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ANEXO 2 - Flujogramas elaborados  

Ilustración 1> Procedimiento de Registro de Empresas 
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Centro de Datos

¿El regente 
farmacéutico no esta 

registrado en otra 
empresa?

¿Existen 
coincidencias entre los 

datos entre 
FUNDEMPRESA y el 

SIN?

¿La
 información sobre 
construcciones y 
almacenes son 

aceptables?

Aprobado

Aprobado

Observado

Observado

Observado

 

Profesional 

Evaluador

3. Proceso de 

Evaluación de 

Solicitud

Resultado

¿Se han 
verificado los pagos 

respectivos?

Aprobado

¿Cuál es la respuesta?

Datos Represen tan te Legal

1. Nombres 

2. N° Carnet de Identidad

3. Fecha de Nacim iento

4. Localización : 

7: Dirección; Teléfono; Correo electrónico

Datos d el Emp resa

1. Nombre 

2. Naturaleza

3. Fundem presa

4. Número de Ident ifi cación T ributaria

5. Tipo de acti vidad

6. Direcciones, sucursales, laboratorio, 

A lmacenes.

7. Correo electrónico

8. Teléfonos de contacto

9. Croquis georreferenciado (Google maps)

Gestión en la 
Plataforma

Base de datos 
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4. Proceso de Emisión de 
Registro de Empresa

Observado

Registro de 
Empresa

Aprobado

Consultas en 
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Constancia de 
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Empresa

Resultado

2. Proceso de 
Autenticación

Validación
Asignación

 

¿El 
representante legal es 

una persona con 
registro SEGIP?

¿La empresa es una 
persona jurídica 

registrada?

¿La empresa tiene 
permiso de 

funcionamiento?

Observado

¿El 
regente farmacéutico 

tiene matrícula 
profesional?

Observado

Observado

Aprobado

Aprobado

Aprobado

 Correo electrónico
 Cambio de estado de trámite

Datos Registro 

Empresa

Datos Registro 

Profesional 

Habilitado

 Médicos
 Odontólogos
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 Laborator ios
 Importadoras
 Distr ibuidora

Datos Registro 

de Pagos

 Pagos por servicio

Aceptado

1. Proceso de 

Solicitud de Registro 

de Empresa

N° Identi ficació n T ribu taria

FUNDEM PRESA

Estatuto

Padrón Mu nicipal

Contrato de trabajo con 

Regente Farmacéu tico

Tí tulo  en provisión  

nacional

Matrícula Pr ofesional

Carnet d e Colegiad o

Plano s de Construcción

Fo to grafías de los p redio s

BD 

FUNDEMPRESA

BD SEGIP

BD MIN. SALUD

BD MIN. SIN

BD MIN. AFP

Aprobador

jefe

¿Se han cargado los 
requisitos-pdf?

¿Datos válidos?

Aprobado Observado

ObservadoAprobado

 Datos Personal  Habi li tado / Perfi les

1. Regente farmacéuti co; Director Técnico;  

Responsable de Control de Calidad / Ot ro

2. Nombres 

3. N° Carnet de Identidad

4. Fecha de Nacim iento

5. Mat ricul a

6. Domicili o, tel éfono, correo elect rónico

Entrega de 
Credenciales

¿Qué tipo 
de empresa requiera 

inscribirse?

Laboratorios

Im portadoras

Distribuidora

¿Se ha 
realizado la inspección 

in situ del predio?

Informe 
Técnico

Aprobado Observado
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Credenciales
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 Informes de inspección 
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Reinscripción

Notificación 
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Reinscripción

 Comproba nte de Pag o
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O
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Contraseña

Orden de pago: A rancel

Gestión 
Credenciales 
Temporal y 

Arancel

Act iv idad de la em presa

Rubro de l a empresa

Productos

Notificado

 Es necesario establecer cr iterios para la 
realización de verificaciones e 
inspecciones, para optimizar el uso de 
recursos, costo, coordinación, tiempo y 
oportunidad

 Además repensar en criter ios de 
priorización según el tipo de empresa 
para realizar la inspección o verificación 
in situ, 

 Habilitar la habilitación de los inspectores 
(SEDES) para gestionar los informes de 
inspección y/o actas de verificación 
mediante la plataforma
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3. Proceso de 

Evaluación de 

Solicitud

Datos Registro 

Empresa

Datos Registro 

Profesional 

Habilitado

¿Qué datos de la 
inscripción serán 

modificados?

¿Se han 
adjuntado los 

respaldos 
correspondientes?

¿Esta al día con sus 
obligaciones ?

¿La
 información sobre 
construcciones y 
almacenes son 

aceptables?

Aprobado

Aprobado

Aprobado

 Médicos
 Odontólogos
 Veterinarios

Datos Registro 

Históricos

Aprobado

Observación

Observación

Observación

Observación

MISQ

 Informes trimestrales
 Previsiones anuales
 Acta de verificación
 Informes inspección BPM - BA

 Tipo de empresa
 Representante legal
 Contratos por terceros
 BPM

Base de datos

Registro Sanitario

¿La empresa está 
registrada?

El Regente 
Farmacéutico está 

habilitado?

¿Se ha 
presentado en los 

plazos 
previstos?

