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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA LA APERTURA DEL LIBRO DE CONTROL

DE MOVIMIENTOS DE SUSTANCIAS CONTROLADAS - PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES
(LCMOS)

3.

4,

OBJETIVO:

Describir el procedimiento para cumplir con la obligacion de informar a AGEMED los movimientos
de psicotrépicos, estupefacientes y materia prima para la elaboracién de éstos a través del Libro
de Control de Movimientos de Sustancias Controladas — LCMOS.

ALCANCE

Quedan alcanzados con la obligaciéon informar a AGEMED los movimientos de sustancias
controladas todas las entidades que realizan la importacion, fabricacién, distribucion o
comercializacién de estupefacientes y psicotrépicos o la materia prima para la elaboracién de
éstos.

La informacién reportada a AGEMED deberad realizarse a través del Libro de Control de
Movimientos de Sustancias Controladas — Psicotrdpicos y Estupefacientes (LCMQOS), el cual debera
ser aperturado en MISQ.

El presente procedimiento se desarrolla en aplicacion del Articulo 128 del Decreto Supremo N°
25235 Reglamentario a la Ley N° 1737 que sefiala:

“Articulo 128.- Las empresas importadoras, laboratorios industriales y farmacias de cardcter
publico o privado deberdn remitir a la Unidad de Medicamentos y Laboratorios trimestralmente,
informes sobre el movimiento de consumo, existencia y saldos de estupefacientes, psicotropicos
y medicamentos que los contengan en formularios especificos. Estos informes o descargos
deberdn ser firmados por el regente farmacéutico.”

RESPONSABLES

e  Empresa - Usuario
e Profesional de Vigilancia y Control - Evaluador
e Jefatura - Aprobador

PROCEDIMIENTO

1. Solicitud de apertura del LCMOS — Empresa.

Actualizacion y Elaboracion de Manuales y Procedimientos para la
Simplificacion de Tramites y el Gobierno Electrénico

La solicitud debera ser gestionada a través de la plataforma, el usuario debera ingresar sus
credenciales para poder realizar la solicitud, llenando la siguiente informacion.

o Registro Sanitario del Producto o productos para los cuales se solicita la apertura de
libros.

o Después de gestionar la informacién en la plataforma, se le solicitara que cargue el
comprobante de pago en formato .pdf, después de lo cual el sistema generard un
nimero de tramite con la que el usuario podra realizar las consultas a través de la
plataforma mediante consultas en linea.

Asistencia Técnica
Internacional

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

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.
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o Es importante mencionar que la informacion serda tomada como verdadera, pues
constituira una declaracién formal por parte del regente farmacéutico.

2. Proceso de Autenticacidon, Validacidn, Asignacion

A través del sistema se validaran automaticamente las siguientes condiciones
o Que las credenciales del gestor son correctas para solicitar el tramite.
o Que se han cargado los requisitos necesarios para procesar el requerimiento
o Que los datos ingresados son validos.
Ala conclusidn y remisidn de la solicitud, el sistema generara un numero el tramite 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 derivard al profesional responsable.

3. Proceso de Evaluacion - Evaluador
La solicitud sera atendida por el profesional del drea de vigilancia y control, el cual sometera
la solicitud a varios criterios de evaluacion.
o Verificando que corresponde a una empresa registrada,
Verificando que el farmaco tiene registro sanitario,
Verificando que la empresa tiene existencias del farmaco.
Verificando que el regente farmacéutico tiene autorizacion
Se verificara el pago respectivo en funcién al tipo de solicitud, mediante consultas a la
base de datos de pagos y facturacion.

O O O O

I~  Aprobacion.
Habiendo vencido el proceso de evaluacién anterior, se procederd con la autorizacion de
apertura de libro.

7  Observacion.
En caso de existir observaciones, estas también seran reportadas a través de la plataforma.
o La empresa recibird una comunicacién por el cambio de estado de su tramite en la
plataforma, para que en funcion a ella pueda gestionar las complementaciones.

