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M o n tev id eo , 1 3 ENE 2020
V IST O : e l D ec re to  N° 3 2 4 / 9 9 9  d e  12 d e  o c tu b r e  d e  1 9 9 9 , q u e  

r e g u la  la  im p o r ta c ió n , r e p r e s e n ta c ió n , p r o d u c c ió n ,  

e la b o r a c ió n  y  c o m e r c ia liz a c ió n  d e  lo s  m e d ic a m e n to s  y

p r o d u c to s  a f in e s  d e u s o  h u m a n o ; ------------------------------------------------

R E SU L T A N D O : q u e  c o m o  c o n s e c u e n c ia  d e  la  e v o lu c ió n  d e  la  

in d u s tr ia  fa r m a c é u t ic a  y  d e  lo s  c a m b io s  r e g u la to r io s  a  n iv e l  

n a c io n a l, r e g io n a l e in te r n a c io n a l, s e  h a c e  n e c e s a r io  

r e a d e c u a r  e l m a r c o  ju r íd ic o  q u e  r ige e l r e g is tr o  d e

m e d ic a m e n to s ; ---------------------------------------------------------------------------------

C O N SID E R A N D O : I) q u e  c o r r e sp o n d e  a l P o d er  E je c u tiv o , p or  

in te r m e d io  d e l M in iste r io  d e  S a lu d  P ú b lic a , r e g u la r  la  

im p o r ta c ió n , r e p r e s e n ta c ió n , p r o d u c c ió n , e la b o r a c ió n  y

c o m e r c ia liz a c ió n  d e  lo s  m e d ic a m e n to s  d e  u s o  h u m a n o ; -----------

II) q u e  tr a n s c u r r id o s  v e in te  a ñ o s  d e s d e  la  

ú lt im a  a c tu a liz a c ió n  n o r m a tiv a , s e  e n t ie n d e  c o n v e n ie n te  

p r o c e d e r  a  d ic ta r  u n a  n u e v a  r e g la m e n ta c ió n , q u e  to m e  e n  

c o n s id e r a c ió n  lo s  a v a n c e s  r e g u la to r io s , la s  p r á c t ic a s  d e  la  

in d u s tr ia  y  la s  n u e v a s  e x ig e n c ia s  in te r n a c io n a le s ,  c o n  la  

f in a lid a d  d e  g a r a n tiz a r  la  s e g u r id a d  y  e f ic a c ia  d e  lo s



m e d ic a m e n to s  q u e  s e  r e g is tr a n  a n te  e l M in ister io  d e S a lu d

P ú b lic a ;--------------------------------------------------------------------------------------------

A TE N T O : a  lo  d is p u e s to  e n  e l a r tíc u lo  1 6 8  n u m e r a l 4  d e  la  

C o n s t itu c ió n , e l a r t íc u lo  2  n u m e r a l 1 y  e l a r tícu lo  2 0  d e  la  

L ey N° 9 .2 0 2  d e  12 d e  en ero  d e  1 9 3 4  y  la s  d is p o s ic io n e s  d e l

D e c r e to -  Ley N° 1 5 .4 4 3  d e 5  d e  a g o sto  d e  1 9 8 3 ;-----------------------

EL PR E SID E N T E  D E  LA REPÚBLICA  

D E C R E T A :

ARTÍCULO 1° A p r u é b a se  e l “R eg la m en to  p a ra  e l r e g is tro , 

p r o d u c c ió n , ex p o r ta c ió n , im p o r ta c ió n  y  

c o m e r c ia liz a c ió n  d e  m e d ic a m e n to s  d e  u s o  

h u m a n o ”, q u e  s e  a d ju n ta  a l p r e s e n te  d ecr e to

y  fo rm a  p a rte  in te g ra l d e l m is m o .----------------------

ARTÍCULO 2 °  D é ja se  s in  e fec to  e l D ecre to  N° 3 2 4 / 9 9 9  d e 12  

d e  o c tu b r e  d e  1 9 9 9 , c o n  e x c e p c ió n  d e  la  

in te r n a liz a c ió n  d e  la  R e so lu c ió n  d e l G ru p o  

M ercad o  C o m ú n  N° 2 3 / 9 5  d is p u e s ta  e n  el

a r t íc u lo  2 3 . ----------------------------------------------------------

ARTÍCULO 3 °  C o m u n iq ú e se , p u b líq u e s e , e t c .--------------------------

