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MANUAL PARA EL CIUDADANO

1.1 Descripcion del Tramite

Es el tramite que realizan las empresas ante la Divisién de Sustancias Controladas del Ministerio
de Salud Publica para ser inscripto como empresa elaboradora o importadora de especialidades
farmacéuticas zooterapicas con accién sicofarmacologica en cumplimiento por lo establecido por
el Decreto 164/982.

1.2 ¢Qué requisitos previos debo cumplir para la
realizacion del tramite?

Esta informacién se encuentra disponible en la web tramites.gub.uy. Para acceder a la misma

ingresar en el siguiente enlace: https://www.gub.uy/tramites/registro-inscripcion-empresas-
elaboracion-yo-importacion-zooterapicas-accion-sicofarmacologica.

Cumplir con Ordenanza Ministerial 1320/022  (https://www.gub.uy/ministerio-salud-
publica/institucional/normativa/ordenanza-n-1320022-registro-empresas-usuarias-division-
sustancias).

1.3 ¢Qué requerimientos necesito para poder
realizar este tramite en linea?
Contar con cédula de identidad electréonica o con usuario y contrasefia para acceder al Portal del

Estado Uruguayo. Para obtener su usuario en el Portal del Estado debe registrarse ingresando en
el siguiente enlace: https://mi.iduruguay.gub.uy/registro

La empresa y el/la Directora/a Técnico/a deben estar correctamente registrados como usuarios
de la Divisién Sustancias Controladas. Ademas el/la Directora/a Técnico/a de la empresa debe
contar con firma electrénica avanzada.
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1.4 ¢Cuales son los pasos que debo seguir para
realizar este tramite en linea?

Paso 1 - Ingreso de la solicitud.

Debe completar el formulario que se presenta en pantalla con los datos necesarios para el inicio
del tramite. El asterisco a la derecha de la descripciéon de los datos indica que la informacion
debe ser completada en forma obligatoria.

El formulario esta formado por las siguientes secciones:

* Datos de la empresa y contacto

* Datos del/ de los representante/s legal/es.
» Datos del técnico veterinario.

* Datos del técnico Quimico farmacéutico.

* Adjuntos registros y habilitacién de DILAVE.
* Declaracién Jurada

* C(Clausula de consentimiento informado

e Datos de la empresa y contacto.

Debe ingresar los datos de la empresa para la cual solicita el registro e inscripcion para
actividades de elaboracion y/o importacién de especialidades farmacéuticas zooterapicas con
accioén sicofarmacologica: RUT, razén social y nombre fantasia (figura 1).

— Datos de la emprasa

Rut*:

Razan Social™:

Mombra Fantasia®:

llustracién 1. Datos de la empresa.
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Ademas debera ingresar la informacién de contacto de la empresa: teléfono, otro teléfono (en
caso de corresponder), correo electrénico y confirmacién de correo electrénico. (Figura 2)

— Datos de contacto de (3 empress

Teléfono/Celular®:

Ciro teléfona:

Correo electrdnica™:

Confirmacidn de correa
elecindnico®:

llustracién 2. Datos de contacto de la empresa.

o Datos del/ de los representante/s legal/es.

Debe indicar la cantidad de representantes legales con los que cuenta la empresa a ser
registrada y por cada uno debera completar los datos personales (documento de identidad,

numero de documento, nombre y apellido) y de contacto (teléfono, otro teléfono y correo
electrénico). Figuras 3y 4.

Zantidad de representantes legales™: 1 ~

—— Datos del reprasentante legsl

Documenie de identidad®: Cl. o

Mdmero de documento®:

Apellidos=:

Momibres*:

llustracion 3. Datos personales del Representante Legal.
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— Datos de contacto

Tel&fono™

Ciro teléfona:

Correo electrdnico”™:

llustracion 4. Datos de contacto del Representante Legal.

e Datos del responsable Técnico Veterinario.

En caso que la empresa cuente con un responsable Técnico Veterinario completard los datos
personales del mismo, completando documento de identidad, nUmero de documento, nombre,
apellido y niumero de caja profesional.