Observado

¿Datos válidos?

Observado

Observado

Aprobado

Aprobado

Aprobado

¿Cuál es la respuesta?

Consultas en 
linea

RechazadoAprobado

 Correo electrónico 
 Cambio de estado de trámite

Modificación 
de Registro de 

Empresa

¿Se han 
verificado los pagos 

respectivos?

Constancia de Modif icación 

de Regist ro De Empresa

Si

¿Qué tipo de 
modificación se desea 

realizar?

Notif icaci ón

Rect if icación

Documento(s) a ctua liz ado(s) 

según e l tipo de notif ica ción

Documento(s) a ctua liz ado(s) 

según e l tipo de rectifi cac ión

Datos Registro 

Sanitario

 Nombre del producto
 Denominación Común Internal
 Concentración
 Presentación
 Laborator io productor
 Origen

 Comproba nte  de  Pag o

1. Proceso de Modificación 
de Inscripción de Empresa

2. Proceso de 
Autenticación

Validación
Asignación

Observado

Gestión de 
Notificación

Gestión de 
Rectificación

 Cambio de regente farmacéutico
 Cambio de director técnico
 Cambio de responsable. control 

de calidad  
 Cierre parcial, temporal o total
 Cambio de domicilio

 Cambio de razón social
 Ampliación de rubro
 Registro de nuevos almacenes 

o ambientes

ObservaciónAprobado

¿Se ha 
realizado la inspección 

in situ del predio?

 N° Inscripción de Empresa
 Tipo de trámite

¿Se han cargado los 
requisitos-pdf?

ObservadoAprobado
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3. Proceso de 

Evaluación de 

Solicitud

Datos Registro 

Empresa

Datos Registro 

Profesional 

Habilitado

¿Qué fármacos tiene 
registrados?

¿Qué fármacos su 
regente farmacéutico 

puede disponer?

¿Qué fármaco será 
registrado?

¿Esta al día con sus 
Informes trimestrales?

¿Esta al día con sus 
previsiones anuales?

Aprobado

Aprobado

Aprobado

Aprobado

 Médicos
 Odontólogos
 Veterinarios

Datos Registro 

Históricos

Aprobado

Aprobado

4. Proceso de Emisión 

de Resolución 

Administrativa.

Observación

Observación

Observación

Observación

Observación

MISA

 Informes trimestrales
 Previsiones anuales
 Verificaciones in situ

 Tipo de empresa
 Representante legal
 Contratos por terceros
 BPM

 N° RM
 Fecha RM
 Categoria Autorizada

Base de datos

Registro Sanitario

¿La empresa está 
registrada?

El Regente 
Farmacéutico está 

habilitado?

¿Se ha 
Cargado los requisitos 

necesarios ?

Observado

¿Datos válidos?

Observado

Observado

Aprobado

Aprobado

Aprobado

¿Cuál es la respuesta?

Consultas en 
linea

Observado 
Rechazado

Aprobado

 Correo electrónico 
 Cambio de estado de trámite

Certif ica do de BPM

Contra to de F abrica ción 

Control de Cal idad por Terceros

Certif ica do de Prod. 

Fa rma céutic o sujeto a  Comerc io 

Interna cional

Redacción del 
Informe 
Técnico

Propuesta de 
Registro 
Sanitario

Resolución 
Adminsitrativa

¿Se verifica el pago?

Informe Legal

Registro Sanitario

Si

¿Para que tipo de 
producto se requiere 
Registro Sanitario?

Medi cam ento 

Esencial 

No B iológico

Gestión en 
Plataforma

Supl emento 

Dietét ico
Medi cam ento 

Galénico

CertIf ic ado 

Anál isis de M ateria Prim a

Nom bre Q uí mico, 

Fórmula  Estruc tura l, 

M ol ec ul ar y  Peso M olecular

Cara cterí sti cas  Fís ica s y 

Q uí mica s del Principio Ac ti vo

Cara cterí sti cas  Org anolépti cas

Vía s de Síntesis

O btención de Productos  

Biológi cos

Im purezas y 

Productos de Degra daci ón

Esta bili da d de Princi pi os  Activ os

M etodol óg ica  Ana lítica

Va lidac ión del Método Ana lítico

Desa rroll o ga léni co del 

Producto

Fórmula  cua li-cua ntita tiva

Certif ica do de Aná lisi s 

de Producto termi na do

Cara cterí sti cas  Fis icoquí mica s 

de los Excipientes

M étodo de m anufa ctura

M etodol og ía  a na lític a

Va lidac ión del método ana lític o

Liberac ión del producto 

term inado

Estudios de Estabili da d

Condic iones de 

Alm acenam iento

Cara cterí sti cas  del 

M ateri al de enva se

Codi fi cac ión del lote  

Eti quetas, Rótul os , 

insertos o prospectos

Insertos o Prospectos

Resum en de M onog ra f ía 

Fa rma cológi ca

M uestras

Datos Registro 

Sanitario

 Nombre del producto
 Denominación Común Internal
 Concentración
 Presentación
 Laboratorio productor
 Origen

Med. 

