23/01/03 — SE APRUEBA LA REGLAMENTACION PARA FARMACIAS DE
SEGUNDA CATEGORIA

VISTO: la necesidad de reglamentar lo dispuesto en el Decreto-Ley No.15.703
de 11 de enero de 1985, en lo referente a las farmacias que integran la 2da.
Categoria;

RESULTANDO I) que el articulo 7° del Decreto-Ley mencionado establece que
Farmacia Hospitalaria es el establecimiento no comercial que integra la 2da.
categoria destinado a dispensar exclusivamente los Servicios farmacéuticos a
los pacientes ambulatorios o internados del Hospital, Sanatorio, Policlinica,
propiedad del Estado o de particulares, Instituciones privadas que prestan
asistencia médica colectiva (Decreto-Ley No.15.181 de 21 de agosto de 1981)
y las policlinicas privadas gratuitas;

II) que por el articulo 15°. la propiedad de los establecimientos de la Farmacia
de 2da. Categoria (Farmacia Hospitalaria) debera pertenecer al titular del
Servicio;

lll) que por el articulo 16°. de la citada norma legal se dispone que la propiedad
de dichos establecimientos ya existentes a la fecha de vigencia del Decreto-Ley
referido, debera regirse por las disposiciones legales dentro de los plazos que

establezca la reglamentacion;

IV) que por el articulo 23°. del Decreto- Ley mencionado se establece que la
Direccion Técnica de los establecimientos existentes a la vigencia de dicho
Decreto-Ley, deberan regirse por las disposiciones legales dentro de los plazos
que determine la reglamentacion;

V) que las resoluciones de la 47a. Asamblea General de la Organizacion
Mundial de la Salud de 25 de enero de 1994, en apoyo sobre la funcién del
Farmacéutico en materia de medicamentos, instan a los estados miembros a la
aplicacion de una politica global de salud que aproveche los servicios
farmacéuticos con la finalidad de: 1) ejercer la vigilancia necesaria para
asegurar la calidad de los productos y servicios farmacéuticos en
las fases de la distribucién, 2) encargarse de los sistemas de adquisicién y
suministro de medicamentos, 3) suministrar al publico un asesoramiento
informado y objetivo sobre los medicamentos, su utilizacion y facilitar
asesoramiento técnico a los demas profesionales de la salud, 4) desarrollar en
colaboraciéon con los demas profesionales de la salud, el concepto de
supervisién farmacéutica como medio de promover el uso racional de los
medicamentos y participar activamente en la prevencion de enfermedades y en
la promocion de la salud;

CONSIDERANDO: I) que es necesario determinar los siguientes requisitos: de
autorizacién y registro, de los locales y su funcionamiento, de la propiedad, de
la Direccion Técnica, del Quimico Farmacéutico Jefe del Servicio, de los
Quimicos Farmacéuticos responsables de Secciones, de la dotacién minima
que debe contar un Servicio de Farmacia de acuerdo a las prestaciones que



deba cumplir y de las sanciones aplicables a las infracciones en que incurran
dichos establecimientos;

Il) el anteproyecto de reglamento elaborado por la Comision designada a tales
efectos e integrada por delegados de:

-Facultad de Quimica.
-Asociacién de Quimica y Farmacia del Uruguay.
-Ministerio de Salud Publica.

ATENTO: a lo dispuesto por los articulos 168, numeral 4°. de la Constitucién
de la Republica, 1°., numeral 6°. de la Ley N0.9.202 de 12 de enero de 1934 y
por el Decreto-Ley No.15.703 de 11 de enero de 1985;

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:

Articulo 1°.- Apruébase la siguiente reglamentacion para las Farmacias de
2da. Categoria a que se refiere el articulo 70. del Decreto-Ley No.15.703 de 11
de enero de 1985:

CAPITULO |

Articulo 2°.- (Ambito de Aplicacion) Todos los Servicios de Salud publicos y
privados que presten cobertura de Especialidades Farmacéuticas y afines a
los pacientes internados y ambulatorios de su Institucién o a terceros, debera
hacerlo a través del Servicio de Farmacia, ajustandose a lo establecido en la
presente reglamentacion.

