;Que significa la creacion de la Agencia
de Vigilancia Sanitaria del Uruguay?

Endiciembre pasado el Poder Legislativo sancioné la Ley de Presupuesto Nacional 2025 - 2029,
la cual, entre otras muchas disposiciones, crea la Agencia de Vigilancia Sanitaria del Uruguay
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(AViSU).

LaAsociacionde QuimicayFarmacia
del Uruguay, junto a otros actores
del ambito farmacéutico uruguayo,
ha venido luchando por la creacién
de una agencia de vigilancia sanita-
ria independiente con autonomia
técnica desde hace més de 20 afios,
para que Uruguay pueda actualizar
sus estructuras sanitarias y adquirir
el reconocimiento de la Organiza-
ciénMundialdelaSalud (OMS) como
pais con altavigilancia sanitaria.

A continuacidn, transcribimos los
articulosdelaley que hacenreferen-
cia a este tema, el cual ahora pasa a
la 6rbita del Poder Ejecutivo para su
reglamentacion y puesta en funcio-
namiento:

Articulo 373.- Créase la Agencia de
Vigilancia Sanitaria del Uruguay
(AViSU), como persona juridica de
derecho publico no estatal, con au-
tonomia técnica, administrativa y
financiera.

Tendra su domicilio dentro del terri-
torio nacional y se vinculara con el
Poder Ejecutivo a través del Ministe-
riode Salud Publica.

La AViSU tendra como objeto la re-
gulacion y vigilancia de productos
sanitarios que se comercialicen en
el pais, garantizando su calidad, se-
guridad, eficacia, control y trazabi-
lidad, en tiempo y forma eficiente,
facilitando su mayor acceso a la po-
blacion.

Los cometidos de la AViSU deberan
enmarcarse dentro de los objetivos
sanitarios nacionales establecidos
por el Ministerio de Salud Publica
conforme a sus competencias.

Quedan comprendidas dentro del
ambito de regulacion de la Agencia

los siguientes productos sanitarios:
medicamentos, vacunas, dispositi-
VoS Y cosmeéticos.

LaAViSU tendralossiguientes come-
tidos:

A) Evaluar los productos sanitarios
referidos en este articulo, para su
comercializacidn, emitiendo los
dictdmenes correspondientes di-
rigidosal MSP.

B) Evaluar el funcionamiento y pro-
cedimientos de las empresas vin-
culadas a la fabricacion e impor-
tacion de los productos sanitarios
objeto del presente articulo, emi-
tiendo los dictamenes dirigidos al
MSP.

C) Fiscalizar los productos en forma
previay posterior a su comerciali-
zacion.

D) Autorizaryfiscalizarensayos clini-
Cos.

E) Ejercer funciones de vigilancia
vinculadaalambitodeaplicacion.

F) Emitir guias de procedimiento y
contribuir con iniciativas propias
aldesarrollodelanormativasani-
tarianacional.

G) Sugerir al Ministerio de Salud Pu-
blica la aplicacién de medidas
correctivas y sancionatorias en el
ambito de sucompetencia.

H)Brindar asesoramiento a perso-
nas publicas o privadas.

I) Desarrollar funciones en calidad
de peritos, en caso de requerirse
su intervencion por parte del Po-
der Judicial, en temas relaciona-
dosasuscometidos.

J) Promover y practicar la conver-

gencia regulatoria y la coopera-
cioninternacional.

K) Establecer mecanismos para
reconocimiento regulatorio de
Agencias de referencia.

Los dictdmenes referidos en los lite-
rales A) y B) precedentes, emitidos
por la AViSU tendran efectos vincu-
lantes y por ende obligan al Ministe-
rio de Salud Publica, salvo aquellos
casosenque,en el marco de las atri-
bucionesquelefueronconferidasen
el articulo 44 de la Constitucion de
la Republicay en la Ley N°9.202, de
12 de enero de 1934, constate feha-
cientemente que se pone en riesgo
lasaludovidahumana,encuyo caso
podra apartarse del mismo.

De no pronunciarse la autoridad sa-
nitariadentro del plazodecincodias
habiles desde recibido el dictamen,
setendraporaprobado elinforme.

La AViSU debera simplificar y acele-
rar los procesos de actuacién cum-
pliendo con sus objetivos en forma
eficiente. La reglamentacién dis-
pondra procedimientos especiales
que garanticen una mayor celeridad
para la evaluacién y autorizacion
de aquellos productos sanitarios ya
aprobados por las agencias interna-
cionales de referencia, asi como el
aprovechamiento de la documenta-
cion emitida por las mismas. Asimis-
mo, se propendera a que, por traba-
jar con estandares reconocidos, sus
aprobaciones sean reconocidas por
otros paises, a modo de jerarquizar
laindustrianacional.

