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Comunicado, 15 de mayo 2025.

Asociacion de
Quimica y Farmacia
del Uruguay

Postura de AQFU ante el Proyecto de

Ley de Simplificacion, Transparencia y
Reconocimiento Internacional en el Registro
de Medicamentos y Equipamiento Médico

La Asociaciéon de Quimica y Farmacia del Uruguay
(AQFU), ha tomado conocimiento del proyecto de ley
presentadoenelparlamento,ysobreelcuallaprensaya
hadifundido parte del contenido, que propone simplifi-
carelregistrode medicamentosaprobados poragencias
de referencia internacional. Creemos importante reali-
zar algunas puntualizaciones, en referencia a aspectos
técnicos son fundamentales para resguardar la calidad
delprocesoregulatorio delos medicamentosen nuestro
pais.

Valoramos como positivo que se busque agilizar la eva-
luacién de medicamentos, y tener en cuenta la evalua-
cidnyarealizada poragenciasde paisesdealtavigilancia
sanitaria, estableciendo mecanismos que permitan au-
mentar la eficienciade los procesos.

Consideramos que una aprobacién automatica contra-
viene los criterios de autonomia regulatoria promovi-
dos internacionalmente por organismos competentes,
y que, incluso cuando un medicamento cuente con la
aprobacion de una agencia de referencia es impres-
cindible que la empresa que lo registra en nuestro pais
aportelatotalidad delainformacién queavalaquedicho
producto cumple con los requisitos de calidad, eficacia
y seguridad necesarios para que se autorice su comer-
cializacion. Ademas de la documentacion particulary
especifica para nuestro pais, por ejemplo, rotulado con
elque se comercializara localmente.

Desde AQFU, entendemos que podria establecerse al-
gun procedimiento que permita que los medicamentos
que cuentan con una autorizacién de comercializacion
enun paisdealtavigilancia sanitaria puedan serevalua-
dos en un plazo razonable, por ejemplo, no superior a
60 dias, realizandose una evaluacion diferencial que se
considere que el producto yahasido evaluado y aproba-
do por otra autoridad regulatoria reconocida. De este

modo, se podria agilizar los tramites, incluso impactan-
do en el tiempo de espera de otros medicamentos que
no cumplen con este requisito, pero sin comprometer la
integridad técnicanilos controlesnecesariosalahorade
autorizar nuevos productos.

Enelmismo sentido,también entendemosquelaindus-
triafarmacéuticanacional puedefavorecerseafuturoen
sus posibilidades de exportacion, siempre que Uruguay
cuenteconunaagenciareguladoraacreditadacomoau-
toridad de referencia porla OMS, y que lleve a cabo pro-
cesos agiles eficientes. Esto permitira que los productos
uruguayos puedan serregistradoscon mayoragilidad en
otros paises que reconocen dicha acreditacion.

No se comparte la propuesta de que el registro sea gra-
tuito, ni que se apruebe de forma automatica en plazos
irreales,como 48 horas, ni que el registro quede adispo-
sicion para quedistintasempresas tengan la posibilidad
deimportar un mismo producto ( diluyendo las respon-
sabilidades). Esto no solo comprometeria larigurosidad
del proceso, sino que ademas debilitaria la funcidn téc-
nicadelreguladornacional, al eliminar su capacidad de
evaluar los aspectos que son propios del contexto uru-
guayo.

La bdsqueda de eficiencia regulatoria debe ir siempre
acompanada de criterios técnicos sélidos y del respe-
to a los procesos que garantizan la seguridad, calidad y
eficieacia de los medicamentos en nuestro pais. En ese
marco, AQFU reafirma su compromiso con una regula-
cion sanitaria agil, transparente y técnicamente solven-
te, que priorice el acceso oportuno pero seguro a los tra-
tamientos.
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