Homeopát ico 

Natural

 Comproba nte  de  Pag o

1. Proceso de Registro 

Sanitario

2. Proceso de 

Autenticación

Validación

Asignación

Registro 
Sanitario

Vigencia

Gestión para 
Reinscripción

R
e

in
sc

ri
p

ci
ón

 Comproba nte de Pag o

DOC. LEGAL – ADMINISTRAT IVA

 Datos de Resolución Ministeri al o Secretarial

 N° Regist ro de Empresa V igente 

 Información general de licencia y fabricantes

 Aclaración de Part icul ari dades

DOC. GENERAL DEL PRODUCTO

 N° Credencial del  Director Técnico-Regente 

Farmacéuti co , Resp . Control de Calidad

 Representación Legal

 N° de Cert if icado de Despacho Aduanero, solo para 

(psicot rópicos o estupefacientes)

  

  

 

DOC. INF ORMACIÓN TÉ CNICA DE  PRINCIP IO  

ACTIVO

 Nombre G enérico (D.C.I.) y  Clas ifi cación Anátomo 

Terapéuti ca (A.T.Q.) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

DOC. INF ORMACIÓN TÉCNICA DEL  PRO DUCTO  

TERMINADO

 N° Cert ificado de Control de Calidad (CONCAM YT)

 Patrón(es) de Referencia Prim ari os o Secundarios

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ETIQUETAS, RÓTULO S, INSERT OS O PROSPECT OS

 

 

EVALUACION FARMACOLOG ICA

 N° Cali ficación DINAMED

 N° Cali ficación E ficacia y Seguridad DINAM ED

 

MUEST RA

PAG O DE ARANCEL
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Procedimiento para Modificaciones en Registro Sanitario de Medicamentos 
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Fin
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c
ió

n

3. Proceso de 

Evaluación de 

Solicitud

Datos Registro 

Empresa

Datos Registro 

Profesional 

Habilitado

¿Qué fármacos tiene 
registrados?

¿Qué 
Registro Sanitario será 

modificado?

¿Esta al día con sus 
Informes trimestrales?

¿Esta al día con sus 
previsiones anuales?

Aprobado

Aprobado

Aprobado

 Médicos
 Odontólogos
 Veterinarios

Datos Registro 

Históricos

Aprobado

Observación

Observación

Observación

Observación

MISQ

 Informes trimestrales
 Previsiones anuales
 Verificaciones in situ

 Tipo de empresa
 Representante legal
 Contratos por terceros
 BPM

Base de datos

Registro Sanitario

¿La empresa está 
registrada?

El Regente 
Farmacéutico está 

habilitado?

¿Se ha 
presentado en los 

plazos 
previstos?

Observado

¿Datos válidos?

Observado

Observado

Aprobado

Aprobado

Aprobado

¿Cuál es la respuesta?

Consultas en 
linea

RechazadoAprobado

 Correo electrónico 
 Cambio de estado de trámite

Modificación 
de Registro 

Sanitario

¿Se verifica el pago?

Constancia de Modif icación 

de Regist ro Sanitario

Si

¿Qué tipo de 
modificación se desea 

realizar?Notif icaci ón

Rect if icación

Documento(s) a ctua liz ado(s) 

según el tipo de notif ica ción

Documento(s) a ctua liz ado(s) 

según e l tipo de rectifi cac ión

Datos Registro 

Sanitario

 Nombre del producto
 Denominación Común Internal
 Concentración
 Presentación
 Laborator io productor
 Origen

 Comproba nte de Pag o

1. Proceso de 

Modificación de 

Registro Sanitario

2. Proceso de 

Autenticación

Validación

Asignación

Observado

Gestión de 
Notificación

Gestión de 
Rectificación

 Inicio de Comercialización + 
Reporte de precios referenciales 
de venta

 Reporte de lotes liberados al 
mercado

 Cambio de diseño de envases
 Cambio de insertos
 Cambio de etiquetas de 

identificación de empresa
 Agotamiento de stock
 Otros

 N° Registro Sanitario 
 Cambio en el tipo de venta
 Cambio de la vida útil
 Cambio de excipientes (Cuali-

Cuantitativa)
 Cambio de razón social del 

fabricante
 Cambio de laboratorio
 Cambio de envase primario
 Inclusión de distintivos, prefijos 

o sufijos
 Ampliación de presentación
 Nombre comercial

ObservaciónAprobado

¿Cumple los 
requisitos?

 Agotamiento de stock

 N° Registro Sanitario
 Regente Farmacéutico
 Tipo de trámite

 N° Registro Sanitario
 Regente Farmacéutico
 Tipo de trámite
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Procedimiento para Modificaciones en el Registro Sanitario de Medicamentos 

EMPRESA

Firma DigitalFirma Digital

CONCAMYT
Aprobador

jefe

Autorizador

mae

Evaluador

profesional
Centro de Datos

Inicio

Fin

Observación

C
o

m
p
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ta

c
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n

3. Proceso de 

Evaluación de 

Solicitud

Datos Registro 

Empresa

Datos Registro 

Profesional 

Habilitado

¿Qué fármacos tiene 
registrados?

¿Qué 
fármaco será 
modificado?

¿Esta al día con sus 
Informes trimestrales?

¿Esta al día con sus 
previsiones anuales?

