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Dec. No. 665-12 que establece el Reglamento para la Prescripcion y Dispensacion de
Medicamentos Ambulatorios en el Sistema Dominicano de Seguridad Social. Deroga
el Reglamento No. 235-07. G. O. No. 10703 del 14 de diciembre de 2012.

DANILO MEDINA
Presidente de la Republica Dominicana

NUMERO: 665-12

CONSIDERANDO: Que el Consejo Nacional de Seguridad Social, mediante su
Resolucion No. 158-03, del 19 de abril de 2007, aprobo el Reglamento para la Prescripcion
y Dispensacion de Medicamentos Ambulatorios en el SDSS, promulgado por el Decreto
No. 235-07, del 4 de mayo de 2007.

CONSIDERANDO: Que ante la necesidad de adecuar la norma a los avances y a la
situacion actual del Seguro Familiar de Salud del Sistema Dominicano de Seguridad Social,
el Consejo Nacional de Seguridad Social instruy6 a su Comision de Reglamentos, la
revision del Reglamento para la Prescripcion y Dispensacion de Medicamentos
Ambulatorios en el Sistema Dominicano de Seguridad Social, mediante su Resolucién No.
266-02, del 5 de mayo de 2011, por lo que en fecha 1 de noviembre de 2012, luego de un
amplio periodo de consultas a los entes e instituciones publicas relacionadas con el tema,
asi como de agotar el proceso de Consulta Publica requerido por la Ley No. 200-04,
General de Libre Acceso a la Informacion Publica, el Consejo Nacional de Seguridad
Social, mediante su Resolucién No. 303-02, aprobd la modificacion al referido
Reglamento.

VISTA: La Ley No. 87-01, del 9 de mayo de 2001, que crea el Sistema Dominicano de
Seguridad Social.

VISTO: El Reglamento No. 235-07, del 4 de mayo de 2007, para la Prescripcion y
Dispensacion de Medicamentos Ambulatorios en el Sistema Dominicano de Seguridad
Social.

VISTAS: Las Resoluciones del Consejo Nacional de Seguridad Social Nos. 158-03,
266-02 y 303-02, de fechas 19 de abril de 2007, 5 de mayo de 2011 y 01 de noviembre del
2012, respectivamente, que aprueban y modifican el Reglamento para la Prescripcion y
Dispensacion de Medicamentos Ambulatorios en el Sistema Dominicano de Seguridad
Social.

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Articulo 128, numeral 1, literal b), de la
Constitucidn de la Republica, dicto el siguiente:
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REGLAMENTO PARA LA PRESCRIPCION Y DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS AMBULATORIOS EN EL SISTEMA DOMINICANO DE
SEGURIDAD SOCIAL

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1. OBJETO. Este Reglamento tiene por objeto regular la prescripcion y la
dispensacion de los medicamentos ambulatorios en el Sistema Dominicano de Seguridad
Social (SDSS).

ARTICULO 2. AMBITO DE APLICACION. Este Reglamento es aplicable para el
Seguro de Riesgos Laborales (SRL) y el Seguro Familiar de Salud (SFS), en todos los
regimenes de financiamiento del Sistema Dominicano de Seguridad Social (SDSS) y en
cualquier otra prestacion, presente o futura, que implique la prescripcion de un
medicamento en el marco de la aplicacion de la Ley No. 87-01, que crea el Sistema
Dominicano de Seguridad Social.

ARTICULO 3. DEFINICIONES. Para los fines del presente Reglamento, los siguientes
términos tendran el significado que se describe a continuacion:

1. Administradora de Riesgos de Salud (ARS): Es la entidad puablica, privada o mixta,
descentralizada, con patrimonio propio y personeria juridica, autorizada por la
Superintendencia de Salud y Riesgos Laborales, para asumir y administrar el riesgo del
cuidado de la salud de las personas previsto en la Ley No. 87-01.

2. Administradora de Riesgos Laborales (ARL): Es la unidad del Instituto Dominicano
de Seguro Social que tiene a su cargo la administracion de los riesgos laborales.

