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Prólogo 

 

El Perfil Farmacéutico Nacional de Uruguay para el 

año 2011 ha sido elaborado por el Ministerio de 

Salud Pública, en colaboración con la Organización 

Panamericana de la Salud / Organización Mundial 

de la Salud (OPS/OMS). 

 

Este documento contiene información sobre las 

condiciones socioeconómicas y sanitarias y los 

recursos, así como sobre las estructuras de reglamentación, los procesos y los 

resultados obtenidos en relación con el sector farmacéutico en Uruguay. Los 

datos recabados proceden de fuentes internacionales (por ejemplo, Estadísticas 

Sanitarias Mundiales 1,2) e información recopilada a escala de país en 2011. Las 

fuentes de los datos de cada apartado de información se presentan en los 

cuadros que se encuentran al final de este documento.  

 

En nombre del Ministerio de Salud Pública de Uruguay, deseo expresar mi 

agradecimiento a las siguientes personas: 

 

Organización Panamericana de la Salud / Organización Mundial de la Salud 
(OPS/OMS) 
Eduardo Levcovitz (Representante de la OPS/OMS en Uruguay) 
Nelly Marín (Asesora en Política Farmacéutica para la Región de las Américas) 
Miguel Fernández Galeano (Consultor responsable  OPS/OMS) 
 

Ministerio de Salud Pública 
Ana Pérez (Directora División de Evaluación Sanitaria) 
Alba Trimble (Directora Departamento de Medicamentos) 
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Lourdes Galván (Economía de la Salud) 
Raquel Rosa (Directora División de Epidemiología) 
 
Agencia Nacional de Investigación e Innovación ANII 
Fernando Amestoy (Secretario Ejecutivo) 
Andrea Barrios (Consultora de Propiedad Intelectual) 
 
Dirección Nacional de Aduanas 
María José Casatroja (Profesional Especializado) 
 
De igual forma, deseo hacer un reconocimiento a la labor investigativa de 

recolección de datos llevada a cabo por Cecilia Pereira (Consultora externa de 
OPS). 
 
Espero que los asociados, los investigadores, los responsables de las políticas y 

todos los que están interesados en el sector farmacéutico de Uruguay 

encuentren en este perfil un instrumento de utilidad para sus actividades.  

 

 

 
I.Q. RAQUEL RAMILO 
Subdirectora General de la Salud 
Ministerio de Salud Pública 
República Oriental del Uruguay 
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Introducción 

 
Este Perfil Farmacéutico Nacional proporciona datos sobre las condiciones 

socioeconómicas y sanitarias, los recursos, las estructuras de reglamentación, 

los procesos y los resultados obtenidos en relación con el sector farmacéutico de 

Uruguay. El objetivo de este documento es recabar toda la información 

pertinente que existe acerca del sector farmacéutico y ponerla a disposición del 

público en un formato fácil de usar. En 2010, el proyecto de los perfiles de los 

países se puso en marcha con carácter experimental en 13 países 

(http://www.who.int/medicines/areas/coordination/coordination_assessment/en/in

dex.html). 

 

A lo largo de 2011, la Organización Mundial de la Salud ha prestado apoyo a 

todos sus Estados Miembros para elaborar Perfiles Farmacéuticos Nacionales 

integrales similares a los del proyecto.  

 

La información se ha clasificado en ocho apartados, a saber: 1) Salud y datos 

demográficos; 2) Servicios Sanitarios; 3) Aspectos de política; 4) Comercio y 

producción; 5) Reglamentación; 6) Financiación; 7) Adquisición y distribución; y 

8) Selección y uso racional. 

 

Los indicadores se dividieron en dos categorías que fueron "básicos" (los más 

importantes) y "complementarios" (útiles si existen). Este perfil descriptivo se 

basa en datos derivados tanto de los indicadores básicos como de los 

complementarios. Los cuadros de los anexos presentan también los datos 

recopilados para cada uno de los indicadores en el cuestionario original de la 

encuesta. Se indica el año y la fuente de los datos para cada apartado de 

http://www.who.int/medicines/areas/coordination/coordination_assessment/en/index.html
http://www.who.int/medicines/areas/coordination/coordination_assessment/en/index.html
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información. Éstos han servido como material de referencia en el perfil y también 

se indican en los cuadros.  

