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Instructivo para la solicitud de habilitacién, ampliacién, renovacién y/o
traslado de Empresas Farmacéuticas

Objetivo

Establecer los requisitos y los pasos a seguir para la solicitud de habilitacion por primera vez,
ampliacion de habilitacion, renovacién, y/o traslado de empresas farmacéuticas.

Alcance

Aplica a todas las solicitudes de habilitacién de empresas farmacéuticas.

Normativa aplicable

Ley N° 15.443: Ley de Medicamentos de fecha 05/08/1983
Decreto N° 521/984: Decreto de fecha 22/11/1984
Decreto N° 18/020: Decreto de fecha 13/01/2020
Decreto N° 403/016: Decreto de fecha 19/12/2016
Decreto N° 404/016: Decreto de fecha 19/12/2016

4.

Requisitos documentales

Documentacidon minima para dar inicio:

4.1. Habilitacién por primera vez

4.1.1. Nota dirigida al Ministro de Salud Publica (MSP): Nota dirigida al Ministro solicitando
la habilitacion de la empresa, firmada por el Director Técnico (D.T.) y el representante legal de la
empresa solicitante. La nota debe especificar claramente el alcance de la habilitacion solicitada.

4.1.2. Control notarial de la empresa: Certificacion Notarial que acredite el
control/legitimacién de la empresa solicitante

4.1.3. Formulario de Solicitud de Habilitacién de Empresas Farmacéuticas (FO-13221-001):
Debera completarse la totalidad de los datos requeridos. Su veracidad estara avalada por el
caracter de DECLARACION JURADA de la solicitud.

4.1.4. Documentacién listada en el Formulario Habilitacién de Empresas Farmacéuticas
(FO-13221-001) Se debera adjuntar la documentacién técnica correspondiente seglin operativa
a realizar por la empresa.

4.1.5. En caso de empresas que operen en Zona Franca: se debera adjuntar a la solicitud
de Habilitacion:

- Formulario de CONTROL DOCUMENTAL ASESORIA NOTARIAL AREA ZONAS FRANCAS intervenido
por el Departamento Juridico-Notarial del Area de Zonas Francas del M.E.F. , Formulario de Lista
de Productos Zonas Francas (FO 13220-007) y formulario Declaracion Jurada Empresas Zonas
Francas (FO 13220-008).
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4.1.6. Poder de representacion: En caso de solicitar habilitacion como empresa importadora

de medicamentos, se debera aportar un poder de representacién otorgado por la empresa
titular de los productos en origen. Dicho documento debe cumplir con los requisitos
establecidos en el IN-13221-031 “Instructivo para la solicitud de autorizacién de representacién
para la importacién de especialidades farmacéuticas”.

4.1.7. En caso de solicitar habilitacién como empresa importadora representante: Constancia
de inscripcion de la empresa representada en el pais de origen como empresa
farmacéutica titular de las especialidades farmacéuticas o Certificado GMP de la empresa
incluyendo las lineas involucradas o Certificado de producto Farmacéutico (CLV) tipo OMS
emitido por la autoridad sanitaria de origen.

4.1.8. Contratos de tercerizacién: En caso de que la empresa solicitante tercerice servicios de
analisis, almacenamiento, acondicionamiento o fabricacién, se debera presentar cada uno de
los contratos celebrados entre la parte contratada (empresa habilitada por el Depto. de
Medicamentos) y contratante. El mismo debe cumplir con los requisitos establecidos en el IN-
13221-032 “Instructivo para la solicitud de autorizacidn de contratos de tercerizacién de
fabricacién, andlisis o depdsito de especialidades farmacéuticas”.

4.1.9. Certificado de habilitacion vigente de la empresa contratada, en caso de contar con
tercerizacion de servicios: Certificado emitido por el Departamento de Medicamentos para cada
empresa contratada. Debe cumplir con los requisitos establecidos en el IN-13221-032
“Instructivo para la solicitud de autorizacion de contratos de tercerizaciéon de fabricacion,
analisis o depdsito de especialidades farmacéuticas”.

4.1.10. Formulario de Citaciones y Notificaciones: de Administracion Documental (FO-11012-
001) con los datos de contacto de la empresa

4.1.11. Comprobante de Pago del arancel correspondiente: en el caso de dar ingreso al
tramite via presencial por mesa de entrada, se debera consultar y abonar previamente el
arancel en Tesoreria del MSP, adjuntando el comprobante de pago. En el caso de dar ingreso en
linea, a través del servicio de tramites en linea, la realizacidon del pago esta incluido dentro del
tramite por lo que no debe realizarse previamente.

