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MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES 

MINISTERIO DE ECONOMÍA Y FINANZAS 

MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGÍA Y MINERÍA 

MINISTERIO DE TRABAJO Y SEGURIDAD SOCIAL

M ontevideo, 2 8 FEB, 2025
VISTO: la  n eces id ad  de e s tim u la r  la  activ idad  com ercial d e sa rro lla d a  en

zo n as  f ra n c a s ;---------------------------------------------------------------------------------------------

RESULTANDO: I) que  d iv e rsas  e m p re sa s  a c tú a n  en  zo n as  fran c a s , com o 

o p e rad o res  fa rm acéu tico s , ca rec iendo  de u n a  reg lam en tac ió n  a d e c u a d a

p a ra  el desa rro llo  de s u s  ac tiv id ad es ;-----------------------------------------------------------

II) qu e  el a rtícu lo  1 del D ecreto  - Ley N° 15 .443 , de 5 de 

agosto  de 1983, com ete  al Poder E jecutivo, re g u la r  la  im portac ión , 

rep re se n ta c ió n , p ro d u cc ió n , e lab o rac ió n  y  com ercializac ión  de los 

m ed icam en to s  y  d em ás  p ro d u c to s  a fines de u so  h u m a n o , bajo  el p rinc ip io

general de lib e rtad  de in d u s tr ia  y  com ercio ;------------------------------------------------

CONSIDERANDO: I) que  re s u lta  im p resc in d ib le  a d o p ta r  aq u e lla s  m ed id as  

qu e  po ten c ien  a  n u e s tro  p a ís  com o h u b  reg ional en  el sec to r de 

m ed icam en to s  de u so  h u m a n o , p ro d u c to s  a fines y m a te r ia s  p rim as , lo que  

c o n tr ib u irá  a  la  c ap tac ió n  de in v ers io n es, gen erac ió n  de em pleo calificado, 

in c rem en to  y d iversificación  de la s  ex p o rtac io n es  en  p ro d u c to s  de a lto  valor 

ag reg ad o ;----------------------------------------------------------------------------------------------------

II) q u e  co rre sp o n d e  po r ta n to  re g la m e n ta r  la  o p era tiv a  

de d e te rm in a d a s  e m p re sa s  q u e  d e sa rro llan  ac tiv id ad es  re g u la d a s  p o r el

M inisterio  de S a lu d  P ú b lica  d e n tro  de la s  zo n as  f ra n c a s ;----------------------------

ATENTO: a  lo p rec ed e n te m e n te  ex p u es to , lo e s tab lec id o  p o r el D ecreto  - 

Ley N° 15 .443 , de 5 de agosto  de 1983, la  Ley N° 15 .921 , de 17 de 

d ic iem bre  de 1987, Ley N° 19 .276 , de 25 de se tiem b re  de 2 0 1 4 , Ley N° 

15 .921, de 17 de d ic iem bre  de 1987 en  la  red acc ió n  d a d a  po r la  Ley N° 

19 .566 , de 9 de enero  de 2 0 1 8  y lo d isp u es to  p o r D ecreto  N° 5 2 1 /9 8 4 , de 

22 de nov iem bre  de 1984, D ecreto  N° 1 8 /0 2 0 , de 13 de en ero  de 2 0 2 0  y 

d em ás  d isp o sic io n es  c o n co rd an te s  y c o m p le m e n ta r ia s ;-------------------------------



A rtículo  I o.-

A rtículo  2 o.-

A rtículo  3 o.-

EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA 

D E C R E T A :

Se en tien d e  po r “O p erad o r F arm acéu tico  en  Z ona 

F ra n c a ”, a  la  p e rso n a  ju r íd ic a  h a b ilita d a  com o ta l p o r el 

M inisterio  de S a lu d  Pública , qu e  in g resa  a  la s  zo n as  

fran cas , m ed icam en to s  de u so  h u m a n o , m a te r ia s  

p rim as  y  p ro d u c to s  sem ielab o rad o s, con d estin o  a  o tro s 

p a íse s . D icha  p e rso n a  ju r íd ic a  d eb e rá  re u n ir  el req u is ito  

de se r  U su a ria  de Z o nas F ra n c a s  o e n c o n tra rse  en  

trá m ite  de au to rizac ió n  a  ta le s  efectos a n te  la  D irección

N acional de Z o nas F ra n c a s .-------------------------------------------

P a ra  o b ten e r la  h ab ilitac ió n  com o “O p erad o r 

F a rm acéu tico ”, el in te re sad o  d e b e rá  p re se n ta r  u n a  n o ta  

ñ rm a d a  p o r el re p re se n ta n te  legal de la  p e rso n a  ju r íd ic a  

y po r el D irec to r Técnico designado , que  c u e n te  con  

títu lo  in sc rip to  y  h ab ilitad o  p o r el M inisterio  de S a lu d  

Pública , d irig ida a  la  A u to ridad  R egu lado ra  N acional de 

M edicam entos, so lic itando  su  hab ilitac ión , de  a c u e rd o  a  

la s  ex igencias y fo rm alid ad es  que  e s tab lezca  la  

reg lam en tac ió n  d ic ta d a  p o r el M inisterio  de S a lu d

P ú b lica .-------------------------------------------------------------------------

