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Procedimiento PG-F-04
GESTIÓN DE ESTUPEFACIENTES
1. OBJETO
Establecer el sistema a seguir en la farmacia para la adquisición, custodia, dispensación y devolución de medicamentos estupefacientes. 
2. ALCANCE

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

3. DEFINICIONES
Receta Oficial de Estupefacientes (ROE): el documento, de carácter sanitario, normalizado y obligatorio, mediante el cual los médicos, odontólogos y veterinarios, legalmente facultados para ello, y en el ámbito de sus competencias respectivas, prescriben medicamentos para uso humano y veterinario que contienen sustancias estupefacientes incluidas en la Lista I de la Convención Única de 1961 sobre Estupefacientes y sus actualizaciones.
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 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. Adquisición
Para adquirir los medicamentos estupefacientes se utilizan los vales de estupefacientes, bien en formato electrónico o en papel. 

4.1.1. Vale Electrónico de Estupefacientes (VEE)
A partir del 1 de enero de 2021, el responsable de la adquisición de los medicamentos estupefacientes, los pide a los almacenes de distribución a través del “Gestor de vales electrónicos de estupefacientes”, sustituyendo a los vales de estupefacientes en formato papel.
Al pedir un medicamento estupefaciente, el programa de gestión muestra una ventana de aviso indicando que se debe solicitar el correspondiente VEE. Para solicitarlo es necesaria la firma digital del farmacéutico responsable. Al aceptar, la AEMPS adjudica un nº de vale que queda asociado a la línea de pedido y que únicamente es válido para pedir las unidades especificadas en el mismo. 
Al transmitir el pedido el VEE se traslada al almacén, que deberá confirmarlo (confirmación en destino). Si el almacén no puede servir ninguna unidad del medicamento solicitado (falta de suministro, etc.), cerrará el VEE. 

Al recepcionar los medicamentos solicitados, el responsable confirma el VEE en la farmacia (confirmación en origen), ya sea aceptando o rechazando el mismo. Para ello, selecciona en la pantalla del programa de gestión el vale que quiere confirmar y selecciona “aceptar” o “rechazar”, en función de si el pedido es correcto o no. 
Si el pedido es correcto, el responsable acepta el vale. Si se han recibido menos unidades de las solicitadas, lo confirma indicando las unidades realmente recibidas. El vale pasa a estado “confirmado”.
Si el envío no ha sido correcto rechaza el vale, indicando la incidencia. En este caso el vale pasará al estado “anulado”. 

Además de confirmarlo (aceptando o rechazando el vale), en algunos casos es posible rectificar el VEE:

· Cuando lo hemos solicitado erróneamente – el vale queda “anulado”

· Cuando lo hemos confirmado en la farmacia, pero de forma errónea (por ejemplo, si nos equivocamos en algún dato). – el vale pasa a “pendiente de confirmación en origen”

Hay que tener en cuenta que sólo se puede rectificar la última acción realizada sobre el vale.
Cada vale debe ser confirmado y/o rectificado en los 15 días desde su creación. De no ser así, queda pendiente de cerrar su ciclo y pasa a considerarse como vale “zombi”. Para evitar que esto suceda, el responsable debe acceder semanalmente al programa de gestión para comprobar el estado de los vales y confirmar los pendientes. Asimismo, cuando faltan 5 días para que los vales pasen a estado “zombi”, la farmacia recibe diariamente un correo electrónico recordatorio de la AEMPS.
Incidencias: para consultar posibles incidencias en este proceso de gestión electrónica de los VEE contamos con el manual de usuario del módulo de gestión de estupefacientes del programa XXX.

4.1.2. Vale de Estupefacientes en formato papel
Excepcionalmente, en situaciones de contingencia como caídas del sistema informático con duración superior a 2 h, la autoridad sanitaria competente permite la utilización de vales en formato papel para la adquisición de los medicamentos estupefacientes. Esta situación de contingencia debe ser confirmada por la Sección de Ordenación e Inspección Farmacéutica del Departamento de Salud del Gobierno de Navarra. 
En este caso, cuando se recibe el medicamento en la farmacia, el responsable cumplimenta el correspondiente vale y lo entrega al transportista del almacén en un sobre cerrado.

