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1. OBJETIVO

Constituir las directrices para el diligenciamiento del formulario en linea del tramite de solicitud de autorizacion de
compra y venta local de sustancias sometidas a fiscalizacion - FNE, a través de la presentacion de un paso a paso
descriptivo de las actividades relacionadas al mismo, con el fin de atender el tramite con efectividad.

2.  ALCANCE

Inicia con la descripcion de ingreso al tramite via web, continua con las instrucciones para el diligenciamiento y
consulta de los documentos solicitados, y termina con ejemplos ilustrando el correcto desarrollo del tramite.

3.  AMBITO DE APLICACION

Las indicaciones suministradas en este documento se limitan al diligenciamiento del formulario en linea a través
del sitio de Ministerio de Salud (www.minsalud.gov.co), especificamente para el tramite de solicitud de autorizacién
de compra y venta local de sustancias sometidas a fiscalizacion.
4, DOCUMENTOS ASOCIADOS AL MANUAL

e GMTCO01 Gestion de Medicamentos y Tecnologias en Salud

e GMTPO02 Fiscalizacion de medicamentos, materias primas o precursores de control especial.

e MACGO3 Guia Para Administracion de Tramites y Otros Procedimientos Administrativos.

5. NORMATIVA'YY OTROS DOCUMENTOS EXTERNOS

e Decreto 205 de 2003 “Por el cual se determinan los objetivos, la estructura organica y las funciones del
Ministerio de la Proteccion Social y se dictan otras disposiciones”. (Articulos 20, 21).

o Decreto 3788 de 1986 “Por el cual se reglamenta la ley 30 de 1986 o estatuto nacional de estupefacientes”.
(Articulos 16,18).

o Resolucion 1478 de 2006 “Por la cual se expiden normas para el control, seguimiento y vigilancia de la
importacién, exportacion, procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucién, dispensacién, compra, venta,
destruccion y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos o cualquier otro producto que las
contengan y sobre aquellas que son Monopolio del Estado. (Articulo 57).

6.  DEFINICIONES.

e PLUG-IN: Aplicacion especial para el tratamiento o visualizacion de ciertos formatos de archivos, por ej:
visor de archivos PDF.
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7. ACTIVIDADES PARA LA SOLICITUD DEL TRAMITE.

Cadigo:

Version:

GMTMO03

01

Para realizar una solicitud de autorizacidén de comprar y venta local de sustancias en primera instancia debe ingresar

al sitio web del Ministerio de Salud y Proteccion Social (www.minsalud.gov.co).

llustracion 1 Pagina Web del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Fecha actual: Viernes, 9 de diciembre de 2016

TODOS PORUN

Inicio de sesién

(®) MINSALUD ‘ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Mapa del sitio Funcionarios Zona Interactiva English Version |Bisqueda...| A

Recomendaciones del Ministerio de Salud
§ para prevenir enfermedades transmitidas

f75%] Convocatoria para la conformacién del
Consejo Nacional de Salud Mental

Subsidiado
La condicién de poblacién especial prioritaria es la
_que permite agilizar el ingreso de desmovilizados,

https://www.minsalud.gov.co nas,

Dirigida a asociaciones de pacientes, sus familiares o
cuidadores de patologias en salud mental y de las

Acceder a los servicios sin

por mosquitos, afecdones de la piel e
| intoxicaciones en época de vacaciones.

