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MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

MINISTERIO DE ECONOMÍA Y FINANZAS

M ontevideo, 0 5 JUN 2023
VISTO: el a rtícu lo  4 del “R eglam ento p a ra  el reg istro , p roducción , 

exportación , im portac ión  y com ercialización de m ed icam en to s  de u so  

h u m a n o ”, ap robado  por D ecreto N° 1 8 /0 2 0 , de 13 de enero  de 2020; — 

CONSIDERANDO: I) que el citado  artícu lo  estab leció  que  el M inisterio  

de S a lud  P ública  rea lizará  la s  in specc iones de V erificación del 

C um plim ien to  de B u en as  P rác ticas  de F abricación  (GMP) 

co rre sp o n d ien te s , a  costo  de la  e m p resa  so lic itan te  del reg istro  del 

m ed icam en to  en  el te rrito rio  nacional, p a ra  los caso s  en  los c u a les  la 

e m p resa  fa rm acéu tica  ti tu la r  del reg istro  del p ro d u c to  en  p a ís  de origen, 

no cu en te  con el C ertificado de cum plim ien to  de GMP expedido por 

A uto ridades R eguladoras de p a íse s  m iem bros del In te rn a tio n a l C ouncil 

for H arm on isa tion  (ICH), o A uto ridades R egu ladoras N acionales

reconocidas po r la  O PS/O M S com o de R eferencia R egional;----- -------------

II) que el a rtícu lo  291 de la  Ley N° 20 .075 , de 10 de 

o c tu b re  de 2022 , facu ltó  a  la  U nidad  E jecu to ra  108 "Dirección G enera l 

de Fiscalización", a  percib ir, de la  e m p resa  so lic itan te , el im porte  

co rre sp o n d ien te  a  los g asto s  asoc iad o s a  la s  ta re a s  in spec tivas que  la

División de Fiscalización realice en  el ex terio r del p a ís ;---------------------------

III) que  re su lta  necesario  reg u la r el proceso  que 

d e b e rán  seg u ir la s  e m p resa s  so lic itan tes  de in sp ecc io n es  de Verificación 

del C um plim ien to  de B u en as  P rác ticas  de F abricación  a  rea lizarse  en  el 

ex terio r del p a ís  p o r la División de Fiscalización de la  D irección G enera l 

de F iscalización, en  el m arco  de lo d isp u es to  por el a rtícu lo  4 del 

“R eglam ento  p a ra  el reg istro , p roducción , exportación , im portación  y 

com ercialización de m ed icam en to s  de u so  h u m a n o ”, ap robado  por 

D ecreto N° 1 8 /0 2 0 , de 13 de enero  de 2 0 2 0 ;-----------------------------------------



ATENTO: a  lo d isp u esto  en  la Ley O rgánica del M inisterio de S alud  

P ública  N° 9 .202 , de 12 de enero  de 1934, artícu lo  291 de la  Ley N° 

20 .075 , de 10 de octubre  de 2022, a rtícu lo s 390 y s igu ien tes de la Ley 

N° 19.924, de 18 de diciem bre de 2020 y dem ás n o rm as

co m p lem en tarias  y co n co rd an te s ;---------------------------------------------------------

EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA 

DECRETA:

Artículo I o.- A pruébase el procedim iento  p a ra  so licitar la 

inspección  de Verificación del C um plim iento  de 

B u en as  P rácticas de Fabricación  a  rea lizarse  en  el 

ex terior del pa ís  por la División F iscalización de la 

D irección G eneral de Fiscalización, en  el m arco  de lo 

d isp u esto  por el a rtícu lo  4 del “Reglam ento p a ra  el 

reg istro , producción , exportación, im portac ión  y 

com ercialización de m ed icam entos de u so  h u m a n o ”, 

aprobado  por D ecreto N° 1 8 /0 2 0 , de 13 de enero  de 

2020, el que se a d ju n ta  y form a p a rte  in teg ra l del

p resen te  decre to .--------------- ---------------------------------------

A rtículo 2 o.- El destino  de la recaudac ión  o b ten ida  se rá  u tilizado  

p a ra  financ ia r los gastos de tras lad o , a lim en tación  y 

alo jam iento  co rrespond ien tes a  las ta re a s  de 

inspección  referidas en  el inciso prim ero del a rtícu lo  

p receden te , constituyendo  F inanciación 1.2 "R ecursos

con Afectación Especial".------------------------------------------

A rtículo 3 o.- C om un iqúese .----------------------------------------------------------