4. Proceso de Autorizacion de Apertura de Libro
A partir de la evaluacion se procede a la emisidn de la autorizacidn de apertura de libro de
control de movimientos.
o Esta autorizacion, es comunicada a la empresa solicitante para que pueda realizar los
registros de movimientos y estos puedan a su vez ser verificados y fiscalizados
peridodicamente.

o La autorizacidn sera firmada digitalmente por la jefatura del drea y comunicada al
solicitante a través de MISQ.

Etapa mediante la cual el procedimiento llega a su fin.
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5.  FLUIOGRAMA

PROCEDIMIENTO DEL LIBRO DE CONTROL DE MOVIMIENTOS DE SUSTANCIAS —
PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES"
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| Es importante mencionar que a partir de esta autorizacién la empresa esta obligada a
reportar los movimientos de estupefacientes y psicotropicos dentro de los plazos
establecidos por la norma, en atencion a los articulos 124, 128, 129, 134, del Decreto
Supremo N° 25235 Reglamentario a la Ley N° 1737.
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO EESTANDARIZADO PARA EL REGISTRO DE MOVIMIENTOS, SU

ENViO TRIMESTRAL Y ANUAL Y DE LA REVISION DE LOS INFORMES A TRAVES DE LCMOS

1.  OBIETIVO:

Describir el procedimiento para el registro diario de movimientos en LCMOS, su envio a AGEMED
y la revision de éstos en las labores de vigilancia y control de psicotrépicos y estupefacientes.

2. ALCANCE

Quedan alcanzados los laboratorios industriales, farmacéuticos, importadoras, distribuidoras y
comercializadoras de farmacos con contenido de sustancias estupefacientes o psicotrdpicas.

También se encuentran obligadas los Hospitales, Clinicas o Centros de Salud que las adquieran o
dispensen.

La presentacién de los LCMOS debera realizarse por periodos trimestrales conforme el siguiente
cronograma de vencimientos:

Primer trimestre: hasta el 10 de abril

Segundo trimestre: hasta el 10 de julio

e Tercer trimestre: hasta el 10 de octubre

Cuarto trimestre: hasta el 10 de enero de la siguiente gestién

Asimismo, se debera presentar el LCMOS consolidado anual.

Solamente para el caso de farmacias institucionales de hospitales, clinicas y centros de salud, el
plazo para el cierre anual se amplia hasta el 31 de enero del afio siguiente al periodo informado.

3. RESPONSABLES

e Empresa - usuario
e Evaluador del area de fiscalizacién
e  Supervisor de area

4.  PROCEDIMIENTO

1. Registros y Presentacion — Empresa.

La empresa a través de un usuario habilitado registrara los movimientos de farmacos segun
el periodo que corresponda. Estos registros podran ser diarios, pero la presentacién
trimestral se debera realizar en apego al cronograma de vencimientos.

o Paralos Registros Diarios en LCMOS
= El Regente Farmacéutico es responsable de realizar los registros de
movimientos en cuanto se produzcan.
e  Estos registros deberdn ser realizados accediendo a la plataforma con
sus credenciales y seleccionando el Libro, completados los datos por
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cada uno de los establecimientos en los que se produzcan
movimientos y también por cada producto o sustancia psicotrépica o
estupefaciente.

e Cada registro realizado sera grabado en la base de datos de AGEMED
en linea.

o Presentacion Trimestral en LCMOS
= Hasta el mismo dia de la fecha de vencimiento para reportar los movimientos
del trimestre correspondiente, el regente farmacéutico ingresard a la
plataforma con sus credenciales y verificara que los saldos del trimestre sean
coincidentes con los saldos fisicos, procediendo a realizar los ajustes con las
justificaciones del caso, procedera con el cierre del trimestre presentando el
LCMOS trimestral a través del MISQ, verificando el correspondiente acuse de
recibo.

e Con el acuse de recibo podra imprimir el LCMOS para cada uno de los
establecimientos para cuando sea requerido por las instancias de

fiscalizacion o vigilancia.