D e c r e to  In te rn o  N°

D e c r e to  P o d er  E jecu tiv o  N°

Ref. N° 0 0 1 - 3 - 5 8 3 5 - 2 0 1 9



REGLAMENTO PARA EL REGISTRO, PRODUCCIÓN, 

EXPORTACIÓN, IMPORTACIÓN Y COMERCIALIZACIÓN DE 

MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

CAPÍTULO I: REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Artículo 1°.- Objeto. Este reglam ento tiene por objeto estab lecer 

los requ isitos generales p a ra  el registro  de todos los M edicam entos 

de uso  hum ano , que se rá  com petencia de la  A utoridad R eguladora 

Nacional de M edicam entos. La p resen te  reg lam entación  se rá  de 

aplicación a  la to talidad  de los m edicam entos, sin  perjuicio del 

cum plim iento  de requisitos adicionales, estab lecidos por la 

no rm ativa específica, p a ra  m edicam entos ta les  como 

in tercam biab les, biotecnológicos, biológicos, hom eopáticos,

fitoterápicos, vacunas, gases m edicinales, especialidades

vegetales, radiofárm acos, en tre  otros.

Artículo 2°.- Definiciones. A utoridad R eguladora N acional de 

M edicam entos: es el ac tu a l D epartam ento  de M edicam entos de la 

División Evaluación S an ita ria  de la  Dirección G eneral de la  Salud  

del M inisterio de Salud  Pública, o el órgano que lo su stitu y a . 

Registro san itario  o registro: Procedim iento técn ico-adm inistrativo  

m edian te  el cual la A utoridad R eguladora N acional de 

M edicam entos otorga el perm iso correspondien te al p roducto  en 

cuestión , p a ra  su  com ercialización en  el país, b asad o s  en  u n a  

evaluación de la evidencia que su s te n ta  calidad, eficacia y 

seguridad . Registro p a ra  exportación: Procedim iento técnico- 

adm inistra tivo  abreviado m edian te el cual la  A utoridad  

R eguladora Nacional o torga el perm iso co rrespond ien te  al 

producto  en  cuestión , p a ra  su  fabricación y exportación. Registro 

p a ra  condiciones especiales: Procedim iento adm in istra tivo  

m edian te  el cual el M inisterio de Salud  Pública, por in term edio  de



la  A utoridad R eguladora Nacional de M edicam entos, reg istra  de 

oficio u n  m edicam ento, a  los solos efectos de su  ingreso al país, a  

efectos de destinarlo  al cum plim iento de p lanes o p rogram as de 

sa lud  aprobados por d icha cartera , adquiridos con previa 

aprobación  del Poder Ejecutivo, a  organism os in ternacionales de 

los cua les la  República form a parte.

Artículo 3°.- Todos los m edicam entos deben ser reg istrados en  el 

M inisterio de Salud Pública previo a  su  uso  o com ercialización en 

el país. A los efectos de la solicitud de registro las em presas 

d eberán  p resen ta r an te  la A utoridad Reguladora Nacional de 

M edicam entos, el form ulario de solicitud de registro, la 

docum entación  legal correspondiente, y la inform ación técn ica  de 

acuerdo  a  lo d ispuesto  en el artículo 6. La docum entación técn ica  

deberá  cum plir con la norm ativa nacional e in ternacional vigente 

de referencia en la m ateria. A la solicitud de registro efec tuada se 

le conferirá u n  núm ero  correlativo y, concluidos los trám ites 

pertin en tes, se o torgará el núm ero  de registro. La docum entación 

técn ica  p resen tad a  te n d rá  carácter confidencial, en los térm inos 

de la Ley N° 18.381 de 17 de octubre de 2008 y su  

reglam entación.