Los O p erad o res  F a rm acéu tico s  no  re q u e rirá n  c o n ta r  con  

la  re p re sen tac ió n  exclusiva  del t i tu la r  de los 

m ed icam en to s  de u so  h u m a n o , m a te ria s  p rim as , y 

p ro d u c to s  sem ielabo rados, n i rea lizar su  reg is tro  en  la  

R epúb lica  O rien ta l del U ruguay , p a ra  la  rea lizac ión  de 

la s  activ id ad es  d e sc rip ta s  en  el a rtícu lo  I o del p re sen te

D ecre to .-------------------------------------------------------------------------

No se rá  o b s tácu lo  p a ra  la  ap licac ión  de e ste  a rtícu lo , la  

p rev ia  ex is ten c ia  de re p re se n ta c ió n  exclusiva  con  

re lac ión  a  d ich o s p ro d u c to s , s iem p re  q u e  se tra te  de las 

ac tiv id ad es  d e sc rip ta s  en  el a rtícu lo  I o.--------------------------
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F u e ra  de los caso s  p rev is to s  e n  el a rtícu lo  I o, el 

O p erad o r F a rm acéu tico  d e b e rá  d a r  cu m p lim ien to  a  

to dos los re q u is ito s  in c lu id o s  en  el “R eglam ento  p a ra  el 

reg istro , p ro d u cc ió n , expo rtac ió n , im p o rtac ió n  y 

com ercialización  de m ed icam en to s  de u so  h u m a n o ”, 

ap ro b ad o  po r D ecreto  N° 1 8 /0 2 0 , de 13 de en ero  de 

202 0 , inc luyendo  c u an d o  los p ro d u c to s  se a n  

com ercializados o d isp u e s to s  p a ra  su  co n su m o  en  zo n a

fra n c a .---------------------------------------------------------------------------

A rtículo 4°.- E n  caso s  d eb id am en te  fu n d a d o s , la  A u to rid ad

R eg u lado ra  N acional de M edicam entos p o d rá  co n ced e r 

h ab ilitac io n es  p ro v iso rias  a  q u ien es  p re s e n te n  la  

d o cu m en tac ió n  re fe rida  en  el a rtícu lo  2 o, a c o m p a ñ a d a  

de u n a  d ec la rac ió n  ju r a d a  del D irec to r Técnico, en  la  

q u e  acred ite  el p leno  cu m p lim ien to  de los req u is ito s  

p rev is to s  en  la  n o rm a tiv a  p a ra  o b te n e r su  h ab ilita c ió n

defin itiva .-----------------------------------------------------------------------

La h ab ilitac ió n  p rov iso ria  es  u n  ac to  p recario  y 

revocable, que  p u ed e  se r  d e jad a  s in  efecto po r razo n es

fu n d a d a s  en  c u a lq u ie r  m o m en to .-----------------------------------

A rtículo  5°.- Los O p erad o res  F a rm acéu tico s  p u e d e n  fu n c io n a r con

depósito  p rop io  o tercerizado , d eb iendo  en  e ste  ú ltim o  

caso  c o n ta r  con  c o n tra to  de te rcerizac ió n  de servicios de 

a lm acen am ien to , en  cu m p lim ien to  del D ecreto  N° 

1 6 7 /0 0 8 , de 11 de m arzo  de 20 0 8 , ce leb rad o  con  u n  

depósito  h ab ilitad o  p o r la  A u to ridad  R eg u lad o ra  

N acional de M edicam entos del M inisterio  de S a lu d

P ública , en  zo n a  f ra n c a .-------------------------------------------------

Los o p e rad o re s  fa rm acéu tico s  p o d rá n  rea lizar 

aco n d ic io n am ien to  secu n d a rio , y a  sea  en  in s ta la c io n e s  

p ro p ia s  o m ed ian te  c o n tra to  de te rcerizac ió n  de d icho



A rtículo  6 o.-

A rtículo  7 o.-

A rtículo  8 o.-

servicio, celeb rado  con  u n a  e m p re sa  h a b ilita d a  p a ra  ta l

fin, que  cu m p la  con la  n o rm a tiv a  a n te s  m e n c io n ad a .----

No o b s ta n te  lo ex p resad o  en  los in c isos p reced en te s , los 

d ep ó sito s  m enc io n ad o s, que  se e n c u e n tre n  en  Z onas 

F ran c a s , d e b e rán  re sp e ta r  la s  in s ta lac io n es  a s ig n a d a s  

en  los respec tivos c o n tra to s  de u su a r io  a u to rizad o s  y 

reg is trad o s  po r la  D irección N acional de Z onas F ran c a s , 

a s í com o la  n o rm a tiv a  q u e  reg u la  el R égim en de Z o nas

F ra n c a s  en  el U ru g u ay .-------------------------------------------------

