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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA AUTORIZACION DE COMPRA LOCAL. DE

SUSTANCIAS CONTROLADAS

1.  OBIETIVO:

Desarrollar el procedimiento para que las entidades publicas o privadas legalmente habilitadas
(farmacias, hospitales, clinicas) cuenten con la autorizacion para adquirir estupefacientes,
solicitando una “Autorizacion de Compra Local de Sustancias Controladas” ante AGEMED.

2. ALCANCE

El siguiente procedimiento es de aplicacién para todos los establecimientos farmacéuticos que
distribuyen o comercializan fadrmacos que contengan en su formulacién estupefacientes.

3.  RESPONSABLES

e Solicitante - usuario

e  Profesional Evaluador

e  Supervisor de area — Aprobador

e  Maxima Autoridad Ejecutiva - Autorizador

4. PROCEDIMIENTO

El presente procedimiento se desarrolla en aplicacién del Articulo 17 de la Ley N° 913, de
lucha contra el tréfico ilicito de sustancias controladas, de 23 de marzo de 2017, que
textualmente sefiala:

“Articulo 17°.- (AUTORIZACION PARA MANEJO Y MANIPULACION DE FARMACOS O
SUSTANCIAS QUIMICAS CONTROLADAS) Toda persona natural o juridica que requiera
realizar operaciones de fabricacion, manejo, manipulacion, distribucion, importacion,
exportacion, depdsito y comercializacion de farmacos o sustancias quimicas controladas,
deberd contar con la respectiva autorizacion emitida por el Ministerio de Gobierno o del
Ministerio de Salud, segun corresponda.”

1. Proceso de Solicitud de Autorizacion de Compra — Empresa.

La empresa a través de un usuario habilitado, gestionara a través de la plataforma la
solicitud de autorizacion de compra, para lo cual requerird las credenciales, ingresando al
sistema con el usuario y contrasefias respectivas, llenando la siguiente informacion.

o Enelinforme debe registrarse los siguientes datos:
=  Empresa proveedora
=  N° Registro Sanitario
=  nombre,
=  concentracion,
=  presentacion,
= cantidad,
=  |aboratorio,
=  farmacéutico
=  Matricula
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=  Del producto
= Datos del Movimiento

o Serd ademas importante cargar en el sistema algunos documentos de respaldo, estos
documentos deben estar en formato .pdf, entre ellos:

=  Carta de Solicitud, donde pueda verificarse los siguientes aspectos.
e Membretado de la empresa
e Firmas de personas autorizadas
e Nombre de la empresa
e Registro de Empresa
=  Comprobante de pago

o Al término, el usuario deberd remitir la informacién con las credenciales del regente
farmacéutico, y podra acceder a consultas en linea para conocer el estado de la solicitud,
lainformacion ingresada, serd tomada como verdadera pues constituira una declaracién
formal por parte del regente farmacéutico.

2. Proceso de Autenticacidn, Validacién, Asignacion — Sistema

A través del sistema se validaran automaticamente las siguientes condiciones

o Que la empresa tenga las inscripcidn y credenciales necesarias para proceder con el
requerimiento

o Que el regente farmacéutico esta formalmente habilitado.

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

o Que los datos ingresados son validos.

A la conclusién y remision de la solicitud, el sistema generara un numero de tramite.

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

A través del sistema, se derivardn los informes al profesional responsable.

3. Proceso de Evaluacion
Habiendo sido derivada la solicitud, esta es sujeta a evaluacidén correspondientes, bajo

responsabilidad del profesional asignado, el cual sometera la solicitud a varios criterios de

evaluacioén, en funcion a procesos de comparacion:

o Seran verificadas las autorizaciones de la empresa para distribuir y comercializar este
tipo de farmacos.

o  Serdn verificados si existen movimientos de stock de este tipo de farmacos, y si existen
antecedentes de movimientos en funcién a datos historicos de la empresa.

o Sera verificado el o los tipos de farmacos que el regente farmacéutico esta reportando
en funcidn a los registros sanitarios autorizados, asi como la vigencia de los mismos.

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

o Serdn comparadas documentacién de las caracteristicas del farmaco y sus
presentaciones en funcion al certificado sanitario vigente.

o Serdn verificadas las autorizaciones existentes en caso de existir venta directa.

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 emisién de la
autorizacion.
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7 Observacion.
En caso de existir observaciones, estas también 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 funcidn a ella pueda gestionar las
complementadas.

4. Proceso de Autorizacion — Profesional Evaluador
A partir de los resultados del proceso de evaluacion anterior, se emite la autorizacion
respectiva, la misma sera sujeta a verificacion por parte del jefe de la unidad, con la finalidad
de que tome conocimiento, revise el procedimiento y lo apruebe.
Asi mismo, la autorizacién sera sometida a autorizacidn a través de firma digital por parte
de la Maxima Autoridad Ejecutiva.

Etapa mediante la cual el procedimiento llega a su fin.
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PROCEDIMIENTO PARA AUTORIZACION DE COMPRA LOCAL DE SUSTANCIAS CONTROLADAS
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