensacion y expendio de
medicamentos de uso y consumo humano, especialidades farmacéuticas, productos naturales
procesados de uso medicinal, productos bioldgicos, insumos y dispositivos médicos, cosméticos,
productos dentales, asi como para la preparacion y venta de férmulas oficinales y magistrales. Deben
cumplir con buenas practicas de farmacia, requieren para su funcionamiento la direccién técnica y
responsabilidad de un profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico. (1)

Medicamentos que contienen sustancias sujetas a fiscalizacién: Son aquellos medicamentos que
contienen sustancias estupefacientes y psicotrépicas, mismas que constan en el anexo de la Ley
Organica de Prevencion Integral del Fendmeno Socio Econdmico de las Drogas y de la Regulacion y
Control del uso de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

Prestador de servicios de salud: Se refiere al profesional de la salud y/o al establecimiento de salud
publico o privado, que brinda servicios de salud.
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Responsable Técnico: Es el profesional bioquimico farmacéutico o quimico farmacéutico, que tendra
bajo su responsabilidad o direccion técnica el establecimiento farmacéutico.

Registro Sanitario: Es la notificacion sanitaria otorgada por la autoridad sanitaria nacional, a los
medicamentos en general, productos bioldgicos, productos naturales procesados de uso medicinal,
productos dentales, dispositivos médicos y reactivos de diagndstico fabricados en el territorio nacional
o en el exterior para suimportacion, comercializacién, dispensacion y expendio sefialada en el articulo
137 de |a Ley Organica de Salud.

Representante Legal: Es |a persona facultada que figura como representante del establecimiento de
salud, quien respondera por el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la Ley y demas
normativa sanitaria vigente.

Reporte mensual de movimientos de medicamentos que contienen sustancias sujetas a
fiscalizacion: Es el registro mensual que detalla los ingresos, egresos y saldos, de medicamentos que
contienen sustancias sujetas a fiscalizacion de los establecimientos de salud publicos o privados, que
cuentan con el servicio de farmacia.

Stock de medicamentos: Es |a cantidad de medicamentos disponible en el servicio de farmacia de los
establecimientos publicos y privados, que incluyen aquellos que son sujetos a fiscalizacion.

Término: se aplica Unicamente en la contabilizacion de tiempo los dias habiles, con la consecuente
exclusion de los sabados, domingos y dias feriados.

Unicadigo: Es el cddigo unico que se le asigna a un establecimiento de salud.

5. Abreviaturas
1. ACESS: Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los servicios de Salud y Medicina
Prepagada.
QF/BQF: Quimico Farmacéutico/Bioquimico Farmacéutico.
RUC: Registro Unico de Contribuyentes.
REMSAF: Sistema informatico de “Reporte de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion”

21



Martes 21 de junio de 2022 Suplemento N° 88 - Registro Oficial

6. Indicaciones Generales

PARA REALIZAR EL REPORTE DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION EN EL SISTEMA INFORMATICO REMSAF.

— El establecimiento de salud, debe tener su permiso de funcionamiento vigente o
encontrarse en un proceso de renovacion del mismo.

— Para realizar el reporte de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacidon en el Sistema Informatico REMSAF, se debera observar el presente
instructivo.

— El representante legal del establecimiento de salud y el responsable técnico del servicio
de farmacia, deberan ingresar su usuario y contraseia en el sistema informatico REMSAF.

— Elresponsable técnico del servicio de farmacia debe tener registrado su titulo profesional
en el sistema de Registro de Titulos de la ACESS.

— El sistema informatico REMSAF, valida que el responsable técnico del servicio de farmacia
tenga bajo su responsabilidad un maximo de hasta 3 servicios de farmacia publicos o
privados.

— Elreporte mensual del movimiento de medicamentos que contienen sustancias sujetas a
fiscalizacion, estard a cargo del responsable técnico del servicio de farmacia del
establecimiento de salud publico o privado, quién debera enviar dicho reporte en los 10
primeros dias habiles de cada mes.

— Los establecimientos de salud publicos y privados que durante el mes no tengan ingresos,
egresos o su stock de medicamentos que contienen sustancias sujetas a fiscalizacion sea
cero, deberd registrar en cero y enviar el "Reporte mensual, en el sistema Informatico
REMSAF”, en los 10 primeros dias habiles de cada mes.

— El registro de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, se considera como no enviado cuando dispone de una marca de agua, con la
palabra “BORRADOR”, por consiguiente, el responsable técnico del servicio de farmacia
debe confirmar el envio en el sistema informdatico REMSAF.

— El reporte mensual de movimiento de medicamentos que contienen sustancias sujetas a
fiscalizacidn, que evidencie informacién con datos no reales o no sea entregado en el
tiempo senalado en el presente instructivo, incurre en inobservancia y el establecimiento
de salud podra ser sancionado conforme lo establece la normativa legal vigente.

EN RELACION AL FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA INFORMATICO REMSAF:
— Serecomienda el uso del navegador Google Chrome en su ultima version.

— El sistema informatico REMSAF, estara habilitado las 24 horas del dia y los 365 dias del
afo.
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Al ingresar al sistema informatico REMSAF y no realizar actividad alguna dentro de un
lapso de 10 minutos, este se cerrara automaticamente, debiendo ingresar nuevamente.

En el caso de presentar inconvenientes con el sistema informdatico REMSAF, se encuentra
habilitado el correo: reportemedicamentos@calidadsalud.gob.ec para el soporte

respectivo.

EN RELACION A LA CORRECCION DEL REPORTE:

De existir algin error, en el registro de los ingresos y egresos de medicamentos que
contienen sustancias sujetas a fiscalizacidon en el Sistema Informatico REMSAF una vez
confirmado el reporte; el representante legal y el responsable técnico del servicio de
farmacia debera notificar al correo electrénico
reportemedicamentos@calidadsalud.gob.ec, y solicitar la correccidn respectiva mediante
oficio dirigido al Director Técnico de Vigilancia y Control de la ACESS, en el término de 24
horas luego de haber ocurrido el incidente. Cabe sefialar que se puede corregir o rectificar
hasta los primeros 10 dias habiles del mes que esta realizando el reporte.