Artículo 4°.- La em presa  solicitante del registro de u n  

m edicam ento  elaborado en territorio nacional o im portado, p a ra  

p laza o p a ra  exportación debe es ta r debidam ente hab ilitada por la 

A utoridad R eguladora Nacional de M edicam entos. Q uedan 

inc lu idas en la obligación de hab ilitarse las em presas in sta lad as 

en  régim en de zona franca y puerto  libre que soliciten el registro 

de u n  m edicam ento. Los im portadores de m edicam entos deberán  

ser rep resen tan tes  exclusivos p a ra  los productos a  reg istrar, de la 

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

origen, y deberán  acred ita r el cum plim iento de B uenas P rácticas



de M anufactu ra  de los estab lecim ien tos que realizan  las  d is tin ta s  

e tapas de fabricación (Good M anufactu ring  Practice o “GMP”), 

m ediante u n  Certificado de cum plim iento de GMP expedido por 

A utoridades R eguladoras de países m iem bros del In ternational 

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

N acionales reconocidas por O PS/O M S como de Referencia 

Regional. En caso de no con tar con el Certificado de cum plim iento  

de GMP em itido por las A utoridades an te s  m encionadas, el 

M inisterio de Salud Pública rea lizará  las inspecciones de 

Verificación del Cum plim iento de B uenas P rácticas de Fabricación  

correspondien tes, a  costo del in teresado . El m edicam ento  en 

cuestión  debe con tar con u n  Certificado de Producto F arm acéu tico  

(CPP) que acredite que e s tá  au torizado p a ra  ser com ercializado en 

el país de origen. En el Certificado de Producto F arm acéu tico  debe 

figurar la  fórm ula cua li-cuan tita tiva  com pleta y el nom bre del 

laboratorio  responsab le  de la  elaboración del p roducto  term inado .

Artículo 5°.- Todos los docum entos que se p resen ten  d u ra n te  el 

trám ite  de registro que h ay an  sido em itidos en  el ex tran jero , 

incluyendo los certificados CPP y cum plim iento  de GMP, así como 

toda  declaración ju ra d a  em itida por el titu la r  del registro  en  caso 

de p roductos im portados deberán  ser legalizados o apostillados, 

según  corresponda. La docum entación  se d eb erá  p re se n ta r  en 

español. La A utoridad R eguladora N acional de M edicam entos 

podrá  au to rizar que la  docum entación  científico-técnica, to ta l o 

parcialm ente , sea  p re sen tad a  en otro idioma.

Artículo 6°.- Protocolo. El protocolo de solicitud de registro  deberá  

p resen ta rse  en  form ato CTD (Docum ento Técnico Com ún), de 

acuerdo  a  lo definido por la  gu ía M4 de la  ICH.



Artículo 7°.- E nvases y Rotulado. Toda especialidad farm acéu tica  

deberá  p resen ta rse  en u n  envase prim ario y secundario , debiendo 

el prim ario  garan tizar la inviolabilidad del producto, y contener, 

adem ás, el prospecto correspondiente. A solicitud del titu la r  del 

registro, y en  form a excepcional, la A utoridad Reguladora Nacional 

de M edicam entos podrá eximirlo de la exigencia del envase 

secundario  o prospecto. El M inisterio de Salud Pública definirá 

m edian te o rdenanza los requisitos generales p a ra  el ro tu lado  y 

prospecto.

Artículo 8°.- La solicitud de registro se rá  evaluada por la 

A utoridad R eguladora Nacional de M edicam entos, la que podrá  

solicitar aclaraciones ó inform ación adicional. Las m ism as 

deberán  ser evacuadas dentro  de los 30 (treinta) días corridos de 

notificadas. Este procedim iento podrá repetirse h a s ta  3 (tres) 

veces. En cada  oportun idad  que la vista sea evacuada, la 

A utoridad Reguladora Nacional de M edicam entos ten d rá  u n  plazo 

m áxim o de 120 (ciento veinte) días corridos p a ra  analizar la 

aclaración  o inform ación adicional p resen tada . E stos plazos 

pod rán  ex tenderse en el caso de m edicam entos biotecnológicos, 

in tercam biab les, o consu lta  ex terna a  la Autoridad Reguladora 

Nacional de M edicam entos. Vencidos los plazos, la A dm inistración 

deberá  resolver el trám ite, aprobando o denegando la solicitud. En 

caso de ser denegada la solicitud de registro, la docum entación 

se rá  devuelta al in teresado, quien podrá realizar nueva solicitud 

tran scu rrid o s  180 (ciento ochenta) días de la resolución 

denegatoria.