3. Copago: Es el aporte en dinero equivalente al 30% del precio del medicamento que
hace el afiliado del Régimen Contributivo y Contributivo Subsidiado al adquirir los
medicamentos ambulatorios incluidos en el Plan Béasico de Salud y cuya finalidad es
contribuir al pago del precio de esta partida. Los beneficiarios del régimen subsidiado
estan exentos del pago del mismo.

4. CNSS: Consejo Nacional de Seguridad Social.

5. Dispensacion de Medicamentos: Es el acto farmacéutico que consiste en la
verificacion por parte del profesional farmacéutico de la identidad del medicamento
recetado o entregado, conjuntamente con el correspondiente asesoramiento para su uso
racional, segun lo define el Reglamento de Medicamentos del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social.
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10.

11.

12.

13.

14.

Factura: Es el documento emitido por la farmacia al dispensar los medicamentos
prescritos, el cual debe indicar el costo total de éstos, la parte cubierta por el sequro y la
diferencia pagada por el afiliado en los porcentajes establecidos en la Ley No. 87-01.

Facturacion: Es el mecanismo por el cual la farmacia realiza la solicitud del pago de
los medicamentos despachados mediante la presentacion de los documentos requeridos.

Farmacia: Establecimiento habilitado por el MISPAS, dedicado al despacho de recetas
y al expendio de medicamentos al publico, articulos de consumo médico, cosmeticos,
productos de higiene y de belleza y similares, de conformidad con la Ley General de
Salud, No. 42-01 y que cumple con las regulaciones dispuestas en la Ley No. 87-01 y
del Reglamento para el Control de los Medicamentos del Plan Bésico de Salud (PBS).
De conformidad con el Reglamento de Medicamentos del MISPAS, son los Unicos
prestadores de servicios de salud autorizados a dispensar y comercializar medicamentos
al pablico.

Habilitacion: Es el proceso mediante el cual el MISPAS autoriza o d& permiso a una
farmacia para dispensar y vender medicamentos, conforme a la Ley General de Salud
No. 42-01.

Medicamento: Es toda sustancia medicinal y sus asociaciones o combinaciones,
destinadas a ser usadas en personas y que puedan prevenir, diagnosticar, tratar, curar,
aliviar enfermedades o dolencias, o afectar a funciones corporales o al estado mental,
segun lo define el Reglamento de Medicamentos del MISPAS.

MISPAS: Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social.

Plan Bésico de Salud (PBS): Es el conjunto de servicios de atencién a la salud de las
personas, a los que tienen derecho todos los afiliados a los regimenes Contributivo,
Contributivo-Subsidiado y Subsidiado y cuyos contenidos estan definidos en la Ley No.
87-01 y cuya forma de prestacion estard normalizada y regulada por los manuales de
procedimientos y guias de atencidn integral que se elaboren para tal efecto.

Prescripcion Ambulatoria: Es el acto por el cual un profesional sanitario acreditado,
una vez diagnosticado y evaluado al usuario o enfermo, y a través de la receta y la
informacion verbal, le receta los medicamentos y su forma de uso, segun lo define el
Reglamento de Medicamentos del MISPAS.

Prestaciones Farmacéuticas Ambulatorias: Es la financiacion de los medicamentos
del Plan Basico de Salud prescritos y dispensados a los pacientes atendidos de forma
ambulatoria en el SDSS.
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15. Prestadoras de Servicios de Salud (PSS): Son personas fisicas legalmente facultadas
0 entidades publicas, privadas o mixtas, descentralizadas, con patrimonio propio y
personeria juridica, dedicadas a la provision de servicios ambulatorios de diagnosticos,
hospitalarios y quirdrgicos habilitadas por el MISPAS, de acuerdo a la Ley General de
Salud No. 42-01.

16. Receta Médica Ordinaria del Sistema Dominicano de Seguridad Social (SDSS): Es
el documento utilizado por los médicos u odontdlogos, y por las farmacias,
debidamente facultados y autorizados por la ARS/ARL, para la prescripcion y
dispensacion de medicamentos ambulatorios en el SDSS. Para fines de este
Reglamento, cuando se utilice el término “Receta” tendra el mismo significado.