Articulo 3°.- (Definicion) Se define el Servicio de Farmacia de una Institucién
como el servicio general, integrado funcional y jerarquicamente al grupo de
servicios hospitalarios, siendo su cometido todo lo relacionado con el
medicamento y afines, velando por el empleo racional y adecuado de los
mismos, tanto en el plano asistencial, como preventivo, docente y de
investigacion.

Articulo 4°.- (Integracidn) A los efectos de la presente reglamentacién se
define la integracidn del Servicio de Farmacia Hospitalaria:

1).- Unidad de Distribucién: es el establecimiento no comercial, legalmente
autorizado, destinado al suministro de medicamentos, productos quimicos,
dispositivos terapéuticos, provenientes de fabricantes, importadores o
distribuidores destinados al Servicio de Farmacia de la misma Institucién. El
mismo comprende no sélo los depdsitos, proveedurias, sino asimismo el
sistema de distribucién interno y externo de la Institucién y los medios de
transporte utilizados.



Medios de Transporte: deberan contar con las condiciones minimas de
seguridad, conservacién (en relacion a termolabilidad, fotosensibilidad,
bioseguridad, etc.) e higiene adecuadas que aseguren la integridad de los
citados productos.

2).- Farmacia: constituyen los locales, las instalaciones, el stock y el ambito
donde se realiza la dispensacién de medicamentos y productos afines
destinados al uso de pacientes ambulatorios e internados (en la Institucién o
en Domicilio) de las Instituciones, publicas o privadas.

3).- Area de Farmacia Clinica. Podra comprender las unidades: Unidad de
Dosis Unitaria; Unidad de Reconstitucion de Citostaticos, Unidad de
Monitorizacidn de Medicamentos, Unidad de preparacién de soluciones
parenterales personalizadas, Unidad de Radiofarmacia, Unidad de Preparacién
de Soluciones para Dialisis a partir de especialidades farmacéuticas.

4).- Area de Preparacion. Unidades de: preparaciones magistrales, de
fraccionamiento de productos quimicos, de preparacion de soluciones
antisépticas y desinfectantes.

5.- Servicio de Informacion de Medicamentos. Sera responsable de informar
y evacuar consultas al personal de la Institucién pacientes asistidos en
aspectos técnicos relativos al medicamento y su uso.

Asimismo reportara al Centro Nacional de Farmacovigilancia las reacciones
adversas que se detecten en su Institucion.

Articulo 5°.- Funciones del Servicio de Farmacia Hospitalaria:

a) Participar en el proceso multidisciplinario de seleccibn de los
medicamentos necesarios para la Institucion, bajo criterio de eficacia,
seguridad, calidad y economia.

b) Asesorar en los procesos de adquisicion como integrante de la Comisién de
compra en la medida que no contrarien los estatutos Institucionales.

¢) Suministrar los medicamentos seleccionados a los pacientes ambulatorios o
internados.

d) Velar por el mantenimiento de la calidad original de los medicamentos y
controlar su periodo de validez, adoptando las medidas necesarias para el
correcto  almacenamiento,  conservacion, custodia, distribucion y
dispensacion. e) Elaborar férmulas magistrales o preparados oficinales de
acuerdo con las normas de buenas practicas de manufactura.

f) Establecer un sistema racional de distribucién de medicamentos que
garantice la seguridad, la rapidez y el control del proceso.

g) Dispensar y controlar los medicamentos prescritos a los pacientes por los
médicos de la Institucion habilitados para ello.



Entiéndese por dispensacion de medicamentos, el acto farmacéutico por el cual
se hace llegar el medicamento al paciente, con las consecuentes prestaciones
especificas, como son el analisis de la orden médica, preparacion de las dosis
que deben administrarse y la detecciébn de problemas relacionados con
medicamentos y la informacién de los mismos.

h) Implantar un sistema de informacién sobre medicamentos que proporcione
datos objetivos tanto al personal sanitario como a la poblacién asistida en la
Institucion.

i) Realizar estudios de utilizacion de medicamentos en el hospital o centro
correspondiente.

j) Disponer de la informacion necesaria relativa al gasto farmacéutico en la
Institucion a los efectos de la ejecucién del gasto del Servicio y/o para su
suministro a las autoridades de la respectiva Institucion.

k) Realizar actividades educativas dirigidas al personal sanitario de la
Institucion, especificamente al personal de la farmacia y a los pacientes.

