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MANUAL PARA EL CIUDADANO

1.1 Descripcion del Tramite

Es el tramite por el cual realiza la solicitud de inscripcibn para la comercializacién de
Estupefaciente o renovacion de depdsito garantia danto cumplimento a lo establecido en el
Decreto 454/976 Art. 14 y 15.

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/solicitud-inscripcion-habilitacion-

comercializar-estupefacientes-renovacion-deposito-garantia

1.3 ¢Qué requerimientos necesito para poder
realizar este tramite en linea?

Contar con cédula de identidad electrénica 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 empresay el/la Director/a Técnico/a deben estar correctamente registrados como usuarios de
la Divisién Sustancias Controladas. Ademas el/la Director/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 - Datos del solicitante.

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 descripcidén de los datos indica que la informacion

debe ser completada en forma obligatoria.
Esta instancia esta formada por las siguientes secciones:

e Datos de la Empresa y contacto

e Datos personales del Responsable técnico.
e Datos de los Representantes legales.

e Datos de Contacto

A continuacién se detallan cada una de las secciones del formulario:

o Datos de la empresa y contacto.

Como se observa en la figura 1 debe completar los datos de la empresa que realiza la solicitud;
RUT, Razoén social y nombre fantasia.

— Datos de la empresa gue realiza la solicitud

RUT=:

Momiore de fanizsia:

llustracién 1. Datos de la empresa solicitante.

Ademas deberda completar los datos de contacto: Teléfono, otro teléfono (en caso de
corresponder), correo electrénico y confirmacién de correo electrénico.

) 18 de Julic 1892 @ 1934 P Ministeric de Salud - Uruguay ) @MSPUruguay msp.gub.uy



Ministerio
de Salud Divisién
Publica Sustancias Controladas

— Datos de contacto de la empresa

Teléfonc/celular™:

Otro teléfona:

Correo electrdnico®

Confirmacién de comeo electrdnico™:

llustracién 2. Datos de contacto de la empresa.

o Datos personales del Responsable técnico.

Debera completar los datos personales del Responsable técnico: Documento de identidad,
ndmero de identidad. Apellidos, Nombres y nimero de caja profesional.

— Datos personales del Responsable técnico

Documento de identdad™: ClL hd

Mumere de documento®:

Incluir digite werificador, =in puntos ni guisnes.

Apellidos™:

Mombras®:

Mimero de caja profesional™:

llustracién 3. Datos personales del Responsable técnico.

Ademas debera completar los datos que permitan al organismo comunicarse con el Responsable
Técnico de la empresa: teléfono, otro teléfono (en caso de corresponder), correo electrénico y
confirmacion del correo electrénico.
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— Datos de contacto del Responsable técnico

Telefono Celular®:

Otro tel&fono:

Cormen electranica®:

Confirmacion de comeo elecironico®:

llustracion 4. Datos de contacto de Responsable técnico.

e Datos del/de los responsable/s legal/es de la empresa.

Debe completar la cantidad de representantes legales con los cuales cuenta la empresa y por
cada uno debera completar los datos personales (documento de identidad, numero de
identidad, apellidos y nombres) y datos de contacto (teléfono, otro teléfono, correo electrénico,
confirmacién de correo electrénico).

— Dalos de los responsables

Cantidad de Responsables legales™ 1 -

— Datos personales del Responsable legal (1)

Documeants de idantidad®: C.l '3

Mimerg de documenta®:

Incluir digite verificader, sin puntas ni guiones.

Apellidos™: |

Mormbres®:

llustracién 5. Datos personales del Responsable legal.
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— Datos de contacto del Responsable legal (1)

Teléfono/oaiular™:

Otro teléfono:

Corren electrdnico™:

Confirmacién de correo electrdnica®:

Q, Histdrico de Tramites «" Guardar y Cermrar Siguiente »

llustracién 6. Datos de contacto del Representante legal.

Paso 2 - Datos de la solicitud.

Esta instancia esta compuesta por las siguientes secciones.

e Tipo de permiso solicitado.

e Tipo de tramite.

e Adjuntar documentacion de la empresa.
e Forma de pago de la garantia

e Declaracién jurada.

e Clausula de consentimiento informado.