17. SDSS: Sistema Dominicano de Seguridad Social.

ARTICULO 4. SUPERVISION DEL CUMPLIMIENTO. La Superintendencia de Salud
y Riesgos Laborales (SISALRIL), vigilara y fiscalizard el cumplimiento de este
Reglamento para garantizar el mantenimiento de la calidad, seguridad y eficacia de las
prestaciones farmacéuticas ambulatorias del Sistema Dominicano de Seguridad Social.

CAPITULO Il

DE LA RECETA ORDINARIA DEL SISTEMA DOMINICANO
DE SEGURIDAD SOCIAL

ARTICULO 5. SOBRE LA RECETA ORDINARIA DEL SDSS. Para fines del Sistema
Dominicano de Seguridad Social, la Receta es el documento valido para el retiro y
dispensacion de medicamentos ambulatorios a los afiliados al SDSS. Su uso es de caracter
obligatorio para todos los actores que prestan servicios de atencion ambulatoria y se podra
emitir en cualquiera de los niveles de atencion en salud en el SDSS, dispuestos en el
Articulo 152, de la Ley No. 87-01.

Parrafo I: Siendo el instrumento de autorizacion de la dispensacion y gestion de la
prestacion farmacéutica ambulatoria, la Receta se utilizara ademas como un documento de
informacion sanitaria y se podra emitir en cualquier nivel de atencion en salud del SDSS.

Parrafo I1. En la Receta se incluirdn los medicamentos con indicaciones determinadas. Es
responsabilidad del paciente el uso del medicamento de conformidad con la prescripcion.

ARTICULO 6. LA RECETA DE LOS MEDICAMENTOS AMBULATORIOS
CONTROLADOS. Las recetas de los medicamentos ambulatorios controlados se
ajustaran a las condiciones particulares definidas por la Ley sobre Drogas y Sustancias
Controladas de la Republica Dominicana, No. 50-88 y para ser dispensadas y facturadas se
deberan acompafiar de una Receta con igual prescripcion y que contenga el nimero de
permiso del médico para recetar y de la farmacia para vender medicamentos controlados.
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ARTICULO 7. SOBRE LA RECETA MEDICA ORDINARIA DEL SDSS. Debera
estar debidamente timbrada y contener al menos los siguientes datos:

1. Fecha de emision de la Receta.

2. Sobre el paciente: Nombres y apellidos completos;

3. Sobre el medicamento: Nombre, concentracion, forma farmacéutica, via de
administracion, posologia, unidades por toma y dia, duracion de tratamiento, otras
indicaciones para el paciente que el médico estime convenientes, firma del médico u
odontélogo tratante.

4. Sobre el prescriptor: Nombres, apellidos, exequatur y permiso de prescripcion de
medicamentos controlados, si fuese el caso, firmay sello.

CAPITULO 111
DE LA DISPENSACION, VALIDEZ Y FACTURACION DE LA RECETA

ARTICULO 8. DISPENSACION. La Dispensacion de Medicamentos, en el Sistema
Dominicano de Seguridad Social, correspondera unicamente a las farmacias legalmente
autorizadas y habilitadas de conformidad a lo establecido en la Ley General de Salud No.
42-01y el Reglamento de Medicamentos del MISPAS.

ARTICULO 9. PUBLICACION DEL LISTADO DE MEDICAMENTOS. Cada
farmacia que participe en la Dispensacion de Medicamentos Ambulatorios a los afiliados al
SDSS tendra, con carécter de obligatoriedad, en documento fisico y visible para el pablico,
y en su pagina web, el listado de medicamentos ambulatorios del Plan Bésico de Salud
aprobado por el Consejo Nacional de Seguridad Social, para fines de consulta, por parte de
los afiliados al momento de demandar el servicio.

ARTICULO 10. ACTUALIZACION DEL LISTADO DE MEDICAMENTOS. La
actualizacion del listado de medicamentos del Plan Basico de Salud, una vez aprobada por
el Consejo Nacional de Seguridad Social (CNSS), sera publicada por el CNSS y el
MISPAS en al menos, un diario de circulacion nacional y en sus paginas web.