Desplace el contenido de la ventana hacia el final de la pagina web en busca del icono/enlace que permite el acceso

al mddulo de tramites y servicios (ilustracion 2, recuadro rojo) y de clic sobre este.

llustracion 2 Icono de acceso a tramites y servicios.
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o Vicepresidencs & MnMvas * MaTranspone Directoro funcioranos Proyecton too Precos oe ATENCs
® Mnstics ® MinComencio @ Minvivience Urna de Cristal teformacdn wecrtaron Se salxd Deberes y Garechos en sk
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o Mrrsoecs + Mntembiete Wndormacin pitics
» Biblicteca Entidades territoriales + Fimandiamiento y pago de deudas
+ Contratacién Estadisticas ¢ indicadores + Participacién ciudadana
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na correspondiente el modulo de tramites y servicios. En la parte derecha de la

pagina ubique el icono/enlace de acceso al listado de tramites del Fondo Nacional de Estupefacientes y de clic

sobre este (ilustracion 3).

llustracion 3 Icono de acceso a tramites del FNA

(® MINSALUD {/ aouoosolopn u'g
PAZ €QUIOAD EOUCACION Ventanllla Umca de Tramltes y Servnc1os
Tramites que puede realizar:
En este sitio usted poced:
& 2 Autorizackindela Tarjeta Certificaciones talento
+ Radicar su soliditud en knea especalizacion de profesionalde humano en salud
» Consuitar ¢l estado de su solicitud anestesiologia Miédico
Ver 1a hoja de vida del trimae e
« Descargar o imprinvir el formato del tramae {Enlne) {Entnes) (En
Nuestros trames en lin2a no tenan costo ni requiere de  Solicitud licenda
intermediarios produccién y fabricacion
derivados del cannabis
(En Enea)
Prestar servicios en Permiso transitorio Permiso de
proteccion y seguridad para profesionales experimentacidn
radiokigka dela sakud deplaguicidas
Todos Persona natural Persona juridica (Enlinea)
Bienvenido 3 13 pigina principal de trimites y senicos del Ministesio de Salud y Registro sanitario Afiacién colectiva Trdmites fondo
Proteccién Socal, dephguicidas alsistemade nacional de
seguridad sockal estupefadentes
En este espacio usted pocrd filtrar los trdmites o servidos de acuerdo a si es {Enlinea)
usted una persona natural ¢ juridica @ ir a 13 pdgina de descarga de los
formatos.
Solicitud licencia
produccion y fabricadion
Descarga de Formatos derivados del cannabis
(En knea)

Inmediatamente se despliega el li
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llustracion 4 Tramites disponibles del FNE

@ s TODOS PORUN Ventanilla Unica de Tramites y
' g Servicios

‘ Inicio Tramites Servicios Consultar Acceso movil Funcionarios

Tramites U.A.E Fondo Nacional de Estupefacientes

Importante! Para visualizar correctamente los formularios descargables es necesario tener instalado un programa compatible para lectuar de archivos PDF, si no tiene uno puede
descargar el Acrobat Reader haciendo clic aqui

Seleccione el tramite que desea realizar:

Inscripcion, renovacién, ampliacion, modificacion para realizar > Bl Visto Bueno a Licencia de Importacion. & ]
cualquier tipo de actividad relacionada con el manejo de i o 0 b
materias primas de control especial y/o medicamentos que las M.V Descargar .V Descargar
contengan. Formato Formato
Autorizacién de compra y venta local de sustancias > Bl Certificado de exportacion de materias primas de control & ]
sometidas a fiscalizacion. En linea! g < especial y/o medicamentos de control de control especial. 0 o
H.V  Descargar H.V  Descargar
Formato Formato
Certificado de importacién de sustancias y/o = ™ Venta de medicamentos clasificados como monopolio del = ™
medicamentos sometidos a fiscalizacion. En linea! 0 o Estado. 0 4
H.V  Descargar H.V  Descargar
Formato Formato

Desplace el contenido de la pagina y ubique la opcion relacionada con el tramite a realizar.

En este caso, el objetivo es el tramite de autorizacion de compra y venta local de sustancias sometidas a
fiscalizacion. Una vez ubicado el tramite pueden efectuarse varias opciones:

1. Consultar la hoja de vida del trdmite, para lo cual simplemente ubique el cursor sobre el icono de la hoja
de vida (ilustracién 5, recuadro rojo) y de clic.

