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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES
MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS
MINISTERIO DE INDUSTRIA, ENERGIA Y MINERIA
MINISTERIO DE TRABAJO Y SEGURIDAD SOCIAL
Montevideo, 2 8 FEB, 2025
VISTO: la necesidad de estimular la actividad comercial desarrollada en

zonas francas;

RESULTANDO: I) que diversas empresas actlan en zonas francas, como

operadores farmacéuticos, careciendo de una reglamentacion adecuada

para el desarrollo de sus actividades;

I) que el articulo 1 del Decreto - Ley N° 15.443, de 5 de
agosto de 1983, comete al Poder Ejecutivo, regular la importacidn,
representacion, produccion, elaboracion y comercializacion de los
medicamentos y demas productos afines de uso humano, bajo el principio

general de libertad de industria y comercio;

CONSIDERANDO: I) que resulta imprescindible adoptar aquellas medidas
que potencien a nuestro pais como hub regional en el sector de
medicamentos de uso humano, productos afines y materias primas, lo que
contribuird a la captacion de inversiones, generacion de empleo calificado,

incremento y diversificacién de las exportaciones en productos de alto valor

agregado;
I) que corresponde por tanto reglamentar la operativa
de determinadas empresas que desarrollan actividades reguladas por el

Ministerio de Salud Publica dentro de las zonas francas;

ATENTO: a lo precedentemente expuesto, lo establecido por el Decreto -
Ley N° 15.443, de 5 de agosto de 1983, la Ley N° 15.921, de 17 de
diciembre de 1987, Ley N° 19.276, de 25 de setiembre de 2014, Ley N°
15.921, de 17 de diciembre de 1987 en la redaccién dada por la Ley N°
19.566, de 9 de enero de 2018 vy lo dispuesto por Decreto N° 521/984, de
22 de noviembre de 1984, Decreto N° 18/020, de 13 de enero de 2020 y

demaés disposiciones concordantes y complementarias;




Articulo lo.-

Articulo 2o0.-

Articulo 3o0.-

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

Se entiende por “Operador Farmacéutico en Zona
Franca”, a la personajuridica habilitada como tal por el
Ministerio de Salud Publica, que ingresa a las zonas
francas, medicamentos de uso humano, materias
primas y productos semielaborados, con destino a otros
paises. Dicha personajuridica deberd reunir el requisito
de ser Usuaria de Zonas Francas o0 encontrarse en

trdmite de autorizacion a tales efectos ante la Direccidn

Nacional de Zonas Francas.
Para obtener la habilitacibn como  “Operador
Farmacéutico”, el interesado deberd presentar una nota
firmada por el representante legal de la persona juridica
y por el Director Técnico designado, que cuente con
titulo inscripto y habilitado por el Ministerio de Salud
Publica, dirigida a la Autoridad Reguladora Nacional de
Medicamentos, solicitando su habilitacion, de acuerdo a
las exigencias y formalidades que establezca Ia
reglamentacion dictada por el Ministerio de Salud

Pablica. -

Los Operadores Farmacéuticos no requerirdn contar con
la representacién exclusiva del titular de los
medicamentos de uso humano, materias primas, y
productos semielaborados, ni realizar su registro en la
Republica Oriental del Uruguay, para la realizacion de
las actividades descriptas en el articulo lo del presente

Decreto.

No serd obstdculo para la aplicacion de este articulo, la
previa existencia de representacién exclusiva con

relacion a dichos productos, siempre que se trate de las

actividades descriptas en el articulo lo
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Articulo 4°.-

Articulo 5°.-

Fuera de los casos previstos en el articulo 1o, el
Operador Farmacéutico deberd dar cumplimiento a
todos los requisitos incluidos en el “Reglamento para el
registro, produccién, exportacion, importacién vy
comercializacion de medicamentos de uso humano”,
aprobado por Decreto N° 18/020, de 13 de enero de
2020, incluyendo cuando los productos sean
comercializados o dispuestos para su consumo en zona

franca.