1) Desarrollar cualesquiera otras funciones que estén establecidas o pudieran
establecerse en normas juridicas atinentes al funcionamiento del Servicio de
Farmacia y/o Farmacias.

m) Realizar la vigilancia de la sustitucion de especialidades farmacéuticas con
igual principio activo que ameriten monitorizacidon por su estrecho margen
terapéutico, debiendo contar con la evaluacion técnica especifica.

n) Desarrollar programas de investigacion, propios o en colaboracion con otros
servicios y participar en los ensayos clinicos de nuevos medicamentos,
correspondiéndole la custodia y dispensacién de los productos en fase de la
investigacion clinica.

i) Desarrollar cuantas funciones puedan influir en el mejor uso y control de los
medicamentos y productos sanitarios, pudiendo establecer con los servicios
clinicos correspondientes los protocolos de utilizacién de los medicamentos,
cuando las caracteristicas de los mismos asi lo exijan.

o) Participar en los programas de garantia de calidad asistencial de la
Institucion, formando parte de la Comisibn de Farmacia y Terapéutica,
pudiendo integrar ademas aquellos grupos de trabajo de la Institucion en los
que sea util su competencia.

P) Desarrollar programas de farmacocinética clinica.

q) Desarrollar un sistema de farmaco vigilancia.

r) Participar en el asesoramiento y contralor de las unidades de esterilizacion
asi como en aquellas unidades que utilicen camaras de flujo laminar.



Articulo 6°.- (Funciones esenciales) Las Farmacias deberan desarrollar las
actividades mencionadas en los literales ¢, d, e, f, g, j, k, | y m del articulo 5°.

En caso de que su funcionamiento esté vinculado exclusivamente a la atencion
del paciente ambulatorio y sin relaciobn con un Servicio de Farmacia,
desarrollaran como minimo, las funciones establecidas en los literales a) al m)
inclusive, del mismo articulo.

Articulo 7°.- (Estupefacientes y psicotrépicos) Los Servicios farmacéuticos,
Farmacias y las Unidades de Distribucion de medicamentos deberan prestar un
riguroso control de los estupefacientes y psicotrépicos disponibles en la
Institucion y de cualquier otro medicamento y afines que requiera un control
especial.

Articulo 8°- (Normas de funcionamiento) Con el fin de garantizar una
correcta circulacidon intrainstitucional de medicamentos, se cumpliran las
normas siguientes:

a) Toda peticion de medicamentos tendra que ir avalada por la correspondiente
prescripcidén o indicacion médica documentada.

b) Cuando sea necesario realizar el fraccionamiento de los envases normales u
hospitalarios, las entregas parciales o fracciones que salgan del Servicio de
Farmacia iran correctamente envasadas y rotuladas.

c) Habra una especial vigilancia y control sobre aquellos medicamentos que se
hallen almacenados en las unidades de enfermeria, de urgencias o similares.
El responsable Quimico- Farmacéutico establecera por escrito las instrucciones
necesarias para que la conservacién, accesibilidad, disponibilidad y reposicion
de tales medicamentos se haga en forma correcta.

CAPITULO I

Articulo 9°.- (Funcionamiento continuo) En todos los casos, la organizacién,
y el régimen de funcionamiento del Servicio de Farmacia debera permitir la
disponibilidad de medicamentos las veinticuatro horas todos los dias,
estableciendo los mecanismos necesarios a tales efectos.

Articulo 10°.- (Jefatura) El Servicio de Farmacia y las Unidades estaran bajo
la jefatura y responsabilidad de un Quimico Farmacéutico que ejercera las
funciones atento a lo dispuesto en el articulo 5°. del presente Decreto.

Articulo 11°:- (Direccidon Técnica) Las Farmacias de 2da. Categoria (Servicio
de Farmacia, Farmacia y Unidades de Distribucién) deberan funcionar bajo la
Direccion Técnica de un Quimico Farmacéutico, segun lo establecido por el
articulo 17°. del Decreto-Ley No.15. 703.

