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PROSECRETARÍA DE LA PRESIDENCIA DE LA REPÚBLICA

Montevideo, 0  1 AGO. 2 0 2 4
VISTO: el artículo  4 del “Reglam ento p a ra  el registro, producción, 

exportación, im portación y com ercialización de m edicam entos de uso

h u m an o ”, aprobado por Decreto N° 18 /0 2 0 , de 13 de enero de 2020 ;----

RESULTANDO: I) que el citado artículo  estableció que el M inisterio de 

Salud  Pública realizará las inspecciones de Verificación del 

C um plim iento de B uenas P rácticas de Fabricación (GMP) 

correspondien tes, a  costo de la em presa  solicitante del registro  del 

m edicam ento en el territorio  nacional, p a ra  los casos en los cuales la 

em presa  farm acéu tica  titu la r  del registro del producto  en país de origen, 

no cuen te  con el Certificado de cum plim iento de GMP expedido por 

A utoridades R eguladoras de países m iem bros del In terna tiona l Council 

for H arm onisation  (ICH), o A utoridades R eguladoras N acionales 

reconocidas por la O PS/O M S;-------------------------------------------------------------

II) que el Decreto N° 1 6 0 /023 , de 5 de ju n io  de 2023

aprobó el procedim iento p a ra  solicitar la inspección de Verificación del 

C um plim iento de B uenas Prácticas de Fabricación a  realizarse en el 

exterior del pa ís por la División Fiscalización de la Dirección G eneral de 

Fiscalización;---------------------------------------------------------------------------------------

III) que la em presa  Rinque P harm a S.A realizó 

solicitud de inspección en las líneas p roductivas de su  rep resen tado  

G utis Ltda., cuya p lan ta  de fabricación se en cu en tra  rad icada  en la

ciudad  de S an  Jo sé , R epública de C osta Rica;--------------------------------------

CONSIDERANDO: I) que es condición p a ra  el registro  definitivo de las 

especialidades m édicas que rep resen ta  y cuya com ercialización 

pretende en n u estro  país la em presa  Rinque P harm a S.A., que las 

líneas de fabricación de la em presa  titu la r  (Gutis Ltda.) cu en ten  con la 

verificación del cum plim iento de B uenas P rácticas de Fabricación 

(GMP);------------------------------- ---------- ------------------------------------------------------



II) que la em presa  G utis Ltda. presen tó  ca rta  de

conform idad respecto a  la inspección a  realizarse desde el 5 de agosto al 

9 de agosto de 2024 en su s  p lan tas de producción s itu ad as  en la ciudad 

de San José , República de C osta Rica;-------------------------------------------------

III) que el artículo 291 de la Ley N° 20.075,

de 20 de octubre del 2022, autorizó a  la Dirección G eneral de 

Fiscalización del Ministerio de Salud Pública a  percibir de la em presa  

solicitante los gastos asociados a  la realización de la ta rea  inspectiva de 

verificación del cum plim iento de B uenas Prácticas de Fabricación en el 

exterior del país;---------------------------------------------------------------------------------

IV) que de acuerdo al procedim iento aprobado por

el Decreto N° 160 /023 , la em presa Rinque P harm a S.A. depositó el 

m onto de viáticos por u n  total de U$S 3 .234,00 (dólares am ericanos 

tres mil doscientos tre in ta  y cuatro  con 0 0 / 100) en la cu en ta  corriente 

del M inisterio de Econom ía y F inanzas, BROU N° 001554581-00088, 

adquirió  los pasajes de los funcionarios asignados y los seguros 

respectivos;----------------------------------------------------------------------------------------

V) que la Dirección G eneral de Fiscalización asignó

la ta rea  a  la Q.F. Daniela Verónica Mariño Técnico IV, Profesional, 

escalafón A, p resupuestado , y al Q.F. Fernando Trueco G uerrina, 

Técnico V, Profesional, escalafón A, p resupuestado ;------------------------------