 

En los casos en los que los principales documentos nacionales están accesibles 

en línea, se proporcionan los enlaces a los documentos originales para que los 

usuarios puedan consultarlos fácilmente.  

 

En la selección de los indicadores para los perfiles han participado todas las 

unidades técnicas del Departamento de Medicamentos Esenciales de la 

Organización Mundial de la Salud (OMS), así como expertos de las oficinas 

regionales y en los países de la OMS, la Escuela de Salud Pública de la 

Universidad de Harvard, la Fundación Oswaldo Cruz (conocida como FIOCRUZ), 

la Universidad de Utrecht, el Instituto Federal de Asistencia Sanitaria de Austria 

y los representantes de los 13 países piloto.  

 

La recopilación de datos en los 193 Estados Miembros se ha llevado a cabo 

usando un cuestionario electrónico fácil de usar que incluía un manual integral 

de instrucciones y un glosario. Se pidió a los países que no realizaran ninguna 

otra encuesta y que se limitaran a introducir los resultados de encuestas 

anteriores y a suministrar la información disponible a nivel central. Para facilitar 

el trabajo de los homólogos nacionales, se cumplimentaron los cuestionarios 

previamente en la Sede de la OMS empleando todos los datos públicos 

disponibles antes de enviarlos a cada país mediante la Oficina Regional de la 

OMS. Se nombró un coordinador para cada uno de los Estados Miembros. El 

coordinador para Uruguay fue Miguel Fernández Galeano. 

 

Una vez cumplimentados los cuestionarios, estos se emplearon para generar 

perfiles de país individuales. Con objeto de hacer esto de una manera 

estructurada y eficaz, se creó una plantilla de texto. Expertos de los Estados 
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Miembros participaron en la elaboración del perfil y, una vez preparado el 

documento final, Raquel Ramilo (Dirección General de la Salud) certificó la 

calidad de la información y autorizó la publicación del perfil en el sitio web de la 

OMS.  

 

Este perfil lo actualizará regularmente la Organización Panamericana de la 

Salud. Pueden enviarse observaciones, sugerencias o correcciones a:  

 

Miguel Fernández Galeano 
Consultor Nacional OPS/OMS 

Avda. Brasil 2697, 2do. Piso - cp: 11300, Montevideo Uruguay 

Tel: (598) 2707-3590  

Fax: (598) 2707-3530   

fernandm@uru.ops-oms.org 
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Apartado 1. Salud y datos demográficos 
 
En este apartado se presenta una visión general de la información demográfica y 

la situación sanitaria de Uruguay.  
 
 
1.1 Indicadores demográficos y socioeconómicos 

 
La población total de Uruguay en el 2009 era de 3,344,938 habitantes con una 

tasa anual de crecimiento de la población del 0.35%3. Para el año 2010, la tasa 

anual de crecimiento del PIB fue de 8.50%. El PIB per cápita fue de US$ 9,367 

(al tipo de cambio de 2009i)4.  

 

El 22.9% de la población es menor de 15 años y el 17.8% es mayor de 60 años.  

De la población total, predomina la población urbana con un 93.9%. La tasa de 

fecundidad total (nacimientos por mujer) es de 2.005. 

 

Para el 2010, la población que vivía con menos de US$ 1/díaii (Línea de pobreza 

Internacional) fue del 1.1% y para el mismo año el 18.6% de la población vivía 

por debajo del umbral de pobreza definido en el país6. La participación en la 

renta nacional del 20% más pobre de la población (% de la renta nacional) 

correspondía en el 2010 a un 5.4%5. 

 
                                                 
i El tipo de cambio para el cálculo de la Unidad  Monetaria Nacional (UMN) para 2009 es 20.94 
Pesos Uruguayos = 1 USD. 
 
ii 

indigente aquella que vive con menos de una CBA (Canasta Básica Alimentaria) al mes. En el 
año 2010 la CBA se estableció en 1,676 pesos, lo cual teniendo en cuenta el cambio y calculado 
en referencia diaria, implica vivir con menos de 2.8 dólares diarios. 
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De acuerdo al Instituto Nacional de Estadística  INE,  para el año 2009 la tasa 

de alfabetización de adultos de 15 años o más era 98%. 