Artículo 9°.- Las solicitudes de registro serán  evaluadas por orden 

de ingreso. Este orden podrá ser alterado, por decisión del 

M inisterio de Salud Pública, en los casos en que el producto  sea 

necesario  p a ra  ser d istribuido a  la población en cum plim iento de



planes o p rogram as de sa lud  aprobados por el M inisterio, en los 

que se aborden  determ inadas situac iones de riesgo san ita rio  o 

patologías específicas y los que e s tán  destinados a  de term inados 

grupos de personas, en el m arco de los objetivos nac iona les de 

salud  pública.

Artículo 10°.- La inform ación ap o rtad a  p a ra  la  so licitud del 

registro  te n d rá  carác te r de declaración ju ra d a , y se rá  

responsab ilidad  de la Dirección Técnica y del R ep resen tan te  Legal 

de la  em p resa  responsable. Si al m om ento de la  evaluación  se 

c o n s ta ta ra  que la m ism a no se h u b ie ra  p resen tado  de acuerdo  a  la 

no rm ativa vigente, se denegará  la  solicitud de registro , no 

perm itiéndose el agregado de la  docum entación  fa ltan te . E n caso 

de ser denegada, la  m ism a se rá  devuelta  al in teresado , quien  

pod rá  realizar nueva solicitud tran sc u rrid o s  180 (ciento ochenta) 

d ías de la  resolución que dispone la m ism a.

Artículo 11°.- La A utoridad R eguladora Nacional de M edicam entos 

podrá  solicitar inform ación adicional, en  el caso que lo considere 

necesario , incluso d esp u és de au torizado  el registro.

Artículo 12°.- F arm acopeas de referencia. A los efectos del 

registro, se reconocerá las indicaciones de los tex tos de los 3 (tres) 

ú ltim os años de la F arm acopea E uropea  y de los E stad o s U nidos 

(United S ta tes  P harm acopeia). En caso de princip ios activos y 

m edicam entos que no figuren en  los tex tos reconocidos se e s ta rá  a 

la  inform ación técn ica satisfactoria.

Artículo 13°.- Reconocim iento del registro  por o tras  A utoridades 

S an itarias . Se podrán  reconocer las indicaciones te rap éu tica s  que 

h ay an  sido ap robadas, m edian te  la evaluación de estud ios 

clínicos, por A utoridades R eguladoras de p aíses m iem bros de ICH



o A utoridades R eguladoras N acionales reconocidas por OPS/OM S 

como de Referencia Regional.

Artículo 14°.- Condición de com ercialización. La categoría de ven ta 

al público se rá  determ inada d u ran te  la evaluación del registro, de 

acuerdo  a  lo d ispuesto  por el Decreto N° 18 /989  de 24 de enero de 

1989, con las m odificaciones in troducidas por los D ecretos N° 

5 6 8 /9 8 9  de 5 de diciem bre de 1989 y 4 9 3 /9 9 0  de 17 de octubre 

de 1990.

Artículo 15°.- Lanzam iento. A probada la evaluación, el producto  

se considerará  registrado con el núm ero  de registro definitivo, a  

que refiere el artículo 3 del p resen te  reglam ento. A los efectos de 

iniciar su  com ercialización, la em presa responsable deberá 

com unicar a  la A utoridad R eguladora Nacional de M edicam entos 

el lanzam iento  del producto, con 10 días hábiles de antelación. No 

podrá  realizarse n inguna  modificación a  lo aprobado en el registro, 

sin  p revia autorización m ediante u n a  solicitud de modificación a 

da tos de registro, de conform idad con el artículo 20. Los requisitos 

y el procedim iento p a ra  realizar la com unicación de lanzam iento 

se rán  establecidos por la A utoridad Reguladora Nacional de 

M edicam entos.

