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PROCEDIMIENTO PARA INFORMAR LA PREVISION ANUAL DE IMPORTACION DE SUSTANCIAS

CONTROLADAS

1.  OBIETIVO:

El procedimiento tiene como objetivo informar a la AGEMED sobre las previsiones anuales de
importacion de productos farmacéuticos con contenido sustancias controladas, con la finalidad de
establecer informacién para procesos de control y fiscalizacién.

2. ALCANCE

El siguiente procedimiento es de aplicacion para todos los laboratorios industriales farmacéuticos
e importadoras que gestionan farmacos que contengan en su formulacién estupefacientes,
psicotrépicos o materia prima para la elaboracién de éstos.

3.  RESPONSABLES

e  Empresas solicitante - usuario
e  Profesional de Control y Vigilancia - Evaluador
e Jefatura de Control y Vigilancia — Aprobador

4.  PROCEDIMIENTO

El presente procedimiento se desarrolla en aplicacién del inciso e) del Articulo 127 del Decreto Supremo
25235 reglamento de la Ley 1737, cuyo texto sefiala:

“Articulo 127.- Las empresas, importadoras y laboratorios industriales, deberdn enviar a la
Unidad de Medicamentos y Laboratorios del Ministerio de Salud y Prevision Social antes del 31 de
enero de cada afio (...)”

1. Proceso de Solicitud de Licencia Previa — Empresa.

La empresa, deberd gestionar a través de la plataforma la remisidn de informacién respecto
a las previsiones anuales de farmacos con contenido de estupefacientes o psicotrdpicos,
para lo cual requerira ingresar las credenciales respectivas, ingresando al sistema con el
usuario y contrasefias respectivas, llenando la siguiente informacion.

o Datos de la empresa:
= Nombre completo
= N° Registro de Inscripcién

o Datos del Regente Farmacéutico
=  Matricula Profesional

o Datos de la Previsién del producto

=  Existencia hasta al 1° de enero del afio anterior

=  Existencia al 31 de diciembre del afio anterior

=  Adquisiciones o importaciones realizadas durante el afio anterior indicando el
nombre de la Empresa

=  Consumo durante el afio vencido

= Lista actualizada de los medicamentos que contengan estupefacientes o
psicotrépicos controlados en las listas II, 1l y IV y las que el Ministerio de Salud
y Previsidn Social por resolucién expresa, defina como sustancia controlada”.

=  Factura proforma
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Hasta el 30 de mayo de cada afo, las previsiones para la siguiente gestion contemplando
cantidades expresadas en gramos y kilogramos de estupefacientes y psicotrépicos.

o En caso de que el informe de previsidon anual sea remitido fuera de plazo, ademas
deberd ser acompanado el comprobante de pago de la multa en formato .pdf, cargado
a través de la plataforma.

o Altérmino, el usuario debera remitir la informacién y podra acceder a consultas en linea
para conocer el estado de la solicitud, la informacion ingresada sera tomada como
verdadera pues constituira una declaracion formal.

2. Proceso de Autenticacion, Validacidn, Asignacion — Sistema

A través del sistema se validaran automdaticamente las siguientes condiciones
Que las credenciales del gestor son correctas para solicitar el tramite.

Que la empresa estd habilitada para las gestiones el producto farmacéutico.
Que se han cargado los requisitos necesarios para procesar el requerimiento
Que los datos ingresados son vaélidos.

O O O O

A la conclusidon y remisién de la solicitud, el sistema generard una constancia de
presentacion de la prevision anual.

El requerimiento serd atendido a través del sistema, esté asignara el proceso de evaluacién
a un profesional del area de control y fiscalizacidn, en funciéon a la disponibilidad de técnicos
y la naturaleza de la solicitud.

A través del sistema, se derivard el requerimiento al profesional responsable.

3. Proceso de Evaluacién de Solicitud— Area de DGE

Habiendo sido derivada la solicitud, esta es sujeta a evaluacion correspondientes, bajo
responsabilidad del profesional del area de control y vigilancia, profesional que sometera la
informacion a varios criterios de evaluacion, en funcidn a procesos de comparacion.

o Se verificara si la informacién de previsiéon anual esta presentada dentro de los plazos
previstos.

o Se verificaran los antecedentes de la empresa en relacidon al cumplimiento de sus
obligaciones, es decir presentacidn de informes, previsiones.

o Serdn comparadas las caracteristicas de los farmacos en funcién a autorizaciones del
registro sanitario.

o Se verificaran si las cantidades informadas son consistentes con los antecedentes de
movimientos de la empresa.

o Seranverificada los pagos respectivos en funcidn al tipo de solicitud, mediante consultas
a la base de datos de pagos y facturacion.

4. Proceso de Registro — Profesional de Control y Vigilancia

A partir de los resultados del proceso de evaluacién anterior el profesional de control y
vigilancia dard conformidad a la informacion presentada, en funcion al la evaluacion,
entonces se generaran los siguientes escenarios.

I~ Aprobacion.
Habiendo vencido el proceso de evaluacidn anterior, se procedera con la conformidad a la

presentacion de la prevision anual.

I~ Observacion.
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En caso de existir observaciones, estas seran reportadas a través de la plataforma.
o La empresa recibird una notificacién a través de correo electrénico y/o cambio de

estado en la plataforma, para que en funcién a ella pueda gestionar las
complementaciones.

5. Procesos de revision y conformidad - Jefatura de Control y Vigilancia

Asi mismo, el profesional de control y vigilancia, pondra en consideracién de la jefatura de
analisis a la informacion presentada en la previsién anual, con cuya firma digital, se emitira
la conformidad respectiva o las observaciones del caso.

Podra darse en algln caso la necesidad de complementar la evaluaciéon, sin embargo,
habiéndose revisado y existiendo la conformidad, la conformidad sera firmado
digitalmente.

La empresa a través de consultas en linea, recibira la notificacion de conformidad, la cual
podra descargar del sistema y proceder a la impresion.

Etapa mediante la cual el procedimiento llega a su fin.
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