—— Datos del responsable Tecnico Veterinario

Documents de identidad: Gl w

Mimearo de documanta:

Apellidos:

Mombres:

Mumers de Caja Profesional:

llustracién 5. Datos del responsable Técnico Veterinario.

Ademas de la informacién anterior deberd completar los datos de contacto que permitan al
organismo comunicarse con Técnico Veterinario: Teléfono, otro teléfono, correo electrénico y
confirmacion de correo electrénico.
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— Datos de contacta del responszable Técnico Veterinaria

Teléfono/Celular:

Ciro teléfona:

Corrao electranico:

Confirmacion de Comeo
electrdnica:

llustracién 6. Datos de contacto del responsable Técnico Veterinario.

e Datos del responsable Técnico Quimico Farmacéutico.

En esta seccion deberd completar los datos del Técnico Quimico Farmacéutico: Documento de
identidad, nimero de documento, nombre, apellido y nimero de caja profesional.

— Datos ded responsable Técnico Quimico Farmacedtico

Documento de identidad®: Cl. w

Mdmero de documento®:

Apellidos=:

Momibres®:

Mro. Caja Profesional™:

llustracién 7. Datos personales del técnico Quimico Farmacéutico.

Ademas de la informacién anterior debera completar los datos de contacto que permitan al
organismo comunicarse con Técnico Quimico Farmacéutico.
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— Datos de contacto del responsable Téonico Quimico Farmacedtico

Teléfono™:

Oiro teléfono:

Correo electrdnico™:

Confirmacidn de Correa
electrdnico™:

llustracién 8. Datos de contacto del Quimico Farmacéutico.

e Adjuntos de registros y habilitacion de DILAVE.

Debe adjuntar la habilitacién vigente emitida por el DILAVE, seleccionar la cantidad de registros
de zooterapicos con los que cuenta la empresa y adjuntar cada uno de ellos. Ademas de los
registros y habilitaciones podrd ingresar informacion complementaria en el cuadro de
comentarios.

Adjuntar habilitacion vigente de @ Subir archivo
MEAR-DILAVE":

Cantidad de registros ante DILAVE de 1 A
zooterdpicos qua desea
comercializar®:

Adjunte registro ante DILAVE de @ Subir archivo
zooterapicos que desea
comercializar®:

Comentanos®:

llustracién 9. Adjuntos de registros y habilitacién de DILAVE.
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o Declaracion jurada.

Debe aceptar los términos de la declaracién en la cual visualizara el siguiente texto: “Declaro que
mi representada se compromete a dar cabal cumplimiento con la normativa vigente relativa a la
elaboracion y/o importacion de especialidades farmacéuticas zooterdpicas con accion
sicofarmacoldgica de acuerdo a lo establecido en la ley 14294 y Dto. Reglamentario Dto. 164/982".

— Declaracion jurada

Declaro que mi represantada se compromete a dar cabal cumplimiento con ka normativa vigente relativa a la elabaracion yio importacidn de
especialidades farmacéuticas zooterdpicas con accidn sicofarmacolégica de acuendo a lo establecido en la ley 14204 y Dto. reglamentario Dio
184082

Términos de la declaracion™: O Acepto los terminos

(O Mo acepio los rminos

llustracién 10. Declaracion jurada.

e Clausula de consentimiento informado.

En esta seccién usted puede visualizar el siguiente mensaje:

De conformidad con la Ley N° 18.331, de 11 de agosto de 2008, de Proteccion de Datos Personales y
Accidn de Habeas Data (LPDP), los datos suministrados por usted quedardn incorporados en una base
de datos, la cual serd procesada exclusivamente para la siguiente finalidad: evaluar el formulario de
Zooterdpicos.

Los datos personales serdn tratados con el grado de proteccion adecuado, tomdndose las medidas de
seguridad necesarias para evitar su alteracion, pérdida, tratamiento o acceso no autorizado por parte
de terceros que lo puedan utilizar para finalidades distintas para las que han sido solicitadas al
usuario.

