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Procedimiento PG-F-05
PNT DE GESTIÓN Y CONTABILIDAD DE ESTUPEFACIENTES, MEDIANTE EL LIBRO DE CONTABILIDAD DE ESTUPEFACIENTES 

EN FORMATO ELECTRÓNICO

1. 
OBJETO

Establecer el sistema a seguir en la farmacia XXX para el registro y contabilidad de los movimientos (entradas y salidas) de medicamentos y sustancias estupefacientes, mediante el Libro de Contabilidad de Estupefacientes en Formato Electrónico (LCEE).

2. ALCANCE

Aplicable a los medicamentos y sustancias estupefacientes que se adquieran, dispensen y/o devuelvan en la farmacia.

3. DEFINICIONES
Vale de estupefacientes: el documento de carácter sanitario, normalizado y obligatorio mediante el cual las oficinas y servicios de farmacia, almacenes de distribución y laboratorios farmacéuticos adquieren las sustancias y medicamentos estupefacientes precisos para el desempeño de la actividad que tienen autorizada.
Libro Oficial de Contabilidad de Estupefacientes (LOCE): Documento oficial emitido por el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social donde el farmacéutico anota los movimientos de los medicamentos y sustancias estupefacientes.
De acuerdo con el artículo 21 del Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se regulan las recetas oficiales y los requisitos especiales de prescripción y dispensación de estupefacientes para uso humano, estos documentos podrán tener formato electrónico, siempre que los correspondientes sistemas informáticos cumplan con los principios de seguridad, integridad, trazabilidad de cambios y accesibilidad y hayan sido validados.

4. DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO
4.1.  Aplicación informática y empresa proveedora del Software
Para la gestión del LCEE la farmacia dispone de la aplicación informática XXXX (Versión XXX).

La empresa proveedora del Software es XXX.
Se dispone de un manual de usuario de la aplicación en el que se describe el funcionamiento del LCEE, accesible para el personal responsable de la gestión del LCEE (páginas XX-YY). 

Antes de utilizar el LCEE, eliminando totalmente el formato en papel, se ha comprobado su correcto funcionamiento. 
4.2.  Declaración responsable

Antes de implantar este sistema de gestión y contabilidad de estupefacientes mediante el LCEE, es imprescindible presentar la Declaración responsable (MG-F-05.01) a través de la siguiente ficha de trámite:
https://www.navarra.es/es/tramites/on/-/line/declaracion-responsable-para-la-gestion-del-libro-de-contabilidad-de-estupefacientes-en-formato-electronico-lcee
La declaración responsable presentada debe estar firmada por el titular o titulares de la oficina de farmacia y debe confirmarse que se cumplen todos los criterios exigidos por el Departamento de Salud y recogidos en el modelo MG-F-05.01 Declaración responsable para la gestión del LCEE, marcando las correspondientes casillas. 

4.3.   Funcionamiento de la aplicación 
El proceso se lleva a cabo según lo indicado en el manual de usuario de la aplicación XXX.
Explicar brevemente los pasos a seguir para llevar a cabo las siguientes funcionalidades de la aplicación.
4.3.1. Registros en el LCEE

4.3.1.1. Adquisición (incluir cómo se emite el vale electrónico de estupefacientes y los pasos a seguir en situaciones particulares como, por ejemplo, la solicitud de un medicamento con problemas de disponibilidad (faltas)). Se comprobará que todos los pedidos de estupefacientes disponen de vale. 
4.3.1.2. Recepción de pedidos (incluir los pasos para el cierre de los vales y cómo gestiona la aplicación situaciones particulares como estupefacientes en falta parcial). Una vez recepcionados, el responsable confirma el vale en la farmacia (confirmación en origen), siguiendo el procedimiento descrito en el PG-F-04 GESTIÓN DE ESTUPEFACIENTES (apartado 4.1.1). La entrada se registra automáticamente salvo cuando, excepcionalmente, se introduzca manualmente en número de vale. En este caso hay que registrar la entrada manualmente y comprobar que se ha registrado correctamente la correspondiente entrada del estupefaciente en el LCEE. 
4.3.1.3. Dispensación (incluir los pasos a seguir para la dispensación de medicamentos estupefacientes). 