Artículo 16°.- A los efectos de la com ercialización del producto , el 

titu la r  del registro con tará  con u n  plazo de u n  año a  p a rtir  de la 

fecha en que le fuere otorgado el núm ero  de registro, el que podrá 

prorrogarse m ediando ca u sa  fundada, por el térm ino de 6 (seis) 

m eses. Si el lanzam iento no fuera efectivizado dentro  de plazo 

an te s  m encionado, el titu la r del registro deberá abonar por 

concepto de arancel, u n a  su m a equivalente a  cinco veces el m onto 

sufragado al inicio del trám ite , m anten iéndose vigente el registro y 

así sucesivam ente a  los efectos de obtener prórrogas anuales, las



que se ex tenderán  h a s ta  u n  m áxim o de 5 años, luego de los 

cuales, se an u la rá  el registro. El in teresado  podrá  realizar n u ev a  

solicitud tran scu rrid o s  180 (ciento ochenta) d ías desde la 

anulación . En caso de solicitar la  anu lac ión  del registro  sin  que 

éste se h u b ie ra  com ercializado, el in teresado  pod rá  realizar n u ev a  

solicitud tran scu rrid o s  180 (ciento ochenta) d ías de so licitada la 

anulación .

Artículo 17°.- La A utoridad R eguladora Nacional de M edicam entos 

realizará  el control de calidad de los m edicam entos que se 

com ercializan en el país a  través del m uestreo  y an á lis is  de los 

m ism os por la Com isión p a ra  el Control de C alidad de 

M edicam entos (CCCM), qu ien  a c tu a rá  con u n id ad  funcional 

respecto  a  la m encionada au to ridad . Los aná lis is  de los p ro d u cto s 

cuya autorización  de ven ta  se verifique por p rim era  vez se 

rea lizarán  den tro  del plazo de 18 m eses, contado a  p a rtir  de la 

com unicación a  que refiere el artícu lo  15 del p resen te  reglam ento.

Artículo 18°.- A bastecim iento del m ercado. U na vez p ro d u c id a  la 

com ercialización, é s ta  sólo p o d rá  in te rru m p irse  en ca rác te r 

excepcional por u n  plazo no m ayor de 30 (treinta) d ías, lo que 

deberá  ser com unicado y fu ndam en tado  a  la  A utoridad 

R eguladora Nacional de M edicam entos. En caso de que el período 

de in terrupc ión  de com ercialización se prevea superio r a  30 

(treinta) d ías p a ra  m edicam entos que requ ieren  control 

profesional, adem ás de la com unicación señ a lad a , los 

im portadores o fab rican tes deberán  dec larar las  m ed idas que 

im p lem en tarán  p a ra  a seg u ra r la d isponibilidad del p roducto  a  los 

u su a rio s  en  tra tam ien to . E stab lécese que la  detección de no- 

d isponibilidad p a ra  com ercializar por tre s  años consecutivos de 

u n  m edicam ento  con au torización  vigente configu rará  la 

caducidad  au to m ática  de su  registro. A los efectos probato rios, se



reconoce como docum entación hábil la fac tu ra  de ven ta  

deb idam ente conform ada.

Artículo 19°.- En form a excepcional, la A utoridad R eguladora 

Nacional de M edicam entos podrá  au torizar el ingreso y la 

com ercialización de m edicam entos que no cuen ten  con registro, 

en los sigu ien tes casos:

a) C uando se tra te  de u n  producto  farm acéutico que se 

req u ie ra  p a ra  u n  fin m edicinal urgente, sin que ex ista en el 

país u n a  a lternativa  en el m om ento en que se requiera. Se 

deberá  contar con solicitud firm ada por el médico tra tan te , 

la  Dirección Técnica de la institución  a  la que pertenece el 

u su a rio , y el consentim iento inform ado del paciente. El 

profesional firm ante y la em presa farm acéu tica serán  

so lidariam ente responsab les por eventuales deficiencias del 

m edicam ento. La A utoridad Reguladora Nacional de 

M edicam entos determ inará  los requisitos y procedim iento a 

seguir en ta les situaciones.

b) T ra tándose de productos p a ra  ser utilizados en 

investigación científica o ensayos clínicos, previo informe 

favorable correspondiente, conforme a las norm as vigentes 

sobre ensayos clínicos realizados en seres hum anos.