Articulo 374.- La estructura organi-
zacional de la Agencia de Vigilancia
Sanitaria del Uruguay (AViSU), esta-
ra conformada por un Consejo Di-
rectivo con funciones de direccidn
y gobiernoy un Gerente General con
potestades de gestion, sin perjuicio



de otras que puedan crearse por la
reglamentacion a efectos de la eje-
cucion de los cometidos.

El Consejo Directivo sera honorario
y estard integrado por cinco miem-
bros: un presidente,undelegado del
Ministerio de Salud Publica, un de-
legado del Ministerio de Economiay
Finanzas,undelegado del Ministerio
de Industria, Energia y Mineria y un
delegado del Ministerio de Ganade-
ria, Agriculturay Pesca.

Dicho Consejo sera el 6rgano supe-
rior de direccidn y gobierno, con las
siguientes competencias:

A) Establecer los lineamientos estra-
tégicos, objetivos institucionales
y politicas generales de la Agen-
cia.

B) Aprobarelplan estratégico, el pre-
supuesto anual, la estructura or-
ganizativa,los planesoperativosy
lanormativa que le compete.

C) Aprobar el reglamento interno de
funcionamiento.

D) Supervisary evaluar el desempe-
fodel Gerente General.

E) Aprobar los informes de gestiony
losestados financieros anuales.

F) Resolver sobre convenios nacio-
nales einternacionales,yaprobar
la participacion de la Agencia en
redes o alianzas estratégicas.

G)Adquirir, gravar y enajenar toda
clasedebienes.

H)Autorizar los aranceles sobre los
trdmites y servicios que seran
prestados porlaAgencia.

[) Fiscalizar el cumplimiento de los
cometidos institucionales, el uso
eficientedelosrecursosylatrans-
parenciadelos procesosregulato-
rios.

J) Designar comisiones asesoras o
técnicas cuando lo estime nece-
sario.

K) Ejercer todas las demas compe-
tencias que le sean asignadas por
ley oreglamento.

La forma de funcionamiento del

Consejo Directivo sera determinada
por lareglamentacion.

El Presidente del Consejo Directivo
sera designado por el Ministerio de
Salud Publicay ejercera la represen-
tacion institucional de la AViSU, con
las siguientes funciones:

A) Convocar a las sesiones del Con-
sejo Directivo, estableciendo, en
cadacaso, elordendel dia.

B) Presidir las sesiones del Consejo
Directivo.

C) Velar por el cumplimiento de las
decisiones del Consejo.

D) Representar a la Agencia ante or-
ganismos publicosy privados, na-
cionaleseinternacionales.

E) Establecer vinculo permanente
con el Ministerio de Salud Publica
paralaarticulaciényejecucionde
loscometidosdelaAgencia,enun
todo conforme con la politica sa-
nitaria nacional.

El Gerente General se designara por
el Consejo Directivoy sera el respon-
sable de la gestion ejecutiva y ope-
rativa de la AViSU, con las siguientes
atribuciones:

A) Ejecutar las politicas, planes y re-
soluciones aprobadas por el Con-
sejo Directivo.

B) Dirigir la administracion general
delaAViSU, incluyendo la gestion
derecursoshumanos, financieros
y materiales.

C) Proponer al Consejo Directivo la
planificacion estratégica, la es-
tructuraorganizativay los perfiles
de cargos técnicos.

D)Dictar resoluciones operativas
dentro del marco de sus compe-
tencias.

E) Supervisarelcumplimientodelas
funciones técnicas y regulatorias
decadaarea.

F) Garantizarlatransparencia, traza-
bilidady eficienciade los procedi-
mientos regulatorios.

G)Elaborar y presentar al Consejo
los informes de gestidn, financie-
ros, de evaluacion institucional y
normativa técnica.

H)Proponer convenios y acuerdos
de cooperacidn técnica nacional
einternacional.

[) Coordinar con otras autoridades
sanitarias, organismos interna-
cionalesyagenciasregulatorias.

J) Toda otra funcidn que le delegue el
Consejo Directivo o que le sea asig-
nada porlaleyolareglamentacion.

LosmiembrosdelConsejo Directivo,
el Gerente General y demas cargos
gerenciales que conformen la Agen-
cia no podran tener vinculos con la-
boratorios farmacéuticos, importa-
dores, distribuidores de productos
sanitarios, ni prestadores de salud.