D ecreto Poder Ejecutivo N° 

D ecreto  In terno  N°

Ref.: 12-001-3-1902-2023

V
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PROCEDIMIENTO PARA VERIFICACIÓN DE CUMPLIMIENTO DE 

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACIÓN O MANUFACTURA DE 

MEDICAMENTOS SOLICITADO POR EMPRESAS UBICADAS EN EL

EXTERIOR DEL PAIS

CAPÍTULO I: AMBITO DE APLICACIÓN

Artículo Io.- El presente procedimiento se aplicará a las empresas solicitantes de 

inspecciones en el exterior del país, en el marco de las inspecciones de verificación de 

cumplimiento de Buenas Prácticas de Fabricación de medicamentos, conforme a la 

reglamentación para el registro, producción, exportación, importación y 

comercialización de medicamentos de uso humano, quienes deberán contar con 

habilitación vigente expedida por el Departamento de Medicamentos y con la 

representación de las especialidades farmacéuticas que deseen importar al momento de 

presentar la solicitud.

CAPÍTULO II: DE LA SOLICITUD DE INSPECCIÓN EN EL EXTERIOR

Artículo 2o.- La solicitud de inspección en el exterior deberá iniciarse por expediente 

en el que se incluya la siguiente documentación:

a) Nota dirigida a la Dirección General de Fiscalización con la siguiente información:

• Nombre y dirección de la/s empresa/s que intervienen en el proceso de 

fabricación de los productos a ser importados;

• Indicación de forma clara e inequívoca del número de plantas a ser 

inspeccionadas, indicando en caso de ser más de una, si las mismas se 

encuentran en el mismo predio, en edificios independientes o en diferentes 

direcciones catastrales. Asimismo, en caso que alguna actividad del proceso 

productivo se realice en otras instalaciones informar las correspondientes 

direcciones.

• Líneas de producción, formas farmacéuticas y en caso de principios activos 

segregados indicar la clase, para las que se solicita la inspección.

• Productos que se encuentran registrados o que se pretenden registrar en el 

Ministerio de Salud Pública;



• Indicación de casilla de correo electrónico que actuará como comunicación 

válida entre las partes.

b) Certificado de habilitación vigente emitido por el Departamento de Medicamentos de 

la empresa solicitante de la inspección.

c) Resolución Ministerial de la representación de la empresa (de los medicamentos 

representados).

d) Certificado en Buenas Prácticas de Fabricación (en español o inglés) emitido por la 

autoridad sanitaria del país donde se encuentra la empresa a ser inspeccionada. En el 

caso de estar involucradas en el proceso de fabricación plantas diferentes, presentar los 

certificados de cada una de ellas.

e) Archivo Maestro de Sitio /Site Master File (AMS/SMF) de la empresa a ser 

inspeccionada, en formato electrónico y en idioma español. El contenido del mismo 

deberá ajustarse a lo establecido en el documento Archivo Maestro de Sitio /Site Master 

File (AMS/SMF) publicado en la página oficial del Ministerio de Salud Pública.

CAPÍTULO III: DE LA EVALUACION DE LA SOLICITUD DE INSPECCIÓN EN

EL EXTERIOR

Artículo 3°.- Efectuada la evaluación de la solicitud y su documentación, en caso de 

que no existan observaciones para realizar, se notificará a la empresa que su solicitud 

fue aprobada, dándose continuidad al presente trámite.