El responsable de la base de datos es el Ministerio de Salud Publica y la direccién donde podrd ejercer
los derechos de acceso, rectificacién, actualizacidn, inclusién o supresion, es Avenida 18 de Julio 1892,
segun lo establecido en la LPDP".
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— Clausula de consentimiento infarmado:

"De conformidad con 2 Ley M* 15.321, de 11 de agosto de 2008, de Proteccidn de Datos Personales y Accidn de Habeas Data (LFDP), los
datos suministrades por usted quedaran incorporados en una base de datos, la cual sera procesada exclusivamente para la siguiente finalidad:
avaluar el formulario de Zooterapicos.

Loz datos personales seran tratades con el grade de proteccion adecuade, tomandose las medidas de seguridad necesarias para evitar su
alteracion, perdida, tratamiento o aceesc no autorizado por parte de ferceros que bo pusdan ufilzar para finalidades distntas para las que han
sido solicitadas al usuaric.

El responsable de |2 base de datos es 2l Ministerio de Salud Publica y |a direccicn donde podra ejercer los derechos de acoeso, rectificacion,
actuakzacian, inclusion o supreson, es Avenida 18 de Julio 1882, s=gun lo esisblecide en 1z LPFDP".
Términos de la Cldusula™: O Acepto los términos

(0 Mo acepio los 8rminos. (Mo s2 enviars el mensaje)

Figura 11.Cldusula de consentimiento informado.

Debe seleccionar una de las opciones, SI/NO acepta los términos de la clusula. En caso de que
seleccione la opcién negativa, no podra iniciar el tramite.

Luego de completar los datos, debe presionar el boton “Siguiente”, que se encuentra en la
esquina inferior derecha de la pantalla. El sistema realiza controles verificando el ingreso de
todos los datos requeridos, incluyendo archivos adjuntos. En caso de que no se verifique el
ingreso correctamente, el sistema identifica el dato requerido de la siguiente forma:

Hay 15 errores en el formulario

El campo "Trimestre” es obligatorio.

El campo "Adjuntar planilla de Medicamentos Controlados” es obligatorio.

El campo "Razén social” es obligatorio.

El campo "RUT" es obligatorio.

El campo "Documento de identidad” es obligatorio.

El campo "Namero de documento” es obligatorio.
° El campo "Apellidos” es obligatorio.

El campo "Nombres” es obligatario.

El campo "Documento de identidad” es obligatorio.

El campo "Numero de documento” es obligatorio.

El campo "Apellidos” es obligatorio.

El campo "Nombres” es obligatario.

El campo "Teléfono™ es obligatorio.

El campo "Correo electrénico” es obligatario

El campo "Confirmacion Correa” es obligatorio.

Figura 12. Errores detectados.

Paso 2 - Primera firma (Director técnico o Representante
legal)

El registro e inscripcion de empresa para la elaboracién y/o importacidon de especialidad
farmacéuticas zooterapicas debe ser firmado por el representante legal y por el director técnico
de la empresa. Esta determinara el orden de firma.
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La firma electrénica avanzada de PDF se puede realizar tanto con una Cédula de Identidad
electrénica como con un token de firma electrénica avanzada, la diferencia entre las opcion de
firma radica en los requerimientos.

Requerimientos para usuarios con Cédula de Identidad electrénica.

e Contar con cédula de identidad electrénica.
e Contar con lector de tarjetas inteligentes.

Requerimientos para usuarios con token de firma electrénica avanzada (No
requiere Cédula de Identidad electrénica).

e Contar con token de firma electronica avanzada, la misma puede ser adquirida en los
locales de Abitab o correo uruguayo.

Requerimientos generales

e Tener instalados drivers de la cédula electrénica o drivers del token de firma electrénica
avanzada, segun cual vaya a utilizar.
e Tenerinstalado Adobe Acrobat Reader.