 

 

1.2 Mortalidad y sus causas 
 

La esperanza de vida al nacer es 72.56 y 79.84 años para hombres y mujeres 

respectivamente5. La tasa de mortalidad de niños menores de 1 año es de 

7.71/1,000 nacidos vivos y la tasa de mortalidad neonatal por cada 1,000 

nacidos vivos en el 2010 fue de 4.07. Para el mismo año, la tasa de mortalidad 

de niños menores de 5 años fue de 10.9/1,000 nacidos vivos. La tasa de 

mortalidad materna es de 8.47/100,000 nacidos vivos. 

 

Para el año 2008 la tasa de mortalidad en adultos de ambos sexos entre 15 y 60 

años de edad era de 121/1,000 habitantes1. La tasa de mortalidad debida a 

enfermedades no transmisibles, ajustada por edad  era de 571/100,000 

habitantes para el 2009.  

 

La tasa de mortalidad debida a enfermedades cardiovasculares, ajustada por 

edad que se reportó para el 2009 era de 282/100,000 habitantes  y la tasa de 

mortalidad debida a neoplasias malignas, ajustada por edad para el mismo año 

era 233/100,000 habitantes.   

 

Para el año 2009, la tasa de mortalidad debida a VIH o SIDA fue de 

5.05/100,000 habitantes 8 ; mientras que la tasa de mortalidad debida a 

tuberculosis en el mismo año fue de 1.64/100,000 habitantes. Para el mismo año 

2009, la tasa de mortalidad debida a paludismo fue de 0.0/100,000 habitantes. 
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En la Tabla 1 se describen las diez principales enfermedades que causan 

mortalidad en Uruguayiii: 

 
Tabla 1. Diez principales enfermedades que causan mortalidad en Uruguay 

 Enfermedad (clasificación internacional de enfermedades CIE-X. 2009) 
1  Enfermedades cardiovasculares I60-I69 
2  Otras enfermedades del corazón * I26-I51 
3  Síntomas, signos y hallazgos anormales clínicos y de laboratorio no 

clasificados en otra parte * R00-R99 
4  Enfermedades isquémicas del corazón I20-I25 
5  Resto de tumores malignos * C17, C23-C24, C26-C31, C37-C41, C44-

C49, C51-C52, C57-C60, C62-C66, C68-C69, C73-C81, C88, C96-C97 
6  Tumor maligno de la tráquea, de los bronquios y del pulmón C33-C34 
7  Enfermedades crónicas de las vías respiratorias inferiores * J40-J47 
8  Neumonía J12-J18 
9  Resto de enfermedades del sistema nervioso * G04-G25, G31-G98 
10  Resto de enfermedades del sistema digestivo * K00-K22, K28-K66, K80-

K92 
 

 

En la Tabla 2 se describen las diez principales enfermedades que causan 

morbilidad  en Uruguay: 

 
 
 
 
 

                                                 
iii (*) Corresponden a grupos de causas agregadas o no codificadas.  
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Tabla 2. Diez principales enfermedades que causan morbilidad en Uruguay 

 Enfermedad (clasificación internacional de enfermedades CIE-X. 2009) 
1  Otras complicaciones del embarazo y del parto O20-O29 y O60-O75 
2  Parto único espontáneo O80 
3  Otros síntomas, signos y hallazgos anormales clínicos y de laboratorio 

R00-R99 
4  Colelitiasis y colecistitis K80, K81 
5  Neumonía J12-J18 
6  Otras enfermedades del aparato respiratorio J95-J99 
7  Enfermedad del apéndice K35-K38 
8  Otros traumatismos de regiones especificadas, de regiones no 

especificadas y de múltiples regiones del cuerpo T00-T07 
9  Otra atención materna relacionada con el feto y la cavidad amniótica y con 

posibles problemas del parto O30-O48 
10  Fractura de otros huesos de los miembros 
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Apartado 2. Servicios Sanitariosiv 
 
En este apartado se proporciona información sobre los gastos sanitarios y los 

recursos humanos para la salud en Uruguay. Se presenta la contribución del 

sector público y privado al Gasto Total en Salud así como información específica 

sobre el Gasto Farmacéutico. También se proporcionan datos sobre los recursos 

humanos para la salud y sobre el sector farmacéutico.  