2. Descargar el o los formatos correspondientes para realizar el tramite de forma manual y presencial, dando
clic en el icono de descarga de formato (ilustracién 5, recuadro azul).

3. Proceder a realizar la solicitud de este tramite en linea haciendo clic sobre el nombre del mismo (ilustracion
5, recuadro naranja).

llustracion 5 Icono para acceder a los documentos correspondientes al tramite

Autorizacién de compra y venta local de sustancias > ™ Certificado de exportacion de materias primas de control = ]
sometidas a fiscalizacion. En linea! 0 o especial y/o medicamentos de control de control especial. 0 o
H.V | |Descargar H.V  Descargar
Formato Formato

La pagina de hoja de vida del tramite se ve reflejada en la ilustracion 6, cuyo contenido de esta no hace parte del
proceso de diligenciamiento del tramite, sin embargo, puede serle Util al momento de requerir informacion
relacionada con el mismo, como los requisitos y normativa.
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llustracion 6 Pagina de hoja de vida del tramite

Autorizacion de compra y venta local de sustancias sometidas a fiscalizacion
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

Ciudadano Extranjeros Instituciones o dependencias publicas Organizaciones

Descripcion -

@ Reunir documentos y cumplir requisitos del tramite
@ La entidad verificara que el solicitante cumpla con:

» Estar inscrito ante la Unidad Administrativa Especial del Fondo Nacional de Estupefacientes para manejar la(s) sustancia(s) objeto de la
compra, a excepcion de los lotes piloto

Documentos:

«©

» Formulario de solicitud de autorizacién para compra y venta local de sustancias fiscalizadas

» Oficio : 1 Original(es)
Anotaciones adicionales: De /a sociedad proveedora en donde respalde la venta de la sustancia sometida a fiscalizacion, informando las

existencias que posee a la fecha de la solicitud

@ Radicar documentos

= Ubica en el mapa los puntos de atencion para hacer el tramite y encuentra la ruta para llegar a la sede que necesitas

Informacion de interés Normatividad

Como resultado de este servicio obtendras: Autorizacion Decreto 205 de 2003 (Articulos 20) ¢ =)
escrita para la compra y venta local de sustancias sometidas

a fiscalizacion Decreto 3788 de 1986 (Capitulo III) () =)

El plazo para este servicio es: 10 Dia(s) Resolucion 1478 de 2006 (Capitulo XIT) @ )

Pupdeg hacer seanimisnto de este tramite on-

La ventana del formulario descargable (ilustracién 7), aplica dependiendo de si el navegador tiene o no instalado
algun plug-in para visualizacion de archivos PDF, caso en el cual el archivo puede mostrarse en la misma ventana
del navegador o en su defecto el archivo sera descargado en el equipo del usuario.
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llustracion 7 Ventana del formulario descargable

PROCESO GESTION DE MEDICAMS?IIL%S Y TECNOLOGIAS EN

Formulario de solicitud de Autorizacién para
compra y venta local de sustancias fiscalizadas
importadas a través del Fondo Nacional de

-FNE

Formato

Datos del vendedor

Fechadesolicitud [ |

Razén Social ‘

Correo electrénico ‘

Datos del comprador

NIT | |

Razén Social ‘

Correo electronico ‘ ‘ @ ‘

Diligencie la siguiente informacién del estandar, reactivo quimico, patrén primario, materia prima o
producto terminado para estudio clinico:

Datos de la sustancia

Nombre de la i i ‘

Cantidad [ ] unidad de medida Miligramos(mg) (]

Coma () indica mies y punto () decimales

Otra unidad:

Cuando se opta por realizar la solicitud de este tramite en linea se despliega un formulario con los campos
requeridos para tal fin (ilustracion 8). Deberé diligenciar todos los campos de acuerdo a su naturaleza. Cada campo
tiene un icono de interrogacién en azul el cual despliega una ayuda al pasar el mouse sobre estos con el fin de
mostrar detalles sobre el contenido que de ir en cada campo y servir de guia al usuario final.