o Presentacion Anual en LCMOS

= Hasta el mismo dia de la fecha de vencimiento para reportar los movimientos
del cuarto trimestre, el regente farmacéutico ingresara a la plataforma con sus
credenciales y verificara que los saldos del cuarto trimestre sean coincidentes
con los saldos fisicos, procediendo a realizar los ajustes con las justificaciones
del caso y a enviar el reporte trimestral a través de la plataforma, el cual
ademads generara el cierre de gestion anual, recibiendo el correspondiente
acuse de recibo.

e Con el acuse de recibo podra imprimir el libro desde la plataforma
para cuando sea requerido por las instancias de fiscalizacién o

vigilancia.

El usuario a través reportara en el LCMOS del MISQ, la siguiente informacidn.

=  Datos del Producto
e Numero de Autorizacion de Compra
e Nombre del producto
e Denominacién comun internacional.
e Concentracién
e Presentacion
e Laboratorio productor

e Origen
e Cantidad

= Datos del Movimiento
e Fecha

e (Cantidad Ingreso
e Cantidad Egreso
e Saldo Anterior

e Saldo Actual

e  Observaciones

o En caso de que la empresa realice venta al por menor, el usuario deberd también
reportar los siguientes datos:
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=  Datos del Paciente
e N2 Receta médica archivada, deberan adjuntarse en formato pdf
e Nombre del paciente
e Nombre del médico
e  Factura de venta a cliente si corresponde

o Conlos cierres periddicos, el usuario deberd remitir la informacion con las credenciales
del regente farmacéutico, y podra acceder a consultas en linea para conocer el estado
de la remisién de esta informacion, esta informacién serd tomada como verdadera pues
constituira una declaracién formal por parte del regente farmacéutico.

o El usuario podra acceder a una constancia de presentacion, la cual indicara los datos

clave de presentacion, asi como la fecha en la cual fue realizada.

2. Proceso de Autenticacion, Validacion y Asignacion — Sistema

Através del sistema la empresa podrd autenticar las credenciales del regente farmacéutico,
validar los establecimientos registrados, verificar los registros sanitarios de los farmacos
cuyos movimientos son reportados.

Del mismo modo mediante el sistema el usuario validara la informacién en denominacién
del farmaco, unidades de medida y cantidades.

A la conclusién y remisién de la informacién, el sistema generara una constancia de
presentacion, y controlara la fecha de envio dentro de los plazos previstos.

La informacidn sera revisada derivando el LCMOS presentado a través del sistema a un
profesional del drea de vigilancia y control, en funcién a la disponibilidad de técnicos.

3. Proceso de Evaluacién — Area de Vigilancia y Control
Habiendo sido derivado los LCMOS, estos son sujetos a procesos de control y fiscalizacion
correspondientes, bajo responsabilidad del profesional asignado, con varios criterios de
evaluacioén, en funcion a procesos de comparacion.

o Seran verificadas las cantidades autorizadas en funcion a previsiones anuales y
certificados de autorizacién de despacho aduaneros.

o Seran verificados si los movimientos de stock se encuentran dentro de los parametros
histéricos de movimientos en funcién a datos histdricos de la empresa y de otras que
manejan el mismo tipo de farmacos.

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

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

o Serdn comparadas documentacion 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 Seran verificadas las numeraciones de las recetas valoradas reportadas en el informe.

o Serdn verificadas de manera aleatoria la correspondencia de la numeracién de las
recetas valoradas con las autorizaciones de compra de talonarios.

o Seran verificada la presentacién de los informes dentro los plazos establecidos, el
sistema generard las alertas respectivas en caso de no cumplirse esta obligacién.

r—~  Aprobacion.

No existiendo observaciones se procederd con la emision de reportes de control y
fiscalizacién.

=7 Observacion.

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 9
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.