El oficio debe contener la siguiente informacion:

o Lugary fecha

o Nombres y Apellidos, cedula de identidad del representante legal y del responsable
técnico del servicio de farmacia

o RUC, unicédigo, nombre comercial o razén social del establecimiento de salud que
solicita la correccion del reporte.

o Detalle del medicamento a corregir (nombre genérico, nombre comercial, lote, fecha
de caducidad, numero de registro sanitario, forma farmacéutica, indicando la
cantidad erréneay la cantidad correcta).

o Justificacién

o Firma del representante legal y responsable técnico del servicio de farmacia.

EN RELACION A LA PERDIDA, ROBO, HURTO, DERRAMES, O CUALQUIER OTRO SINIESTRO
RELACIONADO CON MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS
A FISCALIZACION:

De

existir pérdida, robo, hurto, derrame o cualquier otro siniestro relacionado con los

medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, el representante
legal del establecimiento de salud publico o privado, debera presentar la denuncia ante la
Fiscalia General del Estado y debera notificar junto con el responsable técnico del servicio de
farmacia, al correo electrénico reportemedicamentos@calidadsalud.gob.ec, mediante oficio
dirigido al Director Técnico de Vigilancia y Control de la ACESS, en el término de un (1) dia luego
de haber ocurrido el incidente, adjuntando la copia de la denuncia realizada en la Fiscalia
General del Estado, conteniendo la siguiente informacidn:

o Lugaryfecha
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o Nombres y Apellidos, cedula de identidad del representante legal y del responsable
técnico del servicio de farmacia

o RUC, unicddigo, nombre comercial o razon social del establecimiento de salud que
notifica la denuncia.

o Detalle del o los medicamentos incluidos en la denuncia (nombre genérico, nombre
comercial, lote, fecha de caducidad, numero de registro sanitario, forma
farmacéutica, indicando la cantidad).

Justificacion detallada del siniestro
Firma del representante legal y responsable técnico del servicio de farmacia.

A partir de la notificacion presentada, la ACESS en el término de 15 dias emitird la autorizacion para
que se dé de baja en el sistema informdtico “REMSAF” los medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién notificadas.

EN EL CASO DEL CIERRE DEFINITIVO DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD:

- Previo a solicitar el cierre del establecimiento y la desactivacion del unicddigo, debe contar
con saldo en cero de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion. De contar con saldo disponible, el representante legal del establecimiento de
salud y el responsable técnico del servicio de farmacia deberan solicitar la autorizacidn para
la donacidn y/o transferencia de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion, mediante oficio dirigido al Director Técnico de Vigilancia y Control de
la ACESS, mismo que se entregara en las oficinas técnicas de ACESS de cada provincia, con
la siguiente informacion:

Lugar y fecha
Nombres y Apellidos, cédula de identidad del representante legal y del responsable
técnico del servicio de farmacia

o RUC, unicddigo, nombre comercial o razén social del establecimiento de salud que
cierra.

o RUC, unicédigo, nombre comercial y razén social del establecimiento de salud que
recibira la transferencia y/o donacién de los medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion,

Justificacion.

Detalle del o los medicamentos a donar o transferir (nombre genérico, nombre
comercial, lote, fecha de caducidad, numero de registro sanitario, forma
farmacéutica), indicando la cantidad e incluyendo las fotografias correspondientes y
la aceptacion de la donacidn o transferencia por parte del establecimiento

o Firma del representante legal y responsable técnico del servicio de farmacia.

Una vez remitida al establecimiento de salud, la autorizacion de la donacién y/o transferencia, la
ACESS realizara el seguimiento correspondiente en el sistema informatico “REMSAF”.
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EN EL CASO DEL CIERRE DE LA FARMACIAEN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD QUE TENGAN DICHO
SERVICIO CONDICIONADO:

- Previo al cierre de la farmacia el establecimiento de salud se debe contar con saldo en cero
de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion. De contar
con saldo disponible, el representante legal del establecimiento de salud y el responsable
técnico del servicio de farmacia deberan solicitar la autorizaciéon para la donacién,
transferencia de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, mediante oficio dirigido al Director Técnico de Vigilancia y Control de la ACESS,
mismo que se entregarad en las oficinas técnicas de ACESS de cada provincia, con la siguiente
informacion:

o Lugary fecha

o Nombres y Apellidos, cédula de identidad del representante legal y del responsable
técnico del servicio de farmacia

o RUC, unicodigo, nombre comercial o razon social del establecimiento de salud que
cierra el servicio de farmacia.

o RUC, unicddigo, nombre comercial y razén social del establecimiento de salud que
recibird los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion
Justificacion.

o Detalle del o los medicamentos a donar o transferir (nombre genérico, nombre
comercial, lote, fecha de caducidad, nimero de registro sanitario, forma
farmacéutica), indicando la cantidad e incluyendo las fotografias correspondientes y
la aceptacion de la donacidn o transferencia por parte del establecimiento

o Firma del representante legal y responsable técnico del servicio de farmacia.

Una vez remitida al establecimiento de salud, la autorizacion de la donacion y/o transferencia, la
ACESS realizara el seguimiento correspondiente en el sistema informatico “REMSAF”.

EN EL CASO DE CAMBIO DE RUC MANTENIENDO LA MISMA DIRECCION DEL ESTABLECIMIENTO DE
SALUD:

- De contar con saldo disponible de medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion, el representante legal y el responsable técnico del servicio de
farmacia deberan notificar al correo electronico
reportemedicamentos@calidadsalud.gob.ec, y solicitar la autorizacion para la donacién y/o
transferencia de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion al nuevo establecimiento de salud, mediante oficio dirigido al Director Técnico
de Vigilancia y Control de la ACESS, conteniendo la siguiente informacion:

o Lugary fecha

o Nombres y Apellidos, cédula de identidad del representante legal y del responsable
técnico del servicio de farmacia

o RUC, unicddigo, nombre comercial o razon social del establecimiento de salud que

desactiva su unicodigo
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o RUC, unicdédigo, nombre comercial y razon social del establecimiento de salud que
recibird los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacidn
Justificacion

o Detalle del o los medicamentos a donar o transferir (nombre genérico, nombre
comercial, lote, fecha de caducidad, nimero de registro sanitario, forma
farmacéutica) indicando la cantidad e incluyendo las fotografias correspondientes y
la aceptacion de la donacion o transferencia por parte del establecimiento

o Firma del representante legal y responsable técnico del servicio de farmacia

Una vez remitida al establecimiento de salud, la autorizacion de la donacidn y/o transferencia que
solicita, la ACESS procedera con el registro de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion en el sistema informatico “REMSAF”, en el establecimiento de salud que recibe
la donacidn y/o transferencia.