ARTICULO 11. DE LOS MEDICAMENTOS ALTERNATIVOS. Aquellos
medicamentos opcionales, no incluidos en el listado de medicamentos del PBS,
considerados como alternativas terapéuticas en caso de condiciones de hipersensibilidad del
paciente, de resistencia o cuando por razones sanitarias o0 de riesgo y conveniencia para la
salud publica, conforme lo defina el Ministerio de Salud Publica, requerira del acuerdo y la
aprobacién del Consejo Nacional de Seguridad Social, y se dispensara previa autorizacion
del asegurador, en consonancia con lo dispuesto en el literal e) del Articulo 2, del
Reglamento para el Control de los Medicamentos del Plan Basico de Salud.

ARTICULO 12. REQUISITO PARA LA DISPENSACION. Para cumplir con el
procedimiento de Dispensacion de Medicamentos sera necesaria la presentacion de la
Receta, debidamente completada, conjuntamente con el documento de identidad personal y
el carnet que acredita al paciente como afiliado al SDSS. Al momento de la dispensacion
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del o los medicamentos, la farmacia solicitara al afiliado la firma del formulario de
dispensacion elaborado para esos fines. En caso de que el paciente no pueda ir
personalmente a retirar el medicamento a la farmacia, quien lo retire debera presentar su
Cédula de lIdentidad y Electoral y la del paciente, asi como el carnet que identifica al
paciente como afiliado al SDSS.

ARTICULO 13. DE LA DISPENSACION TOTAL DE LA RECETA. La farmacia
tendrd la obligacion de dispensar la totalidad de los medicamentos consignados en la receta.
En caso de no estar provista de la totalidad de los medicamentos, dispensara al afiliado
aquel que tenga en existencia y gestionara la obtencion del o los medicamentos faltantes, a
fin de entregarlos al mas breve plazo al afiliado.

Parrafo I: En casos excepcionales, cuando las farmacias no cuenten con la posibilidad de
dispensar la totalidad de los medicamentos prescritos por el médico tratante, éstas
entregaran al afiliado una copia de la Receta original, la cual contara con el sello de la
farmacia. Adicionalmente, para estos fines, la Superintendencia de Salud y Riesgos
Laborales (SISALRIL), en un plazo de 30 dias, contados a partir de la aprobacion del
presente Reglamento, elaborara un formulario que serd utilizado para la prescripcion y
dispensacion de medicamentos ambulatorios en el SDSS, que contara con los siguientes
renglones:

1. Ndmero de autorizacién de la ARS, con la que se dispensaron parcialmente los
medicamentos.

Los medicamentos despachados.

Los medicamentos pendientes de despachar.

Fecha.

Firma del representante de la farmacia.

arwN

Parrafo I1: EI formulario descrito precedentemente deberé ser completado por la farmacia,
en caso de dispensacion parcial de la Receta. El afiliado beneficiario de la presente
prerrogativa deberd presentar en la nueva farmacia el formulario original expedido por la
farmacia, la copia de la receta del médico tratante, sellada por la farmacia y una copia de la
factura en la que se evidencia la adquisicion, compra y pago del o los medicamentos
despachados previamente.

ARTICULO 14. VIGENCIA DE LA RECETA. El plazo de validez para la primera
dispensacion de las recetas es de treinta (30) dias calendarios, a partir de la fecha de la
prescripcion.

Parrafo: En el caso de afiliados que requieren uso continuo de medicamentos para el
tratamiento de enfermedades cronicas, su medico tratante deberd indicar claramente en la
Receta el tiempo de uso de dicho medicamento, el cual no podra exceder de tres meses.
Para estos fines, el afiliado debera solicitar a su Administradora de Riesgos de Salud
(ARS), las autorizaciones necesarias en atencion al tiempo prescrito por el médico tratante,
las cuales seran registradas en el sistema de dicha ARS y podran ser entregadas
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directamente por el afiliado a la farmacia que va a despachar el medicamento, con la
presentacion de la copia de la receta original que le prescribi6é su médico y el documento en
el que se certifica la autorizacion de la ARS para el dispendio del medicamento.

