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Presente

De mi mayor consideracion:

Mediante la presente me dirijo a usted a fin de presentar al Senado de la Republica el
adjunto Proyecto de Ley referente a la Simplificacion, Transparencia y Reconocimiento
Internacional en el Registro de Medicamentos y Equipamiento Médico.

Sin otro particular, saluda a usted muy atentamente.

Pedro Bordaberry




PROYECTO DE LEY

Articulo 1 — Objeto

Esta ley tiene por objeto simplificar, transparentar y agilizar el proceso de registro de
medicamentos y equipamiento médico en Uruguay, promoviendo el acceso a tratamientos
seguros y tecnologias sanitarias, mediante el reconocimiento automatico de
autorizaciones emitidas por agencias regulatorias internacionales de alta exigencia.

Articulo 2 — Reconocimiento internacional

Seran validas en Uruguay, sin necesidad de evaluacién técnica adicional, las
autorizaciones de investigacién, produccion, comercializacion y uso emitidas por las
siguientes agencias:

e FDA (Estados Unidos)

e EMA (Unién Europea)

e MHRA (Reino Unido)

e PMDA (Japon)

e TGA (Australia)

e Health Canada (Canadd)

o Y cualquier otra que el MSP reconozca mediante resolucion fundada.

Articulo 3 — Registro por comunicacion

El producto autorizado quedard automaticamente registrado en Uruguay con la sola
presentacion electronica de:

e Laautorizacién de venta o uso del pafs de origen.
e Certificacion de calidad de la agencia reguladora.
e Informacidn basica de trazabilidad, rotulado y control.




Articulo 4 — Registro gratuito y compartido

El registro serd gratuito. Una vez registrado por cualquier persona fisica o juridica, el
producto podra ser importado y comercializado por otros actores autorizados, sin
necesidad de duplicar el tramite.

Asimismo, el registro realizado y aprobado de cualquier producto en el Ministerio de
Salud Publica serd valido para la comercializacion e importacién por cualquier otra
persona fisica o juridica, sin que sea necesatio repetir ni duplicar el trdmite de registro.

Articulo 5 — Plazo de revision formal

El MSP debera verificar en un plazo maximo de 48 horas habiles que los documentos
aportados no sean apdcrifos o defectuosos. Vencido el plazo, se considerara operativo el

registro.

Articulo 6 — Equipamiento médico y libertad de instalacién

Este régimen se aplicard también al equipamiento médico. Queda liberalizada la
instalacion de equipos médicos (como tomégrafos, resonadores, etc.) en cualquier punto
del pais, sin restricciones de localizacion geogréfica o demanda proyectada. El tnico

requisito serd contar con instalaciones adecuadas y personal idéneo conforme a la
normativa sanitaria vigente.

Articulo 7 — Suspension del registro

El MSP podré suspender fundadamente el registro en los siguientes casos:
a) Riesgos documentados para la salud publica.
b) Diferencias sustanciales en condiciones de uso u objetivos terapéuticos.
¢) Alertas internacionales de farmacovigilancia.

La suspension serd inmediata, podré ser recurrida, y deberd ser publicada.




Articulo 8 — Caducidad automatica por pérdida de origen

Si la autorizacion del pais de origen caduca, se cancelard automaticamente el registro en
Uruguay. El importador debera notificarlo al MSP dentro de los § dias habiles desde que
se haga publica 0 notoria la caducidad.

El incumplimiento serd sancionado con multa de entre 10.000 y 100.000 Unidades
Indexadas, segtin gravedad, conforme lo reglamente el Poder Ejecutivo.

Articulo 9 — Publicidad
El MSP debera publicar cada semestre:
a) Listado actualizado de productos y origenes autorizados.
b) Productos suspendidos y razones.
¢) Estadisticas de uso del régimen.
Articulo 10 — Reglamentacion
El Poder Ejecutivo reglamentar4 esta ley en un plazo de 90 dias desde su promulgacion.
Articulo 11 — Vigencia
Entrard en vigor a los 30 dias de su publicacion en el Diario Oficial.
Articulo 12 — Derogaciones

Derdganse todas las disposiciones contrarias a esta ley, en especial lo previsto en los
Decretos N° 324/999 y 18/020, salvo la Resoluciéon MERCOSUR/GMC N° 23/95.

Montevideo, 8 de mayo 2025




EXPOSICION DE MOTIVOS

Este proyecto de ley tiene como finalidad agilizar y modernizar los procesos de registro
de medicamentos y equipamiento médico en Uruguay, promoviendo la eficiencia
administrativa y el acceso oportuno a tecnologias y tratamientos seguros.

Se toma como referencia el acuerdo de Reconocimiento Mutuo (MRA) vigente desde
2017 entre la Unién Europea y los Estados Unidos, que, valida mutuamente sus
inspecciones y registros sanitarios, reconociendo la excelencia técnica y cientifica de sus
agencias reguladoras, como la FDA y la EMA. Dado que Uruguay carece de escala
técnica y humana comparable, resulta redundante y costoso replicar procesos que ya han
sido aprobados por entidades de maxima exigencia mundial.

Asimismo, el proyecto busca corregir rigideces regulatorias que limitan la libertad de
instalar equipamientos médicos en funcién de demanda estimada, lo que constituye una
barrera injustificada al desarrollo del sector privado de salud. En su lugar, se privilegia
un régimen basado en idoneidad técnica, condiciones edilicias adecuadas y libertad de

inversion.

Se establece que los registros de productos autorizados en agencias de alta vigilancia
serdn automaticos y gratuitos. El control del Estado se enfocard en la vigilancia de riesgos
para la salud publica, y se habilitaran mecanismos de suspension fundada y sancion en
caso de omisiones o peligros sanitarios reales.

La ley también obliga a la publicacién transparente de los registros y suspensiones, y a la
aceptacion permanente de nuevos origenes de productos cuando sean reconocidos

oficialmente.
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