Artículo 20°.- Modificación a  datos de registro. El registro de u n  

m edicam ento constituye u n  todo unitario . Los elem entos que 

in teg ran  dicho registro no pueden  variar sin haberse  solicitado la 

m odificación a  datos de registro. La Autoridad Reguladora 

Nacional de M edicam entos determ inará  si la variación p ro p u esta  

im plica el trám ite  de nuevo registro. El M inisterio de Salud 

Pública estab lecerá  m ediante ordenanza la form a y requisitos a 

cum plir p a ra  la modificación a  datos de registro.



Artículo 21°.- Vigencia y renovación del registro. El reg istro  te n d rá  

u n a  vigencia de 5 (cinco) años contados a  p a rtir  de su  aprobación , 

debiendo solicitarse su  renovación an te s  de la  fecha de expiración, 

con u n a  an telación  m áxim a de 90 (noventa) días. Los requ isito s y 

el procedim iento p a ra  realizar e s ta  solicitud se rán  determ inados 

por la  A utoridad R eguladora N acional de M edicam entos. En caso 

de m edicam entos im portados, el Certificado de cum plim iento  de 

GMP y el Certificado de Producto F arm acéutico  d eb erán  cum plir lo 

establecido en el artículo 4. La evaluación de la  renovación del 

registro  im plica u n a  revisión de todos los aspectos del p roducto  y 

se te n d rá  en cu en ta  el estado  de la  ciencia, por lo que puede ser 

observado u  objetado cualqu ier aspecto  relacionado con el 

p roducto  registrado. S erá responsab ilidad  de la  D irección Técnica 

de la  em p resa  titu la r del registro , com unicar a  la  A utoridad  

R eguladora Nacional de M edicam entos la  in tención  de no 

renovarlo, y solicitar su  baja. En caso que no se so lic itara  la 

renovación del registro en  tiem po y form a, se d a rá  de b a ja  el 

m ism o, y se ap licarán  las sanciones que correspondan .

Artículo 22°.- B aja del registro. C ualqu ier em p resa  que h ay a  

obtenido el registro de u n  m edicam ento  o su  renovación puede 

solicitar su  baja  m anten iendo  su  responsab ilidad  respecto  a  las 

u n id ad es  que se en cu en tren  en  el m ercado. La b a ja  deberá  

solicitarse fundam en tando  los m otivos de la  m ism a, y d eb erá  ser 

au to rizad a  por la  A utoridad R eguladora N acional de 

M edicam entos. En el caso de que el p roducto  en cuestión  h ay a  

sido objeto de observaciones en su  calidad o incurrido  en  a lg u n a  

irregularidad , la  ba ja  no pod rá  d isponerse  h a s ta  tan to  no se 

h ay an  dilucidado las responsab ilidades em ergen tes de las 

c ircu n stan c ia s  m encionadas.



Artículo 23°.- Suspensión-cancelación  del registro. El registro  de 

u n  m edicam ento podrá ser suspendido por la A utoridad 

R eguladora Nacional de M edicam entos, en carácter de m edida 

cau te lar, cuando  se detecten problem as vinculados a  su  u so  o u n  

apartam ien to  de calidad por parte  de la m ism a, de la  Comisión 

p a ra  el Control de Calidad de M edicam entos, o a p artir  de a lertas 

em itidas por A utoridades Reguladoras ex tran jeras o por 

o rganism os in ternacionales. En caso que la gravedad de los 

hechos así lo justifique, se podrá disponer la cancelación definitiva 

del registro, sin perjuicio de las sanciones que puedan  re su lta r  de 

aplicación por incum plim iento a  la norm ativa san itaria . El titu la r 

del registro  sanitario  suspendido ó cancelado será  responsab le de 

tom ar las m edidas necesarias p a ra  la adecuada recolección y 

destrucción  de las u n id ad es del producto que se en cuen tren  

a lm acen ad as en su  depósito y de aquellas d istribu idas, y de 

inform ar al público u suario  que pud iera  es ta r en condiciones de 

h acer uso  personal del mismo, cuando así lo determ ine la 

A utoridad R eguladora Nacional de M edicamentos.

