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1. INTRODUCCION

INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACION EN SALUD PUBLICA-INSPI-DR. LEOPOLDO
IZQUIETA PEREZ., domiciliada(o) en la provincia de GUAYAS, cantén GUAYAQUIL, ciudad de
GUAYAQUIL, direccion Sede Central: JULIAN CORONEL #905 INTERSECCION JOSE
MASCOTE Y ESMERALDAS y Sede JTM: AVENIDA JUAN TANCA MARENGO #100 Y
AVENIDA DE LAS AMERICAS, se dedica a: Actividades de ejecutar proyectos de investigacion,
desarrollo tecnoldgico e innovacion y proveer servicios de laboratorio especializado en salud, en
la que emplea las siguientes sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion:

1. ACETATO DE
ETILO G.R.

2. ACETONA G.R.

3. ACIDO ACETICO
G.R.

4. ACIDO

CLORHIDRICO G. R.
5. ACIDO SULFURICO

G.R

6. AMONIACO LIQUIDO

G.R.

7. CARBONATO DE
POTASIO G. R.

8. CARBONATO DE SODIO

G.R.

9. CLORURO DE CALCIO

G.R.

G.R.

10. ETER DE PETROLEQ

11. ETER ETILICO
DIETILICO G. R.

16. SULFATO DE
SODIO G.R.

12. HEXANO G.R. 17. TOLUENO G.R.

13. HIDROXIDO DE
POTASIO G.R

14. HIDROXIDO DE SODIO
G.R.

15. PERMANGANATO DE
POTASIO G.R.

Para lo cual, cuenta con calificacion del Ministerio de Gobierno (MDG) N°CZ8-6854, categoria 1
para las actividades de (USO EN LABORATORIO) de sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion en los siguientes sitios autorizados:

SITIOS AUTORIZADOS

Provincia

1. GUAYAS

2. GUAYAS

m

Canton

GUAYAQUIL

GUAYAQUIL

Ciudad

GUAYAQUIL

GUAYAQUIL

Direccion

JULIAN CORONEL #9805 INTERSECCION JOSE
MASCOTE Y ESMERADAS

AVENIDA JUAN TANCA MARENGO #100 Y AVENIDA DE
LAS AMERICAS
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2. OBJETIVO

Establecerla metodologia utilizada para controlar la utilizacién, reporte, renovacion, aumento
de cupo, siniestro, destruccién, préstamo y donacion de SCSF por parte del INSPI para
reportar al Ministerio del Interior (MDI); las cuales, se detallan en la renovacion - actualizacion
de la calificacion y cupos que anualmente otorga este organismo del Gobierno Ecuatoriano.

El presente manual describe los procesos legales y reglamentarios que debe cumplir el personal
de INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACION EN SALUD PUBLICA INSPI DR. LEOPOLDO
IZQUIETA PEREZ para el manejo de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion; asi como las
actividades, roles y responsabilidades referentes con el manejo de sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacion.

3. ALCANCE

Contempla todas las actividades efectuadas con las sustancias sujetas a fiscalizacion, autorizadas
por parte del Ministerio del interior y que constan en el documento de calificacion otorgado por
esta entidad cada ano.

Contempla todos los movimientos de inventarios de sustancias o productos controlados por el
MDI desde su adquisicidn, consumos, bajas, traslados, y verificacion de saldos iniciales y finales,
asi como control de la calificacién, autorizaciones previas y comunicaciones.

Este manual describe los procesos legales y reglamentarios que debe cumplir el personal
del INSPI, que maneja Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion.

4. MARCO LEGAL

> Ley Organica de Prevencion Integral del Fenémeno Socio Economico de las Drogas y de
Regulacién y Control del Uso de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion.

> Plan Nacional de Prevencion Integral y Control del Fenomeno Socio Economico de las

Drogas

Reglamento General de la Ley Organica de Prevencion Integral del Fenémeno Socio

Econémico de las Drogas y de Regulacion y Control de Uso de Sustancias Catalogadas

Sujetas a Fiscalizacion.

Reglamento para el Control y Administracion de Sustancias Catalogadas Sujetas a

Fiscalizacién

Y

v

5. DEFINICIONES:

MDI: Ministerio del Interior

SCSF: Sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién
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Representante Legal (Director Ejecutivo): Velar por el cumplimiento de las obligaciones
administrativas _establecidas en Ila Ley y responder a los procesos administrativos

iniciados por el MDI.

6. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

FORMATOS,
RESPONSABLE ATRIBUCIONES Y RESPONSABILIDADES DOCUMENTOS
ASOCIADOS
REGISTRO Y REPORTE MENSUAL DE CONSUMO
Solicitar al responsable del drea mediante correo
Punto Focal de | jnstitucional la primera semana h&bil de cada mes, F-DE-004
SCSF / Director L .
de  |queenvié el consumo y el saldo final del mes, en
Aseguramiento | concordancia con los registros que se envian para Formato que

de la Calidad

reportar _al MDI con los debidos respaldos

firmados.

maneja el MDI

Remitir la informacion de la ejecucion de

actividades junto con sus respaldos firmados al

punto focal del manejo de sustancias catalogadas

sujetas a fiscalizacion / Director de Aseguramiento

de la Calidad, dentro de los 5 primeros dias habiles

F-DE-004

Responsables Registro de
Técnicos del |de cada mes, la_ cantidad de sustancias| Inventario/Kardex
del drea

Area Requirente

/ Responsables

catalogadas sujetas a fiscalizacion que han

de SCSF ingresado, lo utilizado y el saldo que tienen en
stock. Formato que
. . . maneja el MDI
Nota: Cada drea deberda llevar un registro de L
inventario / (Kardex), en el cual se evidencie los
saldos de las SCSF que tienen.
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Recibir y validar la informacién de las Sustancias

Catalogadas _Sujetas a _Fiscalizacion, dicha

informacién debe ajustarse con la informacién del

mes anterior. Registro Mensual
Llenar _el _registro _de _Inventario _Fisico _de| 9e.Consumo de

Sustancias
Sustancias Sujetas a Fiscalizacién F-DE-003, que Catalogadas
se utili . e Sujetas a
Purits Focal e utiliza para realizar los reportes emitidos al MDI, Fiscalizacién INSPI

SCSF con los respaldos entregados por el drea F-DE-003

requirente.

Reportar al MDI en la Plataforma SISALEM el

consumo mensual, de acuerdo a lo enviado por el Plataforma

drea requirente, en los 10 primeros dias habiles del SISALEM

mes.

NOTA: El incumplimiento de esta obligacion sera

sancionado con muilta.

CAMBIO DE REPRESENTANTE LEGAL
Informar _a la Direccion de Aseguramiento de la

Secretaria de | Calidad mediante correo electronico el cambio del

M Representante legal y facilitar la informacion| Correo electrénico
E[ecutwa ~ — —— B =
requerida por el MD! tales como : (Copia simple del
nombramiento inscrito), para realizar el cambio de
autoridad.
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Punto Focal de
SCSF / Director
de
Aseguramiento
de la Calidad

Notificar mediante correo _electronico el cambio

del representante legal al Coordinador Zonal del

MDI de su jurisdicciéon, adjuntando los requisitos

solicitados por la autoridad.

La actualizacidon del representante legal tiene un

periodo de notificacion al MDI de 20 dias habiles.
El
sancionado _con multa de tres a cinco_salarios

incumplimiento _de esta obligacion _sera

bdsico unificados.

Formato del MDI
FO-DCSC-UE-022

Ministerio del
Interior

Enviar respuesta via correo electréonico de la

aceptacion emitiendo un (certificado) del cambio

de representante legal

Correo electronico

Punto Focal de

CAMBIO DE RESPONSABLE DE BODEGA
Solicitar informacion de cambio de responsable de

bodega al director administrativo financiero (DAF).

SCSF / Director o
de Nota: Cuando exista cambio de DAF, la Direccién| Correo Electrénico
Aseguramiento . . ..
- de Aseguramiento de la Calidad solicitara al
de la Calidad g C
mismo se emita un correo electronico en caso que
se realice cambio de responsable de bodega
Informar mediante correo electronico a la
AdD.:‘ro:cttort ) Direccion de Aseguramiento de la Calidad cada Correo Electrénico
ministrativo . .
- ; vez que se realice el cambio de responsable de
Financiero vez gu = — P
bodega.
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Punto Focal de
SCSF / Director
de
Aseguramiento
de la Calidad