A continuacién se detallan cada una de las secciones de esta instancia:

e Tipo de permiso solicitado.

Debera seleccionar el tipo de permiso que desea solicitar segin los literales definidos en el
Articulo 14 del decreto 454/976.
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— Tipo de permiso solicitado
Literal dal At 14 dal Decratg ) Permiza pars fabricar, manufaciurar y transformar estupefacientes (industrislas).
454876 O Permiso para elsborar preparaciones y especialidades farmacéuticas con todos los estupefacienias y

vender las mismas sdlo a droguerias y farmacias (laboratorios).

) Parmiso para vender estupefacenies y espacialidades adgquindas al Ministero de Salud Plblica y da los
|aboratorios a las farmacias exclusivamente, sin someterlas 3 manipulaciones [droguerias).

) Parmiso pars elaborar preparaciones v especizlidades farmacéuticas con matimarfina, etilmarfing y sus
sales respectivas.

) Permiso para senvir de intermediario entre gl comprador y &l vendador [comisionista) sin tener existencia de

drogas estupefacientas bajo ninguna forma.

llustracion 7. Literal del Art. 14 del Decreto 454/976.

e Tipo de tramite y adjuntar documentacion.

Debe seleccionar si el tramite que desea realizar es una “Inscripcion y habilitaciéon” o una
“Renovacion del depésito garantia”, ademas debera adjuntar la documentacién de la empresa:
Declaracién de compromiso Art. 15 del dto. 454/976, Certificado de habilitacidn vigente de la empresa
(MSP o MGAP), Registro/s de especialidad/es farmacéutica/s (MSP o MGAP) (registros para la
elaboracién/venta en plaza de especialidades conteniendo estupefacientes, en el caso de
importar materia prima/para los productos terminados) y POS gestion de estupefacientes
(procedimientos operativos estandar para la gestién de estupefacientes).

Tipo de tramite*: @ Inscripcidn y habilitacion

(0 Renovacidn del depdsito de garantia

—  Adjuntar Documentacion de la Empresa

Deciaracidn de compromiso @ Subir archivo
Art. 15 Do, 4547076
Formato aceptado: POF (Tamarie maxime 10ME)

Certificado de Habilitacién | @ Subir archiva
vigente da |z empresa (MEP
o MGAP)*:  Formato aceptado: POF (Tamarie maximo 10ME)

Registro/s de especialidadies @ Subir archivo
farmacéuticals (MSF o
MGAP)*:  Formato aceptado: POF (Tamarie maximo 10ME)

POS gestion de ® Subir archivo
esiupefacentes™
Formato aceptado: POF (Tamarie maximo 10ME)

llustracion 8. Tipo de trdmite y adjuntar documentacion.
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e Declaracién 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 al uso y
comercializacion de estupefacientes de acuerdo a los establecido en el Art. 15 del Decreto 454/976".

— Declaracién jurada

Declaro que mi representada se compromete a dar cabal cumplimiente con la normativa vigente relativa al uso y comerciaizacidn de
estupefacientes de scuerdo 3 lo establecido 2n & At 15 del Decreto 454978,

Términos de la declaracion®: () Acepto los terminos

) Mo acepio los términos

llustracion 9. Declaracioén 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
Accion 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
Deposito Garantia.

Los datos personales serdn tratados con el grado de proteccién 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 direccion donde podrd ejercer
los derechos de acceso, rectificacién, actualizacién, inclusién o supresion, es Avenida 18 de julio 1892,
segtin lo establecido en la LPDP".
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— Clausula de consentimiento informado

"Die conformidad con | Ley M 18.321, de 11 de agosto de 2008, de Proteccion de Datos Personalas y Accion da Habeas Dats (LPDP), los
datos suministrados por usted quedaran incorporados en una base de datos, la cusl sera procesads exclusivamanies para la siguients finalidad:
evaluar el formulario de Depdsito Garant’a.

Los datos personales seran tratados con el grado de protacoion adecuade, tomandose |as medidas de seguridad necesarias pars evitar su
alteracidn, pérdida, traiamiento o acceso no autorizado por parte de terceros que los puedan utilizar para finalidades distintas para las que han
sido solicitadas al usuario.