Articulo 12°.- (Personal Técnico) Cada Institucién designara la dotacion de
Quimicos Farmacéuticos necesaria para garantizar el normal desarrollo de las
funciones contempladas en esta disposicion, atendiendo al volumen, tipologia y



actividad del Servicio de Farmacia, pudiendo prever un sistema de retén
Quimico Farmacéutico cuando corresponda, segun los requerimientos del
Servicio.

Articulo 13°.- (Responsabilidad) EI Quimico Farmacéutico Director Técnico
de Farmacia o Unidades previstas en el articulo 4°. del presente Decreto
(dependiendo de la complejidad de la Institucion) tendra la responsabilidad
conjunta con el Quimico Farmacéutico Director Técnico del Servicio, en cuanto
al mantenimiento de la calidad original, periodo de validez y cobertura
adecuada de las necesidades relacionadas con los medicamentos.

Articulo 14°.- (Personal) Para el correcto desarrollo de las funciones
encomendadas, los Servicios de Farmacia, Farmacias y Unidades de
Distribucién deberan contar con- personal técnico, idéneo, administrativo y
subalterno que se determine adecuado.

Articulo 15°- (Localizacion e instalacién) Los servicios regulados por la
presente reglamentacion se ajustaran a los siguientes requisitos:

1.- Los servicios farmacéuticos hospitalarios formaran un conjunto o unidad
funcional.

Cuando la estructura del Hospital o Institucion lo haga necesario, se
autorizardn dependencias descentralizadas del Servicio de Farmacia
Hospitalaria.

Deberan disponer de una localizacion adecuada, que ofrezca una buena
comunicacion con el resto de los servicios del Hospital o Institucion.

Deben contar con acondicionamiento de aire, protecciéon de luz solar y toda otra
norma de bioseguridad que se considere aplicable, asi como de seguridad
frente a robos e incendios.

2.- El Servicio de Farmacia ocupara una superficie apropiada para el correcto
desempefio de las funciones que se les encomiendan, que debera ser
proporcional al volumen de actividades, tipologia del hospital, frecuencia
de pedidos y debera ajustarse a las exigencias generales de Higiene
Ambiental.

3.- Los depdsitos y unidades de distribucion, tanto generales como especiales,
podran ubicarse separados de este conjunto. Deberan presentar acceso directo
al muelle de descarga de suministro e independiente de resto de accesos al
servicio y tener facil comunicacion con la zona de dispensacion.

Las estanterias y repisas aislaran a los medicamentos y materiales del contacto
directo con el suelo y paredes, debiendo tener una disposicién que permita una
adecuada circulacion de aire.

Se deberan delimitar las siguientes areas:



a) Recepcion de suministros y control de los mismos.

b) Especiales: estupefacientes, psicofarmacos, termolabiles, inflamables, gases
de uso medicinal, radiofarmacos, Citostaticos, dispositivos terapéuticos,
soluciones masivas y otros.

Las caracteristicas de estos depositos deberan adaptarse a la finalidad de los
mismos, debiendo contar con camara de frio si los volumenes de termolabiles
lo requieren.

¢) Zona de medicamentos para canje o destruccién

4.- Se debe diferenciar dispensacion hospitalaria y ambulatoria de acuerdo a
los siguientes criterios:

a) Dispensacion intra hospitalaria. Debera tener en cuenta:

- Recepcidn de prescripciones;

- Recepcion de contenedores de las especialidades farmacéuticas.
- Revisién y registro de las prescripciones.

- Preparacion, control administrativo y farmacoterapéutico de las
prescripciones.

- Depésito de contenedores y carros.

- Stock de dosis unitarias.

- Fraccionamiento y envasado.

b) Dispensacién ambulatoria. Debera realizar las siguientes tareas:
- La dispensacion de las prescripciones;

- Registro de las prescripciones;

- Atencién de la consulta de los pacientes garantizando la privacidad de la
misma.

- Actividades de educacion a los pacientes.