Notificar el cambio de responsable de bodega al

MDI de su jurisdiccion, siquiendo el drgano

reqular.
Adjuntando los siquientes requisitos:

e Contrato de trabajo o nombramiento del

nuevo responsable de bodega

o Acta de finiquito del bodequero saliente

e Aviso de entrada y salida del IESS (estado
autorizado)

e Datos personales del nuevo responsable de
bodega

Formato del MDI!
FO-DCSC-UE-022

Ministerio del
Interior

Enviar respuesta via correo electrénico de la

aceptacion emitiendo un (certificado) del cambio

del responsable de bodega

Correo Electrénico

Responsables
de SCSF

DONACION O PRESTAMOS
Informar cuando se vaya a realizar un acuerdo de

donacion o préstamo y adjuntar un _informe

técnico que incluya, pero no se limite a lo

siquiente:
e Nombre o razén social de la persona natural o

juridica que realizara y recibira la donacion /

préstamo.
e Nombre de la o las sustancias, cantidad o

cantidades y presentacion.

¢ Justificacion de la donacion / préstamo.

o Temporalidad del préstamo que no podra ser

superior a seis menses (Solo para préstamo).

La entrega se realizard al punto focal de SCSF /

Director de Aseguramiento de la Calidad.

Informe Técnico
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Punto Focal de
SCSF / Director
de
Aseguramiento
de la Calidad

Solicitar siquiendo el 6rgano reqular, al MDI

autorizacién previa para la donacion o préstamo,

ingresando _ la _ solicitud de autorizacion,

Formulario de Autorizacion.

FO-DCSC-UE-036

Ministerio del
Interior

Aprobar_o_negar la autorizacion solicitada el
del MDI de
jurisdiccion, dentro del término de ocho dias

Coordinador _Zonal nuestra

laborables de ingresada la solicitud, previa

inspeccion e informe técnico.

En la aprobacidn constard la cantidad, de la o las

sustancias y el plazo en el que deba realizarse la

donacién o préstamo, con la presencia de un
servidor del Area de Control de SCSF del MDI,

mismo que elaborard la respectiva acta que serd

suscrita por los intervinientes.

En el caso de préstamo la aprobacion también

contara con la fecha en la que se debe realizar la

devolucién del mismo.

Si_la_donacion o préstamo de las sustancias

catalogadas sujetas a fiscalizacion no

corresponde a las cantidades y condiciones

establecidas en [la autorizacion, durante la

verificacion _de la informacion, se emitird el

informe para la_determinacién y sancion de la

presunta falta administrativa.

Informe del MDI

Acta del MDI
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Responsables
de SCSF

BAJA DE INVENTARIO POR SINIESTRO
En caso derrames, perdidas, robos notificar el

siniestro de manera inmediata, al punto focal de

SCSF / Director de Aseguramiento de la Calidad.

Esta notificacion deberd ser de manera inmediata,

a través del Informe correspondiente:

e Nombre o razén social de la persona natural

0 juridica que solicita la baja de inventario

o Soporte justificativo para solicitar la_baja de

inventario del sistema contable

o _Nombre de la o las sustancias, cantidad o

cantidades y presentacion

e Lugar del siniestro
* Denuncia presentada a la fiscalia (En caso de

ser necesario)

o Breve descripcién del hecho.

Informe Técnico

Punto Focal de
SCSF / Director
de
Aseguramiento

Notificar mediante solicitud, siquiendo el érgano

reqular, el siniestro al Coordinador Zonal del MDI

de su jurisdiccion, en caso, de derrames, pérdidas,

robos o cualquier otro siniestro ocurrido con

dichas sustancias. Esta comunicacion debera ser

en un lapso de 24 horas después de ocurrido.

Adjuntando el informe técnico de la autoridad

de la Calidad

competente de soporte.

Adicionalmente, se solicitard la baja de inventario

por_siniestro a causa de robo, hurto, fuga o

derrame.

Informe Técnico

Investigacion en Salud Pblica INSPI Dr. Leopoldo lzquieta Pérez
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El__incumplimiento de esta obligacién _serd

sancionado con multa de tres a cinco salarios

bdsicos unificados.

Ministerio del
Interior

Aprobar o negar la_ autorizacién solicitada el

Coordinador Zonal del MDI _de nuestra

lurisdiccion, dentro del término de ocho dias
laborables de ingresada la solicitud, emitiendo un

Formulario de

informe técnico en el cual constan la sustancia a

dar de baja, salvo en el caso de fugas o derrames,

Autorizacion Previa
Codigo:
FO-DCSC-UE-036

en que se requerirda adicionalmente de una

inspeccion.