Aprobado

Aprobado

Aprobado

 Médicos
 Odontólogos
 Veterinarios

Datos Registro 

Históricos

Aprobado

Aprobado

Observación

Observación

Observación

Observación

MISQ

 Informes trimestrales
 Previsiones anuales
 Verificaciones in situ

 Tipo de empresa
 Representante legal
 Contratos por terceros
 BPM

Base de datos

Registro Sanitario

¿La empresa está 
registrada?

El Regente 
Farmacéutico está 

habilitado?

¿Se ha 
presentado en los 

plazos 
previstos?

Observado

¿Datos válidos?

Observado

Observado

Aprobado

Aprobado

Aprobado

¿Cuál es la respuesta?

Consultas en 
linea

R
e

ch
az

ad
o

Aprobado

 Correo electrónico 
 Cambio de estado de trámite

Modificación 
de Registro 
Sanitario

¿Se verifica el pago?

Constancia de Modif icación 

de Regist ro Sanitario

Si

¿Qué motivó la 
cancelación?

Gestión para 
la Cancelación

Por la Empresa

Datos Registro 

Sanitario

 Nombre del producto
 Denominación Común Internal
 Concentración
 Presentación
 Laborator io productor
 Origen

1. Proceso de 

Cancelación de 

Registro Sanitario

2. Proceso de 

Autenticación

Validación

Asignación

Observado

¿Se han 
verificado cambios en 
principios activos en la 

formulación?

¿Se ha 
verificado que el 
medicamento es 

ineficaz y objetable?

¿Existe una 
determinación de 

resolución del registro 
sanitario por entes de 

tutela?

ObservaciónAprobado

Proceso de retiro del 
mercado
en plazos

¿Existen 
razones para la 

cancelación por parte 
de AGEMED?

¿Cumple los 
requisitos?

Aprobado Observación

ObservaciónAprobado

Proceso de 

Verificación y análisis 

de Fármacos

Acta de 
Resolución de 

Registro 
Sanitario

Resultado

Por AGEMET

 N° Registro Sanitario
 Regente Farmacéutico
 Tipo de trámite
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MISA

KAPE

ORCA
Procedimiento para informar la Previsión Anual de 

Importación de sustancias controladas

Centro de Datos
Profesional 

Control y Vigilancia

Jefe Control y 

Vigilancia

Firma Digital

Inicio

Aprobado Observado

S
u

b
s
a

n
a

c
ió

n
 y
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o
m

p
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m
e

n
ta

c
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n

Datos Registro 

Empresa

Datos Registro 

Sanitario

Datos Registro 

Profesional 

Habilitado

Aprobado Observado

3. Proceso de 

Evaluación de 

Solicitud

 Regente Farmacéutico
 Representante Legal

 Laborator ios
 Importadoras
 Distr ibuidoras

Datos Registros 

Históricos

 Informes trimestrales
 Previsiones anuales
 Verificaciones in situ

Base de datos

Fin
N

e
c
e

s
id

a
d

 d
e

 c
a

n
ti
d
a

d
e

s
 s

u
p
le

m
e
n

ta
ri

a
s

Aprobado 
con variantes

¿Cuál es la respuesta?
4. Proceso de 

Registro

Registro en 
Sistema

¿Las cantidades son 
consistentes?

Resultado

¿Se requiere una 
previsión 

suplementaria?

No

Formular io de 
Previsión 

Anual

 Nombre del producto
 Denominación Común Internal
 Concentración
 Presentación
 Laborator io productor
 Origen

2. Proceso de 

Autenticación

Validación

Asignación

¿La empresa está 
registrada?

El Regente 
Farmacéutico está 

habilitado?

¿Se ha 
presentado en los 

plazos 
previstos?

Observado

¿Qué fármacos tiene 
registrados?

¿Datos válidos?

Observado

Observado

Aprobado

Aprobado

Aprobado

¿Presentación 
Extemporánea
Pagó la multa?

Datos Registro 

De Pagos

 Pagos por multas

Consultasen 
linea

R
e

ch
az

ad
o

Aprobado

 Correo electrónico 
 Cambio de estado de trámite

Aprobado 
con variantes

Empresa

¿Existe conformidad 
con el trámite?

Si

5. Proceso para 

revisión y 

Conformidad

Observado

¿La Previsión es 
extemporamnea ?

Comprob ante de Pag o

(Mu lta)

Si

No

1. Proceso para 

Informe  de Previsión 

Anual

¿Se verifica el pago 
correspondiente?

Aprobado Observado
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- 
Ilustración 6: Procedimiento para Licencia Previa 

 
 

Autorizador

mae
MISA Empresa

Jefe Control y 

Vigilancia

KAPE

ORCAProcedimiento para Emisión de Licencia Previa de Importación

Centro de Datos
Profesional 

Control y Vigilancia
División Jurídica

Firma Digital

Inicio

¿Tiene Previsión Anual 
Vigente?

Aprobado Observado

S
u

b
s
a

n
a

c
ió

n
 y

 c
o
m

p
le

m
e

n
ta

c
ió

n

Datos Registro 

Empresa

Datos Registro 

Sanitario

Datos Registro 

Profesional 

Habilitado

¿Qué fármacos tiene 
registrados?

Coincide la Factura 
Proforma?

¿Se han 
presentado en los 

plazos 
previstos?