Se recomienda al usuario realizar la instalacién de los programas utilizados para la firma
siguiendo los  pasos indicados en el manual de  firma electrénica
(https://docs.msp.gub.uy/ManualFirmaElectronicaV3.pdf)

Primera firma (Director Técnico o Representante legal)

Los campos indicades con * son obligatorios.

— Primera firma (Director Técnico o Representante legal)

El decuments requiere |a firma del Director Téonico y el Represantants Legal

Descargar PDF & zer frmada Q\ Previsualizar el documento

Seleccione la fima * # Firmar Decumento

€ Volver Q, Historico de Tramites +" Guardar y Cerrar Siguiente >

Figura 13. Primera firma electrénica.
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Cumpliendo los requisitos indicados anteriormente podra firmar el documento siguiendo los
pasos que se mencionan a continuacién:

- Boton Previsualizar el Documento: Permitira revisar el documento antes de ser
firmado, de modo de realizar una Ultima validacion.

- Botén Firmar Documento: Permitird realizar la firma del documento. Tenga
paciencia porque podria tomar un tiempo. Una vez firmado el documento no es
posible quitar su firma.

Seleccione el Certificado, X

Paso 1 de 2 Selecci

®

Archivo: Selecconar Archivo

e el repositorio donde se encuentra el Certificado.
i (O Archivo (O Navegador

Contraseria:

Cargar Certificados

Paso 2 de 2 Seleccone el certificado apropiado y presione el botdn Firmar

Seleccone el Certificado

Firmar Cancelar

Figura 14. Ventana firmar documento.

El sistema no permitira avanzar al préximo paso si no se efectué correctamente la firma del
documento.

Paso 3 - Segunda firma (Director técnico o
representante legal)

En este paso procedera a firmar el Director Técnico en caso de que la primera firma la haya
realizado el representante legal o el Representante legal en caso contrario.

Los pasos a seguir estan descritos en el paso anterior.
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Segunda firma (Director Técnico 0 Representante legal)

Los eampos indicados con * son obligatorios.

— Primera firma (Director Técnico o Representante legal)

El decumento requiere la firma del Director Técnico y el Representante Lega

Descargar POF & ser firmade Q Previsualizar 2| documents

Seleccions |a fima * # Firmar Documento

£ Volver Q, Histdrico de Tramites « Guardar y Cemrar Siguiente »

llustracién 15. Segunda firma electrénica.

Paso 4 - Informaciéon de pago.

En esta etapa visualizard un mensaje con la informacion relativa al pago del timbre profesional.

Informacion del Pago

Los campos indicados con * son obbgatonios.

Informacion sobre &l Pago del Tramite

A&l saleccionar el botdn "Siguisnte” s= generara el ficket de pago en MSP asociado al tramite, el cual tendrd coma vencimiento 15 dias
corridos a partir de hoy y se podra pagar an locales de cobranza o medianta pago en linea.

Fasado los 15 dias e trémite pierde validez =i no se efectia el page en tiempo y forma. Si esto courre, se debe iniciar un nuevo tramite
desde el comienze.

Para hacer efzctivo el pago an el siguienie paso deberd seleceionar el madio por el cusl pagars. Para esto =2 le prasentzran opciones de
Redes de Cobranza o Bancos para transferencia en linea.
Una wez que seleccione la de su preferencia, tendra tiempo para efectivizar el pago hasta las 23.58 horas de ese dia.

En caso de ne realizar el pago hastz esa hora usted debera volver 2 seleccionar un medio de pago nuevamente. Podra realizar esta accion
deniro del plazo de los 15 dias mencionados anteriormante

£ Volver Q, Histdrico de Tramites + Guardar y Cerrar Siguiente »

llustracién 16. Informacién de pago.
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Paso 5 - Pasarela de pagos.

Previo a efectivizar el pago del timbre profesional visualizara informacion relativa al pago en
lineay red de cobranzas como se muestra en la siguiente figura.

— [Pasarela de Pagos

ATENCION!

Pasados 15 dias a parfir de la facha 11-08-2020, el tramite pierde validez si no se efectla el pago en fiempo y forma, si
esto gourre, se debe iniciar un nuevo tramite desde el comienzo.

