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Asociacion de
Quimica y Farmacia
del Uruguay

Resumen de la reunion sobre la creacion
de la Agencia Reguladora Nacional
—Junio 2025-

Queremos compartirunbreveresumendelareunion ce-
lebrada recientemente en el marco del proceso de crea-
cion de lafuturaAgencia Reguladora Nacional.

LaMinistraabriélainstanciadestacando elcompromiso
sostenido con este proyecto desde su anterior rol como
subsecretaria. Sefialé que, a diferencia del periodo pa-
sado en el que se consider6 que la agencia no era una
prioridad inmediata, hoy se reconoce la necesidad de
avanzar decididamente, en particular tras los avances
en materia devigilancia regulatoria.

Se informé que existe un grupo de trabajo activo, lide-
rado por la Ing. Quim. Silvia Belvisi, actual directora de
la Divisidn de Fiscalizacion. Ella ha asumido un rol muy
comprometidoy cuentaconunsdlido conocimiento téc-
nico.

Durante el encuentro se realizé una dindmica de taller
contres preguntas centrales:

1. ;Qué beneficios concretos aportaria una Agencia Re-
guladora bien disefiada y legitimada a la salud de la
poblacién uruguaya?

2. ;QuéatributosdebetenerestaAgenciaparagarantizar
independencia técnica, eficiencia operativa y control
democratico?

3. ;Cudles podrian ser las principales objeciones, obsta-
culosoriesgosasociados paraque conunconsensose
concretara la creacion de una Agencia Reguladora de
Tecnologias Sanitarias?

Existio participacion de 4 sectores: gobierno, profesio-
nal,academiaeindustria. Se formaron grupos multidis-
ciplinarios, se destaco que una agencia permitiria su-
perar la rigidez actual del sistema, ofrecer continuidad
técnicamasalladeloscambiosde gobierno,y garantizar
mayor independencia. Se enfatizé que una regulacion
mas agil, moderna y transparente tendria un impacto
positivo enlasalud delapoblacion.

En cuanto a los atributos, se menciond la posibilidad de
fortalecer areas clave como farmacovigilancia, bioequi-

valencia, y reducir la fragmentacion regulatoria actual.
Se valord especialmente el potencial del sistema de
cooperacion internacional (reconocimiento de evalua-
cionesdeagenciasdereferencia) comovia paraacelerar
el acceso a productos sin comprometer la soberania re-
gulatoria. Asimismo, se resalto que la agencia facilitaria
unaadopcion mas rapida de nuevas tecnologias.

Entre los desafios sefialados se encuentran:

« Elmodelo de financiamiento sostenible para la agen-
cia.

« La formacion y disponibilidad de recursos humanos
especializados.

« La necesidad de garantizar independencia técnica
real frente al Poder Ejecutivo.

« Ladedicacion exclusivadelpersonal que desempefia-
rafuncionesenlaAgencia.

« La aceptacién politica del proyecto, ya que ain no
cuenta conapoyo detodos los sectores.

Encuantoal cronograma, seindicé que el proceso conti-
nuara en distintas etapas:

1. Revision documental (yarealizada),
2. Consultaconactores clave (etapa actual),
3. Elaboracién del proyecto definitivo,

4. Implementacion de un plan piloto, con vistas a que la
agenciacomience aoperarhaciafines de 2026.

En relacion con el alcance, si bien muchas voces impul-
san que laagencia comience regulando medicamentos,
esto no seria viable financieramente. Por tanto, el enfo-
que probablemente sera mas amplio, abarcando otros
productos de salud desde el inicio. También se mencio-
ndque, en unaetapa posterior, se podriaincluirvacunas
ysalud animal.

Desde nuestro lugar, valoramos que este proceso se esté
desarrollando con aperturay participacion, escuchando
a los diferentes actores del sistema, y promoviendo una
construccion colectiva haciaunaagenciamoderna, pro-
fesionaleindependiente.ll