- Las areas de dispensacion intra hospitalaria y ambulatoria deberan contar con
un sistema de archivo de la documentacion clinica que se genere en la
dispensacion, prescripciones, peticiones de medicamentos fuera de
vademécum y devoluciones de medicamentos.

c¢) Botiquines: El Servicio de Farmacia precisara de espacio fisico y mobiliario
para mantener pequenos stocks de medicamentos en las unidades de



Enfermeria de modo que puedan atenderse las necesidades mas inmediatas
de medicamentos. Estos Botiquines forman parte del Servicio de Farmacia y
estaran bajo la supervision conjunta del Quimico Farmacéutico encargado y de
la Licenciada en Enfermeria Supervisora. Deben cumplir con las normas
generales de almacenamiento de medicamentos, los controles de sicotrdpicos
de acuerdo a normas legales vigentes y los controles de entrada y salida de
toda la medicacién y de los materiales.

CAPITULO Il

Articulo 162.- (Autorizacion y registro) Los Servicios de Farmacia, las
Farmacias y las Unidades de Distribucion a que refiere el presente Decreto
deberan gestionar ante el Ministerio de Salud Publica su autorizacion y registro
para funcionar.

La solicitud debera formularse mediante escrito con copia, en el que se debera
consignar el nombre del o los propietarios o la razén social de la
sociedad titular del Servicio, ubicacién del establecimiento, nombre del Director
Técnico y niumero de habilitacién de su titulo. Dicha nota debera ser firmada
por el propietario o el representante legal del Hospital o Institucién, por el
Director Técnico del Hospital o Institucién y por el Quimico Farmacéutico que
ejerza las funciones del Director Técnico del Servicio de Farmacia y deberd ir
acompanada de la siguiente documentacion:

a) Certificado de habilitacién expedido por Salud Ambiental del Ministerio de
Salud Publica;

b) Copia del plano del local con su distribucion en los diferentes sectores, con
firma de Arquitecto e indicacion de superficies y areas;

c¢) Habilitacion del Ministerio de Salud Publica del Hospital o Institucidon que
presta asistencia médica;

d) Acreditar la firma propietaria del Hospital o de la Institucion mencionada en
el literal c), adjuntando si fuese sociedad 2 testimonios notariales de los
estatutos o contrato social;

e) Organizacién general del Servicio de Farmacia y aquellas secciones
especificadas en el articulo 4°. de la presente reglamentacién, con indicacion
de su situacidén dentro del organigrama estructural del Hospital o Institucién;

f) Detallar nbmina del personal técnico Quimico Farmacéutico que va a prestar
funciones en el Servicio de Farmacia (y las unidades que pudieran formar parte
del mismo), Farmacia y/o Unidad de Distribucién, especificando quien ejercera
la Direccion Técnica del mismo, indicando en todos los casos numero de
habilitacién del titulo, domicilio particular y teléfono de cada uno de los
nombrados;

dg) Némina del personal colaborador del Quimico Farmacéutico, indicando
nombre domicilio particular , documento de identidad y teléfono. El personal



colaborador debera acreditar su idoneidad adjuntando certificado del curso de
Auxiliar de Farmacia habilitado por el Ministerio de Salud Publica o Certificado
de idoneidad extendido por un Quimico Farmacéutico justificando una
actuacion previa de cinco anos;

h) Transcurridos treinta dias de recibida la solicitud de autorizacién de un
nuevo Servicio de Farmacia sin que exista pronunciamiento de la autoridad
competente se entendera que el Servicio cuenta con autorizacion provisoria
para funcionar .Dicha autorizacion se considerara definitiva en caso de no
existir pronunciamiento de la administracion dentro de los ciento ochenta dias
de recibida la solicitud a que refiere este articulo y tendra una validez de cinco
anos.

Articulo 172.- (Modificaciones) Una vez autorizada la apertura por el
Departamento de Control de Medicamentos y Afines de la Division Servicios
de Salud del Ministerio de Salud Publica, no se podra introducir modificacion
alguna en el plano general del local, o en las modalidades de prestacion de
servicios, sin previa autorizacion de la autoridad sanitaria competente.

Articulo 182.- (Traslados) A los efectos técnicos se considerara todo traslado
o mudanza de los Servicios de Farmacias a que refiere esta reglamentacién
como una nueva apertura, sujeta a la obtencién de nueva autorizacién por el
Ministerio de Salud Publica.