EN RELACION A LA DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION EN LOS CASOS DE CIERRE DE ESTABLECIMIENTO DE SALUD
PUBLICO O PRIVADO, CIERRE DEL SERVICIO DE FARMACIA CON SERVICIO CONDICIONADO DE UN
ESTABLECIMIENTO DE SALUD PUBLICO O PRIVADO, CADUCIDAD, DERRAME, DESUSO,
PARCIALMENTE USADOS O QUE NO CUMPLAN CON LOS ESTANDARES DE CALIDAD:

- Para la destruccién de medicamentos que contienen sustancias sujetas a fiscalizacion, el
representante legal del establecimiento de salud y el responsable técnico del servicio de
farmacia, deberan notificar mediante oficio dirigido al Director Técnico de Vigilancia y
Control de la ACESS, mismo que se entregara en las oficinas técnicas de ACESS de cada
provincia, con la siguiente informacidn:

o Lugary fecha

o Nombresy Apellidos, cédula de identidad representante legal y del responsable técnico
del servicio de farmacia

o RUC, unicddigo, nombre comercial o razén social del establecimiento de salud que
solicita la destruccion.
Justificacién

o Detalle del o los medicamentos a destruir (nombre genérico, nombre comercial, lote,
fecha de caducidad, nimero de registro sanitario, forma farmacéutica), indicando la
cantidad e incluyendo las fotografias correspondientes.

o Firma del representante legal y responsable técnico del servicio de farmacia.

A partir de la notificacién, la ACESS en el término de 15 dias emitird la respuesta respecto de la
destruccion de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion de ser
procedente. Una vez que el prestador de servicios de salud gestione la destruccidon de dichos
medicamentos, debera presentar los documentos entregados por el gestor ambiental calificado
mediante oficio dirigido al Director Técnico de Vigilancia y Control de la ACESS, mismo que se
entregard en las oficinas técnicas de ACESS de cada provincia. Posteriormente la ACESS, en el término
de 15 dias emitird la autorizacion para dar de baja en el sistema informatico “REMSAF” el inventario
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de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion que fueron
destruidos.

SISTEMA INFORMATICO PARA EL REPORTE DE MEDICAMENTOS SUJETOS A
FISCALIZACION “REMSAF”

7. Desarrollo

Para realizar el reporte del movimiento de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion, el prestador de servicios de salud, debe realizar los pasos
que a continuacion se detallan:

7.1 Perfil de Representante Legal del Establecimiento de Salud

7.1.1 Ingreso del Representante Legal.

1. Elrepresentante legal del establecimiento de salud deberd ingresar en el sistema informatico
de reporte de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion,
ingresando al link http://www.calidadsalud.gob.ec/acessenlinea/ de ACESS en linea, opcidn
medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion El representante
legal, digitara el ndmero de Registro Unico de Contribuyentes — RUC perteneciente al
establecimiento de salud y la contraseiia a ingresar corresponde a la que utiliza en el sistema
informatico de Establecimientos Prestadores de Servicios de Salud (permisos de

funcionamiento).

Iniciar Sesion

REPORTE DE MEDICAMENTOS
SUJETOS A FISCALIZACION A
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7.1.2 Habilitacion del QF/BQF
1. Elrepresentante legal, debera seleccionar el o los establecimientos de salud que va asignar al
QF/BQF.

' ACESS s eatablecimientos |  Consultar | Stock Medicamento |

Listaco 02 Exatiecimientoy

Usiodtigo  Razde Sockel c::‘w Rep. Legel Zom Proviscia Camdn Disyo Twecorin
Aceptar
Apeptar
*
2. Elrepresentante legal, debera Aceptar el Acuerdo de Responsabilidad.
ACUERDO DE RESPONSABILIDAD
Yo, con cédula de ciudadania en calidad de Representante
Legal del establecimiento de salud con Registro Unico de Contribuyentes - RUC

declaro bajo juramento que me hago responsable de toda la informacion ingresada,
reportada o cargada en el sistema de reportes de medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion, por mi persona a través de las credenciales electronicas de seguridad, siendo su uso
y cuidado también de mi exclusiva responsabilidad. De igual manera, declaro bajo juramento su veracidad, y
conozco plenamente y acepto que, en caso de comprobarse que la informacidn falte de alguna manera a la
verdad, la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -
ACESS, realizara las acciones que consideren den lugar en cumplimiento de la normativa legal vigente.

Conozco y acepto integramente el contenido del presente acuerdo de responsabilidad, lo cual ratifico a
través del "ACEPTAR", mensaje electronico que tendra igual valor juridico que los documentos escritos, de
conformidad a lo sefalado en la Ley de Comercio Electronico.

woue | o

3. Asignacion del Quimico Farmacéutico/Bioquimico Farmacéutico.

4. El representante legal del establecimiento de salud publico o privado que reporta los
movimientos de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion, deberd ser quien, asigne, cambie o desvincule de forma oportuna al responsable
técnico del servicio de farmacia en el sistema informatico REMSAF de la ACESS; luego de lo
cual dicha asignacidn, cambio o desvinculacion, serad puesta en conocimiento de dicho
responsable técnico del servicio de farmacia del servicio de farmacia mediante correo
electronico.

5. Para la asignacién del responsable técnico del servicio de farmacia, el representante legal
debera dar clic en la opcién “Asignar QF/BQF”.
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ACESS o . .
' ACESS Mis establecimientos | Consullar| Slock Medicamenlo

Litada de Establecrnmnios

ey
Unicodigs  Rapém Social  Comarcisl  Rap Ligal Isna Presiecin Cardh Diatrita Direceidn

6. El representante legal deberd digitar el nimero de cédula o identificacion del QF/BQF a
asignar al establecimiento de salud y debe dar clic en la opcién “Buscar”.

7. Elsistema mostrara la informacion del responsable técnico del servicio de farmacia, si este se
encuentra registrado debe dar clic en “Asignar QF/BQF”. Para el caso que no se encuentren
registrado el profesional QF/BQF debera realizar el registro de su titulo en la ACESS.