4.2. Renovacién y/o ampliacién de habilitacién

4.2.1. Nota dirigida al Ministro de Salud Publica (MSP): Nota dirigida al Ministro solicitando
la renovacion y/o ampliacion de la habilitacién de la empresa farmacéutica, firmada por el
Director Técnico (D.T.) y el representante legal de la empresa solicitante. La nota debe
especificar claramente el alcance de la habilitacién y /o ampliacion.

4.2.2. Control notarial de la empresa: Certificacion Notarial que acredite el
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control/legitimacién de la empresa solicitante. Cualquier modificacién social posterior a la
anterior habilitacién concedida, debera ser comunicada al MSP por medio de Certificado
notarial que acredite, controle en qué consistio el cambio y De Fe del cumplimiento de
requisitos legales que lo hacen oponible a terceros (art. 10 Ley 16060).

4.2.3. Formulario de Solicitud de Habilitacion de Empresas Farmacéuticas (FO-13221-001):
Debera asentarse la totalidad de los datos requeridos cuya veracidad estara avalada por el
caracter de DECLARACION JURADA de la solicitud.

4.2.4. Documentacién listada en el Formulario Habilitacién de Empresas Farmacéuticas
(FO-13221-001) segun operativa a realizar por la empresa. En caso de tratarse Unicamente de
una ampliacion se debera aportar documentacion relativa al cambio de operativa.

4.2.5. En caso de empresas que operen en Zona Franca se debera adjuntar a la solicitud
de Habilitacién:

- Formulario de CONTROL DOCUMENTAL ASESORIA NOTARIAL AREA ZONAS FRANCAS intervenido
por el Departamento Juridico-Notarial del Area de Zonas Francas del M.E.F. , Formulario de Lista
de Productos Zonas Francas (FO 13220-007) y formulario Declaraciéon Jurada Empresas Zonas
Francas (FO 13220-008).

4.2.6. Ultimo Certificado de habilitacién de la empresa: Copia del certificado emitido por el
Departamento de Medicamentos el cual se solicita renovar/ampliar.

4.2.7. Formulario de Citaciones y Notificaciones: de Administracion Documental (FO-11012-
001) con los datos de contacto de la empresa.

4.2.8. Comprobante de Pago del arancel correspondiente: en el caso de dar ingreso al
tramite via presencial por mesa de entrada, se debera consultar y abonar previamente el
arancel en Tesoreria del MSP, adjuntando el comprobante de pago. En el caso de dar ingreso en
linea, a través del servicio de tramites en linea, la realizacién del pago esta incluido dentro del
tramite por lo que no debe realizarse previamente.

4.3. Traslado de domicilio de alguno de los locales inscriptos ante el MSP

4.3.1. Nota dirigida al Ministro de Salud Publica (MSP): Nota dirigida al Ministro solicitando
aprobacion del traslado de la empresa, firmada por el Director Técnico (D.T.) y el representante
legal de la empresa solicitante. La nota debe especificar claramente el alcance del traslado: si se
trata de cambio de oficinas, plantas, depésitos o cualquier otra locacién.

4.3.2. Control notarial de la empresa: Certificacion Notarial que acredite el
control/legitimacion de la empresa solicitante contemplando el cambio de domicilio.

4.3.3. Comprobante de Inscripcién del nuevo domicilio ante DGI.

4.3.4. Formulario de Solicitud de Habilitacién de Empresas Farmacéuticas (FO-13221-001):
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Debera asentarse la totalidad de los datos requeridos cuya veracidad estara avalada por el
caracter de DECLARACION JURADA de la solicitud.

4.3.5. Documentacién listada en el Formulario Habilitacién de Empresas Farmacéuticas
(FO-13221-001) segun cambios en la operativa a realizar por la empresa. En caso de que el
traslado sea de oficina no aplica este punto.

4.3.6. Ultimo Certificado de habilitacion de la empresa: Certificado emitido por el
Departamento de Medicamentos.

4.3.7. Formulario de Citaciones y Notificaciones: de Administracion Documental (FO-11012-
001) con los datos de contacto de la empresa.

4.3.8. Comprobante de Pago del arancel correspondiente: en el caso de dar ingreso al
tramite via presencial por mesa de entrada, se debera consultar y abonar previamente el
arancel en Tesoreria del MSP, adjuntando el comprobante de pago. En el caso de dar ingreso en
linea, a través del servicio de tramites en linea, la realizacién del pago esta incluido dentro del
tramite por lo que no debe realizarse previamente.