Se anotan claramente el nombre del medicamento o materia prima que se solicite (un solo producto y, en medicamentos, una sola presentación por vale), el número de unidades (se pueden solicitar varias) y el almacén al que se solicita. Una vez cumplimentado, se sella, fecha y firma por el farmacéutico responsable de solicitarlos (puede ser el titular, sustituto o regente). Se cumplimenta del mismo modo la matriz del talonario, (comprobante de la solicitud) que se queda en la farmacia archivado en ​​______ durante 5 años. Transcurrido este tiempo, se destruyen. 
En los vales no se permiten enmiendas ni tachaduras. Si se produce un error en su cumplimentación se archiva el vale, se anota en la matriz las causas del error y se rellena uno nuevo para efectuar la adquisición.

Los talonarios de vales solo pueden ser adquiridos por el farmacéutico titular, sustituto o regente. La solitud se gestiona a través de la siguiente ficha de trámite:

http://www.navarra.es/home_es/Servicios/ficha/2172/Talonario-oficial-de-vales-para-entrega-de-estupefacientes
4.2. Custodia y conservación
Los medicamentos y sustancias estupefacientes se almacenan segregados del resto de medicamentos y productos sanitarios, en un armario de seguridad/caja fuerte situado en ____, según el PG-F-03 Almacenamiento, custodia y conservación de medicamentos y productos sanitarios. Como el resto de medicamentos, se conservan en las condiciones de temperatura y humedad relativa descritas en el PG-L 02 Control de las condiciones ambientales (T y Hr).
En base a la Circular 17/2001, de 29 de octubre, de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios relativa a las existencias mínimas en farmacia de medicamentos conteniendo sustancias estupefacientes, obligatoriamente la farmacia contará en todo momento con:
· Cloruro Mórfico 0.01 g 1 ampolla de 1 ml (3 envases)

4.3. Dispensación y custodia de recetas

4.3.1. Recetas del Sistema Nacional de Salud (Mayoritariamente son recetas del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea)
· Receta electrónica del SNS-O (LAMIA)

Las prescripciones realizadas a través del programa de receta electrónica (LAMIA) no requieren la presentación de la ROE. 
· Recetas en papel del SNS-O
Si la receta lleva estampillada la leyenda “RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES” en diagonal, se considera como una Receta Oficial de Estupefacientes (ROE) y es el único documento necesario para acreditar la prescripción. Por lo tanto, no es necesaria la receta médica oficial.

Si es una receta médica ordinaria (sin la leyenda “RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES”), necesita la ROE. 

· Recetas de MUFACE, ISFAS y MUGEJU

Además de la receta médica oficial de la mutualidad correspondiente, es necesaria la ROE. 

4.3.2. Receta privada

· Formato papel: únicamente es necesaria la Receta Oficial de Estupefacientes (ROE).
· Receta electrónica privada: no necesitan ROE.
En el momento de la dispensación, el farmacéutico comprueba que la receta cumple con los requisitos exigidos y anota el DNI (o equivalente si es extranjera) de la persona que retira el medicamento estupefaciente en el lugar correspondiente de la ROE. Si se trata de la receta del SNS con leyenda “RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES”, el DNI se anota en el espacio reservado para la farmacia (lugar de diligencia o de datos de la farmacia). 

Cada ROE ampara la dispensación de un solo medicamento y como máximo la cantidad necesaria para 3 meses de tratamiento, sin superar los 4 envases. 

4.3.3. Receta veterinaria
La ROE para uso veterinario está identificada como “Receta Oficial de Estupefacientes. Veterinaria”. Consta de un original para la farmacia, una copia para el responsable del animal y otra copia para el veterinario prescriptor y ampara la prescripción de medicamentos estupefacientes tanto veterinarios como de uso humano.
· Medicamento estupefaciente veterinario: se dispensa el medicamento prescrito y se anota en el Libro de Contabilidad de Estupefacientes.

