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Instructivo para la solicitud de baja de habilitacion de Empresas Farmacéuticas

1. Objetivo

Establecer los requisitos y los pasos a seguir para la solicitud de baja de habilitacién de una empresa habilitada por el
Departamento de Medicamentos.

2. Alcance

Aplica a todas las solicitudes de baja de habilitacion de empresas farmacéuticas.

3. 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

Documentacion minima para dar inicio:

4.1. Notadirigida al Ministro de Salud Publica (MSP): Nota dirigida al Ministro solicitando la baja de 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 solicitud. Debe contar con certificacion notarial de firmas.

4.2. Formulario de Solicitud de Baja de Empresas Farmacéuticas (FO-13221-065): Deberd completarse la
totalidad de los datos requeridos. Su veracidad estara avalada por el caracter de DECLARACION JURADA de
la solicitud.

4.3. Comprobante de destruccion de stock remanente. Para empresas cuya habilitacion involucrara el manejo de
productos propios.

4.4. De corresponder, comprobante de baja ante DGI. En el caso que la empresa declare el cese de actividades
frente a dicho organismo.

4.5. En el caso de empresas terceristas, constancias de comunicacion del cierre de la empresa a las empresas
contratantes.

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

5. Ingreso del trdmite

El ingreso de la solicitud debe realizarse de forma 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, segln corresponda, en formato
PDF en un medio electrénico (CD, pendrive), y con los originales de la documentacion electrénica aportada para su cotejo
por el funcionario administrativo.

Una vez recibida la documentacidn se genera un expediente en el sistema interno de gestion de expedientes electrénicos,
con un ndmero Unico de identificacion con el siguiente formato: 12/001/1/XXXX/YYYY, siendo XXXX un ndmero
correlativo asignado, e YYYY el afio en el que se genera el expediente. EI mismo es informado al gestionante para su
posterior seguimiento.
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La empresa solicitante puede realizar el seguimiento en la pagina web del MSP por medio del siguiente link:
https://integradoc.msp.qub.uy/ConsultaMSP/consulta.xhtml

6. Verificacion de documentacion y evaluacion

El Sector Empresas del Depto. de Medicamentos recibe el expediente y verifica que la solicitud contenga la documentacion
necesaria, segun los requisitos del punto 4.

Si el expediente contiene toda la documentacién e informacién requerida y no hay objeciones, el Sector deriva el
expediente al Departamento Notarial de la DIGESE. En caso de recibir observaciones, la empresa debera presentar
descargos que seran estudiados por el Departamento Notarial, quien confeccionara un nuevo informe. Una vez levantadas
dichas observaciones, el Departamento Notarial devuelve el expediente al Sector Empresas.

7. Emision y entrega de resolucion

Una vez disponible el visto bueno por parte del Sector Empresas y del Departamento Notarial de la DIGESE, se procede
a la redaccién del proyecto de resolucidn ministerial, el cual es elevado a la Division Evaluacion Sanitaria (DES) para que,
de conformidad, eleve el expediente para la firma del Ministro de Salud Pdblica.

Si la empresa da de baja su habilitacion frente a otros departamentos de la DES, se da pase a dicha dependencia, previo a
elevar el expediente, para que emitan sus proyectos de baja de habilitacion para su aprobacién conjunta.

Una vez que la ordenanza se encuentre firmada se notifica a la empresa desde la oficina de Acuerdos y Resoluciones,
quien ademds entrega los originales a la Direccion Técnica de la empresa.

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