Artículo 24°.- Registro p a ra  exportación. Los m edicam entos de uso 

h u m an o  elaborados en el país por establecim ientos habilitados, 

con destino  exclusivo a  la exportación, se rán  registrados p a ra  ese 

fin m edian te u n  procedim iento abreviado. Serán aplicables a  la 

elaboración, control de calidad y alm acenam iento de los p roductos 

destinados exclusivam ente a  la exportación, las no rm as de 

B uenas P rácticas de M anufactura y de Laboratorio. La realización 

del trám ite  precedente hab ilita  exclusivam ente p a ra  la exportación 

del producto , quedando prohib ida su  com ercialización dentro  del 

territorio  nacional. En el caso de que u n  registro con Autorización 

de Com ercialización en plaza se p re tenda  destinar exclusivam ente 

a  la exportación, se deberá com unicar ta l situación  a  la A utoridad



R eguladora Nacional de M edicam entos. Se pod rá  rein iciar la 

com ercialización en plaza del producto , aportando  p ru e b a  de la 

exportación del m ism o, y previa com unicación del lanzam iento  

correspondiente.

Artículo 25°.- Registro p a ra  condiciones especiales. En los casos 

en que el producto  sea  necesario  p a ra  ser d istribu ido  a  la 

población en  cum plim iento de p lanes o p rogram as de sa lud  

aprobados por el M inisterio de Salud Pública, en  los que se 

aborden  d eterm inadas situac iones de riesgo san ita rio  o patologías 

específicas, y los que e s tán  destinados a  de term inados g rupos de 

perso n as, en  el m arco de los in te reses  de sa lu d  púb lica  

nacionales, el M inisterio de Salud  Pública p o d rá  im porta r 

m edicam entos d irec tam ente a  través de organism os 

in ternacionales de los cuales la  R epública sea  parte . M ediante u n  

procedim iento  adm inistrativo, se o torgará u n  núm ero  de registro  

con la  finalidad de au to rizar su  ingreso al país. Previo a  su  

d istribución , los m edicam entos deberán  ser analizados por la 

Com isión p a ra  el Control de Calidad de M edicam entos.

Artículo 26°.- D onaciones. Las donaciones de m ed icam en tos 

deberán  ser au to rizadas por el A utoridad R eguladora N acional de 

M edicam entos. Previo a  su  d istribución , los m ed icam en tos no 

reg istrados en el país deberán  ser analizados por la  Com isión p a ra  

el Control de Calidad de M edicam entos.

Artículo 27°.- Farm acovigilancia. El laboratorio  titu la r  del registro  

deberá  n o m b rar u n  responsab le  de Farm acovigilancia que se rá  el 

in terlocu tor válido an te  la A utoridad R eguladora N acional de 

M edicam entos en e s ta  m ateria . El resp o n sab le  de 

farm acovigilancia deberá, sin  perjuicio de o tra s  funciones que se 

estab lezcan , cum plir las sigu ien tes ta reas: a) Notificar a  la  U nidad



de Farm acovigilancia del M inisterio de Salud, por las vías oficiales, 

los eventos identificados como reacción adversa a  m edicam ento 

(RAM), error de m edicación (EM) y evento su p u estam en te  

a tribu ido  a  vacunación  o inm unización (ESAVI):

• den tro  de las 24 horas, si se tra ta  de u n  evento m ortal o 

que p u ed a  im plicar u n  riesgo que involucre u n  gran 

núm ero  de personas. La com unicación debe ser inm edia ta  

con el fin de im plem entar las acciones correspondientes, en 

form a precoz;

• den tro  de las 48 h o ras como máximo, en aquellos casos en 

que se tra te  de RAM o ESAVI graves ya referidos en la 

lite ra tu ra , que no im pliquen u n  riesgo poblacional mayor;

• en u n  plazo máximo de 15 d ías hábiles, todos los dem ás 

casos que no cum plen  los criterios referidos anteriorm ente, 

b) C onservar en base de datos todas las notificaciones 

recibidas, c) D esarrollar m étodos p a ra  obtener señales de 

a le rta  precoces.

Artículo 28°.- Los aranceles que correspondan  a cada u n a  de las 

e tap as  referidas en la p resen te  reglam entación quedan  su jetos a  la 

norm ativa vigente en la m ateria. Todos los trám ites deberán  ir 

acom pañados del docum ento acreditativo del pago del arancel.