· Medicamento estupefaciente de uso humano: la receta deberá incluir la leyenda “prescripción excepcional” y el medicamento dispensado se anota tanto en el Libro de Contabilidad de Estupefacientes, como en el Libro Recetario Oficial. 
En el momento de la dispensación, el farmacéutico comprueba que la receta cumple con los requisitos exigidos y anota el DNI o documento asimilado para extranjeros, de la persona que retira el medicamento. 
Con cada receta se puede dispensar un solo medicamento para un único animal y, como máximo, la cantidad necesaria para un mes de tratamiento. 

4.3.4. Custodia de las recetas

Las ROE que no requieren facturación se custodian en la farmacia durante, al menos, 5 años, archivadas en _______ y posteriormente se destruyen.
4.4. Venta directa a profesionales sanitarios
Se realiza según el PE-VDPS-01 Venta directa a profesionales sanitarios de medicamentos de uso humano.
4.5. Venta directa a profesionales veterinarios
Se realiza según el PE-SMV-01 Suministro de medicamentos a profesionales veterinarios.
4.6. Devolución 

4.6.1. Medicamentos estupefacientes caducados
 Se devuelven al almacén de distribución mediante los correspondientes vales de estupefacientes en formato papel o electrónico.

· Devolución con vale en formato electrónico:  Se tramita el correspondiente vale a través del programa de gestión, solicitando en este caso un vale de tipo “Devolución”. 

· Excepcionalmente, con causa justificada, se podrá efectuar la devolución con vale en formato papel, utilizando los vales de adquisición rotulados de forma clara y visible por la farmacia con la palabra “DEVOLUCIÓN”. 
Principios activos estupefacientes caducados, utilizados en la elaboración de Fórmulas Magistrales:
Se retiran a través de la empresa autorizada para la gestión de residuos XXX y se archiva el justificante de retirada en XXX, durante 5 años.

Las devoluciones por caducidad se registran en el LOCE correspondiente (formato papel/electrónico) y se notifican en la declaración anual de movimientos de estupefacientes. 


4.6.2. Medicamentos estupefacientes devueltos por los pacientes 

 Se depositan directamente en el contenedor del SIGRE de la farmacia, para su posterior retirada y destrucción. 
4.7. Registro de entradas y salidas: LOCE
Indicar el tipo de libro que utiliza la farmacia (papel o electrónico).
La farmacia realiza el registro de entradas y salidas en el LOCE en formato papel / en el Libro de Contabilidad de Estupefacientes en formato Electrónico (LCEE).

4.7.1. Formato papel
El LOCE de la farmacia está autorizado y firmado por el responsable de la Sección de Ordenación e Inspección Farmacéutica. Su solicitud se realiza a través de la web del COFNA/área colegiado/ administración (solicitud de libros oficiales).
El LOCE consta de las siguientes partes:

· Marco legislativo y diligencias y/u observaciones del inspector: son las cuatro primeras páginas.
· Índice de folios: son las 5 páginas siguientes. Cada hoja está dividida en dos partes iguales, que se rellenan de forma consecutiva. Cada una de las partes está encabezada por Estupefacientes objeto de la cuenta (aquí se anota el nombre del estupefaciente) y por Folios números (donde se anota el número o números de los folios que contienen los movimientos de ese estupefaciente).
· Folios: consta de 200 folios numerados y sellados por los servicios de inspección. En cada folio se registran los movimientos de un solo estupefaciente. En el encabezamiento de cada folio, se anota la denominación del estupefaciente y el código nacional, y cada vez que se produce un movimiento de ese estupefaciente se consigna en una línea.

Cuando se adquiere un estupefaciente por primera vez, se anota dicho estupefaciente (forma farmacéutica, número de unidades y dosis por unidad) en el Índice de Folios en la columna “Estupefacientes objeto de la cuenta” y se le asigna un número de folio que se anota en la columna “Folios números”.
En el caso de que el estupefaciente se haya recibido previamente, en el momento de su entrada se consultará en el LOCE, en el Índice de Folios, el número de folio en el que se han registrado previamente sus movimientos.