 
 
2.1 Gastos sanitarios 
 
En Uruguay, el Gasto Anual Total en Salud en 2008 fue de 50,510 millones de 

Pesos Uruguayos que equivalían a 2,411 millones de dólares. El Gasto Anual 

Total en Salud era aproximadamente el 7% del PIB para el mismo año  y el 

Gasto Anual Total en Salud per cápita fue de US$ 7214.  

 
Para 2008 el Gasto Anual Público General en Salud de acuerdo al MSP fue de  

1,538.6 millones de dólares. Es decir,  el 63.81% del Gasto Anual Total en Salud, 

con un Gasto Anual Público General en Salud per cápita de  US$ 460.  

 

El Gasto Anual Público General en Salud representa el 14% del presupuesto 

total del gobierno. El gasto privado en salud cubre el 36.18% restante del Gasto 

Total en Salud4. 

 

A partir de enero de 2008 se avanzó sustantivamente en el aseguramiento 

universal en salud en el marco de una reforma estructural del sistema sanitario. 

Dicha Reforma Sanitaria promueve cambios en los modelos de atención, gestión 

                                                 
iv Para este apartado, Los datos calculados fueron realizados teniendo en cuenta el tipo de 
cambio del año correspondiente: 20.94 UMN = 1 USD. 
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y financiamiento con dos herramientas para su implementación y sostén: el 

Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS) como expresión organizativa y 

funcional de la red asistencial de servicios de salud públicos y privados sin fines 

de lucro las Instituciones de Asistencia Médica Colectiva (IAMC) y el Fondo 

Nacional de Salud (FONASA) para el financiamiento a través de un seguro 

público obligatorio. 

 

El prestador estatal del SNIS, la Administración de Servicios de Salud del Estado 

(ASSE) da cobertura al 37.1 % de la población total, las IAMC cubren por 

intermedio del FONASA el 40,3% y los servicios de salud Militar y Policial cubren 

el 5% restante9. El 17.6% de la población tiene cobertura sanitaria mediante el 

pago privado a IAMC o Seguros Integrales de Salud. 

 

El Gasto Farmacéutico Total (GFT) en Uruguay  para el 2008 fue de 6,389 

millones de Pesos Uruguayos (305.1 millones de US$), esto es un Gasto 

Farmacéutico Per cápita de 1,919 Pesos Uruguayos (US$ 91.21). El Gasto 

Farmacéutico Total supone el 0.97% del PIB y representa el 12.64% del Gasto 

Total en Salud, como se ilustra en la Figura 1. El Gasto Público en 

Medicamentos representa el 24.69% del Gasto Total en Medicamentos - Figura 

2, esto se traduce en un Gasto Público en Medicamentos per cápita de 471 

Pesos Uruguayos (US$ 22.5)4.  

 

Para el 2008, el Gasto Privado Total en Medicamentos fue de 4,811 millones de 

Pesos Uruguayos4 (6 millones de US$).  

 

El Gasto en Seguridad Social en porcentaje del Gasto Público en salud  era de 

57.5% en 2008; y para el mismo año el Gasto Directo privado en salud, en 

porcentaje del Gasto Privado en salud fue de 33.2%. 
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Figura 1. Proporción del Gasto Farmacéutico Total como porcentaje del Gasto 
Total en Salud en 2008. El Gasto Total en Salud en 2008 fue de 50,510 millones de 
Pesos Uruguayos (US$ 2,441 millones) 

 
 
 
Figura 2. Proporción del gasto farmacéutico total por sector, año 2008 
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2.2 Personal sanitario e infraestructura 
 
La mano de obra sanitaria se describe en la Tabla 3 y en las Figuras 3 y 4. Hay 

2,016 (6/10,000) farmacéuticos autorizados, de los cuales 70 trabajan en el 

sector público10. Hay 2,491 (7.45/10,000) técnicos y auxiliares de farmacia (en 

todos los sectores)v.  