INFORMACION IMPORTANTE PARA PAGO EN LINEA

1. Presione el botdn "Realizar Fage” y sera direccienade a |a plataforma de pagos del MSP

2 Elija la entidad financiera de su agrado.

3. Presionar el botdn "Wohver 3l rAmite” para salir de Iz plataforma de papges y continuar con &l tramite.
4. Presione "Siguents” para que 52 acredie Su 0ago.

INFORMACION IMPORTANTE PARA PAGOS MEDIANTE RED DE COBRANZA

1. Presione el botSn "Realizar Fage” y serd direccionade a |a plataforma de pagos del MSR

2 Elija la red de cobranza de su agrado.

3 Imprimir el taldn de pago que =era gensrado de forma automatica.

4, Presionar el botdn “Wohver 3l rAmite” para salir de I3 plataforma de pages y continuar con & tramite.
5 Prezione "Sigwents" para que el tramite queds 3 |3 espera de su pago en (3 red de cobranza.

5. Dirijzse a ks red de cobranzas seleccicnada y efectie &l pago antes del vencimients que figura en &l takén.

Para realizar &l pago debe presionar el botdn “Reslizar Pago”

£ Violver ), Historico de Tramites ~" Guardar y Cerrar

Figura 17. Pasarela de pagos.

Una vez visualizada la informacién relacionada al pago debe seleccionar el botén “Realizar pago”
para pasar a la ventana “Pagos en linea".
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0 Usuario:
Ministerio Pagos en Linea 215010660012
de Salud Piblica

Detalle del ftem

Tipo Documento: RUT Nro.Documento: 215010860012
Referencia; 5421837969 Cod lem: 81291
Fch Vio. de deuda:  22/09/2020

Concepto:  Elaberacian y/a impertacién de especialidades farmacéuticas Estado:  Pendiente
zocterapicas - Dto. 164/982

Moneda:  Pesos Cotizacign: ~ 1.0080

Montototal:  130.00 valors: 190,00

MIMISTERIO DE SALUD PUBLICA ‘Compaible con: Infernet Explors 10 o supertor, Frefox 32 0 superior, Cirome 40 o superior.
18,08 Jullo 182 CP 11200

Tolofang: 1534-5243 - Mesa 0o S6rvIcion - masadacys@mep.qub Y
Mortavideo - Urugusy

V134021

Figura 18. Ventana pagos en linea.

Como se puede observar en la figura 18 en la ventana pagos en linea podra visualizar toda la
informacion relacionada al pago. Para elegir la forma de pago seleccione el botén “Realizar

pago”.

@

Ministerio
de Salud Piblica

Seleccione la forma de pago de su preferencia:

Forma de Pago Costo Total
O Abitab 7118
O Bandes 71,18
O Bangue Heritage 71,18
O BANRED 71,18
~ BBVA 718
BROU 77119
HSBC 771,19
Itath 77119
Red Nacional de Cobros y Pagos (CORREQ) e
O RedPagos 771,18
O santander 77118
O scotiabank 77118

Figura 19. Forma de pago.

Como se puede observar en la figura 19, el timbre electrénico puede pagarse por trasferencia
bancaria, redes de cobranza u oficinas del correo uruguayo.
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En caso de seleccionar como forma de pago trasferencia bancaria, luego de realizado el pago, el
sistema actualizara el estado de pago del tramite a “Cobrado”.

Detalle del item Estado:  Cobrado

pais:  URUGUAY
Tipo Documento: RUT T T 210674180011
Referencia: ~ 2275x12008 céd.item: 5370

Fch. Vto. de deuda: ~ 22/11/2019

CERTIFICADOS MEDICOS Y ODONTOLOGICOS Santander

Concepto: Forma de Pago:

Moneda: ~ Pes0s Cotizacion: 10000

Monto 160.00 valor 160,00
total: s

Figura 20. Pago del tramite por transferencia bancaria. Estado: "Cobrado”.