Si se hubiera completado un folio y ya no hay lugar para más anotaciones, se iniciará un folio nuevo indicando en el pie de página del folio completado el nº de folio al que se pasa la contabilidad del estupefaciente y, en el nuevo folio, el nº de folio del que es continuación. Además, se consignará el nuevo número de folio en la columna “Folios números” correspondiente a ese estupefaciente del Índice de folios.

En cada folio se cumplimenta la información según sea entrada o salida:

· En un movimiento de entrada se consignan los siguientes datos:

· Fecha de adquisición.

· Número del vale oficial de pedido 
· Entrada: número de envases adquiridos en esa fecha.

· Nombre del almacén o laboratorio proveedor.

· Saldo: número total de ejemplares del estupefaciente que existe en la farmacia después de la adquisición.
· En un movimiento de salida se consignan los siguientes datos:

· Fecha de dispensación (o de la devolución en el caso de producto no conforme o caducado).

· Número de la ROE. En el caso de recetas del SNS se refiere al número de la receta que aparece en la parte inferior izquierda, debajo del código de barras. Si se trata de una dispensación electrónica, se anota el código de dispensación (ID receta).
· Salida: número de ejemplares dispensados o devueltos.

· Nombre del prescriptor o del almacén proveedor al que se devuelve.

· Saldo: número total de ejemplares del estupefaciente que existe en la farmacia después de la dispensación o devolución.

· Observaciones: En su caso, se harán constar las prescripciones que se destinen a uso veterinario.

4.7.2. Formato electrónico

La gestión del Libro de Contabilidad de Estupefacientes en Formato Electrónico (LCEE) se realiza según el PG-F-05 Gestión y contabilidad de estupefacientes mediante el LCEE.

4.8. Declaración anual del movimiento de estupefacientes
A lo largo del mes de enero, la farmacia realiza la declaración anual de los movimientos de estupefacientes directamente a la AEMPS, a través de la siguiente aplicación: 
https://labofvalear.aemps.es/labofar/estupefacientes/movimientos/farmacias/inicio.do
Antes de enviar la declaración anual, se debe comprobar que las existencias iniciales declaradas coinciden con las existencias finales de la declaración anual del año anterior, y que lo declarado coincide con las existencias reales de la farmacia. 

Para ello dispone de código de usuario y contraseña, facilitados desde la AEMPS. En la misma web dispone asimismo de un manual de instrucciones que explica el funcionamiento de la aplicación. 

Una vez enviada la declaración, la farmacia imprime y archiva en _____ el informe generado. 
5. RESPONSABILIDADES
 Del farmacéutico titular: 
· Adquirir la aplicación informática para la gestión del LCEE y asegurar su correcto funcionamiento /Adquirir el LOCE a través de la web del COFNA.
· Solicitar el talonario de vales de estupefacientes (formato papel).
· 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
Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y órdenes de dispensación
Circular 17/2001, de 29 de octubre, de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios relativa a las existencias mínimas en farmacia de medicamentos conteniendo sustancias estupefacientes
Manual de usuario de la aplicación informática XXX (versión XXX)
PG-P-01 Atribuciones del personal
PG-L 02 Control de las condiciones ambientales (T y Hr)
PG-F-03 Almacenamiento, custodia y conservación de medicamentos y productos sanitarios
PG-F-05 Gestión y contabilidad de Estupefacientes mediante el Libro de Contabilidad de Estupefacientes en Formato Electrónico (LCEE)
PG-F-15 Copia de seguridad
PE-SMV-01 Suministro de Medicamentos a Profesionales Veterinarios
PE-VDPS-01 Venta directa a profesionales sanitarios de medicamentos de uso humano.
7. CONTROL DE MODIFICACIONES
	CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES

	Revisión
	Fecha de revisión
	Cambios realizados

	
	
	

	
	
	


8. REGISTROS QUE GENERA EL PROCESO 
No aplica
	Elaborado por:

Fecha y firma: 
	Revisado y aprobado por:

Fecha y firma: 



