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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA LA SOLICITUD DE VERIFICACION FiSICA

AL ARRIBO DE SUSTANCIAS CONTROLADAS AL ESTABLECIMIENTO DEL IMPORTADOR

1.  OBIETIVO:

El procedimiento tiene como objetivo la verificacion cuantitativa de las sustancias controladas, una
vez que esta ha arribado al almacén de la empresa importadora, de esta manera un profesional
que representa a la AGEMED da fe de las condiciones de la mercaderia en ambientes de la empresa,
antes de su distribucién y comercializacion.

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.

3.  RESPONSABLES

e Empresas solicitante - usuario

e  Profesional de Vigilancia y Control - Evaluador
e Jefatura de Vigilancia y Control — Aprobador

e  Profesional delegado — Inspector

4.  PROCEDIMIENTO

1. Proceso de Solicitud de Verificacion Fisica — Empresa.

La empresa, habiendo realizado el tramite respectivo para la importacién de farmacos con
contenido de sustancias controladas, debera gestionar a través de la plataforma la solicitud
de verificacidon cuantitativa del stock, para verificar las condiciones del producto, para lo
cual requerird 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
=  Lugar donde trabaja
o Datos del producto
= (Certificado de autorizacion de pais exportador
= Pdliza de importacion
= Certificado de Autorizacién de Despacho Aduanero
= Lista de empaque
o Ademas de ingresar la informacidn, sera necesario cargar en el sistema los documentos
de respaldo, en formato .pdf, asi como:

=  Comprobante de pago
o Al término, el usuario debera remitir la solicitud y podra acceder a consultas en linea

para conocer el estado de la solicitud, la informacién ingresada sera tomada como
verdadera pues constituira una declaracion formal.
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2. Proceso de Autenticacion, Validacion, Asignacion — Sistema

A través del sistema se validaran automaticamente las siguientes condiciones

o Que las credenciales del gestor son correctas para solicitar el tramite.

o Que la empresa ha realizado las gestiones respectivas de importacién del producto
farmacéutico.

o Que se han cargado los requisitos necesarios para procesar el requerimiento

o Que los datos ingresados son validos.

A la conclusién y remisidon de la solicitud, el sistema generard un numero del trdmite
iniciado.

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

A través del sistema, se derivara al profesional responsable.

3. Proceso de Evaluacion
Habiendo sido derivada la solicitud, esta es sujeta a evaluacidén correspondientes, bajo
responsabilidad del profesional del area, el cual sometera la solicitud a varios criterios de
evaluacioén, en funcion a procesos de comparacion.

o Seran cotejadas la existencia de solicitudes de despacho aduanero.

o Se verificara la existencia de autorizacién del pais exportador, en referencia al producto
para el cual se solicita la verificacion.

o Se cotejardn el tipo de sustancia a ser verificada en cuanto a su composicién y las
cantidades autorizadas.

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

o Seran comparadas las caracteristicas de los farmacos en funcidn a autorizaciones del
registro sanitario.

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

I~  Aprobacion.

Habiendo vencido el proceso de evaluacidn anterior, se procedera con la autorizacién de la
verificacion.

=

Observacion.

En caso de existir observaciones, estas también seran reportadas a través de la plataforma.

o

La empresa recibird una notificaciéon a través de correo electrénico y/o cambio de
estado en la plataforma, para que en funcidn a ella pueda gestionar las
complementadas.

4. Proceso de generacion del Acta Preliminar — Profesional de Vigilancia y Control
A partir de los resultados del proceso de evaluacion anterior, el sistema generara el formato
de Acta de Verificacion con los datos de la solicitud.
Asi mismo esta unidad solicitard la designacion de un inspector a la jefatura de Vigilancia y
Control.

5. Proceso de Designacién de Inspector de Verificacidon — Jefatura de Vigilancia y Control

Esta instancia gestionara la designacién de un inspector para realizar la verificacion
cuantitativa, dependiendo de la localizacién del predio de la empresa, podra coordinar esta
actividad a través de profesionales del SEDES departamental que corresponda.
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Esta unidad determinara la fecha y hora para la verificacion, informacion que serd
compartida con la empresa solicitante para que garantice la participacion de personal
responsable.

6. Acto de Verificacion— Inspector Designado

El inspector se constituira en predios de la empresa solicitante a efectos de realizar la
verificacién cuantitativa.

En este acto verificara las caracteristicas de los farmacos, asi como las cantidades existentes
en almacén, tomando como parametro la documentacion correspondiente al proceso de
importacion y los datos del Acta generada preliminarmente. De este acto podran darse los
siguientes escenarios.

I~  Verificacion positiva.