Si la baja de inventario por siniestro de las SCSF

no_corresponde a las cantidades y condiciones

establecidas en Ila autorizaciéon, durante la

verificacion de la informacion, se emitird el

informe para la determinacién y sancién de la

presunta falta administrativa.

Informe del MDI

Responsables
de SCSF

DESTRUCCION POR CADUCIDAD
En caso de caducidad, notificar al punto focal de

SCSF / Director de Aseguramiento de la Calidad.

Esta notificacion deberéd contener:

» Nombre o razén social de la persona natural o

luridica que solicita la destruccion

e Nombre de la o las sustancias, la cantidad o
cantidades y presentaciones

e Justificacion para la destruccion

e Andlisis de concentracion de la o las

sustancias

Documentos de
notificacion
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Fecha programada para la destruccién

Procedimiento que empleard el

gestor

ambiental contratado

Punto Focal de
SCSF / Director

Notificar mediante solicitud, siquiendo el érgano

regular, la destruccion al Coordinador Zonal del

MDI de su jurisdiccidn,

Adjuntando lo solicitado en la actividad anterior.

La destruccidn se realizaré con la presencia de un

de
Asequramiento
de /a Calidad

servidor de Control de SCSF.

Concluida la diligencia se emitird un acta, suscrita

por el servidor del MDI, el representante leqal de Ia

institucion o su delegado.

Con el acta se realizard la baja de inventario.

Formulario de
Autorizacion Previa
Cadigo:
FO-DCSC-UE-036

Documentos de
notificaciéon

Acta del MDI!

Ministerio del
Interior

Aprobar o negar la autorizacién solicitada el
del MDI de
lurisdiccion, dentro del término de ocho dias

Coordinador __ Zonal nuestra

Formulario de

laborables de ingresada la solicitud, previa

inspeccion e informe técnico.

Si la destruccién de SCSF no corresponde a las

cantidades y condiciones establecidas en la

autorizacion, durante la verificacion de Ia

informacién, se emitird el informe para el inicio del

procedimiento legal que el caso amerite.

Autorizacion Previa
Cédigo:
FO-DCSC-UE-036

Informe del MD!

Punto Focal de
SCSF / Director
de

AseguEmienro
de fa Calidad

CAPACITACION

siguiendo

Solicitar el o6rgano reqular, la

capacitacion al MDI para al recurso humano del

Correo institucional
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INSPI, sobre manipulacion, almacenamiento de
sustancias quimicas sujetas a fiscalizacion utilizadas
en las areas técnicas institucionales y medidas
adecuadas de prevencion que les permitan asegurar
el uso licito de estas sustancias para evitar su desvio,
considerando las normas técnicas establecidas por la
autoridad competente. Cada capacitacion debe ser

registrada una vez al afio.

Responsables

Técnicos del

Area Requirente

Implementar buenas practicas de control de SCSF

que garanticen el uso licito de estas sustancias

Registro de

mediante la elaboracion y aplicacion del Manual de Inventario / Kardex
Responsables |Manejo de SCSF, que incluya: Sistemas de Control del drea
de SCSF de Ingresos y Egresos.
AUMENTO DE CUPO
Solicitar aumento de cupo de SCSF remitiendo a la
Direccién de Aseguramiento de la Calidad, un
Responsables

_Técnicos del
Area Requirente

Informe técnico que justifique su uso, con la

proyeccion de consumo mensual por el afo,

Informe Técnico

Responsables |cantidad de stock actual, sustentando la parte
de SCSF técnica, previamente revisado y aprobado por el
Director del &drea y el Coordinador General
Técnico.
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Punto Focal de
SCSF / Director
de

Aseguramiento
de la Calidad

Recibir _informe técnico aumento de cupo.

Verificar el cupo autorizado por el MDI en la

renovacion que se realiza anualmente,

Analizar el consumo anual descrito en el informe

técnico, evaluar en compafiia del Director Técnico

de Aseguramiento de la Calidad de Resultados, el

mismo _que informara al Coordinador General

Técnico el andlisis.

En caso de ser idéneo, la Coordinacién General

Técnica enviard este informe para gue sea

aprobado por el Director Ejecutivo y lo remitird a

la_Direccién Técnica de Aseguramiento de la

Calidad para la continuidad del tramite.