Aprobado

Aprobado

Observado

3. Evaluación de 

Solicitud

 Médicos
 Odontólogos
 Veterinarios

 Laborator ios
 Importadoras
 Distr ibuidora

Datos Registros 

Históricos

 Informes trimestrales
 Previsiones anuales
 Verificaciones in situ
 Licencias previas

Observado

Base de datos

Fin

¿Cuál es la respuesta?

4. Proceso de 

Autorización

O
b

se
rv

a
d

o

Informe 
Técnico

¿Cumple los 
requisitos?

Aprobado Observado

Resultado

Formular io / 
Compromiso 

de Información

6. Proceso para la 

Resolución 

Administrativa

Firma Digital

5. Proceso para 

revisión y 

Conformidad

¿Existe conformidad 
con el informe?

Aprobado

Observado

 Nombre del producto
 Denominación Común internaL
 Concentración
 Presentación
 Laboratorio productor
 Origen

Consultas en 
Linea

Aprobado

Aprobado

Comprob ante de Pag o

Factura Pro fo rma

2. Autenticación

Validación

Asignación

¿La empresa está 

registrada?

El Regente 
Farmacéutico está 

habilitado?

¿Se han cargado los 
requisitos?

Observado

¿Datos válidos?

Observado

Observado

Aprobado

Aprobado

Aprobado

Datos Registro 

De Pagos

 Pagos por servicio

Firma Digital

 Vía correo electrónico
 O cambio de estado de trámite

Informe Legal

Resolución 
Adminsitrativa

1. Proceso de 

Solicitud de Licencia 

Previa

Licencia 
Previa

Licencia Previa

¿Se verifica el pago 
correspondiente?

Aprobado Observado
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Fortalecimiento de la capacidad institucional en los sectores de desarrollo integral con 
coca, tráfico ilícito de drogas y seguridad alimentaria para una eficiente gestión del apoyo 
presupuestario sectorial – Contrato n° DCI/LA/2017/392-699 

- 
Ilustración 7: Procedimiento para No Objeción 

 
 

Autorizador

mae
MISA Empresa

Aprobador

jefe

KAPE

Procedimiento Certificado de No Objeción de importación para el Proveedor Extranjero

Firma Digital

Firma Digital

Verificado

Autorizado

Inicio

5. Proceso de Entrega 

de Documento

Fin

C
o

m
p

le
m

e
n

ta
r

Centro de Datos

Datos Registro 

Empresa

Datos Registro 

Sanitario

Datos Registro 

Profesional 

Habilitado

¿Qué fármacos tiene 
registrados?

¿Qué fármacos su 
regente farmacéutico 

puede disponer?

¿Esta al día con sus 
Informes trimestrales?

¿Cuadra con sus 
previsiones anuales?

Aprobado

Aprobado

Aprobado

Observado

Observado

Observado

 

Profesional 

Evaluador

3. Proceso de 

Evaluación de 

Solicitud

Resultado

 Laboratorio
 Origen
 Sustancia controlada
 Principio activo
 Nombre Comercial
 Nombre Genérico
 concentración, 
 presentación, 
 cantidad, 
 laboratorio, 
 empresa, 
 farmacéutico 
 Matrícula
 Vencimiento
 Fecha 
 Factura proforma
 N° Autorización de factura proforma

 Médicos
 Odontólogos
 Veterinarios

Datos Registro 

Históricos

 Laboratorios
 Importadoras
 Distr ibuidora

Comprobante de 
pago

Formular io / 
Solicitud

¿Cuál es la 

respuesta?

Base de datos
Consultas en 

linea

RechazadoAprobado
Aprobado 

con variantes

Certificado de 
No Objetción

 Informes trimestrales
 Previsiones anuales
 Verificaciones in situ
 Licencias previas

 Fármaco
 Fórmula
 Presentación
 Laborator io

2. Proceso de 

Autenticación

Validación

Asignación

¿Para cuántos 
productos se ha 
solicitado la no 

objeción?

Aprobado Observado

Factura Proforma

¿Se ha efectuado el 
pago según la cantidad 

de productos?

Aprobado Observado

Datos Registro de 

Pagos

 Generación de factura
 Verificación de pagos

 Vía correo electrónico
 O cambio de estado de trámite

¿La empresa está 

registrada?

El Regente 
Farmacéutico está 

habilitado?

¿Se han cargado los 
requisitos?

Observado

¿Datos válidos?

Observado

Observado

Aprobado

Aprobado

Aprobado

¿Existe conformidad 
con la Evaluación?

Observado

4. Proceso para 

revisión y 

Conformidad

Aprobado

1. Proceso de 

Solicitud Emisión de 

Cert. de No Objeción
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Fortalecimiento de la capacidad institucional en los sectores de desarrollo integral con 
coca, tráfico ilícito de drogas y seguridad alimentaria para una eficiente gestión del apoyo 
presupuestario sectorial – Contrato n° DCI/LA/2017/392-699 

- 
Ilustración 8: Procedimiento para Autorización de Despacho Aduanero 

 
 

MISA Empresa
Jefe Control y 

Vigilancia

KAPE
Procedimiento para obtener el Certificado de Autorización 

para Despacho Aduanero

Centro de Datos
Profesional 

Control y Vigilancia

VoBo

Inicio

¿Qué fármacos tiene 
registrados?

