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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA OBTENER EL CERTIFICADO DE

AUTORIZACION PARA DESPACHO ADUANERO

1. OBIETIVO:
Describir el procedimiento para la emision del Certificado de Autorizacién para el Despacho
Aduanero.

2. ALCANCE

El siguiente procedimiento es de aplicacidn para todos los laboratorios industriales farmacéuticos
e importadoras que gestionan farmacos que contengan en su formulacidn estupefacientes.

3.  RESPONSABLES

e  Empresa solicitante - usuario
e Profesional de Vigilancia y Control - Evaluador
e Jefatura de Vigilancia y Control — Aprobador

4.  PROCEDIMIENTO

Este procedimiento se desarrolla en aplicacion del Articulo 25 de la Ley 1737 que a la letra dispone:
“Articulo 25°.- Los despachos aduaneros de medicamentos sélo podran ser efectuados,
acompanfando a la documentacion exigida para el efecto el certificado emitido por la Secretaria
Nacional de Salud, donde se acredite el registro sanitario de los productos farmacéuticos
importados.”

Y también del Articulo 17° de la Ley 913, que sefiala:
“Articulo 17°.- (AUTORIZACION PARA MANEJO Y MANIPULACION DE FARMACOS O SUSTANCIAS
QUIMICAS CONTROLADAS) Toda persona natural o juridica que requiera realizar operaciones de
fabricacién, manejo, manipulacion, distribucidon, importacidén, exportacién, depdsito vy
comercializacién de farmacos o sustancias quimicas controladas, debera contar con la respectiva
autorizacion emitida por el Ministerio de Gobierno o del Ministerio de Salud, segun
corresponda.”

1. Proceso de Solicitud de Certificado de Autorizacion de Despacho Aduanero— Empresa.

La empresa, que haya cumplido con la presentacidn del informe de previsiéon anual y tenga
la licencia previa de importacién, deberd gestionar a través de la plataforma la solicitud de
del Certificado de Autorizacion de Despacho Aduanero, para lo cual requerira ingresar las
credenciales, ingresando al sistema con el usuario y contrasefas respectivas, llenando la
siguiente informacion.

o Datos de la empresa:
= Nombre completo
=  N°Registro de Inscripcién
o Datos del Regente Farmacéutico
= Matricula Profesional
=  Lugar donde trabaja
o Datos del producto
=  Factura comercial
= Lista de empaque
=  Certificado de andlisis
= Licencia previa

Actualizacion y Elaboracion de Manuales y Procedimientos para la Asistencia Técnica
Simplificacion de Tramites y el Gobierno Electrénico Internacional
LCN-001 Desarrollar un sistema informatico integral para contribuir a la mejora de la calidad en la emisién de datos Consorcio AGRER 2
reales y oportunos sobre Sustancias Controladas (producto terminado y materia prima para la fabricacion de — AECOM -
medicamentos que contengan psicotrdpicos, estupefacientes y precursores) regulados y fiscalizados por la Agencia TRANSTEC

Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud - AGEMED.



Fortalecimiento de la capacidad institucional en los sectores de desarrollo integral con E
coca, tréafico ilicito de drogas y seguridad alimentaria para una eficiente gestion del
apoyo presupuestario sectorial — Contrato n° DCI/LA/2017/392-699

o Registrados los datos solicitados debera cargar en la plataforma los documentos de
respaldo, en formato PDF:

=  Comprobante de pago segun el arancel

o Al término, el usuario deberd remitir la solicitud y podra acceder a consultas en linea
para conocer el estado de la solicitud, la informacién ingresada sera tomada como
verdadera pues constituira una declaracion formal.

2. Proceso de Autenticacion, Validacién, Asignacion — Sistema

A través del sistema se validaran automaticamente las siguientes condiciones
o Que las credenciales del gestor son correctas para solicitar el tramite.

o Que la empresa ha realizado las gestiones respectivas de importacién del producto
farmacéutico.

o Que se han cargado los requisitos necesarios para procesar el requerimiento

o Que los datos ingresados son validos.

A la conclusién y remision de la solicitud, el sistema generara un niumero de tramite.

El requerimiento sera atendido a través del sistema, esté asignara el proceso de evaluacion
a un profesional del area de vigilancia y control, en funcion a la disponibilidad de técnicos y
la naturaleza de la solicitud.

A través del sistema, se derivardn los informes al profesional responsable.

3. Proceso de Evaluacion de Solicitud
Habiendo sido derivada la solicitud, esta es sujeta a evaluacion correspondiente, bajo

responsabilidad del profesional asignado, el cual sometera la solicitud a varios criterios de

evaluacioén, en funcion a procesos de comparacion.

o Serdn cotejadas la existencia de solicitudes de Licencia previa.

o Severificard la existencia de autorizacidn del pais exportador, en referencia al producto
para el cual se solicita la verificacion.

o Se cotejaran el tipo de sustancia a ser verificada en cuanto a su composicion y las
cantidades autorizadas.

o Se verificaran el cumplimiento de sus obligaciones, es decir presentacion de informes,
previsiones.

o Serdn comparadas las caracteristicas de los fdrmacos en funcién a autorizaciones del
registro sanitario.

o Seran verificados los pagos respectivos en funcién al tipo de solicitud, mediante
consultas a la base de datos de pagos y facturacion.

4. Proceso de generacion de Acta Preliminar — Profesional de Control y Vigilancia
A partir de los resultados del proceso de evaluacidon anterior, se podran tener los siguientes
escenarios.

=~  Aprobacion.
Habiendo vencido el proceso de evaluacion anterior, se procedera con la emision del
Certificado de Autorizacién de Despacho Aduanero.

7 Observacion.
En caso de existir observaciones, estas seran reportadas a través de la plataforma.
o La empresa recibird una notificacién a través de correo electrénico y/o cambio de
estado en la plataforma, para que en funcidn a ella pueda gestionar las
complementaciones.
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A conformidad se solicitara la aprobacién por parte de la jefatura, con cuya firma digital, se
emitira la certificacion.

La empresa a través de consultas en linea, y habiendo recibido notificacion, podra descargar
del sistema el Certificado de Autorizacion de Despacho Aduanero y proceder a la impresion.

Etapa mediante la cual el procedimiento llega a su fin.
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