Buscar QF/BOF

Identificacion g = Buscar

Correo

2, Asignar

8. El sistema inmediatamente solicitara la asignacion del QF/BQF, para lo cual debera dar clic en “Si
asignar QF/BQF”, con lo cual se concluye la fase de asignacion del responsable técnico del servicio de
farmacia.

7.1.3 Consulta de Asignacion del QF/BQF

1. El sistema dispone de la opcion “Ver QF/BQF”, lo que permite consultar al responsable
farmacéutico asignado al establecimiento de salud.
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cimientos | Consultar| Stock Medicamento |

Listado de Establecimienios

Uncddige  RazdnSechl el Replgll  Zom Py Cantdn Do Dreceién

Asignar

QF/BOF

2. En la opcion “Ver QF/BQF”, se mostrara la identificacion, nombres, apellidos y correo
electrdnico del responsable técnico del servicio de farmacia asignado.

QF/BQF asignado
Identificacion
Nombre

Apellidos

Correo

7.1.4 Recuperacion De Clave

1. Sielrepresentante legal no recuerda la contraseiia, debera dar clic en la opcidon “Ha olvidado
su contrasefia”, el sistema mostrara las opciones de:

e Establecimientos Prestadores de Servicios de Salud
e Profesionales de Salud (QF/BQF)

2. Parael caso del Representante Legal, deberd escoger la opcidn Establecimientos Prestadores
de Servicios de Salud y dar clic en “Ir”.

30



Registro Oficial - Suplemento N° 88 Martes 21 de junio de 2022

Informacicn Adicional

Indigue &l tipo de usuaric para que sea
redireccionado a la recuperacién de
contrasefia

() Establecimientos Prestedores de
Servicios de Salud

() Profesionales de Salud (QF/BQF)

I

3. Elsistema le redireccionara a la pagina, en la cual deberd digitar el nimero de RUCy el correo
electrdnico que registrdé cuando cred la cuenta en el sistema informatico de Establecimientos
Prestadores de Servicios de Salud, dar clic en “Continuar”.

§4 SURSEEEER  APLICACION DE SERVICIOS PUBLICOS DEL ACESS RECUPERACION DE CLAVE DE ACCESO

Para recuperar la clave, ingrese su Nimero de Identificacion y comreo electronico

Identificacion:

Correo:

Continuar

4. Al digitar la informacion y de ser correcta, el sistema le informara que la contrasefia ha sido
enviada a la cuenta electronica registrada.

5. Conlacontrasefia enviada, podra ingresar al sistema informatico de reporte de medicamentos

que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, para lo cual debe realizar los
pasos detallados en el numeral 7.1.1.
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saccs.calidadsalud.gob.ec dice

Los datos de acceso de su cuenta ha sido enviada al correo electronico

APLICACION DE SERVICIOS PE ACCESO

Para recuperar la clave ingrese su Numero de Ide\

Identificacion:

Correo:

=m

7.1.5 Desvinculacion del responsable técnico del servicio de farmacia

1. Pararealizar el cambio o desvinculacién del QF/BQF, el representante legal debe dar clicen la
opcidn “Asignar QF/BQF”, el sistema habilitara el campo de identificacion, para que se digite
el nimero de cédula o identificacién del nuevo QF/BQF a asignar al establecimiento de salud.

2. Para la asignacién del nuevo responsable técnico del servicio de farmacia, debe realizar los
pasos descritos en el numeral 7.1.2.

Buscar QF/BQF

Identificacion | | | 2, Buscar

El campo Identificacion es requerido

MNombre

Apellidos

Caorreo

2, Asignar

3. El nuevo QF/BQF, es asignado y a la vez el QF/BQF saliente, es desvinculado y dado de baja
del sistema de manera automatica.

7.1.6 Correo de Confirmacion de Asignacién del QF/BQF
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1. La asignacion del QF/BQF sera puesto en conocimiento a través del correo electrdnico
registrado por el responsable técnico del servicio de farmacia en el sistema de registro de
titulos de la ACESS.

Asignacion de QF/BQF
soporte.saccs@calidadsalud.gob.ec e

Para: Usted

AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE

LOS SERVICIOS DE SALUD Y MEDICINA PREPAGADA
Estimado(a) ¢
El Sra en calidad de Reoresentante Legal del
establecimiento de salud denominado ha procedido a reaistrar a la

con nimero de cédula de cludadania como Responsable Farmacéutical/o
del establecimiento de salud con unicodigo - .. en el sistema Informatico de reporte de medicamentos sujetos a
fiscalizacion que dispone la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada - ACESS

Particular que se comunica para los fines pertinentes

7.2 Perfil Del responsable técnico del servicio de farmacia
7.2.1 Ingreso al Perfil del QF/BQF

1. El QF/BQF debera ingresar en el sistema informatico de reporte de medicamentos que
contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién, ingresando al link
http://www.calidadsalud.gob.ec/acessenlinea/ de ACESS en linea, opcidon medicamentos que
contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

2. El QF/BQF, digitard su numero cédula o identificacion con la cual registré su titulo y la
contrasefia a ingresar corresponde a la que utiliza en el sistema informatico de registro de
titulos de la ACESS.

W ACESS

Iniciar Sesion

REPORTE DE MEDICAMENTOS
SUJETOS A FISCALIZACION o
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7.2.2 Recuperacion de Clave.

1. Sino recuerda la contrasefa, debera dar clic en la opcién “Ha olvidado su contrasefia”, el
sistema mostrara las opciones de:

e Establecimientos Prestadores de Servicios de Salud
e Profesionales de Salud (QF/BQF)

2. Parael caso del QF/BQF, debera escoger la opcion Profesionales de salud (QF/BQF) y dar clic
en “Ir”.

Informacion Adicional

Indique | tipo de usuario para que sea
rediraccionado a la recuperacién de.
contraseda

Establecimientos Prestadores de
Servicios de Salud

Profesionales de Salud (QF/BQF)

i

3. El sistema le redireccionara a la pdagina, en la cual debera digitar el nimero de cédula o
identificacion con la que registré su titulo y el correo electronico que registré cuando creo la
cuenta en el sistema informatico de registro de titulos, dar clic en “Continuar”.