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

En caso de existir observaciones estas también seran reportadas en el mismo reporte de
control y fiscalizacién, lo cual podria generar inspecciones de verificacién y seguimiento
respectivo.

o La empresa recibird una notificacion solo en caso de existir observaciones a la
informacion y estas puedan ser complementadas.

I~  Incumplimiento.
En caso de no haber superado las revisiones y/o no haber reportado la informacidn, se

procedera a notificar a la empresa para que regularice la informacién y/o sea pasible a
multas.

5. Proceso de Reporte de Control y Fiscalizacion — Profesional de Vigilancia y Control

A partir de los resultados del proceso de evaluacién anterior, se remite los resultados al jefe
de la unidad, con la finalidad de que tome conocimiento, revise el procedimiento y lo
apruebe.

En funcién a la aprobacidn se procede a consolidar esta informacién de movimientos de
sustancias segun los requerimientos de la JIFE.

En caso de existir irregularidades, se procede a solicitar verificaciones a los movimientos de
administracion de farmacos de la empresa.

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 1
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 0

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

6. FLUIOGRAMA

REVISION DE INFORMES TRIMESTRALES Y ANUALES DE
PPRECURSORES, ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS.
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| Es importante mencionar que a partir de esta autorizacién la empresa esta obligada a
reportar los movimientos de estupefacientes y psicotréopicos dentro de los plazos
establecidos por la norma, en atencion a los Articulos 85, 87, 124, 128, 129, 134, del Decreto
Supremo N° 25235 Reglamentario a la Ley N° 1737.
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Fortalecimiento de la capacidad institucional en los sectores de desarrollo integral con E
coca, tréafico ilicito de drogas y seguridad alimentaria para una eficiente gestion del
apoyo presupuestario sectorial — Contrato n° DCI/LA/2017/392-699

“Articulo 85.- Las farmacias deberdn tener los siguientes libros debidamente autorizados por la
Jefatura Regional de Farmacias y Laboratorios:

. Libro recetario, en el que se anotardn las recetas magistrales preparadas.

. Libro de Control de Estupefacientes, donde deberdn anotarse las recetas valoradas.
. Libro de Psicotrdpicos, donde se anotardn las recetas archivadas.

o Libro para descargo de toxicos y venenos.

Articulo 87.- Los libros de referencia deberdn ser puestos a disposicion y requerimiento de las
autoridades de salud competentes cuantas veces lo requieran.

Articulo 124.- Los medicamentos que contengan Psicotrdpicos destinados a la promocion médica,
seran registrados por el regente farmacéutico de la empresa importadora o laboratorio industrial
en libro visado por la Unidad de Medicamentos y Laboratorios, en el que conste nombre, cantidad
y concentracion del producto.

Articulo 128.- Las empresas importadoras, laboratorios industriales y farmacias de cardcter publico
o privado deberdn remitir a la Unidad de Medicamentos y Laboratorios trimestralmente, informes
sobre el movimiento de consumo, existencia y saldos de estupefacientes, psicotrdpicos y
medicamentos que los contengan en formularios especificos. Estos informes o descargos deberdn
ser firmados por el regente farmacéutico.

Articulo 129.- Los regentes farmacéuticos de farmacias de Hospitales, Cajas de Salud, otros
establecimientos de Salud, clinicas y Entidades que prestan atencion médica directamente o por
delegacion, deberdan remitir al Ministerio de Salud y Prevision Social, a través de las Jefaturas
Regionales de Farmacias y Laboratorios, informes anuales sobre el movimiento de consumo,
existencia y saldos de estupefacientes, psicotropicos y medicamentos controlados hasta el 31 de
Enero de cada ario. Estos informes deberdn ser firmados por el regente responsable y visados por
el director o gerente del establecimiento respectivo.

Articulo 134.- Para el despacho de recetas valoradas y recetas archivadas, el Regente farmacéutico
deberd numerarlas, sellarlas y archivarlas en orden correlativo, debiendo para el caso de
estupefacientes registrarse en libro especifico. Estas recetas serdn despachadas por el farmacéutico
una sola vez y no podrdn ser renovadas.”
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