Informe Técnico

Punto Focal de
SCSF / Director

Recibir informe técnico autorizado.

Completar el formulario _y los _requisitos

establecidos, el cual serd remitido al correo

electrénico de la _Coordinaciéon Zonal de la

jurisdiccién correspondiente.

Recibir respuesta via correo electrénico de la

de
Aseguramiento
de la Calidad

autorizacion de ampliacién de cupo de sustancias

catalogadas sujetas a fiscalizacion.

Una vez la confirmada la ampliacién de cupo el

Director Técnico de Asequramiento de la Calidad

informaré al responsable del drea técnica, el total

Informe Técnico

FO-DCSC-UE-0014

del cupo autorizado.
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Responsables

Técnicos del

ADQUISICION DE SUSTANCIAS

Elaborar los documentos: Informe Justificacién de

la_Necesidad, Términos de Referencia y demds

documentos necesarios para la_adquisicién de
SCSF.

Justificacién de la
Necesidad

Area Requirente | sojicitar al proveedor los documentos de calificacion y %
Rezzo;g%ijes renja.vacién de cupo emitidos .por el_MDI vigentes, y Doc:t.:menfos s
il el verificar en este documento si el PROVEEDOR esta calificacion y
autorizado para efectuar la venta local del o los renovacion
productos, ademds que cuente con el cupo
necesario requerido.
Verificar, previo a la compra local del INSPI Ila
disponibilidad de cupos autorizados por parte del MD/
o Certificado de RENOVACION y de
Responsables CALIFICACION vigente.

_Técnicos del
Area Requirente

Responsables

e Presentacién de cantidades de los envases

e Verificacién de los productos a ser comprados

Documentos de

de SCSF localmente, si son controlados o no por el MDI. Calificacion
Solici | q | d ¢ q Renovacién del
o olicitar al proveedor los documentos de INSPI y del
Compras calificacion y renovacién de cupo emitidos por el Proveedor
Puablicas
MDI vigentes y evidenciar en este documento si el
PROVEEDOR esta autorizado para efectuar la
venta local del o los productos requeridos.
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Responsables
) Técnicos del
Area Requirente

fiscalizacién solo pueden movilizarse _con_un

chofer y vehiculo que se encuentre autorizado por

MANUAL DE MANEJO DE SUSTANCIAS Cadigo: M-DE-001
2\) CATALOGADAS SUJETAS A
:.‘.'STiiUTMC ONAL FISCALIZAC[ON Edicion: o1
DE INVESTIGACION
[N SALUD PUBLICA Macro-Proceso: Proceso Interno: Fecha 13
LS L : i : : : o : : = /05/2026
Direccion Ejecutiva Direccion Ejecutiva | Aprobacion:
Responsable de
Bodega Recibir todas las SCSF en el drea de su utilizacién,
verificando la informacién de los documentos Déciiiméntos
Administrador | recibidos, con la cantidad especifica solicitada en Recibidos
de Contrato I . (Registros de
= |los términos de referencia. Ingreso / Egreso,
NOTA: Las sustancias catalogadas sujetas a Factura,

Responsable de
Envio, Transporte y

Recepcidn, etc.)

el Ministerio del Interior.

_Técnicos del
Area Requirente

Responsables
de SCSF

Responsables
SCSF
Mantener disponibles los registros de ingreso /
Responsables

egreso _de las SCSF en las dreas técnicas
de
responsabilidad (responsable de envio, transporte

y recepcion).

institucionales con todas las firmas

Registros de
ingreso / egreso

Administrador
de Contrato

Responsable de
Bodega

Resguardar que las SCSF lleguen de manera

correcta al sitio de entrega, es decir, a las dreas

técnicas institucionales.