AGENCIA DE ASEGURAMIENTO . - -
ﬂ oesuo v uescraremaos  APLICACION DE SERVICIOS PUBLICOS DEL ACESS RECUPERACION DE CLAVE DE ACCESO

Para recuperar la clave, ingrese su Nimero de Identificacion y coreo electrénico

Identificacion:

Correo:

Continuar

4. Al digitar la informacidn y de ser correcta, el sistema le informara que la contrasefia ha sido
enviada a la cuenta electrdnica registrada.
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5. Conlacontrasefia enviada, podrd ingresar al sistema informatico de reporte de medicamentos

que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, para lo cual debe realizar los

pasos detallados en el numeral 7.2.1.

saccs.calidadsalud.gob.ec dice

Los datos de acceso de su cuenta ha sido enviada al corree electronico

APLICACION DE SERVICIOS

ASEGUNAMIENTO
ALIDAD DF LOS SERVICION
1D Y MEDIGNA PRE:

Para recuperar la clave, ingrese su Numero de Ide\

Identificacion:

Correo:

7.2.3 Establecimientos de Salud Asignados

1. En el perfil del QF/BQF, se podra visualizar los establecimientos de salud asignados por el

representante legal al responsable técnico del servicio de farmacia.

W ACESS  gatablecimientos ssignados | Consultar| Stock Medicamento |

Listads de Etablecenienios Asignades

Feareen Social Digtrite:

) soumnai [8) hcem £

E) Aviss calidad saksd

7.2.4 Registro Del Ingreso De Medicamentos Que Contienen Sustancias Catalogadas

Sujetas A Fiscalizacion.
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1. El QF/BQF, seleccionara al establecimiento de salud del cual va a realizar el reporte de
medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion y dara clic en
“Ingresos”.

'ACESS Establecimientos asignados | Consultar| Stock Medicamento |

Listado $& Establacimiemos Asignados

4 "
Ingresos Egresos
:
Ingresos Egresos
X
Egresos

-

Ingresos

® 4 calidadsaludec @ SAcess Ec @ Acoss calidad salud

2. Elsistema mostrara opciones de mes y afio, por lo que debera escoger el afio y mes que va a
realizar el reporte.

,M:ESS Establecimientos asignados | Consultar | Stock Medicamento |

Salecriona g af y mes que va 3 realizar & reparts:
m - fwre v WGRESD - Reporteen 0
Ingrese e reqistro sandario para agregar un medicamento
Registro Sanfiar iwm
N Registio Sanitario Wormbre Genérica Hombre Comercial Stock incial Ingresos Swockesperads  Dbservacions
@ Guardar borrador

¥ Volver

7.2.4.1 Reporte en Cero (0) de los Medicamentos que Contienen Sustancias
Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion

7.2.4.1.1 Opcion Ingresos

1. Sielreporte del movimiento de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacion es en cero, debe escoger la opcion “Reporte en 0”.

2. El sistema mostrard el siguiente mensaje “Desea reportar el movimiento de medicamentos
sujetos a fiscalizacion en cero (0)”, el cual de estar de acuerdo debe dar clic en “S/”.
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Reporte de medicamentos sujetes a fiscalizacidn en
cero (0)

iDesea report

ar el movimiento de medicamentos sujetos a
fiscalizacién en cero (0)?

3. El sistema automaticamente mostrara todos los medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion disponible en el catalogo del sistema con el stock inicial,
ingresos y stock esperado en cero (0).
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4. Revisar que todos los campos de cada uno de los medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion se encuentren en cero, dar clic en el botdn “Guardar
borrador”.

7.2.4.1.2 Opcion Egresos.

1. El QF/BQF, debe dar clic en “Egresos” y el sistema automaticamente mostrara el afio y mes
seleccionado en la opcidn ingresos, que es visible también en la opcidn egresos.

2. Revisar que todos los campos de cada uno de los medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion se encuentren en cero, dar clic en el botdén “Guardar
borrador”.

W ACESS  Establecimientos asignados ~ Consultar  Stock Medicamento

EGRESOS | ESTABLECIMIENTO: - . -
Seleccione el afio y mes que va a realizar el reporte:
202 > Abiil S EGRESO v EReporteen0
Observaciones
Ingresos Stock (Méximo 1000
N* Registro Sanitarioc  Nombre Genérico Nombre Comercial Concentracién Stock inicial  (Borrador) Egresos esperado caracteres)
1 29363-1-09-10 CLONAZEPAM RIVOTRIL 2mg COMPRIMIDOS 2.00mg 0 0 0 0
2 3059-MEE-1017 METILFENIDATO TRADEA 100mg 0 0 0 0
3 5198-MEE-0720 Fentanilo DURFENTA 12,5 pa/h Cada parche por 5 cm2 de superficie 0 0 0 0
activa contiene: FENTANILO 1.375 mg
para liberacién nominal a la circulacion
sistémica de 12.5 meg/h
4 5201-MEE-0720 Fentanilo DURFENTA 100 pg/h Cada parche por 40 cm2 de superficie 0 0 0 0

activa contiene: FENTANILO 11.00 mg
para liberacién nominal a la circulacion

7.2.4.2 Visualizar Reporte Previo a la Confirmacion del Envio.
1. El QF/BQF, antes de enviar el reporte del movimiento medicamentos que contienen

sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, tiene la opcion de visualizar su reporte, para lo
cual debe dar clic en la opcién PDF.
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'N:-EE'-':: Establecimientos asignados | Consullar|  Stock Medicamento |

Liszady e Esmablecimisntos Asignagos

E ?
" = L
Egresoz POF Confirmar
" = L
Egresos POF Confirmar

2. El sistema mostrara un borrador del reporte de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacidn, en formato PDF, para una visualizacion y revision previa a
la confirmacion del envio del reporte.

REPORTE MENSUAL DEL MOVIMIENTO DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Unicédigo:
Establecimiento de salud:
Zona:

Provincia:

Canton:

Distrito:

Direccion:

Mes de reporte:

Ano: 0

Observacion:

Fecha de envio:

Fecha maxima de reporte:

1 [1-19837 Trihidrato de Vendal 30 mg 0 0 0 0
clorhidrato de morfina

2 | 1120-MEE0715 MORFINA MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO 0 0 0 0
SOLUCION INYECTABLE

3 | 29364-1-0910 Clonazepam RIVOTRIL 2.5MG/ML SOLUCION ORAL (GOTAS) 0 0 0 0
Pégina 1 de 12

3. Silainformacion registrada en el sistema es correcta, se debe dar clic en “Confirmar-.

4. Es importante que el reporte se confirme, caso contrario la ACESS no dispondra de dicho
reporte y procedera acorde a lo que establece la normativa legal vigente.
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5.