Los cargos gerenciales estaran ade-
mas bajo el régimen de exclusividad
excepto la docencia, asegurando su
independencia, objetividad eimpar-
cialidad en la toma de decisiones,
quedando reservados los demas
aspectos vinculados al ejercicio del
cargo para lareglamentacion.

Articulo 375.- Asignase en el Inciso
21 “Subsidios y Subvenciones”, pro-
grama 440 “Atencion integral de la
salud”, unidad ejecutora 012 “Minis-
teriode Salud Publica”, Proyecto 000
“Funcionamiento”, Financiacion 1.1
“Rentas Generales”, objeto del gasto
519.028 “Agencia de Vigilancia Sani-
taria del Uruguay (AViSU)”, una par-
tidaanualde $40.000.000 (cuarenta
millones de pesos uruguayos), con
destinoalaAgenciadeVigilancia Sa-
nitaria del Uruguay.

Articulo 376.- La Agencia de Vigilan-
cia Sanitaria del Uruguay (AViSU),
tendra los siguientes recursos:

A) Partidas presupuestales que se le
asignen.

B) Tasas por tramites, gestiones y
cualquier otro servicio vinculado
a los productos sanitarios que se
encuentran dentro del ambito de
regulacionyvigilancia de laAgen-
cia.

C) Ingresos por cursos, publicacio-
nesyasesoramientos.

D) Donacionesy fondos de coopera-
cionnacional ointernacional.

E) Contribuciones por comercializa-
cionde productos sanitarios.

F) Sanciones econdmicas por in-

cumplimiento de lanormativa sa-
nitaria.
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OPSfelicita a Uruguay

La Organizacién Panameri-
canade la Salud (OPS) felici-
to al gobierno de la Republi-
ca Oriental del Uruguay por
la aprobacion, por parte de
la Honorable Camara de Di-
putados,delaleyquecreala
AgenciadeVigilancia Sanita-
riadelUruguay (AViSU). Este
logro representa un avance
historico para el sistema na-
cionaldesalud, alestablecer
una entidad reguladora con
estructura moderna, auto-
noma y transparente, que
contribuira a garantizar que
losmedicamentosytecnolo-
gias sanitarias disponibles
en el pais cumplan con los
mas altos estandares de ca-
lidad, seguridady eficacia.

La OPS/OMS ha acompa-
nado a Uruguay a lo largo
de este proceso, brindando
cooperacidntécnicaenlaca-
pacitacionde profesionales,
laautoevaluacion de capaci-
dadesregulatorias, laidenti-
ficacion de brechas y la pro-
mocion del intercambio de
buenas practicasregionales.
Con la creacion de la AViSU,
Uruguay avanza hacia un
modelointegradoderegula-

cion, evaluacion e incorporacion de tecnologias sanitarias, alineado con estandares internacionales
y con impactos directos en el acceso equitativo a medicamentos, el fortalecimiento institucionaly la

Qe = de la Salud

-3 Organizacion £ 2% Organizaciin
\% .} Panamericana w}_’g_j Mundial de la Salud

Regitn de las Américas

RereRencia: CSCI287-25 20 de octubre del 2025

Sefiora Ministra:

En nombre de la Organizacion Panamericana de la Salud / Organizacion Mundial de la Salud (OPS/IOMS),
me complace extender nuestras mas sinceras felicitaciones al Gobierno de la Repiblica Oriental del Uruguay por la
reciente aprobacion, por parte de la Honorable Camara de Diputados, de los articulos de ley que establecen la
creacion de la Agencia de Vigilancia Sanitaria del Uruguay (AViSU).

Este logro representa un avance significativo en el fi del sistema nacional de salud, al
establecer una entidad reguladora con una estructura modema, autdnoma y transparente. La creacion de la AViSU
contribuird de manera ial a asegurar que los medicamentos y tecnologias sanitarias disponibles para la
poblacion cumplan con los mas altos estand de calidad, fad y eficacia.

La OPS/OMS ha tenido el privilegio de acompafiar técnicamente al gobiemo del Uruguay en este proceso,
brindando apoyo en la capacitacion de profesionales, en la autoevaluacion de capacidades regulatorias, en la
identificacion de brechas y en la promocion del intercambio de buenas prachicas regionales. La creacian de AViSU
permitira al pais avanzar hacia un modelo integrado de regulacion, evaluacion e incorporacidn de lecnologias sanitarias,
alineado con estand ionales, con im positivos tanto en el acceso equitativo a medicamentos como en
la proyeccién intemacional de la industria farmacéutica nacional,

Deseo destacar que |a Replblica Oriental del Uruguay ha dado un paso historico al consolidar una
institucionalidad que fortalecera la capacidad del Estado para proteger a su poblacion y garantizar el acceso a
medicamentos y tecnologias sanitarias seguras, eficaces y de calidad. Esta decision estratégica reafima el fime
compromiso del pais con la salud pablica y con ka cooperacion regional, contribuyendo al avance hacia sistemas de salud
mas equitativos, resilientes y sostenibles.