Registros de
ingreso / eqgreso

7. PROCESOS ADMINISTRATIVOS RELACIONADOS CON EL MANEJO DE SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION.

7.1 OBTENCION DE AUTORIZACIONES PARA EL MANEJO DE SUSTANCIAS CATALOGADAS

SUJETAS A FISCALIZACION.
A Procedimientos /
Descripcion Controles . Responsable
P Registros P
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MANUAL DE MANEJO DE SUSTANCIAS Cédigo: M-DE-001
CATALOGADAS SUJETAS A
FISCALIZACION Edicién: 01
[EN SALUD PUBLIC, Macro-Proceso: Proceso Interno: Fecha
e RS L RN i 3" ; : . i i : ... | 13/05/2026
Direccion Ejecutiva Direccion Ejecutiva Aprobacion:
Ley Organica de Prevencidn
Integral del Fenémeno Socio
Econdmico de las Drogas y de
. ) Regulacién y Control del Uso de
Actividades relacionadas con Sustancias Catalogadas Sujetas
obtencion de autorizaciones para a Fiscalizacion
el manejo de sustancias A,{t,} 33?{?53;3&?&5 iiﬁf
catalogadas sujetas a Art. 32.- Autorizacion Previa Instructivo
fiscalizacion, calificacion, Art. 34.- Notificacién de siniestros Renovacion de
Art. 35.- Exceso de Cupo Calificacién
Reglamento General a la Ley de FO-DCSC-UE-001

inclusion de sustancias,
ampliaciones de cupos,
autorizaciones previas.

> ENTRADAS
- Requerimiento de sustancias
quimicas

Prevencion Integral del
Fendémeno Socio Economico de
las Drogas y de Regulacién y
Control de Sustancias
Catalogadas Sujetas a
Fiscalizacién,

Art. 27.- Calificacion
Art. 29.- Requisitos
Art. 30.- Anulacidn de la calificacion
o autorizacion ocasional
Art, 31.- Cupo de sustancias

Reglamento de Control y
Administracién de Sustancias
Catalogadas Sujetas a

Eliminacién de

Catalogadas FO-

- Requisitos para la obtencion de
autorizaciones
- Documentacién necesaria para
la obtencidn de autorizaciones

<4SALIDAS

- Reportes y respaldos de
compras de sustancias
catalogadas sujetas a
fiscalizacién

- Reportes del manejo de

fiscalizacion
- Notificacion de siniestros.

sustancias catalogadas sujetas a

Fiscalizacion,
Art. 5.- Datos para la calificacién
Art. 8.- Certificado de Calificacion
Art. 9.- Vigencia de la Calificacion
Art. 10.- Modificacion
Art.11.- Ampliaciones e inclusiones

Art. 24.- Donacién.
Art. 25.- Préstamo.

Ampliacién de Cupo
FO-DCSC-UE-0014

Sustancia

DCSC-UE-016

Ca

A

Representante Legal
Director Ejecutivo

Punto Focal del

Manejo de
Sustancias
talogadas Sujetas
a Fiscalizacion /
Director de
seguramiento de

Formulario Cambio o

Art.26.- Transferencias por
transformacion, fusion y escision. -
Art. 27.- Destruccién
Art.28.- Baja de inventarios por
siniestro
Art. 46.- Registro y reporte
Art.48.- Notificacién de cambio de
datos
Art. 49.-. Notificacion de siniestros.
Disposicion General Tercera. - Las
personas naturales y juridicas, previa
a la renovacion de la calificacién
deberan presentar el formulario de
renovacion publicado en la pagina
Web del Ministerio del Interior y
contar con el Manual de manejo de

Inclusién de

Representante Legal,

Bodeguero,
Responsable de

Logistica
FO-DCSC-UE-022

a Calidad

SCSF, para el manejo responsable de

dichas sustancias.

7.2 ADQUISICION DE SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION.
c o Procedimientos /
Descr troles : Responsable
ipeian cen Registros P
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— Direccion Ejecutiva Direccion Ejecutiva | Aprobacion:

Actividades relacionadas con la
compra de sustancias
catalogadas sujetas a

fiscalizacion.

> ENTRADAS
- Planificacién de compras
- Requerimiento de sustancias
quimicas
- Proformas de Sustancias
Catalogadas Sujetas a
Fiscalizacion
- Certificados de calificacion y
cupos de sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion
- Guias de Transporte
- Factura de compra

<4SALIDAS
- Autorizaciones para el manejo
de sustancias catalogadas sujetas
a fiscalizacion
- Registros de ingresos de
sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion

Ley de Prevencion Integral del
Fenoémeno Socio Econémico
de las Drogas y de Regulacion
y Control de Sustancias
Catalogadas Sujetas a
Fiscalizacion
Articulo 30.- Registro y Reporte
Articulo 35.- Exceso de Cupo

Cddigo Organico Integral
Penal COIP
Articulo 220.- Trafico ilicito de
sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién

Justificacion de la
Necesidad

Términos de
Referencia

Inventario Fisico de
Sustancias
Catalogadas Sujetas a
Fiscalizacién
F-DE-004

Registro de
Inventario/Kardex del

area

Formato que maneja el
MDI

Representante
Legal Director
Ejecutivo

Punto Focal del

Manejo de
Sustancias
Catalogadas
Sujetas a
Director de
Aseguramiento de
la Calidad

Responsables

Técnicos del Area
Reguirente

Direccién
Administrativa
Financiera

Administrador de
Contrato

7.3 REPORTES DE TRANSACCIONES CON SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A

FISCALIZACION.