En caso de haber seleccionado como forma de pago alguna red de cobranza u oficina del correo,
en la pantalla de pago el estado del mismo figurara como “Pendiente” y debera imprimir el talén
de pago para realizar el mismo.

Para continuar con el tramite debera seleccionar “Volver al tramite”. Al volver al tramite podra
visualizar el estado de pago “Pendiente”. Debera abonar el pago en el lugar que haya
seleccionado para tal fin, posterior a esto, deberd ingresar nuevamente a su bandeja de entrada
de tramites en linea, y seleccionar su tramite para confirmar el cambio del estado del pago
(figura 21) y finalizarlo.

o Mensaje
El pago se realizd de forma correcta

Figura 21. Estado de pago exitoso.

Una vez culminado el pago del tramite, seleccionara el botén “Siguiente” y “Finalizar” para que el
tramite sea enviado a la Division Sustancias Controladas para su evaluacién.

Pasc final

Para confirmar y enviar el formulario a la siguiente etapa haga click en Finalizar

llustracion 22. Paso final.
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1.5 ¢Dénde puedo hacer seguimiento de mis
Tramites?

Usted podra hacer seguimiento de los tramites en los que participé siempre y cuando se
encuentre logueado. Unicamente se mostraran los pasos del trémite que tuvieron participacién
del Usuario que se encuentra logueado.

Para poder observar los trdmites debe ingresar en “Mis tramites”, opcién que figura a la
izquierda de la pantalla.

Una vez ingresado, observara:

e Id del tramite.

e Nombre del Tramite.

e Etapa enla que se encuentra el Tramite. Si el trdmite esta Finalizado, este campo figurara
en blanco.

e Fecha de modificacién del tltimo paso efectuado.

e Estado del Tramite.

e Acciones.

Listado de tramites Tramites en que ha participado

Bandeja de Entrada (45)
Fecha

Sin asignar (134) Id Nombre Etapa actual Modificacién Estado Acciones
Mis Trémites (232) 1040 Consultas, Reclamos y Denuncias de los Usuarios de la Salud 19.5ep.2016 Completado
17:51:40
1039 Consultas, Reclames y Denuncias de los Usuarios de la Salud 19.Sep 2016 Completado
17:45:58
1037 Consultas sobre Situaciones Ambientales u Ocupacionales 19.Sep.2016 Completado
17:44:16
1036 Cambio de Prestador de Salud (Afiliacion) per Interrupcién Voluntaria del Embarazo 19.5ep.2016 Completado
(IVE). Beneficiarias no FONASA 17:43:49

Figura 23. Tramites participados.

Dentro de “Acciones”, al hacer clic en “Ver historial”, Usted podra ver sus participaciones dentro
del tramite. Por ejemplo, al crear un tramite usted podra observar el formulario enviado en
formato no editable.
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1.6 ¢Dénde puedo realizar consultas?

Mesa de ayuda del MSP:

e Via web a través del mail: mesadeayuda@msp.gub.uy
e Enforma telefénica a través del 1934 int. 3233

En los canales de Atencién Ciudadana:

e Enforma telefénica a través del 0800 - INFO (4636) o *463.
e Via web a través del mail: atencionciudadana@agesic.gub.uy

e En forma presencial en los Puntos de Atenciéon Ciudadana, ver direcciones en
www.atencionciudadana.gub.uy

En la Division de Sustancias Controladas:

e Enforma telefénica a través del teléfono 1934, interno 5058.
e Via web a través del mail: sicofarmacos@msp.gub.uy

e Enforma presencial en Avenida 18 de julio 1892, planta baja, Oficina 08.

1.7 ¢Como continua el tramite dentro del
organismo, una vez iniciado en linea?

La Division Sustancias controladas evalla su solicitud y en caso de aprobar se generard un
expediente electrénico que continuara con el proceso de analisis, del cual sera notificado al
correo de contacto.

En caso de solicitar correcciones o cancelar el trdmite sera notificado con los motivos por los
cuales se solicitd la correccién o cancelacion del tramite y los pasos a seguir en caso de
corresponder.
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