La OPS/OMS reitera su firme propésito de continuar acompafiando este proceso como socio técnico estratégico,
brindando cooperacion, capacitacion y apoyo en la implementacion de esta nueva etapa para el fortalecimiento de la
regulacion sanitaria en Uruguay.

Hago propicia la ocasion para expresar a Usted, Sefiora Ministra, las sequridades de mi més altay distinguida

consideracion.
\ . r-\l o
\i (,,4__ =

Jarbas Barbosa da Silva Jr.
Director

Dra. Cristina Lustemberg
Minisira de Salud Publica
Ministerio de Salud Piblica
Av. 18 de Julio 1892, Piso 2
Montevideo, Uruguay

proyeccioninternacional de laindustria farmacéutica nacional.

EldirectordelaOPS,Dr. Jarbas Barbosa, subrayé que “Uruguay ha dado un paso historico al consolidar
unainstitucionalidad quefortaleceralacapacidad del Estado para protegerasu poblaciény garantizar
elaccesoamedicamentosytecnologias sanitarias seguras, eficacesy de calidad”. Destacé ademas que
esta decision estratégica reafirma el compromiso del pais con la salud publica y la cooperacion regio-
nal. La OPS/OMS reiter6 su firme proposito de continuar acompafiando esta nueva etapa como socio
técnico estratégico, ofreciendo cooperacion, capacitacién y apoyo en laimplementacién del proceso

paraseguir fortaleciendo laregulacion sanitaria en Uruguay.




Articulo377.- Contralas resoluciones
de la Agencia de Vigilancia Sanitaria
del Uruguay, procedera el recurso de
reposicion y jerarquico si correspon-
diere, los que deberan interponerse
en forma conjunta dentro de los diez
dias habiles a partir del siguiente de
la notificacion del acto alinteresado.
Una vez interpuesto el o los recursos
mencionados, el érgano correspon-
diente dispondra de treinta dias ha-
biles parainstruiry resolver,y se con-
figurara denegatoria ficta por la sola
circunstancia de no dictarse resolu-
ciondentrodedicho plazo.

Denegadoelrecursodereposicion,y
en su caso el jerarquico, el recurren-
tepodrainterponer, inicamente por
razones de legalidad, demanda de
anulacién del acto impugnado ante
el Tribunal de Apelacionesen lo Civil
deturno,alafechaenquedichoacto
fuedictado.

La interposicion de la demanda de-
bera hacerse dentro del término de
veinte dias habiles de notificada la
denegatoria expresa o de configura-
dadenegatoriaficta. Lademandade
anulaciénsolo podraserinterpuesta
por el titular de un derecho subjeti-
vo o de un interés directo, personal
y legitimo, violado o lesionado por
el acto impugnado. El procedimien-
to recursivo ante el Tribunal sera el
dispuesto por el Cédigo General del
Proceso para el proceso ordinario.

Articulo 378.- La Agencia de Vigilan-
cia Sanitaria del Uruguay (AViSU)
estara exonerada de todo tributo
nacional, excepto las contribucio-
nes especiales de seguridad social,
y en lo no previsto especialmente
por esta ley, su régimen de funcio-
namiento sera el de la actividad pri-
vada, especialmente en cuanto al

estatuto de su personal y contratos
quecelebre.

Articulo 379.- Los bienes de la Agen-
cia de Vigilancia Sanitaria del Uru-
guay (AViSU), son inembargables y
sus créditos, cualquiera fuera su ori-
gen, gozan del privilegio establecido
en el numeral 2) del articulo 110 de
laLey N°18.387,de 23 de octubrede
2008, en la redaccién dada porel ar-
ticulo 729 de la Ley N° 19.355, de 19
dediciembrede2015.

Articulo 380.- El contralor adminis-
trativo de la Agencia de Vigilancia
Sanitaria del Uruguay (AViSU) sera
ejercido por el Poder Ejecutivo a tra-
vés del Ministerio de Salud Publica.
La Agencia remitira el presupuesto
anual para el ejercicio siguiente y el
balance de ejecucion por el ejercicio
anterior, sin perjuicio de otros meca-
nismos de contralor que establezca
lareglamentacion.ll
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