Articulo 19°.- (Inscripcidn y Registro) El Ministerio de Salud Publica, a través
del Departamento de Control de Medicamentos y Afines de la Divisién Servcios
de Salud, efectuara la inscripcion de los siguientes actos juridicos que tengan
por objeto los Servicios que se reglamentan:

a) La habilitacion, traslado y clausura permanente o temporaria;

b) Las modificaciones de contrato social o estatuto, transformaciones de tipo
social, cesion de cuota social, fusién y disolucién de la sociedad titular del
servicio;

¢) Todo cambio de titularidad a cualquier titulo que tenga por objeto o afecte al
Servicio;

d) La designacion, sustitucién suplencia y cesacion del Quimico Farmacéutico
Director Técnico;

e) La intervencién decretada judicialmente;

f) Las sanciones aplicadas al establecimiento infractor o a su titular mediante
resolucién fundada y firme;

Dichos actos se comunicaran por los interesados al Ministerio de Salud Publica
dentro del plazo de sesenta dias a contar desde la fecha de inscripciéon en el
Registro Publico pertinente, cuando se trata de actos inscribibles, adjuntando
los testimonios notariales respectivos 0 mediante oficio judicial que debera



presentar el interesado ante el Departamento de Control de Medicamentos y
Afines del Ministerio de Salud Publica, o por la Administracién en los casos
previstos en los literales a) y f) de este articulo. Los casos previstos en el literal
d) se regiran por lo dispuesto en el articulo siguiente.

Articulo 20°2.- (Modificacion en la Direccidon Técnica) En caso de
modificacién en la titularidad Técnica del Servicio o aquellos especificados en
el literal e) del articulo 16° ya sea por fallecimiento, enfermedad, ausencia
temporaria o definitiva o suplencia del Quimico Farmacéutico titular anterior,
renuncia o cualquier otra causa, los representantes de la Instituciéon dispondran
de un plazo de cinco dias habiles para la provisién del cargo y comunicar lo
acaecido mediante escrito dirigido al Departamento de Control de
Medicamentos y Afines del Ministerio de Salud Publica. Dicho escrito debera
contar con la firma del Quimico Farmacéutico designado y el Director Técnico
de la Institucién hard constar desde que fecha se hizo cargo de la Direccidn
Técnica del Servicio. En caso contrario se comunicara el cierre temporario
hasta que se produzca la designacion de nuevo Quimico Farmacéutico o su
suplente.

Articulo 212.- (Cierres Temporarios) Todo cierre temporario de los
establecimientos comprendidos en el articulo 3°. de la presente reglamentacion
debera ser previamente autorizado por el Departamento de Control de
Medicamentos y Afines. Los cierres por mas de 120 dias se consideraran como
una nueva apertura a los efectos de su autorizacién. Dicho plazo se podra
extender por mayor tiempo mediando causas justificadas, debidamente
acreditadas.

Articulo 222.- (Infracciones - Principio general) Las infracciones al Decreto-
Ley No.15.703 de 11 de enero de 1985 y a sus reglamentaciones para la
Farmacia de 2da. Categoria, serdn sancionadas mediante resolucién fundada
de acuerdo con lo establecido en el articulo 25 del Decreto-Ley mencionado,
atendiendo a las condiciones higiénicas, sanitarias, o de presentacion del
Servicio o y a la gravedad del incumplimiento de los deberes cargas u
obligaciones impuestos por dichas normas. En ningun caso se dictara
resolucién sancionatoria sin previa vista conjuntamente por el término de diez
dias habiles a los titulares de la Institucién y al Director Técnico, plazo en que
deberan presentar sus descargos y articular su defensa.

Articulo 232.- (Infracciones graves) Son consideradas infracciones graves:

a) La tenencia de especialidades farmacéuticas y dispositivos terapéuticos que
no tengan autorizacién del Ministerio de Salud Publica;

b) Dispensacion de medicamentos vencidos o adulterados;

c¢) Dispensacion erronea de medicamentos, cuando se ocasionara enfermedad
grave o muerte, en cuyo caso sin perjuicio de las actuaciones administrativas
que correspondieran, se pondran los antecedentes en conocimiento de la
justicia ordinaria.