ARTICULO 15. PROCEDIMIENTO PARA SOLICITUD DE PAGO. Para la solicitud
del pago de las recetas dispensadas, las farmacias presentaran las recetas amparadas por
la(s) factura(s) correspondiente(s) a mas tardar a los 15 dias de la dispensacion. La
presentacion de la facturacion se hard a través de los instrumentos que definan las
ARS/ARL vy las farmacias y que faciliten los tramites y transparencia del proceso. Las
facturas asi presentadas seran pagadas a las farmacias dentro de los 15 dias siguientes a su
presentacion.

ARTICULO 16. DE LA CONFIDENCIALIDAD. En los tramites a que sean sometidas
las recetas médicas ordinarias del Sistema Dominicano de Seguridad Social (SDSS), debera
quedar garantizada la confidencialidad de la asistencia médica y farmacéutica y la
proteccion a la intimidad de los pacientes, de acuerdo a lo establecido en el inciso (e) del
Articulo 28, de la Ley General de Salud No. 42-01.

ARTICULO 17. DE LAS OBLIGACIONES GENERALES. Los participantes en el
proceso de emision, prescripcién y dispensacion de la Receta deberan cumplir de manera
obligatoria con las siguientes disposiciones:

1. Custodiar de forma adecuada las recetas.

2. Garantizar la confidencialidad y proteccion a la intimidad del paciente en el proceso de
tramitacion de la receta.

3. No alterar, falsificar o sustraer las recetas o accesorios del sistema de receta.

4. No promover el consumo de medicamentos irracionalmente.

Parrafo I: Los prestadores facilitaran la labor de inspeccion del MISPAS, quien tendra a su
cargo la inspeccion de la regularidad de las recetas. Los prestadores del SDSS estan
obligados a facilitar esta inspeccion.

Parrafo Il: EI médico u odontdlogo que emite la Receta es responsable de completar
claramente todos los datos y las advertencias que deben contener las recetas:

1. Verificar, firmar y completar claramente todos los datos y advertencias que deben
contener las recetas.

2. Prescribir libremente los medicamentos, autorizados o no en el PBS. Sin embargo, el
SDSS solo cubrird aquellos que estén dentro del Cuadro Béasico de Medicamentos
Esenciales.

Parrafo I11. La farmacia, al dispensar la Receta, es responsable de:

1. Firmary sellar las recetas como dispensadas.
2. Dispensar los medicamentos autorizados solamente con la receta médica.
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3. No realizar sustituciones de la prescripcion, incumpliendo lo que establece la
legislacion.

Parrafo IV. Los afiliados al SDSS en condicion de pacientes son responsables de:

1. Usar los medicamentos racionalmente en las condiciones que los médicos u
odontdlogos establezcan y recomienden.

2. Cubrir el 30% del costo de los medicamentos, en funcidn del régimen establecido.

3. Firmar la Receta o el Formulario una vez recibida la medicacién en la farmacia.

ARTICULO 18. PERSECUCION DEL FRAUDE EN LA UTILIZACION DE
RECETAS. Las infracciones que se deriven de las violaciones al presente Reglamento
seran sancionadas de acuerdo a las disposiciones del Reglamento sobre Infracciones y
Sanciones al Seguro Familiar de Salud y al Seguro de Riesgos Laborales y en ultima
instancia de la competencia de los tribunales ordinarios, siguiendo el procedimiento
establecido en el derecho comun propio de cada infraccion y de acuerdo a su naturaleza.

CAPITULO IV

DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 19. GENEROS GRAMATICALES. Los géneros gramaticales que se
adoptan en el presente Reglamento no significan, en modo alguno, restriccion al principio
de igualdad de derechos de la mujer y del hombre.

ARTICULO 20. MODIFICACIONES Y DEROGACIONES. El presente Reglamento
deroga el Reglamento No. 235-07, del 4 de mayo de 2007, y cualesquiera otras
disposiciones que le sean contrarias.

ARTICULO 21. VIGENCIA. Este Reglamento entrard en vigencia a partir de su
publicacion oficial, luego de los plazos establecidos en el Art. 1 del Codigo Civil
Dominicano.

DADO en Santo Domingo de Guzman, Distrito Nacional, Capital de la Republica
Dominicana, a los siete (7) dias del mes de diciembre del afio dos mil doce (2012); afios
169 de la Independencia y 150 de la Restauracion.

DANILO MEDINA