VI) que el artículo 291 de la Ley N° 20.075, establece

que los funcionarios asignados serán  designados en Misión Oficial;------

VII) que por itinerario de vuelo la pa rtida  desde la

ciudad  de Montevideo está  program ada p a ra  el 4 de agosto de 2024 y el 

regreso p a ra  el 10 de agosto de 2024;--------------------------------------------------

VIII) que se estim a pertinen te  p roceder en

consecuencia;-------------------------------------------------------------------------------------

ATENTO: a  lo precedentem ente expuesto y a  lo establecido por el 

artículo  19 de la Ley N° 15.809, de 8 de abril de 1986, por el a rtícu lo  53



Q/ííénérfewéa de ÓdaAed ^Pu/díoa
de la  ley N° 16.170, de 28 de diciem bre de 1990 en la redacción  dada  

por el artícu lo  49 de la Ley N° 19.924, de 18 de diciem bre de 2020, por 

el artícu lo  54 de la Ley N° 16.170 referida y por el artícu lo  46 de la Ley 

N° 19.924 referida, artícu lo  291 de la Ley N° 20.075, de 20 de octubre 

de 2022, por los D ecretos N° 4 0 1 /9 9 1 , de 5 de agosto de 1991, N° 

1 4 8 /9 9 2 , de 3 de abril de 1992, N° 2 2 9 /9 9 6 , de 18 de ju n io  de 1996, N° 

5 6 /0 0 2 , de 19 de febrero de 2002, N° 7 /0 0 9 , de 2 de enero de 2009, N° 

1 0 8 /0 1 5 , de 7 de abril de 2015 y por el num era l lo de la  Resolución del 

Poder Ejecutivo N° 4 2 1 /0 2 0 , de I o de abril de 2020, en  la redacción 

d ad a  por la Resolución del Poder Ejecutivo N° 2 1 6 /0 2 1 , de 3 de 

noviem bre de 2021, artícu lo  4 del Decreto N° 18 /0 2 0 , de 13 de enero de

2020, y Decreto N° 160 /023 , de 5 de jun io  de 2023;------------------------------

LA PROSECRETARIA DE LA PRESIDENCIA DE LA REPÚBLICA 

ac tu an d o  en ejercicio de a tribuciones delegadas 

R E S U E L V E :

I o.- D esignase en Misión Oficial a  la Q.F. Sra. D aniela V erónica 

M ariño Robert, y al Q.F. Sr. Fernando  Trueco G uerrina , p a ra  

realizar las inspecciones de verificación del C um plim iento de 

B uenas P rácticas de Fabricación (GMP) en las p lan ta s  de 

p roducción  de la em presa  G utis Ltda. en  la c iudad  de S an  José , 

República de C osta Rica desde el d ía 4 de agosto de 2024 al 10 de

agosto de 2 024 .--------- -------------------- --------------------------------------------

2o.- A bónase por concepto de viáticos a  la Q.F. Sra. D aniela V erónica 

M ariño y al Q.F. Sr. Fernando  Trueco G uerrina , la su m a  de 

U$S 1.478,40 (dólares am ericanos u n  mil cuatrocien tos se ten ta  y 

ocho con 4 0 / 100) a  cada  uno , correspond ien tes a  6 (seis) d ías al 

100% por los d ías 4 al 9 de agosto de 2024 y 1 (un) d ía  al 40% 

correspondiente al d ía 10 de agosto de 2024, acorde a  la  escala  

básica  de viáticos del M inisterio de Relaciones Exteriores vigente 

a  p a rtir  del 1 de ju lio  de 2024 .----------------------------------------------------



3 o.- Im pútase  el gasto referido a  los Objetos del Gasto 235 “Viáticos 

fuera  del pa ís” con cargo a  la financiación 1.2 “R ecursos con 

Afectación Especial”, Program a 441, de la U nidad E jecutora 108

del Inciso 12 “Ministerio de Salud Pública”. --------------------------------

4o.- C om uniqúese. Pase a  su s  efectos al Área Económico Financiero 

del M inisterio de Salud Pública.------ -------------------------------------------
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Dra. Mariana Cabrera Camejo 
Prosecreia/ía de la 

Presidencia de/la República