Los O p erado res F a rm acéu tico s  que  o p eren  con 

p ro d u c to s  som etidos a  reg ím enes no rm ativos esp ec ia les  

(tales com o psico fárm acos, e s tu p e fac ien tes , y can n ab is), 

d e b e rán  tra m ita r  la s  so lic itu d es  de in scrip c ió n  o

h ab ilitac ió n  a n te  la s  e n tid a d es  co rre sp o n d ien te s .----------

La au to rizac ió n  com o O p erad o r F a rm acéu tico  se rá  

com patib le  con  o tra s  h ab ilitac io n es  o au to rizac io n es  

ex p ed id as  po r el M inisterio  de S a lu d  P ública , salvo que

la  leg islación  lo p ro h íb a  e x p re sa m e n te .-------------------------

S in  perju ic io  de lo d isp u es to  en  el p re sen te  decreto , los 

co n cep to s  de exportación , im p o rtac ió n  y  trá n s ito  

a d u a n e ro  que  se e n c u e n tra n  e s tab lec id o s  en  el Código 

A du an ero  de la  R epúb lica  O rien ta l del U ru g u ay  (Ley N° 

19 .276, de 25 de se tiem b re  de 2014) y en  la  Ley de 

Z o n as  F ra n c a s  (Ley N° 15 .921 , de 17 de d ic iem bre  de 

1987 en  la  redacc ión  d a d a  p o r la  Ley N° 19.566, de 9 de 

enero  de 2018), p rim an  al m om ento  de defin ir los 

d e s tin o s  a d u a n e ro s  de la s  m ercad e ría s  q u e  p ro ced an  de 

te rrito rio  n ac io n a l no franco  y sea n  in tro d u c id a s  a  la s  

zo n as  fran c a s , a s í que  de a q u e lla s  que  fu e ren  

in tro d u c id a s  d esd e  la s  zo n as  fran c a s  al te rrito rio  

n a c io n a l no  franco  y aq u e llas , que  en  te rrito rio  franco , 

sa lg a n  del te rrito rio  n ac io n a l, a  cuyos efectos se
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A rtículo  9 o.-

A rtículo 10°.-

A rtículo 11°.-

A rtículo 12°.-

re sp e tax án  los p ro ced im ien to s  y n o rm a tiv a  e stab lec id o s  

p o r los o rg an ism o s co m p e ten tes .

T odos los d o cu m en to s  p ro v en ien te s  del ex terio r qu e  se 

p re s e n te n  a n te  el M inisterio  de S a lu d  P ública , d e b e rán  

se r  legalizados o ap o stillad o s  seg ú n  co rre sp o n d a . La 

d o cu m en tac ió n  se d e b e rá  p re s e n ta r  e n  id iom a esp añ o l. 

De e n c o n tra rse  en  otro  id iom a, d e b e rá  se r  tra d u c id a  p o r

tra d u c to r  púb lico  u ru g u a y o .------------------------------------------

La A uto ridad  R egu lado ra  N acional de M edicam entos 

p o d rá  a u to riz a r  qu e  la  d o cu m en tac ió n  c ien tífico -técn ica,

to ta l o p a rc ia lm en te , sea  p re s e n ta d a  en  o tro  id io m a .-----

El M inisterio  de S a lu d  P úb lica  re g la m e n ta rá  lo 

d isp u es to  en el a rtícu lo  3 o, en  u n  plazo de 45 (c u a re n ta  

y cinco) d ías , d esd e  la  e n tra d a  en  v igencia  del p re se n te

D ecre to .--------------------------------------------------------------------------

Las d isp o sic io n es  del p re se n te  D ecreto  rigen  s in  

perju ic io  de la  n o rm a tiv a  a d u a n e ra  v igente y  de la s  

co m p e ten c ia s  p e r tin e n te s  de la  D irección N acional de

A d u a n as  y d em ás  o rg an ism o s c o m p e ten te s .------------------

C o m u n iq ú ese . P u b líq u ese .---------------------------------------------

D ecreto  Poder E jecutivo N° 

D ecreto  In te rn o  N°

Ref. N° 0 0 1 -3 /7 3 9 7 /2 0 2 3 . 
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