AMinistorio do Sisud Poibdica

Montevideo, 0 1 ABR 2020

VISTO: el Decreto N° 3/008 de 1 de enero de 2008 que reglamenta la
produccién, importacion, representacion y comercializacion de reactivos para
diagnostico, dispositivos terapéuticos y equipos médicos;

RESULTANDO: que el referido Decreto en sus articulos 6 y 7 establece los

requisitos necesarios para registrar los productos médicos antes mencionados;

CONSIDERANDO: I) que'la Ley N° 9.202 de 12 de enero de 1934 establece en

su articulo 2, numeral 1, que le compete al Ministerio de Salud Publica dictar los
reglamentos y disposiciones necesarias para el cumplimiento del fin primordial
del mantenimiento de la saludvcolectiva;

IT) que el numeral 2 de la citada norma legal dispone que
en caso de epidemia o seria amenaza de invasién de enfermedades
infectocontagiosas, el Ministerio de Salud Publica adoptara las medidas de
urgencia neéesarias;

III) que dentro de las competencias atribuidas al
Ministerio de Salud Publica se encuentra prevista en el literal n) del articulo 16
del Decreto-Ley N° 15.443 de 5 de agosto de 1983, la elaboraciéon de la
normatizacion de la politica nacional de medicamentos, incluyendo los demas
productos afines de uso humano, conforme al ambito de aplicacion de la norma
definido en su articulo 1; _

IV) que el Decreto N° 93/020 de 13 de marzo de 2020
declar6 el estado de emergencia nacional sanitaria como consecuencia de la
pandemia originada por el virus COVID -19;

V) que tal situacion genera un incremento exponencial de
la demanda de ciertos productos médicos para atender las necesidades
asistenciales de la poblacion, asi como las referidas a las medidas preventivas
que deben adoptar el personal de la salud y la poblacién;

VI) que por tal motivo y a efectos de evitar que se genere

un desabastecimiento en plaza resulta necesario disponer de un procedimiento de



registro de determinados productos médicos que sea mas célere para garantizar la
existencia de productos suficientes para atender a la poblacién durante este
periodo de emergencia sanitaria, sin perjuicio de garantizar el cumplimiento de
ciertas exigencias técnicas; ,

ATENTO: a lo dispuesto en el articulo 44 de la Constitucion de la Republica, el
articulo 2° de la Ley N° 9.202 de 12 de enero de 1934, articulo 16, literal n) del
Decreto-Ley N° 15.443, articulos 6 y 7 del Decreto N° 3/008 de 1 de enero de
2008, con las modificaciones introducidas por el Decreto N° 87/010 de 26 de
febrero 2010;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
RESUELVE:

1°)  En el marco de la emergencia sanitaria, los productos médicos que se
detallan en el siguiente numeral podran ser fabricados, importados,
comercializados o distribuidos en el pais si se cumplen con los requisitos
previstos en el Decreto N° 3/008 de 1 de enero de 2008 y sus sucesivas
modificaciones, pudiendo exceptuarse de presentar en via original
legalizada y apostillada la documentacién exigida en el literal d) del
articulo 7, procediéndose a su registro de forma provisoria.

2°)  Los productos comprendidos en esta norma, sin perjuicio de otros que
podréan ser incorporados por resolucion del Director General de la Salud
son los siguientes:
a) reactivos para deteccién del COVID-19,
b) ropa hospitalaria,
¢) tapabocas mascarillas y respiradores N 95,
d) termémetros infrarrojos,
e) guantes de uso médico,
f) oximetros,
g) hisopos,

h) equipos de ventilacién mecénica; y
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3°)

4°)

5

6°)
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i) monitores multiparamétricos.

El registro provisorio caducara una vez transcurridos los seis meses
a contar desde su emision o ante la declaracion del Poder Ejecutivo
del cese de la situacion de emergencia sanitaria.

El registro provisorio es otorgado en régimen de autorizacion
precaria y revocable, por lo que si la autoridad sanitaria detecta, en
egjercicio de sus atribuciones, que el producto registrado bajo este
régimen no otorga suficientes garantias en cuanto a su seguridad y
eficacia podra ser revocado en cualquier momento.

Vencido el plazo establecido, el registro provisorio quedara
automaticamente sin efecto y no se podran realizar operaciones de
importacién, fabricacidn, comercializacion ni distribucién de los
referidos productos, hasta tanto no se obtenga el registro definitivo.
Tomen nota la Direccion General de la Salud y la Division
Evaluacion Sanitaria. Publiquese en la pagina web del M.S.P.

Cumplido, archivese.




