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MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

MINISTERIO DE ECONOMÍA Y FINANZAS 

MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGÍA Y MINERÍA 

MINISTERIO DE TRABAJO Y SEGURIDAD SOCIAL 

MINISTERIO DE GANADERÍA. AGRICULTURA Y PESCA

ASUNTO N2 8 3

M ontevideo, 2 2 NOV 2023
VISTO: el régim en de in troducción  al país  de m edicam entos no reg istrados;----

RESULTANDO: I) que el artículo  18 del Decreto Ley N° 15.443, de 5 de agosto 

de 1983, prohíbe la  com ercialización de m edicam entos y afínes de uso  

hum an o , que no se en cu en tran  debidam ente reg istrados an te  el M inisterio de 

Salud  Pública;--------------------------------------------------------------------------------------------

II) que el artícu lo  461 de la  Ley N° 19.355, de 19 de diciem bre

de 2015, au to riza  en  form a excepcional, la  d ispensación  de m edicam entos, 

procedim ientos y dispositivos terapéu ticos no reg istrados, en los casos 

taxativam ente  enum erados en  la norm ativa vigente y en los inclu idos en el 

m arco de ensayos clínicos realizados conform e a  derecho;-------------------------------

III) que el artícu lo  19 del "Reglamento p a ra  el registro,

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

uso  hum ano", aprobado por Decreto N° 1 8 /0 2 0 , de 13 de enero de 2020, 

regula  las cau sa les  de excepción por las cuales la  A utoridad R eguladora 

Nacional de M edicam entos, se en cu en tra  facu ltada  a  au to rizar el ingreso y la 

com ercialización de m edicam entos que no cu en ten  con reg istro ;---------------------

IV) que el artículo  1 del Decreto N° 3 4 4 /0 2 1 , de 5 de octubre

de 2021, estableció a  través del literal “D”, la  facu ltad  de ing resar al pa ís  y 

com ercializar m edicam entos no reg istrados cuando  u n a  sen tencia  jud ic ia l así 

lo disponga, debiendo el paciente acom pañar su  solicitud de la  prescripción  

m édica correspondien te  y de los requ isitos que estab lezca el organism o esta ta l 

condenado;------------------------------------------------------------------------------------------------

V) que d icha solución, in tro d u cid a  a  efectos de facilitar el 

cum plim iento de m an d a to s  ju risd icc ionales, no se en co n trab a  p rev ista  en  la 

reg lam entación  original, razón por la  cual re su lta  necesario  a d ap ta r  la s  

condiciones de ingreso al país, p rev istas en  el artícu lo  4 del Reglam ento, en  la



m edida que en estos casos, la A dm inistración se en cu en tra  obligada a  realizar 

la  adquisición con la m ayor celeridad, e independientem ente de si existe oferta

de laboratorios o disponibilidad de productos en plaza;----------------------------------

CONSIDERANDO: que es necesario ad ap ta r el Reglamento a  la nueva 

excepción reglam entaria , an te  lo inform ado por la División Servicios Ju ríd icos

del M inisterio de Salud Pública;-----------------------------------------------------------------

ATENTO: a  lo precedentem ente expuesto y a  lo establecido por los artícu los 44 

y 168 num era l 4 de la C onstitución de la República; Ley N° 9.202, de 12 de 

enero de 1934; artículo 461 de la Ley N° 19.355, de 19 de diciem bre de 2015; 

Decreto N° 1 8 /020 , de 13 de enero de 2020; Decreto N° 3 4 4 /0 2 1 , de 5 de

octubre  de 2021 y dem ás norm as concordantes y com plem entarias;---------------

EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA 

D E C R E T A :

Artículo 1°.- Agrégase al artículo 4 del “Reglamento p a ra  el registro, 

producción, exportación, im portación y com ercialización de 

m edicam entos de uso  hum ano" aprobado por Decreto N° 

18 /020 , de 13 de enero de 2020, el siguiente inciso final: 

“E xceptúase de lo d ispuesto  en la p resen te  disposición, a  las 

im portaciones realizadas en el m arco de lo d ispuesto  en el

artículo  19 literal “D”.----- ---------- ---------------------------------------

Artículo 2 ° . -  C om uniqúese.----------------------------------------- ----- -------------------
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