El número de la receta de estupefacientes siempre queda registrado en el LCEE. 

Si se dispensan estupefacientes de uso humano para uso veterinario, se debe anotar este destino en algún campo, utilizando el código correspondiente (ej. VET).

Si se suministran medicamentos estupefacientes a un depósito de medicamentos vinculado a la farmacia, se registran en el LCEE el nombre del centro sanitario y los estupefacientes suministrados. 

Si se suministran medicamentos estupefacientes a profesionales sanitarios para el ejercicio profesional dentro del centro sanitario, tras su autorización por parte de la Sección de Ordenación e Inspección Farmacéutica del Dpto. de Salud, se registran los campos preceptivos en el LCEE, incluyendo el nombre del centro sanitario y del profesional sanitario que los solicita.  
4.3.1.4. Devolución (incluir pasos a seguir para las devoluciones, cierre de vales, etc.)
Se registran en el LCEE los campos preceptivos, incluida la causa de devolución (ej. Caducidad).
4.3.2. Explotación de datos del LCEE

4.3.2.1. Consultas (incluir los pasos a seguir para realizar consultas por cualquier campo o dato registrado: fecha/nº de receta/nº de vale/proveedor) 
4.3.2.2. Obtención de informes y listados de movimientos de estupefacientes (incluir los pasos a seguir para la obtención de informes y listados por fecha, medicamento, proveedor o prescriptor, en formato de hoja de cálculo compatible con Excel y en formato pdf) 
4.3.2.3. Contabilidad (incluir los pasos a seguir para realizar consultas del balance de cada sustancia o medicamento estupefaciente) 
4.3.3. Declaración anual de estupefacientes 

Incluir los pasos a seguir para generar el archivo que se remitirá en el mes de enero a la 
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), a través de la aplicación informática LABOFAR
https://labofar.aemps.es/labofar/estupefacientes/movimientos/farmacias/login.do#nav-no
Para ello, la farmacia dispone del usuario y la contraseña asignados por la AEMPS. 
Se comprueba que las existencias de estupefacientes declaradas en enero, coinciden que las reflejadas en el LCEE a fecha 31 de diciembre del año anterior. Si hay alguna discrepancia se investiga la causa y, si se localiza el error, se comunica del Dpto. de Salud con la correspondiente justificación, a través del correo electrónico inspección.estupefacientes@navarra.es, para realizar la modificación, si procede. 
4.3.4. Inventario 

Una vez obtenido el listado, se comprueba si coincide con lo almacenado. 
El titular o titulares o persona en quien deleguen, revisarán periódicamente (cada XXX…establecer frecuencia) la correcta cumplimentación del LCEE y la correcta contabilidad de los movimientos de estupefacientes, comprobando que las existencias reales coinciden con las existencias que figuran en el LCEE.

4.4. Garantía de seguridad y plan de contingencia
La aplicación cumple con los requisitos de accesibilidad, seguridad, trazabilidad de cambios e integridad exigidos por la Sección de Ordenación e Inspección Farmacéutica del Departamento de Salud. 

La seguridad de la información y la gestión de las incidencias se realizan de acuerdo a lo establecido en el PG-F-15 Copia de seguridad.
Plan de contingencia: describir el procedimiento alternativo a seguir en caso de fallo del sistema informático de gestión del LCEE.
5. RESPONSABILIDADES
 Del farmacéutico titular: 
· Adquirir la aplicación informática para la gestión del LCEE y asegurar su correcto funcionamiento.
· Garantizar que todo el proceso se realiza conforme a lo descrito en el presente procedimiento.
6. DOCUMENTOS ASOCIADOS
Decreto 1675/2012 por el que se regulan las recetas oficiales y los requisitos especiales de prescripción y dispensación de estupefacientes para uso humano y veterinario
Manual de usuario de la aplicación informática XXX (versión XXX)
PG-F-04 Gestión de Estupefacientes

PG-F-15 Copia de seguridad
7. CONTROL DE MODIFICACIONES
	CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES

	Revisión
	Fecha de revisión
	Cambios realizados

	
	
	

	
	
	


8. REGISTROS QUE GENERA EL PROCESO 
MG-F-05.01 Declaración responsable para la gestión del LCEE.
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