Aprobado Observado

S
u

b
s
a

n
a

c
ió

n
 y

 c
o
m

p
le

m
e

n
ta

c
ió

n

Datos Registro 

Empresa

Datos Registro 

Sanitario

Datos Registro 

Profesional 

Habilitado

Está al día con los 
reportes de 

información?

¿Se han 
presentado en los 

plazos 
previstos?

Aprobado

Aprobado

Observado

3. Proceso de 

Evaluación de 

Solicitud

 Médicos
 Odontólogos
 Veterinarios

 Laborator ios
 Importadoras
 Distr ibuidora

Datos Registros 

Históricos

 Informes trimestrales
 Previsiones anuales
 Verificaciones in situ
 Licencias previas

Observado

4. Proceso de Emisión

Certificado de 
Autorización 
de Despacho 

Aduanero

¿Existe Licencia Previa 
Vigente?

Aprobado Observado

Resultado

Gestión en 
plataforma

5. Proceso para 

revisión y 

Conformidad

¿Existe conformidad 
con el Certificado?

Si

Observado

 Nombre del producto
 Denominación Común internaL
 Concentración
 Presentación
 Laborator io productor
 Origen

Comprob ante de Pag o

¿Se trata 
de materia prima o 

producto 
terminado?

Aprobado Observado

Están vigentes los 
requisitos?

Factura Comercial

Lista de Empaqu e

Certificad o d e anál isis

Fin

Aprobado

Base de datos

2. Proceso 

Autenticación

Validación

Asignación

¿La empresa está 

registrada?

El Regente 
Farmacéutico está 

habilitado?

¿Se han cargado los 
requisitos?

Observado

¿Datos válidos?

Observado

Observado

Aprobado

Aprobado

Aprobado

Datos Registro 

de Pagos

 Pagos por servicio

¿Cuál es la respuesta?

Consultasen 
linea

RechazadoAprobado

 Correo electrónico 
 Cambio de estado de trámite

Observado

N° L icencia P revia

1. Proceso de 

Solicitud de Cert. de 

Despacho Aduanero

Certificado de 
Autorización de 

Despacho Aduanero

¿Se verifica el pago 
correspondiente?

Aprobado Observado
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Fortalecimiento de la capacidad institucional en los sectores de desarrollo integral con 
coca, tráfico ilícito de drogas y seguridad alimentaria para una eficiente gestión del apoyo 
presupuestario sectorial – Contrato n° DCI/LA/2017/392-699 

- 
Ilustración 9: Procedimiento para Verificación Física 

 
 

KAPE

ORCA
Procedimiento para la solicitud de verificación física al arribo de 

sustancias controladas al establecimiento del importador

Acta de Verificación 

EMPRESA

Inicio

3. Evaluación de 

Solicitud de 

Verificación

FIN

Firma digital

Resultado

Comprobante de 
pago

Jefatura Control y 

Vigilancia

¿El Certificado de 
Autorización de 

Despacho Aduanero es 
correcto?

Aprobado

Datos Registro 

Empresa

Datos Registro 

Sanitario

Datos Registro 

Profesional

¿Existe Certificado de 
Autorización del país 

exportador?

¿Qué sustancias 
controladas son?

¿Qué fármacos serán 
verificados?

¿Esta al día con sus 
Informes?

¿Cuadra con sus 
previsiones anuales?

Aprobado

Aprobado

Aprobado

Aprobado

 Médicos
 Odontólogos
 Veterinarios

Datos Registros 

Históricos

Observado

Observado

Observado

Observado

 Laborator ios
 Importadoras
 Distr ibuidoras

¿Cuál es la 

respuesta?

S
u

b
sa

n
ac

ió
n

 y
 c

o
m

p
le

m
en

ta
ci

ó
n

Inspector AGEMED /

Delegado

SEDES

Profesional 

Control y Vigilancia
MISACentro de Datos

 Informes trimestrales
 Previsiones anuales
 Verificaciones in situ
 Actas de verificación
 Certificados
 Autorizaciones de Exp.

 Fármaco
 Fórmula
 Presentación
 Laborator io

Base de datos

2. Autenticación

Validación

Asignación

¿La empresa está 
registrada?

El Regente 
Farmacéutico está 

habilitado?

¿Se han cargado los 
requisitos?

Observado

¿Datos válidos?

Observado

Observado

Aprobado

Aprobado

Aprobado

Formulario 
Solicitud 

Verificación 

Certificado de 
Autorización del país 

exportador

Póliza de Importación

Lista de empaque

Datos Registro 

De Pagos

 Pagos por servicio

Consultasen 
linea

Rechazado

5. Proceso de 

Designación de 

Inspector de 

Verificación

Generación 
del Acta 

Preliminar  de 
Verificación

 Designación interna o,
 Designación coordinada con SEDES
 Se fija fecha y hora

6. Acto de 

Verificación

In Situ

 Impresión Acta Preliminar 3 ejemplares
 Verificación del producto
 Verificación de las cantidades
 Firma del Acta

Acta de Verificación

Aprobado

Generación 
del Endoso

Aprobado

Observado

 Correo electrónico 
 Cambio de estado de trámite

Observado

1. Proceso de 

Solicitud de 

Verificación de 

Sustancias 

4. Proceso de 

Generación de Acta

Certificado de 
Autorización

¿Se verifica el pago 
correspondiente?