CAPÍTULO II: EXPORTACIÓN, TERCERIZACIÓN E IMPORTACIÓN

DE MEDICAMENTOS CON EXONERACIÓN DE RECARGOS

Artículo 29°.- Exportación de M edicam entos. La exportación de 

m edicam entos fabricados o sem ifabricados en el país, reg istrados 

y com ercializados en éste, solo se podrá llevar a  cabo por los 

procedim ientos legales vigentes. La solicitud de autorización de 

exportación se realiza a  la A utoridad Reguladora Nacional de



M edicam entos través de la  V entanilla Ú nica de Com ercio Exterior 

(VUCE).

Artículo 3 0 ° Fabricación de M edicam entos p a ra  te rceros en  el 

exterior. La fabricación de m edicam entos de uso  h u m an o  en el 

país p a ra  u n  establecim iento  ex tran jero  hab ilitado  por la 

au to ridad  san ita ria  com petente, deberá  ser com un icada  

previam ente a  la A utoridad R eguladora N acional de 

M edicam entos, y au to rizada  por éste, agregándose co n s tan c ia  de 

la hab ilitación  correspondien te y del registro  del p roducto , del 

con tra to  de tercerización y de la com posición y fabricación  del 

m ism o.

Artículo 31°.- Im portación de m edicam entos con exoneración  de 

recargos. La im portación de p roductos farm acéu ticos te rm inados, 

sem ielaborados y a  g ranel tram itad o s conform e a  los 

procedim ientos legales vigentes, p a ra  la exoneración de recargos 

deberá  ser acom pañada de u n  certificado expedido por la 

A utoridad R eguladora Nacional de M edicam entos en  el que conste 

que no se fabrica en el país n ingún  equivalente farm acéutico . La 

solicitud de certificado se realiza a  través de la  V entan illa  Ú nica de 

Com ercio Exterior (VUCE).

Artículo 32°.- Im portación de m a te ria  p rim a activa con 

exoneración de recargos. La im portación  de m a te ria  p rim a  activa, 

solo se pod rá  llevar a  cabo, en  régim en de exoneración  de 

recargos, por los procedim ientos legales vigentes, debiendo 

efec tuar el im portador declaración  ju ra d a  indiv idualizando el 

destino  de la m ism a. La solicitud de autorización  se realiza a  la 

A utoridad R eguladora N acional de M edicam entos a  trav és de la  

V entanilla  Ú nica de Comercio E xterior (VUCE).



CAPÍTULO III: DISPOSICIONES GENERALES

Artículo 33°.- Vigencia. Las disposiciones del p resen te reglam ento 

e n tra rá n  en  vigencia a  los 90 d ías de su  publicación en  el Diario 

Oficial y se ap licará a  los nuevos trám ites que ingresen. Sin 

perjuicio de ello, se rá  de aplicación inm ediata  a  los trám ites  de 

registro  ya ingresados en la A utoridad Reguladora Nacional de 

M edicam entos la exigencia de p resen tar Certificado de 

cum plim iento de GMP y CPP según lo establecido en el artículo  4.

Artículo 34°.- Sanciones. El incum plim iento de las disposiciones 

del p resen te  reglam ento, se rá  sancionado de acuerdo a  lo 

d ispuesto  por la Ley N° 9.202 de 12 de enero de 1934, el Decreto- 

ley N° 15.443 de 5 de agosto de 1983, el Decreto N° 137 /2 0 0 6  de 

15 de mayo de 2006, modificativos y concordantes.

Artículo 35°.- M odificanse artícu los 100 y 104 del Decreto N° 

4 5 4 /9 7 6  de 4 de julio de 1976, los que quedarán  redactados de la 

siguiente forma:

Artículo 100°.- Los envases secundarios de dichas especialidades 

farm acéu ticas deben llevar la leyenda "Medicamento Controlado", 

escrito en  caracteres destacados en color que con traste  con el 

envase.

Artículo 104°.- La p ropaganda de las especialidades com prendidas 

en el artículo 95, sólo podrá realizarse con autorización de la 

A utoridad R eguladora Nacional de M edicam entos. En n ingún  caso 

te n d rá  difusión de carác ter popular.