El rezponsabie de |2 base de datos 25 2l Ministerio de Salud Putlica y |a direccicn donde podra ejercer los derechos de scoeso, rectificacion,
actualizacidn, inclusion o supresion, s Avenida 18 de Julio 1882, s2gin lo establecido en |a LPOP".

Términos de la clausula®: ® Acepto los terminas

3 Mo scepio los #eminos. (Mo 22 enviars el mensaje)

Figura 10. Cldusula de consentimiento informado.

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

Luego de completar los datos, debe presionar el botédn “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 "Numero 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 obligatorio.

El campo "Teléfono” es obligatorio

El campo "Correo electrénico” es obligatorio

El campo "Confirmacion Correa” es obligatorio.

Figura 11. Errores detectados.
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Paso 3 - Primera firma (Director técnico o Representante

legal)

La solicitud para la inscripcion y habilitacion para comercializar con Estupefacientes/ Renovacién
de depdsito garantia debe ser firmado por el representante legal y por el director técnico de la
empresa. Esta determinara el orden de firma.

La firma electronica 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 electrénica 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 instalacion de los programas utilizados para la firma
siguiendo los pasos indicados  en el manual de firma electrénica
(https://docs.msp.gub.uy/ManualFirmaElectronicaV3.pdf)
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Primera firma

Los campos indicades con * son obligatornics.

— Primera firma (Responsable técnico o Responsable legal)

Recuerde gue el documento debe ser firmado ] i te por el técnico y Responsable legal.
Realice |a primer firma electranica en este paso y |a praxima en el siguiente paso

Descargar PDF a ser firmado Q| Previsualizar el documento

Seleccione |3 fima # Firmar Documento

Requisitos para poder efectuar |a firma electrénica

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

Figura 12. Primera firma electrénica.

Cumpliendo los requisitos indicados anteriormente podra firmar el documento siguiendo los
pasos que se mencionan a continuacion:

- 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 Seleccione el repositorio donde se encuentra el Certificado.
® () Archivo (C) Navegador

Archivo: Selecdonar Archivo

Contrasefia:

Cargar Certificados

Paso 2 de 2 Seleccione el certificado apropiado y presione el botén Firmar

Seleccione el Certificado

Firmar Cancelar

Figura 13. Ventana firmar documento.

El sistema no permitird avanzar al proximo paso si no se efectué correctamente la firma del
documento.
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Paso 4 - 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.

Segunda firma

Los campos indicados con * son obligatonios.

— Segunda firma (Responsable técnico o Responsable legal)

El documento requiere ka firma del Responsable téconico y 2| Responsable legal.

Descargar PDF a ser firmado Q| Previsualizar =l documents

Seleccione la fima * # Firmar Decumento

Requisitos para poder efectuar |2 firma electrénica

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

llustracién 14. Segunda firma electrénica.

Una vez culminado paso de firma seleccionara el botdn “Siguiente” y “Finalizar” para que el
trémite sea enviado a la Division Sustancias Controladas para su evaluacion.

Paso final

Para confirmar y enviar &l formulario a |3 siguiente etapa haga click en Finalizar.

llustracién 15. 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 trdmite que tuvieron participacion
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 tramite 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 16. 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 Viaweb a través del mail: sicofarmacos@msp.gub.uy

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

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

La Division Sustancias controladas evalla su solicitud y en caso de aprobar se generara un
expediente electrénico que continuara con el proceso de andlisis, del cual serd notificado al

correo de contacto.

En caso de solicitar correcciones o cancelar el tramite serd 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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1.8 Informacion - Soporte de Activos

Activo: SIMPLE
Criticidad (Alta/Media /Baja): Alta

Cédigo del documento: MA-13010-018

Version: 02

Elaborado por: 1.Q. Melania Olmedo Fecha: 10/11/2021
Revisado por: Q.F. Gerardo Riverén Fecha: 23/11/2021

Area de Calidad y Gestién del Cambio-Mejora Continua Fecha: 23/11/2021
Aprobado por: Lic. Aniuska Garcia Fecha: 23/11/2021
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