1.

'MESS Establecimientos asignados| Consullar | Stock Medicamenta |

Listaido de Essablacimigmcs Asignados

1 1 z -! \l
Ingresas Egresos

1
L
Egresos
'] ' r iy m
Ingresos Egresos FOF Confirmar

El sistema mostrard el acuerdo de responsabilidad que el QF/BQF, debe leer y dar clic en

“Aceptar”.
ACUERDO DE RESPONSABILIDAD
Yo, , con cédula de ciudadania en calidad de
Responsable Farmacéutico del establecimiento de salud denominade

, con unicodige declaro bajo juramento que me hago responsable de toda
la informacién ingresada, reportada o cargada en el sistema de reportes de medicamentos que
contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, por mi persona a través de las
credenciales electronicas de seguridad, siendo su uso y cuidado también de mi exclusiva
responsabilidad. De igual manera, declaro bajo juramento su veracidad, y conozco plenamente
y acepto que, en caso de comprobarse que la informacion falte de alguna manera a la verdad,
la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -
ACESS, realizara las acciones que consideren den lugar en cumplimiento de la normativa legal
vigente

Conozco y acepto integramente el contenido del presente acuerdo de responsabilidad, lo cual
ratifico a través del "ACEPTAR", mensaje electronico que tendra igual valor juridico que los
documentos escritos, de conformidad a lo sefialado en la Ley de Comercio Electronico.

cova | o

7.2.4.3 Consulta de Reportes

Para la descarga del o los reportes del movimiento de medicamentos que contienen
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, el QF/BQF, debe seleccionar la opcion de

“Consultar” y el sistema mostrara los reportes que han sido confirmados.

La busqueda del o los reportes, se puede realizar seleccionado las opciones de afo y mes y

dar clic en “Buscar”.
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W ACESS Establecimientos asignados | Consultar| Stock Medicamento |

Consultar reportes enviados

- " ingrese UNICGDIGO & Buera
020 . Diciemse . i . Q Buscar

3. Otra opcidn de busqueda del reporte es digitando el unicodigo del establecimiento de salud y

dar clic en “Buscar”.

4. Para descargar el reporte, dar clic en el icono PDF que le corresponde al establecimiento de

salud, del cual se requiere obtener el reporte del movimiento de medicamentos que
contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

W ACESS  Egtablecimientos asignados | Consultar| Stock Medicamenta |

Consultar reportes enviados

Unicodiga FUC Raztn Social Nombre Camarcisl Ao Mg Obsarvacidn Facha Envio

5. El sistema mostrara el reporte de movimiento de medicamentos que contienen sustancias

catalogadas sujetas a fiscalizacion en formato PDF, el cual esta disponible para su descarga e
impresion.
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AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE
LOS SERVICIOS DE SALUD Y MEDICINA PREPAGADA

REPORTE MENSUAL DEL MOVIMIENTO DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Unicodigo: .
Establecimiento de salud:
Zona: .

Provincia:

Canton:

Distrito:

Mes de reporte:

Aiio:

Fecha de envio: o
Fecha maxima de reporte: '

1 119837 Trihidrato de Vendal 30 mg 0 0 0 0

clorhidrato de morfina
2 | 1120-MEEO715 MORFINA MORFINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO 0 0 0 0
SOLUCION INYECTABLE
3 | 2936410910 Clonazepam RIVOTRIL 2.5MG/ML SOLUCION ORAL (GOTAS) 0 0 0 0
Pégina 1 de 12
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7.2.4.4 Consulta de Stock de Medicamentos que Contienen Sustancias
Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion.

1. El sistema cuenta con la opcidn de consultar el ultimo reporte del establecimiento de
salud, con el ultimo stock registrado, para lo cual debe dar clic en la opcion “Stock
Medicamento”.

v ACESS Establecimientos asignados | Consultar | Stock Medicamento |

Srock Medicamenios
L]
Unicidige  RUE Fazén Social Mambre Comercial Rep. Legal Zona Provincia Cantén [

@ @ cildiduiludic @ & hcias Ee @ Aciich clidad salid

2. Paraobtener el reporte del stock de medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacién del establecimiento de salud que desea consultar, debe dar clic en
PDF y el sistema mostrara el reporte de stock de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién en formato PDF, el cual estd disponible para su descarga
e impresion.

AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE
LOS SERVIQOS DE SALUD Y MEDICINA PREPAGADA

REPORTE STOCK DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Unicddigo:

Establecimiento de salud:

Zona:

Provincia:

Canton:

Distrito:

Direccion: g

Mes de corte (Gltimo mes de reporte): Diciembre

1 1120-MEE-0715 MORFINA MORFINA (1)
2 29364-1-09-10 Clonazepam Clonazepam 0
3 1730-MEE-0116 Metilfenidato HCI Metilfenidato HCI 0
4 29363-1-09-10 Clonazepam Clonazepam o
5 1788-MEE-0216 Buprenorfina Buprenorfina 0
6 25.735-06-04 LORAZEPAM LORAZEPAM 1]}
7 GBE-0819-11-05 LORAZEPAM LORAZEPAM 0
8 29378-09-10 OXICODONA OXICODONA 0
9 2251-MEE-0616 MIDAZOLAM MIDAZOLAM o
10 |3059-MEE-1017 Metilfenidato Metilfenidato 0
1 GBN2860913 ALPRAZOLAM ALPRAZOLAM (1]
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7.2.4.5 Confirmacion del Reporte

1. El sistema informatico REMSAF enviara de manera automatica al correo electrénico de
representante legal y responsable técnico del servicio de farmacia la confirmacion del reporte

Este correo, es solo informativo.

Establecimiento de salud

La Agencla de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS
agradece el registro del movimiento de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion a tiempo, mismo que ha sido receptado el Martes 9 de Febrero 2021 15:50:54

Atentamente,

AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y MEDICINA
PREPAGADA - ACESS.

