
EFICIENCIA REGULATORIA

SECTOR EMPRESAS

DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS

DIV. EVALUACIÓN SANITARIA
DIRECCIÓN GENERAL DE LA SALUD



COMETIDO DEL MSP

«Contribuir al mejoramiento de la salud de los habitantes de 

la República, elaborando las políticas de promoción de salud y 

prevención, normalizando y regulando el tratamiento y la 

rehabilitación de la enfermedad, bajo los principios rectores de 

universalidad, equidad, calidad, solidaridad, sustentabilidad y 

eficiencia.»



COMETIDOS ESPECÍFICOS

• Registrar y habilitar a las instituciones, empresas, productos y 
profesionales del sector salud, para asegurar niveles determinados de 
calidad en su funcionamiento.

• Controlar el cumplimiento por las instituciones prestadoras de servicios de 
salud, los profesionales, las empresas que producen y/o comercializan 
productos sanitarios, los productos sanitarios (medicamentos, 
cosméticos, tecnologías, etc.) y el resto de las empresas que se 
determinen, de la normativa relacionada con la salud de la población y/o el 
funcionamiento del sector salud.

• Regular y desarrollar políticas de tecnología médica (que incluye 
medicamentos), estableciendo los registros nacionales de los mismos y el 
control del cumplimiento de los lineamientos ministeriales en esta materia.



• Laboratorios farmacéuticos,

• Importadores representantes,

• Operadores farmacéuticos,

• Depósitos para terceros,

• LCC para terceros, etc.

Depto. de Medicamentos

Ley 15.443 y Decreto 018/020

definen ARN de Medicamentos 

en Uruguay



BPR: Buenas Prácticas Regulatorias

Legalidad Imparcialidad Flexibilidad

Transparencia Eficiencia Claridad

Consistencia Proporcionalidad Independencia
* WHO Good Regulatory Practices. 
Marie Valentin, Technical Officer, 
Regulatory Convergence and Network 
Team

• 9 principios:



¿COMO APORTAMOS REGULATORIAMENTE 
A LA EFICIENCIA Y SEGURIDAD?

• Marco regulatorio.

• Accesibilidad de la información. 

• Acompañamiento.



TRÁMITES EN LÍNEA (GUB.UY)

Compromiso de gestión 2018: Publicación de los 
trámites principales del Sector Empresas

• Habilitación de empresas farmacéuticas,

• Autorización de representación para la 
importación de especialidades farmacéuticas, 

• Autorización de contratos de tercerización de 
servicios entre empresas farmacéuticas.



WEB INSTITUCIONAL (www.msp.gub.uy)
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• SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD: MEJORA CONTINUA

• APORTAR AL DESARROLLO DE PROYECTOS Y AL 
CRECIMIENTO APOYANDO A LAS EMPRESAS:

• Accesibilidad a la información.
• Acceso a consultas.
• Priorización trámites primera vez.
• Validación evaluaciones externas (AZF, IRCCA). 

EN SUMA:



GRACIAS!

Q.F. Anabela Rezano

1934 int. 5053

deptomedicamentos@msp.gub.uy
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