Habiéndose constatado la informacion tanto en documentos como fisicamente, el inspector
completard los datos en el Acta de Verificacidon que serd firmada por los presentes en
constancia de aprobacién. Dejando una copia para la empresa.

El inspector, deberd cargar el Acta de Verificacion en formato pdf a través de la plataforma,
en funcion a las credenciales otorgadas para tal efecto.

=7 Verificacién con Observacion.

En caso de existir observaciones, estas seran registradas en el acta de verificacidn, con la
finalidad de que la empresa, realice las gestiones necesarias para complementar dichas
observaciones, y eventualmente solicitar una nueva inspeccién.

o Laempresa recibira notificaciones a través de correo electrénico y/o cambio de estado
en la plataforma, para que en funcidn a ella pueda gestionar las complementaciones.

La empresa podra descargar del sistema el Acta de Verificacion en caso de requerir nuevas
copias.

Etapa mediante la cual el procedimiento llega a su fin.

Actualizacion y Elaboracion de Manuales y Procedimientos para la Asistencia Técnica
Simplificacion de Tramites y el Gobierno Electrénico Internacional
LCN-001 Desarrollar un sistema informatico integral para contribuir a la mejora de la calidad en la emisién de datos Consorcio AGRER 5
reales y oportunos sobre Sustancias Controladas (producto terminado y materia prima para la fabricacion de — AECOM -
medicamentos que contengan psicotrdpicos, estupefacientes y precursores) regulados y fiscalizados por la Agencia TRANSTEC

Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud - AGEMED.



. Fortalecimiento de la capacidad institucional en los sectores de desarrollo integral con
¥ coca, tréafico ilicito de drogas y seguridad alimentaria para una eficiente gestion del
apoyo presupuestario sectorial — Contrato n° DCI/LA/2017/392-699

5.  FLUIOGRAMA

PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE VERIFICACION FiSICA AL ARRIBO DE
SUSTANCIAS CONTROLADAS AL ESTABLECIMIENTO DEL IMPORTADOR
INSPECTOR AGEMED /

DELEGADO JEFATURA CONTROLY o \1po pE DATOS PROFESIONAL EMPRESA
SEDES VIGILANCIA CONTROL Y VIGILANCIA

3. Evaluacion de 2. Autenticacion J;L(:ﬁ:sucdze
Solicitud de Validacion Verificacion de Y
Verificaci on Asignacién

laempesaest
regitrada?

ustancias
Datos Registo
Empresa <7 \
« Laboratarios torzacion de -
« Inportadoras
« Dsrbudas

Comprobante de
sk Cerficalo O

Autorzacion cel pais e
tador? | Autorizacion del pais
exportad

‘I |
Iéig |

-
- Madcas Apropatio Obsenvada Polizade Imponacion
* Odoniobges i poropado Obsepado
« Veterinarios | !
| . )
- ™ ) | N
| 7o b cargaco b2,
| equsins? 4
| oo ovsenado }
| |
oo Obseado
L o Tous amacos seran |, ) » i
encados? \ |
+ Famo ! !
> Fomia ! !
 resentacin L }
> Lvoratas sorobico Obsenado ¢aps vidos?

Estaal diacon sus
Inbrmes?

Consutasen _
Ve ina N

i
i
Porobado Obsenado  Rechizado

i
|

< + « Coneockarénco
) : * Carron de esta demte
| :

Aprobado Obsenvado

« Inbrmes trmestrales

¢Cualra consis

previsiones anudes?
« Certficados

+ Autorizaciones de Exp.

cCudlesla
e verifica el pago respuesta?
comresponderte?

« Se flafecha y hora

[ —

 Vereartndepodoc « Desgracion a0 e
 Venicand b canates  Desinacioncoairata con SEOES

* Firma dd Ada

Resutado
J/
PrOCESs ae
6. Acto de Designacion de 4. Proceso de ! -
o Inspector de Generacion de Acta | Aprobado
In Situ § |
ferificacion

Actade Verificacion

Actade Verificacion

Certificado de
Autorizacién

H
Genaracion
4d Ao
Praiminar e
Fima digital Nefcaon

Actualizacion y Elaboracion de Manuales y Procedimientos para la

Asistencia Técnica
Simplificacion de Tramites y el Gobierno Electrénico

Internacional

LCN-001 Desarrollar un sistema informatico integral para contribuir a la mejora de la calidad en la emisién de datos

Consorcio AGRER 6
reales y oportunos sobre Sustancias Controladas (producto terminado y materia prima para la fabricacion de — AECOM -
medicamentos que contengan psicotrdpicos, estupefacientes y precursores) regulados y fiscalizados por la Agencia TRANSTEC

Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud - AGEMED.