En caso que se requiera algun tipo de aclaracion al tramite o a la documentacién presentada, sera
notificado y solicitado a los interesados.

5. Ingreso del tramite

El ingreso de la solicitud puede realizarse por dos vias:

5.1. Por internet: accediendo al tramite “Habilitacién de Empresas Farmacéuticas” en el Portal de
Tramites del Estado o en la web del MSP. Se debera contar con la documentacién en formato PDF y
con usuario del portal de tramites del estado (usuario gub.uy). Los requisitos asi como la asistencia
respecto a la utilizacién de esta via de ingreso, podran ser consultados en el manual para el usuario
correspondiente (MA-13221-002 Manual de ciudadano Habilitacion de Empresas Farmacéuticas),
accesible en la pagina del tramite: https://www.gub.uy/tramites/habilitacion-empresas-

farmaceuticas

5.2. Presencial: en Mesa de Entrada de Administracion Documental del MSP (Planta baja Of 02). Se
debera contar con la documentacion mencionada en el punto 4 en formato PDF, en un medio
electrénico (CD, pendrive, etc.), y con los originales de la documentacion electrénica aportada para
su cotejo por el funcionario administrativo.

Por ambas vias, una vez recibida la documentacién se genera un expediente en el sistema interno de
gestién de expedientes electrénicos, con un nimero Unico de identificacion con el siguiente formato:
12/001/1/XXXX/YYYY, siendo XXXX un numero correlativo asignado, e YYYY el afio en el que se genera el
expediente. El mismo es informado al gestionante para su posterior seguimiento.

El laboratorio solicitante puede realizar el seguimiento en la pagina web del MSP por medio del
siguiente enlace: https://integradoc.msp.gub.uy/ConsultaMSP/consulta.xhtml



https://www.gub.uy/tramites/habilitacion-empresas-farmaceuticas
https://www.gub.uy/tramites/habilitacion-empresas-farmaceuticas
https://integradoc.msp.gub.uy/ConsultaMSP/consulta.xhtml
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6. Verificacion de documentacién y evaluacién

El Sector Empresas del Depto. de Medicamentos recibe el expediente y verifica que la solicitud contenga
la documentacion necesaria.

Si el expediente contiene toda la documentacion requerida en el punto 4 y no hay objeciones, se da
pase al Sector Notarial de la Division Evaluacién Sanitaria (D.E.S.), el cual evaluara que la documentacion
notarial referente a la naturaleza juridica de la empresa, representaciones y contratos de tercerizacién,
cumplan con la formalidad correspondiente. Una vez cuente con el visto bueno del Sector Notarial, el
expediente continlda hacia la Divisidn Fiscalizacién, la cual evaluara que la solicitud cumpla con los
requisitos técnicos correspondientes. Si el tramite no cuenta con observaciones, el Sector Empresas tras
evaluar el mismo, da el visto bueno para emitir los documentos de inscripcién/autorizacién que
correspondan.

En caso de surgir observaciones durante la evaluacién de cualquiera de los Sectores, estas seran
notificadas a los interesados por Mesa de Entrada de Administracién Documental, debiendo presentar
los descargos pertinentes para continuar con el tramite de evaluacion hasta ser levantadas todas las
observaciones realizadas.

7. Emision de resolucion o certificado

Una vez disponible el visto bueno en informe del Sector Notarial de la Divisién Evaluacion Sanitaria, de
la Division Fiscalizacion y con informe favorable del Sector Empresas, se emite proyecto de resolucion
ministerial en el caso de habilitacién por primera vez, el cual es elevado para autorizacién mediante
firma del Ministro de Salud Publica. Una vez autorizada la resolucién ministerial y en caso de
renovacién, ampliacion y/o traslado de empresas farmacéuticas se emite certificado y/o resolucion
segun corresponda, en cuyo caso son autorizados por la Direccidon del Depto. de Medicamentos por
atribuciones delegadas.

8. Entrega del certificado

El Sector Empresas del Departamento de Medicamentos envia copia del certificado emitido, via correo
electrénico al Director Técnico de la empresa solicitando su notificacién e informando que para hacer
entrega del original del certificado el D.T contratante se debe agendar en el Sector Administracién del

Departamento mediante la casilla de correo administracionmedicamentos@msp.gub.uy, segin IN-
13221-052 “Instructivo para la solicitud de agenda para cita en administracion del Depto. de Medicamentos”.

Av. 18 de Julio 1892. Planta Baja Oficina 06. Teléfono: 1934 5053
Correo electrénico: deptomedicamentos@msp.gub.uy
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