Pégina 8 de 12 Una vez impreso o descargado este documento se considera copia no controlada ASIF03- Version 1
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llustracion 8 Ventana para el diligenciamiento del formulario en linea.

T emnosponuu Ventanilla Unica de Tramites y
— NUEVO PAIS Servicios

Formulario de solicitud de autorizacion de compra y venta local de sustancias
sometidas a fiscalizacion.

Fecha de solicitud 2017-08-10 NIT ©

Razén Social & [ | l

Correo electrénico buzén @ | dominio

NIT ©

Razén Social ©

Correo electrénico buzén @ | dominio

Si en algun momento del proceso los datos diligenciados no corresponden al formato o a los valores esperados se
muestra un error en rojo correspondiente a la validacién que ha fallado (como se muestra en la ilustracién 9).

llustracion 9 Campos requeridos y sefial de valor incorrecto.

Formulario de solicitud de autorizacion de compra y venta local de sustancias
sometidas a fiscalizacion.

Fecha de solicitud 2017-08-10 NIT © 322

*valor debe ser nimerico, de 9 digitos

Razén Social ©

Correo electrénico buzén @ | qqqw

* se require un nombre de buzén * dominio no tiene formato valido

Al presentarse algun error es necesario validar la informacién y realizar el ajuste correspondiente de la misma, si
no tiene seguridad sobre el valor que debe introducir en un campo puede colocar el mouse sobre el signo de
interrogacion a la derecha del nombre del campo en cuestion para obtener ayuda respecto al valor que debe colocar.

Al diligenciar las casillas del NIT se efectla una consulta automaticamente que trae el nombre del establecimiento
correspondiente y el campo se bloquea para que no pueda ser editado (ver ilustracién 9).
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llustracion 10 Ejemplo de consulta automatica con NIT

Formulario de solicitud de autorizacion de compra y venta local de sustancias
sometidas a fiscalizacion.

Datos del Vendedor

Fecha de solicitud 2017-08-10 NIT 900497333

Razén Social BUSINESS SOFTWARE SOLUTIONS COLOMBIA LTDA

Correo electronico prueba @ | minsalud.gov.co

Si por alguna razon el NIT digitado esta errado basta con modificar el valor del NIT para que el formulario consulte
nuevamente la informacion y muestre el resultado correcto. La consulta del nombre del establecimiento se ejecuta
al modificar el campo y pasar a editar otro.

Una vez diligenciada toda la informacion al final de la pagina de clic sobre el boton “Radicar Solicitud” (llustracion
).

llustracion 11 Boton "Radicar Solicitud" para enviar el formulario diligenciado.

Datos de la sustancia

Nombre de la sustancia (+)-PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO v

Cantidad 123 Unidad de Medida Otra unidad

Miligramos (mg) v

Descripcion uso FABRICACION MEDICAMENTOS

‘ Radicar Solicitud |

El formulario enviara la informacién al servidor y realizara el proceso de radicacion del tramite si los datos
suministrados no presentan problema, al ocurrir algun error por validacién de los campos se mostraria el formulario
nuevamente con los datos previamente diligenciado y un mensaje de error descriptivo para que realice la correccion,
posterior a esta tendra que enviar el formulario nuevamente haciendo clic en el botén “Radicar Solicitud”.

Si el proceso de radicacion finaliza correctamente se mostrara una ventana con el niumero de radicado del tramite
e instrucciones de cdmo consulta el estado del trdmite con esta informacion (ilustracion 12).
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llustracion 12 Ejemplo de solicitud exitosa y niimero de radicado.

® s TODOS PORUN Ventanilla Unica de Tramites y
— NUEVO PAIS Servicios
‘ Inicio Tramites Servicios Consultar Acceso mévil Funcionarios

Solicitud de autorizacion de compra y venta local de sustancias fiscalizadas.
Radicacion de solicitud existosa!