7.3 Reporte de Existencias Diferente de Cero de Medicamentos Sujetos a Fiscalizacion.

7.3.1 Establecimientos de Salud Asignados.

1. En el perfil del QF/BQF, se podra visualizar los establecimientos de salud asignados por e
representante legal al responsable técnico del servicio de farmacia.

W ACESS  establecimicntos asignadas | Consultar| Stock Medicamento

Liftide o6 Eflasiecimisnlon Adgaidod

4

"
ngresce Eqresos
E K

Egréaas
!
[ T Egresas
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7.3.2 Registro del Ingreso de medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion.

1. El QF/BQF, seleccionard al establecimiento de salud del cual va a realizar el reporte de
medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion y dara clic en
“Ingresos”.

v ACESS  Establecimientos ssignados | Consultar| Stock Medicamento |

Listade de Establecrmientos Asignados

Ingresa

= 14 =

g,
£ s
E . 5

[ T - R |~ —

7.3.2.1 Opcion Ingresos de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion

1. El sistema mostrara opciones desplegables que le permitira escoger el afio y mes
correspondientes a la fecha reporte.

‘W ACESS  Egiablecimientos asignados | Consultar| Stock Medicamento |

INGRESOS | ESTABLECIMIENTO!
Seleccione el aflo y mes que va a reskzar &l reports
a1 T o T R0 O Reporteen

Ingrese el regisiro sanilario para agregar un medicamento:

Registra Sanitario =, Agregar medicamento

De mgredar &l FQisnro BRNMAG O MEdicamams

N Registro Sanitasic bre Stock Inclai Ingrescs ‘Stock espersdo Obsarvaciones

@ Guardar borrador

» Volver

2. Para realizar el reporte del movimiento de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion, el QF/BQF, debe digitar en el campo denominado “Registro
Sanitario”, el nimero de registro sanitario de cada uno de los medicamentos que contienen
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién que dispone de stock en el establecimiento de
salud y dar clic en “Agregar medicamento”.
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INGRESOS | ESTABLECIMIENTO

Seleccione el aflo y mes que va a reslizar el reporte

e Er— -
2021 Enem INGAESD - O Reporte en 0

Ingrese ¢l registro sanitario para agregar un medicaments:

Registro Sanitario
et ingresar el registio sanitaric el medicaments
N Registrs Sanians b Stock incial Ingresas Stock esperada Obaevacionas
1 IOS-MEENT Metilfenidata TRADEA N N ] H

@ Guardar borrador

% Volver

3. En el campo de stock inicial digitara la cantidad que dispone del medicamento sujeto a
fiscalizacidn, esta opcion estard habilitada solo en el primer reporte.

4. Digitar en el campo de ingresos la cantidad de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacidn, que se haya adquirido o ingresado en el mes del reporte.

5. Elsistema de manera automatica calculara el stock final.

6. En el campo de observaciones debe registrar informacidn referente al medicamento sujeto a
fiscalizacién, como factura de compra, lote, fecha de vencimiento.

'ACESS Establecimientos asignados  Consultar  Stock Medicamento

INGRESOS | ESTABLECIMIENTO:

Seleccione el afio y mes que va a realizar el reporte:

22 z Abel = INGRESO

Ingrese el registro sanitario para agregar un medicamento

‘ o

Registro Sanitario = Agregar medicamento
Stock Observaciones (Maximo 1000
" é b | Concentraciéa Stock Inicial Ingresos esperado caracteres)
1 2251-MEE-0616 MIDAZOLAM CLORHIDRATO MIDANEX S0mg/10mL SOLUCION Somg S0 r
INVECTABLE 10 7 Lote1234, FV: 20/02/2025

2 GBE-0819-11-05 LORAZEPAM LORAZEPAM 2mg TABLETAS 200mg

0 900 o Lote:567, FV: 31/05/2025; n

B Guardar borrador

X Volver

7. Al concluir con el registro de los medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacién en la seccién de ingresos y de estar correcta la informacidn, dar clic en el botdn
“Guardar borrador".

8. Laedicidn de los datos ingresados es posible hasta antes de dar clic en el botdn “Confirmar”.
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7.3.2.2 Opcion Egresos medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion

8. ElI QF/BQF, debe dar clic en “Egresos” y el sistema automaticamente mostrara el afio y mes
que selecciond en la opcidn ingresos y se visualizara en la opcidn egresos.

9. El sistema mostrara todos medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion seleccionados en la opcion de ingresos con sus respectivas cantidades.

10. Digitar en el campo de egresos la cantidad de medicamentos sujetos a fiscalizacion que
corresponda, segun el movimiento que se haya registrado en el mes del reporte.

11. En el campo de observaciones debe registrar informacion referente al medicamento sujeto a
fiscalizacion.

12. De estar correcta la informacion registrada, dar clic en la opcidn “Guardar borrador”.

13. La edicion de los datos ingresados es posible hasta antes de dar clic en el botdn “Confirmar”.

e
W ACESS  Establecimientos asignados  Consultar  Stock Medicamento

EGRESOS | ESTABLECIMIENTO:

Seleccione el afio y mes que va a realizar el reporte

02 ¥ Abil Y EGRESO

Observaciones
Ingresos (Méximo 1000
N*  Registro Sanitario Nombre Genérico Nombre Comercial Concentracién Stock iniclal (Borrador) Egresos Stock esperado  caracteres)

1 2251-MEE-0616 MIDAZOLAM CLORHIDRATO MIDANEX 50mg/10mL SOLUCION 50mg 10 70 20 S0
INYECTABLE

2 GBE-0819-11-05 LORAZEPAM LORAZEPAM 2mg TABLETAS 200mg 0 900 450 450

B Guardar borrador

X Volver

7.3.2.3 Visualizar Reporte Previo A La Confirmacion Del Envio

1. El QF/BQF, antes de enviar el reporte del movimiento medicamentos que contienen
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, tiene la opcion de visualizar su reporte, para lo
cual debe dar clic en la opcién PDF.
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Lisnada de Enablecimisntas Asignados

Unicddign RUC [Razén Social INomibre Comercial Zona Provincia Cantda Distrita

@ callidadsaludes @ ascans_Bc @ncu;unum,nl..j

! ]
Confirmar

2. El sistema mostrara un borrador del reporte de medicamentos que contienen sustancias

catalogadas sujetas a fiscalizacion en formato PDF, para una visualizacion y revision previa a

la confirmacion del envio del reporte.