En casos debidamente fundados, la Autoridad
Reguladora Nacional de Medicamentos podra conceder
habilitaciones provisorias a quienes presenten la
documentacién referida en el articulo 20, acompafiada
de una declaracién jurada del Director Técnico, en la
gue acredite el pleno cumplimiento de los requisitos

previstos en la normativa para obtener su habilitacion

definitiva.
La habilitacion provisoria es un acto precario vy

revocable, que puede ser dejada sin efecto por razones

fundadas en cualquier momento.
Los Operadores Farmacéuticos pueden funcionar con
depdsito propio o tercerizado, debiendo en este ultimo
caso contar con contrato de tercerizacién de servicios de
almacenamiento, en cumplimiento del Decreto N°
167/008, de 11 de marzo de 2008, celebrado con un
depo6sito habilitado por la Autoridad Reguladora

Nacional de Medicamentos del Ministerio de Salud

Publica, en zona franca.
Los operadores  farmacéuticos podrén realizar
acondicionamiento secundario, ya sea en instalaciones

propias o0 mediante contrato de tercerizacion de dicho



Articulo 60.-

Articulo 70.-

Articulo 8o.-

servicio, celebrado con una empresa habilitada para tal
fin, que cumpla con la normativa antes mencionada.-—
No obstante lo expresado en los incisos precedentes, los
depo6sitos mencionados, que se encuentren en Zonas
Francas, deberdn respetar las instalaciones asignadas
en los respectivos contratos de usuario autorizados y
registrados por la Direccién Nacional de Zonas Francas,
asi como la normativa que regula el Régimen de Zonas

Francas en el Uruguay.-

Los Operadores Farmacéuticos que operen con
productos sometidos a regimenes normativos especiales
(tales como psicofdrmacos, estupefacientes, y cannabis),
deberdn tramitar las solicitudes de inscripcion o
habilitacion ante las entidades correspondientes.----------
La autorizacion como Operador Farmacéutico sera
compatible con otras habilitaciones o autorizaciones
expedidas por el Ministerio de Salud Publica, salvo que

la legislacion lo prohiba expresamente.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el presente decreto, los
conceptos de exportacion, importacion y transito
aduanero que se encuentran establecidos en el Cddigo
Aduanero de la Republica Oriental del Uruguay (Ley N°
19.276, de 25 de setiembre de 2014) y en la Ley de
Zonas Francas (Ley N° 15.921, de 17 de diciembre de
1987 en la redaccién dada por la Ley N° 19.566, de 9 de
enero de 2018), priman al momento de definir los
destinos aduaneros de las mercaderias que procedan de
territorio nacional no franco y sean introducidas a las
zonas francas, asi que de aquellas que fueren
introducidas desde las zonas francas al territorio
nacional no franco y aquellas, que en territorio franco,

salgan del territorio nacional, a cuyos efectos se
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Articulo 9o0.-

Articulo 10°.-

Articulo 11°.-

Articulo 12°.-

respetaxan los procedimientos y normativa establecidos
por los organismos competentes.

Todos los documentos provenientes del exterior que se
presenten ante el Ministerio de Salud Publica, deberan
ser legalizados o apostillados segun corresponda. La
documentacion se deberd presentar en idioma espafiol.
De encontrarse en otro idioma, debera ser traducida por

traductor publico uruguayo.-

La Autoridad Reguladora Nacional de Medicamentos
podra autorizar que la documentacion cientifico-técnica,
total o parcialmente, sea presentada en otro idioma.-—-
El  Ministerio de Salud Publica reglamentara Ilo
dispuesto en el articulo 30, en un plazo de 45 (cuarenta
y cinco) dias, desde la entrada en vigencia del presente

Decreto.

Las disposiciones del presente Decreto rigen sin
perjuicio de la normativa aduanera vigente y de las
competencias pertinentes de la Direccion Nacional de

Aduanas y demdas organismos competentes.------------------

Comuniquese. Publiquese.

Decreto Poder Ejecutivo N°

Decreto Interno N°

Ref. N° 001-3/7397/2023.
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