Numero de radicado: 2017528285949
Apreciado usuario.

Su solicitud se ha registrado exitosamente en nuestro sistema, recuerde que con este nimero de radicado podra hacer seguimiento del
proceso por medio de nuestra pagina web, solo debe ingresar a Tramites y Servicios y en la parte inferior localizar la caja
"Seguimiento de tramites", digitar el nimero de radicado y hacer clic en "Buscar". Como parte del proceso de confirmacion del radicado
de esta solicitud se ha enviado copia de la misma al correo del vendedor y el comprador.

Los correos registrados en la solicitud recibiran un mensaje de confirmacion del trdmite que se acaba de radicar
donde se incluye un adjunto del formulario diligenciado junto con las instrucciones de como hacer el seguimiento
del estado del trdmite igualmente usando el nimero de radicado generado para esta solicitud (ilustracion 13). El
formulario adjunto diligenciado tiene las mismas caracteristicas que el formulario descargable (ilustracion 14).

llustracion 13 Ejemplo correo recibido por el comprador y vendedor.

[2017528285949] Sol. Autorizacion compra y venta local de sustancias sujetas a fiscalizacion - FNE I O 8 v
B
TODOSPORUN
® vmsawo NUEVO PAiS
PAZ EQUIDAD EDUCACION

Ventanilla Unica de Tramites y Servicios

Apreciados
WEB DESIGN FACTORY LIMITADA

BUSINESS SOFTWARE SOLUTIONS COLOMBIA LTDA

Hemos recibido su solicitud de autorizacion de compra y venta local de sustancias sometidas a fiscalizacion bajo el radicado numero 2017528285949, recuerden que con este
pueden hacer el seguimiento de sus tramites a través de nuestra pagina web https-//www minsalud gov.co Adjunto encentraran el formato de solicitud con la informacion que fue
diligencia en nuestro sitio web.

Cordialmente,

Fondo Nacional de Estupefacientes

SolCVlocal FNE
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llustracion 14 Muestra de ejemplo del adjunto recibido y diligenciado por el sistema.

PROCESO GESTION DE MEDICAI‘;E;IL%S Y TECNOLOGIAS EN Codigo GMTO1

—— ’ — Formulario de solicitud de Autorizacién para
Pl ( NUEVO PAIS compra y venta local de sustancias fiscalizadas
wame e | Formato . . .
importadas a través del Fondo Nacional de
Estupefacientes - FNE

Version 01

Datos del vendedor

Fecha de solicitud |[2017-08-10 NIT | 000497333 |

Razén Social |E!USINESS SOFTWARE SOLUTIONS COLOMBIA LTDA |

Correo electrénico |jquijan082 | @ |gmai|.c0m |

Datos del comprador
NIT (200254191 |
Razén Social [WEB DESIGN FACTORY LIMITADA |

Correo electrénico |jquijan082 | @ |h0tmai|.r::om |

Diligencie la siguiente informacién del estidndar, reactive quimice, patrén primario, materia prima o

producto terminado para estudio clinico:

Datos de la sustancia

Nombre de la sustancia fiscalizada | (+)}-PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO |
Cantidad Unidad de medida Miligramos(mg) [®] Gramos(g) [_] Kilogramos(kg) [_]

PMarcar con una X

Coma [] incica mites y punta [ ] cacimale:

Otra unidad:

Uso de la sustancia

FABRICACION MEDICAMENTOS

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Nombre y Cargo: Jonnathan Quijano - | Nombre y Cargo: Alex Molina Nombre y Cargo: Andrés Lopez
Contratista Contratista Director
Fecha: 10 de agosto de 2017 Fecha: 14 de agosto de 2017 Fecha: 15 de agosto de 2017

Pégina 12 de 12 Una vez impreso o descargado este documento se considera copia no controlada ASIF03- Version 1




