
Asunto n253
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

VISTO: el a rtícu lo  19 del "Reglam ento p a ra  el reg istro , p roducción , 

exportación , im portac ión  y com ercialización de m ed icam en to s  de u so  

hum ano" ap robado  por D ecreto N° 1 8 /0 2 0  de 13 de enero  de 2020;--- 

RESULTANDO: I) que bajo el m arco  norm ativo  a c tu a l, la  A utoridad  

R egu ladora  N acional de M edicam entos pued e  a u to riz a r  en form a 

excepcional, el ingreso  y com ercialización de m ed icam en to s  que no 

c u e n te n  con reg istro , bajo la s  c au sa le s  e n u n c ia d a s  tax a tiv am en te  en  

la  reg lam en tac ión  y d ando  cum plim ien to  a  los req u is ito s  p rev isto s en  

la  m ism a ;------------------------------------------------------------------------------------------

excepciones, a  efectos de sa tisface r la s  n eces id ad es  que  se orig inen  

en  u n  estad o  san ita rio  de em ergencia  declarado  por el Poder 

Ejecutivo, con la  finalidad  de g a ran tiza r d ispon ib ilidad  en  p laza de 

m ed icam en to s;----------------------------------------------------------------------------------

celeridad  en  la com pra  de m ed icam en tos no reg is trad o s  cuyo 

su m in is tro  es  o rdenado  por co n d en a  ju d ic ia l, en  la m ed id a  que  el 

E stad o  se e n c u e n tra  obligado a  d a r cum plim ien to  al m an d a to  

ju risd icc io n a l y por lo tan to  debe estab lecer u n  p roced im ien to  

ad m in is tra tiv o  en  el que no quede cond ic ionada la  adqu isic ión , al 

cum plim ien to  de los req u is ito s  p rev istos a c tu a lm en te  en  el literal A 

del a rtícu lo  19 del "Reglam ento p a ra  el reg istro , p roducción , 

exportación , im portac ión  y com ercialización de m ed icam en to s  de u so  

hum ano" ap ro b ad o  po r D ecreto N° 1 8 /0 2 0  de 13 de enero  de 2 0 2 0 ;- -

M ontevideo,

II) que re su lta  n ecesario  am p lia r el e lenco de

III) que asim ism o es  im prescind ib le  g a ran tiza r m ayor



CONSIDERANDO: I) que conform e estab lece el a rtícu lo  461 de la Ley 

N° 19.355 de 19 de diciem bre de 2015, la  d isp en sac ió n  de 

m ed icam en tos, p rocedim ientos o dispositivos te rap éu tico s  que no se 

en cu e n tre n  deb idam ente  ap ro b ad o s y reg istrados an te  el M inisterio 

de S a lu d  Pública, so lam ente  se ad m itirá  en  los casos taxa tivam ente  

en u m erad o s  en  la no rm ativa  vigente y en  los inclu idos en  el m arco  de

en say o s clínicos realizados conform e a  derecho ;--------------------------------

II) que re su lta  im prescindib le por tan to  estab lecer

m odiñcaciones al m arco reg lam entario  a c tu a l;-----------------------------------

ATENTO: a  lo p receden tem en te  expuesto  y a  lo estab lecido  por los 

a rtícu lo s  44 y 168 n u m era l 4 de ia C onstitución  de la R epública, Ley 

N° 9 .202  de 12 de enero  de 1934, artícu lo  461 de la Ley N° 19.355 de 

19 de diciem bre de 2015, D ecreto N° 1 8 /0 2 0  de 13 de enero  de 2020

y d em ás n o rm as  co n co rdan tes y com plem en tarias;---------------------------

EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA 

D E C R E T A :

A rtículo 1°.- Incorpórase al artícu lo  19 del "Reglam ento p a ra  el 

registro , producción, exportación, im portación  y 

com ercialización de m ed icam entos de u so  hum ano" 

ap robado  por Decreto N° 1 8 /0 2 0  de 13 de enero  de 

2020, los s igu ien tes lite ra les:------------------------------------

c) “C uando  en  el m arco de u n  estado  san ita rio  de

em ergencia declarado  por el Poder Ejecutivo, el 

M inisterio de S alud  Pública considere  im prescind ib le  

el ingreso o com ercialización tran s ito ria , a  efectos de 

com batir la enferm edad  o ga ran tizar la d isponib ilidad  

en  p laza del m edicam ento”.--------------------------------------

d) “C uando  u n a  sen ten c ia  ju d ic ia l a sí lo d isponga, 

debiendo en ta l caso  el pacien te  aco m p añ ar su  

solicitud de la p rescripción  m édica co rrespond ien te  y



de los req u is ito s  que estab lezca  el o rgan ism o e s ta ta l

co n denado”.--------------------------------------------------------------

A rtículo 2°.- C om uniqúese , p u b líq u ese .----------------------------------------

D e c re to  P o d e r E jec u tiv o  N°

D ecre to  In te rn o  Nc