Aprobado Observado



 
 

 
  

LCN-001 Desarrollar un sistema informático integral para contribuir a la mejora de la calidad en la emisión de datos 
reales y oportunos sobre Sustancias Controladas (producto terminado y materia prima para la fabricación de 
medicamentos que contengan psicotrópicos, estupefacientes y precursores) regulados y fiscalizados por la Agencia 
Estatal de Medicamentos y Tecnologías en Salud - AGEMED. 

Consorcio AGRER – 
AECOM - TRANSTEC 

11   

 

Fortalecimiento de la capacidad institucional en los sectores de desarrollo integral con 
coca, tráfico ilícito de drogas y seguridad alimentaria para una eficiente gestión del apoyo 
presupuestario sectorial – Contrato n° DCI/LA/2017/392-699 

- 
Ilustración 10: Procedimiento para Apertura de Libro de Control 

 
 

MISA Empresa
Aprobador

jefe

KAPE
Procedimiento del Libro de Control de Movimientos de Sustancias – 

Psicotrópicos y Estupefacientes"

Centro de Datos
Fiscalización e 

inspección

Firma Digital

Inicio

4. Proceso de 

Autorización

Fin

C
o

m
p

le
m

a
n

ta
c
ió

n

Datos Registro 

Empresa

Datos Registro 

Sanitario

Datos Registro 

Profesional 

Habilitado

¿Qué fármacos tiene 
registrados?

¿Qué fármacos existe 
en almacén?

¿Qué fármacos el 
regente farmacéutico 

puede recetar?

Aprobado

Aprobado

Observado

Observado

Resultado

3. Proceso de 

Evaluación de 

Solicitud

 Médicos
 Odontólogos
 Veterinarios

¿Cuál es la respuesta?

 Laborator ios
 Importadoras
 Distr ibuidora

Aprobado

Comprob ante de Pag o

Datos Registros 

Históricos

 Informes trimestrales
 Previsiones anuales
 Verificaciones in situ

Observado

Datos del Sistema

¿Se verifica el pago 
correspondiente?

Autorización

Gestión en 
Plataforma

Aprobado

Consultas en 
Linea

Aprobado

Autorización 
Apertura de Libros

Observado

 Fármaco
 Fórmula
 Presentación
 Laborator io

2. Proceso de 
Autenticación

Validación
Asignación

1. Proceso de 

Autorización de 

Apertura de Libros

¿La empresa está 
registrada?

El Regente 
Farmacéutico está 

habilitado?

¿Se han cargado los 
requisitos?

Observado

¿Datos válidos?

Observado

Observado

Aprobado

Aprobado

Aprobado

 Correo electrónico 
 Cambio de estado de trámite

Datos Registro 

De Pagos

 Pagos por servicio
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Fortalecimiento de la capacidad institucional en los sectores de desarrollo integral con 
coca, tráfico ilícito de drogas y seguridad alimentaria para una eficiente gestión del apoyo 
presupuestario sectorial – Contrato n° DCI/LA/2017/392-699 

- 
Ilustración 11: Procedimiento para Revisión de Informes 

 

MISA Empresa
Aprobador

jefe

KAPE
Revisión de Informes Trimestrales y Anuales de 

Pprecursores, Estupefacientes y Psicotrópicos.

Firma Digital

Inicio

¿Las 
cantidades 

están 
autorizadas ?

Aprobado Observado

Fin

Aceptado

C
o

m
p

le
m

en
ta

c
ió

n

Centro de Datos

Datos Registro 

Control Aduanero

¿Los 
movimiento de stock 

son razonables?

¿Qué fármacos su 
regente farmacéutico 

puede disponer?

Si se 
han recetado, ¿Estan 

habilitados para 
hacerlo?

¿Se han 
cumplido con los 

plazos de presentación 
de Informes?

¿Cuadran con sus 
previsiones anuales?

Aprobado

Aprobado

Aprobado

Aprobado

Observado

Observado

Observado

Observado

Observado

 

Profesional 

Evaluador

3. Proceso de 

Evaluación de 

Informes

Resultado

Diario

¿Cuadran los 
movimientos?

Aprobado

¿Cuál es la 

respuesta?

 N° de Despacho
 Fármacos
 Cantidades
 Denominación
 Procedencia
 Fechas

Datos d el Prod ucto

1. Nombre del  producto

2. Denominación Com ún Internacional

3. Concent ración

4. P resentación

5. Laboratorio fabricante

6. Origen                                                                                              

7. Registro Sanitario

Datos d el M ovimiento

1. Fecha ingreso                                                                      

2. Código UNI  Cert. Despacho Aduanero

3. Cantidad Ingreso                                                                     

4. Fecha de Egreso

5. Cantidad Egreso (Según  almacé n)

6. Saldo Anterior

7. Saldo Actual

8. Observaciones

Datos d el Pacien te

1. Nº Receta médica valorada

2. Nombre del  paciente

3. Nombre del  médi co                                                      

4. Mat ricul a  del m edico

5. Factura de venta

Gestión de 
Informes

Base de datos de 

informes

4. Proceso de Reporte 

de Control y 

Fiscalización

Observado

Reporte Para 
la JIFE

Aprobado

Consultas en 
Linea

Recetas Valorad as

Constancia de 
Presentación

2. Proceso de 

Autenticación

Validación

Asignación

Base de Datos JIFE

 

¿La empresa está 
registrada?