Articulo 242:- (Verificacion de infracciones) Las actuaciones tendientes a
verificar infracciones podran disponerse a peticion de parte interesada o de
oficio. En este ultimo caso el Departamento de Control de Medicamentos y
Afines del Ministerio Salud Publica podra actuar por propia iniciativa, por
disposicién de su superior a instancias de los correspondientes funcionarios
0 por denuncia.

Sera obligacion del Quimico Farmacéutico responsable de cada
establecimiento y de la Direccibn Técnica de cada Institucién, poner en
conocimiento de la autoridad competente toda irregularidad o infraccion que se
detecte en la aplicacién de esta reglamentacidén, sean éstas imputables a la
Institucion o a terceros ajenos a la misma. En tales casos, podran aceptarse
como medio de prueba actas de comprobacidén realizadas por el Quimico
Farmacéutico responsable.

Articulo 252.- (Procedimiento sancionatorio) Verificada una primera
infraccion que no se considere grave conforme a lo establecido en el articulo 23
de esta reglamentacion, la autoridad competente dispondra se intime a la
Institucion y al Quimico Farmacéutico Director Técnico de la misma a concurrir
al Departamento de Control de Medicamentos y Afines del Ministerio de Salud
Publica o a la Oficina competente en el Interior del pais para tomar
conocimiento de lo actuado y corregir las infracciones comprobadas.

En caso de reincidencia, se aplicara al establecimiento infractor una multa
equivalente diez Unidades Reajustables (Ley No.13.728 de 17 de diciembre de
1968) pagadera segun la cotizacién de la citada Unidad, al dia anterior al de

pago.

Verificada una tercera infraccion y siguientes, el valor de la multa inicial se
multiplicara sucesivamente por el factor dos (2) por cada infraccion, hasta llegar
al valor limite establecido en el articulo 25 del Decreto-Ley N0.15.703 de 11 de
enero de 1985. Sobrepasado dicho monto se dispondran las clausuras
temporarias que se estimen adecuadas al caso, pudiendo resolverse la
clausura definitiva en atencion a la gravedad del caso y reincidencia del
infractor.

Articulo 262.- (Sancion infracciones graves) Las infracciones graves a que
se refiere el articulo 23 de esta reglamentacion, seran sancionadas conforme a
lo dispuesto por el articulo 25 del Decreto-Ley No.15.703 de 11 de enero de
1985, pudiendo determinarse mediante resolucién fundada, la incautacién de
los articulos en infraccion, multa o clausura temporaria o definitiva del
establecimiento.

Articulo 272.- (Fiscalizacién) El Departamento de Control de Medicamentos y
Afines del Ministerio de Salud Publica fiscalizara el cumplimiento de la
presente reglamentacion. Los Inspectores Técnicos de dicho Departamento y
los funcionarios comisionados podran solicitar al efecto de dicho cumplimiento
y en caso necesario el auxilio de la fuerza publica.



Articulo 282.- (Vacios) Los casos no previstos en la materia objeto de esta
reglamentacion seran resueltos por el Poder Ejecutivo previo informe
del Departamento de Control de Medicamentos y Afines del Ministerio de
Salud Publica.

CAPITULO IV

Articulo 292.- (Disposicion transitoria) Los establecimientos o Servicios de
Farmacia o aquellos mencionados en el articulo 4° que estén en
funcionamiento al momento de entrar en vigencia esta reglamentacién deberan
comunicarlo al Ministerio de Salud Publica y se consideraran provisoriamente
habilitados por el plazo de ciento ochenta dias, durante el cual la
Administracién podra disponer las inspecciones que estime pertinentes.
Vencido dicho plazo sin que se formulen observaciones, se considerara que
la autorizacion es definitiva.

En caso de existir observaciones de la Administracion dentro del plazo aludido,
los interesados dispondran de ciento ochenta dias adicionales para subsanar
las mismas, considerandose prorrogada la autorizacién provisoria durante
dicho periodo.

Transcurrida la prérroga y no habiéndose levantado las observaciones
realizadas por el Ministerio de Salud Publica, se procedera a la clausura del
Servicio o sector involucrado.

Articulo 302.- Comuniquese. Publiquese