Artículo 4°.- Si de la evaluación señalada en el artículo anterior, existieran 

observaciones para formular a la empresa solicitante, se notificarán las mismas a la 

respectiva empresa, señalándose los motivos o la información faltante por los cuales la 

solicitud no puede prosperar.

CAPÍTULO IV: DE LOS REQUISITOS Y CONDICIONES DE LA INSPECCION

Artículo 5o.- Una vez aprobada la solicitud por la Dirección General de Fiscalización, 

se procederá a definir las posibles fechas de la inspección y cronograma. Asimismo, se 

designará el equipo inspectivo y, en caso de corresponder, la necesidad de contar con un 

traductor al idioma español.



Artículo 6o.- La Dirección General de Fiscalización comunicará al solicitante al menos 

tres posibles fechas de inspección, así como el equipo inspectivo que participará de la 

misma y requerimiento de traductor, si correspondiere.

Artículo 7o.- La comunicación se realizará con una antelación mínima de tres meses 

respecto a la primera fecha propuesta, debiéndose confirmar por parte de la empresa 

dentro del plazo de 15 días corridos, contados a partir de la fecha seleccionada para 

practicar la inspección. En caso que la empresa no confírme dentro del plazo señalado 

anteriormente, la Dirección General de Fiscalización podrá dar de baja la solicitud 

realizada por la empresa.

Artículo 8°.- La empresa solicitante deberá presentar carta de conformidad de la 

empresa a ser inspeccionada en idioma inglés o español.

Artículo 9o.- En caso de que no se acepte ninguna de las fechas propuestas por la 

Dirección General de Fiscalización, el trámite quedará sujeto a nueva disponibilidad.

Artículo 10°.- Si la nueva fecha de inspección excede los seis meses de la fecha 

propuesta inicialmente, la Dirección General de Fiscalización podrá solicitar 

actualización de la información establecida en el artículo 2o.

Artículo 11°.- Definida la fecha de inspección y confirmada por la empresa, esta última 

deberá proporcionar la siguiente información:

a) Si representantes de la empresa participará/n de la inspección, así de quién será el 

traductor para el caso de corresponder;

b) Indicación de los requisitos para el ingreso al país;

Sin peijuicio de lo detallado precedentemente, la Dirección General de Fiscalización 

podrá requerir cualquier otra información que se estime necesario dada la 

particularidad de la inspección a realizar.

CAPITULO V: APROBACIÓN FINAL DE LA INSPECCIÓN

Artículo 12°.- Aprobada la inspección de acuerdo a los requisitos y condiciones 

anteriores, la empresa deberá:

(a) gestionar la compra de los pasajes a su costo y en el vuelo más directo;



(b) una vez acreditados los pasajes, el Ministerio de Salud Pública informará por escrito, 

el detalle de los gastos a cubrir: monto de viáticos, incluyendo viáticos bajo concepto de 

imprevistos, de acuerdo a los valores publicados por el Ministerio de Relaciones 

Exteriores de Uruguay (Escala ONU), así como todo otro gasto relacionado al viaje: 

seguro de viaje de acuerdo a la cobertura que defina la Dirección General de 

Fiscalización, costo de visa en caso de corresponder, y todo otro gasto relacionado con 

el traslado del equipo inspectivo desde Uruguay al país de destino y a las instalaciones a 

inspeccionar;

(c) depositar el monto de los viáticos y de otros gastos relacionados con la inspección, 

con una antelación de al menos 60 días.

Artículo 13°.- Los ingresos que se reciban por los conceptos anteriormente detallados, 

deberán depositarse por la empresa en la cuenta que el Ministerio de Salud Pública 

indique a tales efectos.

CAPITULO VI: DISPOSICIONES GENERALES

Artículo 14°.- La inspección quedará sujeta a la no objeción de la autoridad sanitaria 

del país donde se realizará la inspección, cuya comunicación corresponderá al 

Ministerio de Salud Pública.

Artículo 15°.- El no cumplimiento de cualquiera de las condiciones y requisitos en los 

plazos establecidos, habilitará a la Dirección General de Fiscalización a postergar y/o 

cancelar la inspección.