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

REPORTE MENSUAL DEL MOVIMIENTO DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Unicédigo:
Establecimiento de salud
Zona:

Provinci:

Canton

Distrito.

Direccion

Mes de reporte: Abril
Afo: 2022

Observacion:

Fecha de envio

Fecha méxima de reporte: 16/05/2022 23:59:59

1 | 2251-MEE-0616 MIDAZOLAM MIDANEX 50mg/10mL | Lote:1234, FV: 10 70 30 50
CLORHIDRATO SOLUCION INYECTABLE | 20/02/2025; Fac:234

2 | GBE-0819-11-05 LORAZEPAM LORAZEPAM 2mg Lote:567, FV: 0 900 450 450
TABLETAS 31/05/2025; Fac:789

3. Silainformacion registrada en el sistema es correcta, se debe dar clic en “Confirmar-.

4. Es importante que el reporte se confirme, caso contrario la ACESS no dispondra de dicho

reporte y procedera acorde a lo que establece la normativa legal vigente.
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AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE
LOS SERVICIOS DE SALUD Y MEDICINA PREPAGADA

Lintads e Extatlenmuntos Azgrades

4 h4
[ECY | Eomcs

D acuisssminss [8) sncoun 6o [8) tosss caiond saban

5. El sistema mostrara el acuerdo de responsabilidad que el QF/BQF, debe leer y dar clic en

“Aceptar”.
ACUERDO DE RESPONSABILIDAD
Yo, con cédula de ciudadania , en calidad de
Responsable Farmacéutico del establecimiento de salud denominado

zon unicodigo , declaro bajo juramento que me hago responsable de toda
la informacion ingresada, reportada o cargada en el sistema de reportes de medicamentos que
contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, por mi persona a través de las
credenciales electronicas de seguridad, siendo su uso y cuidado también de mi exclusiva
responsabilidad. De igual manera, declaro bajo juramento su veracidad, y conozco plenamente
y acepto que, en caso de comprobarse que la informacion falte de alguna manera a la verdad,
la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada -
ACESS, realizara las acciones que consideren den lugar en cumplimiento de la normativa legal
vigente.

Conozco y acepto integramente el contenido del presente acuerdo de responsabilidad, lo cual
ratifico a través del "ACEPTAR", mensaje electronico que tendra igual valor juridico que los
documentos escritos, de conformidad a lo sefialado en la Ley de Comercio Electronico.

o | |

7.3.2.4 Consulta de Reportes
1. Para la descarga del o los reportes del movimiento de medicamentos que contienen
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, el QF/BQF, debe seleccionar la opcion de

“Consultar” y el sistema mostrara los reportes que han sido confirmados.

2. la busqueda del o los reportes, se puede realizar seleccionado las opciones de afio y mes y
dar clic en buscar.
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W ACESS  Establecimientos ssignados | Consultar| Stock Medicamento |

Consultar reportes enviados

= e ngrese UNICGDIGO P —
020 N Diciemae N ~ 3 Q, Buscar

3. Otraopcion de busqueda del reporte es digitando el unicddigo del establecimiento de salud y
dar clic en buscar.

4. Paradescargar el reporte, dar clic en el icono PDF que le corresponde al establecimiento de salud,
del cual se requiere obtener el reporte del movimiento de medicamentos que contienen
sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion.

’ACFSS Establecimientos asignados | Consultar | Sinck Medicamento

Consultar reportes enviados

o

Uricddize e Eazin $zcal Momrs Comarcal Ao s Obemriaciin Fechs Ervs

oo

D) wcsidacnaioces (@) oo £ [8) Acms caisind abud

5. El sistema mostrara el reporte de movimiento de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion en formato PDF, el cual esta disponible para su descarga e
impresion.
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AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE
LOS SERVICIOS DE SALUD Y MEDICINA PREPAGADA

REPORTE MENSUAL DEL MOVIMIENTO DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Unicédigo:
Establecimiento de salud:
Zona:

Provincia:

Cantén:

Distrito:

Direccién:

Mes de reporte:

Afio:

Observacion:

Fecha de envio: | .. . .
Fecha méxima de reporte:

225V-MEE-0616 MIDAZOLAM MIDANEX 50mg/10mL SOLUCION INYECTABLE | Lote: 1234, FV. 10 70
20/02/2025

GBE-0819-11-05 LORAZEPAM LORAZEPAM 2mg TABLETAS 0 900 450 450

8
=

~

»

7.3.2.5 Consulta de Stock de Medicamentos que Contienen Sustancias
Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion

1. El sistema cuenta con la opcion de consultar el dltimo reporte del establecimiento de
salud, con el Ultimo stock registrado, para lo cual debe dar clic en la opcidén “Stock
Medicamento”.

W ACESS  pamblecimienios asignados | Consultar | Stock Medicameno |

Fiock Wedicaranming

Unictdign e Raztn Socml Warrhes Comaecial Rap Lagal Zons Pecwincis Cartn Dastrits

D scadstusutec [§) #acons T8) hcons cansnd abas

2. Paraobtener el reporte del stock de medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion del establecimiento de salud que desea consultar, debe dar clic en
PDFy el sistema mostrara el reporte de stock de medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion en formato PDF, el cual esta disponible para su descarga
e impresion.
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REPORTE STOCK DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION

Unicaodigo:
Establecimiento de salud:
Zona: -
Provincia: |
Canton: :
Distrito:
Direccidn: i
Mes de corte (ultimo mes de reporte):
Afio de corte:
1 2251-MEE-0616 MIDAZOLAM MIDANEX 50mg/10mL |50
SOLUCION
INYECTABLE
2 GBE-0819-11-05 LORAZEPAM LORAZEPAM 2mg 450
TABLETAS

7.3.2.6 Confirmacion del Reporte Enviado

1. El sistema informatico REMSAF enviard de manera automatica al correo electrdnico del
representante legal y responsable técnico del servicio de farmacia la confirmacion del reporte.
Este correo es solo informativo.

Establecimiento de salud

La Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - ACESS,
agradece el registro del movimiento de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion a tiempo, mismo que ha sido receptado el Martes 9 de Febrero 2021 15:50:54,

Atentamente,

AGENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y MEDICINA
PREPAGADA - ACESS.
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