El Regente 
Farmacéutico está 

habilitado?

¿Se han cargado los 
requisitos?

Observado

¿Datos válidos?

Observado

Observado

Aprobado

Aprobado

Aprobado

Gestión de 
sanciones

Observado

 Correo electrónico
 Cambio de estado de trámite

Datos Registro 

Empresa

Datos Registro 

Sanitario

Datos Registro 

Profesional 

Habilitado

 Médicos
 Odontólogos
 Veterinarios

 Laborator ios
 Importadoras
 Distr ibuidora

Datos Registros 

Históricos

 Informes trimestrales
 Previsiones anuales
 Verificaciones
 Inspecciones

 Fármaco
 Fórmula
 Presentación
 Laborator io

Datos Registro 

De Pagos

 Pagos por servicio

Aceptado

¿La presentación de 
informes es 

extemporánea ?

Comprob ante de Pag o

(Mu lta)

Si

No

1. Proceso de 

Preparación de 

Informes

¿Qué tipo 
de periodo se desea 

reportar?

Cierre Trimestral Cierre Anual
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- 
 

Ilustración 12: Procedimiento para Autorización de Compra 

 
 

Autorizador

mae
MISA Empresa

Aprobador

jefe

KAPE

Procedimiento para Autorización de Compra Local de Sustancias Controladas

Centro de Datos
Profesional 

Evaluador

Firma DigitalFirma Digital

Inicio

Fin

C
o

m
p

e
m

e
n

ta
c
ió

n

Datos Registro 

Sanitario

Datos Registro 

Profesional 

Habilitado

¿Qué fármacos su 
regente farmacéutico 

puede disponer?

¿Esta al día con sus 
Informes trimestrales?

Aprobado

Aprobado

Observado

Observado

 

3. Evaluación de 

Solicitud

Aprobado

Carta de So licitud

Autorización

Especificaciones
 Empresa proveedora
 N° Registro Sanitario
 nombre, 
 concentración, 
 presentación, 
 cantidad, 
 laboratorio, 
 farmacéutico 
 Matrícula
 Del producto

 Bioquímico
 Farmaceutico

Datos Registros 

Históricos

¿Cuál es la 

respuesta?

¿La empresa esta 
registrada?

Aprobado

Datos Registro 

Empresa

¿Qué fármacos tiene 
registrados?

 Laborator ios
 Importadoras
 Distr ibuidora

Observado

 Membretado
 Firmas autorizadas
 Nombre de empresa

Si

 Informes trimestrales
 Previsiones anuales
 Verificaciones in situ

Observado

Comprob ante de Pag o

Datos del Sistema

Gestión en 
Plataforma

¿Se verifica el pago 
correspondiente?

Aprobado

4. Proceso de 

Autorización
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LCN-001 Desarrollar un sistema informático integral para contribuir a la mejora de la calidad en la emisión de datos 
reales y oportunos sobre Sustancias Controladas (producto terminado y materia prima para la fabricación de 
medicamentos que contengan psicotrópicos, estupefacientes y precursores) regulados y fiscalizados por la Agencia 
Estatal de Medicamentos y Tecnologías en Salud - AGEMED. 

Consorcio AGRER – 
AECOM - TRANSTEC 
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Fortalecimiento de la capacidad institucional en los sectores de desarrollo integral con 
coca, tráfico ilícito de drogas y seguridad alimentaria para una eficiente gestión del apoyo 
presupuestario sectorial – Contrato n° DCI/LA/2017/392-699 

- 
Ilustración 13: Procedimiento para Compra de Receta Valorada 

 
 
 
 
 
 
 

Autorizador

mae
MISA Empresa

Aprobador

jefe

Firma DigitalFirma

Inicio

4. Proceso de Venta 

de Talonario

 Nombre
 Credenciales
 Cantidad
 Clínica

Fin

C
o

m
p

le
m

e
n

ta
c

ió
n

Centro de Datos

Datos Registro 

Profesionales 

Habilitados

¿¿El médico esta 
facultado esta 
habilitado para 

recetarlos?

Aprobado

Aprobado

Observado

Observado

 

Profesional 

Evaluador

3. Proceso de 

Evaluación de 

Solicitud

Resultado

Recaudaciones 

Min. Salud

 Médicos
 Odontólogos
 Veterinarios

Comprobante de 
Pago

¿El médico tiene la 
especialidad 
requerida?

¿Se acepta la cantidad 
solicitada?

Generación 
Autorización 
para Compra 
de Talonarios

¿Cuál es la respuesta?

Base de datos

Consultas en 
linea

RechazadoAprobado
Aprobado 

con variantes

 

Gestión en 
Plataforma

2. Proceso de 

Autenticación

Validación

Asignación

Kery

Procedimiento para la Prescripción de Estupefacientes Utilizando Receta Valorada
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