Descripcion

Controles

Procedimientos /
Registros

Responsable

Actividades relacionadas con los
reportes de transacciones con
sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacién.

»ENTRADAS
- Kardex de movimientos

Ley Organica de Prevencién
Integral del Fendémeno Socio
Econdémico de las Drogas y
de Regulacion y Control del
Uso Sustancias Catalogadas
Sujetas a Fiscalizacion.

Inventario Fisico de
Sustancias
Catalogadas Sujetas
F-DE-004

Representante Legal
Director Ejecutivo

Punto Focal del

Manejo de
Sustancias

Catalogadas Sujetas
a Fiscalizacién/

- Facturas de compras Articulo 30.- Registro ___Dfrec{or de
. : . : ¥ ; Aseguramiento de la
- Ajustes de inventarios Reporte Registro de Calidad
Inventario/Kardex del —
<4SALIDAS Reglamento de Control drea Administrador de
s : g y ISirac
- Reportes a Ministerio de Administracion de Contrato
Gobier i ]
no Sustancias Catalogadas | Formato que maneja -
Sujetas a Fiscalizacion el MDI P r—!m;-'-'a—s_
Articulo 46 .- Registro y pallsta Tecnico (a)
" del drea requirente
p responsable
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MANUAL DE MANEJO DE SUSTANCIAS Cédigo: M-DE-001
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8. PROCESOS PRODUCTIVOS Y CONTROL DE SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS

A FISCALIZACION.

Descripcion

Controles

Procedimientos /
Registros/
Formatos/Registros

Responsable

Actividades relacionadas con la
recepcion, almacenamiento y
distribucién de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién

»ENTRADAS
- Requerimiento de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién
- Ordenes de entrega de sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacién
- Guias de remision/transporte de

-Registros de pesos
-Registros de ingreso/ egreso
(Kardex de movimientos)

Ley Organica de
Prevencién Integral del
Fenémeno Socio
Econdmico de las
Drogas y de Regulacién
y Control del Uso
Sustancias Catalogadas
Sujetas a
Fiscalizacion
Articulo 30.- Registro y
Reporte

Reglamento de Control y
Administracion de
Sustancias Catalogadas
Sujetas a Fiscalizacién
Articulo 46.- Registro y

sustancias catalogadas sujetas a An?iﬂ]%rtfg )
seallzaclon Notificacion de
siniestros.
<SALIDAS

Registro de
Inventario/Kardex del

drea

Formato que maneja el
MDI

Responsable del
Area Requirente

9. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Ley Organica de Prevencion Integral del Fenémeno Socio Econémico de las Drogas y de

Requlacion y Control del Uso Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion

Reglamento de Control y Administracion de Sustancias Catalogadas Sujetas a

Fiscalizacién

Instructivo de Usuario para la renovacion de la calificacion para el Manejo y Transporte de

Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion.
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INSTITUTO NACIONAL

DE INVESTIGACION
EN SALUD PUBLICA Macro-Proceso: Proceso Interno: Fecha 13/05/2026
Direccion Ejecutiva Direccion Ejecutiva | Aprobacion:

10. REGISTROS

e Registro Mensual de Consumo de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion INSPI
(F-DE-003)
e Inventario Fisico de Sustancias Catalogadas Sujetas a Fiscalizacion (F-DE-004)

11. Historial de Modificaciones

EDICION FECHA CAUSA DE LA MODIFICACION

00 29/12/2021 Version Inicial

Se reviso las actividades aumentando algunas de ellas.

Se actualizo el numeral 7. Procesos administrativos relacionados con el
manejo de sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, en la columna
de Procedimientos / Registros.

Actualizacion de cargos de responsabilidades.

Se agrego referencias bibliograficas.

01 13/05/2026
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