 

En Uruguay hay 15,049 (45 /10,000) médicos y 5,277 (15.7 /10,000) miembros 

del personal de enfermería y Obstetricia. La razón de médicos por farmacias es 

de 13.68 y la razón de médicos por enfermeras y personal de Obstetricia es de 

2.85.  

 
Tabla 3. Recursos humanos para la salud en Uruguay 

Recursos humanos   
Farmacéuticos autorizados (todos los 
sectores)  2,016(6/10,000) 

Farmacéuticos en el sector público  7010 
Técnicos y auxiliares de farmacia (todos los 
sectores)  2,941(7.45/10,000) 

Médicos (todos los sectores)  15,049(45/10,000) 
Personal de enfermería y de partería (todos 
los sectores)  5,277(15.7/10,000) 

 
 
 
 

                                                 
v Este valor corresponde al número registrado en el sistema informatico, que solo refleja los 
técnicos que han registrado su titulo a partir de junio del 2006. No se contabilizan quienes se han 
titulado con anterioridad. 
.   
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Figura 3. Densidad de la mano de obra sanitaria en Uruguay (todos los sectores)vi 

 
 
Figura 4. Distribución del personal farmacéutico en Uruguay  

 

 

 

                                                 
vi Personal de enfermería y obstetricia 2010, Médicos 2010, Técnicos y Auxiliares de Farmacia 
2011, Farmacéuticos 2010. 
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En Uruguay, no hay implantado un plan estratégico para el desarrollo de los 

recursos humanos farmacéuticos.  

 

En los últimos dos años ha sido de 95 el total de farmacéuticos que se han 

graduado (primer título universitario)11. Todos los Químicos Farmacéuticos son 

egresados de la Universidad de la República, Facultad de Química (única 

institución que otorga este título). 

 

El sueldo anual neto de un Farmacéutico recién inscrito en el registro en el 

sector público  es de 372,000 Pesos Uruguayos. Este valor corresponde al 

sueldo de un Farmacéutico que trabaja en una farmacia de la Administración de 

Servicios de Salud del Estado (ASSE); pero no implica que sea recién egresado.  

 

La infraestructura sanitaria se describe en la Tabla 4. 

 

Aunque se desconoce el número total de hospitales; para el año 2008 el número 

de camas hospitalarias en Uruguay se calculó con informacion de Cuentas 

Nacionales de Salud y se discrimina en 19.4 camas de ASSE/10,000habitantes, 

y 10.1/10,000 habitantes en las IAMCvii.   

 

Tampoco se conoce el número de  unidades y centros de atención primaria de 

salud, pero se reporta para el año 2010 que hay 1,100 farmacias comerciales 

autorizadas.  

 

 

 

                                                 
vii ASSE: Administracion de Servicios de Salud del Estado, IAMC: Instituciones de Asistencia 
Médica Colectivas. 



  
  

14 

Tabla 4. Datos sobre infraestructura sanitaria  

Infraestructura   
Camas hospitalarias ASSE 19.4/10,000 hab 

Camas hospitalarias IAMC 10.1/10,000 hab 

Farmacias comerciales autorizadas  1,100 
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Apartado 3. Aspectos de política 
 
En este apartado se abordan las características principales de la política 

farmacéutica en Uruguay. Los numerosos componentes de una política 

How to develop 

and implement a National Drug Policy http://apps.who.int/medicine 

docs/en/d/Js2283e/).  

 
 
3.1 Marco de política 
 

En Uruguay existe una Política Sanitaria Nacional (PSN)12. Esta política se 

actualizó en 2007. También existe un plan de ejecución asociado de la PSN 

escrito en 201113. La reforma de la salud que se ha llevado adelante en el país,  

expresada en el Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS), implica una 

estrategia en la búsqueda de efectivizar el derecho a la salud a través de un  

acceso universal y con plena responsabilidad estatal. La estrategia sectorial en 

materia de salud está estrechamente ligada a definiciones en materia de política 

económica, atendiendo a la contribución diferencial de los usuarios de acuerdo a 

sus ingresos y sus necesidades. Hay un cambio sustancial en el encare mismo 

de la salud, que se expresa en un nuevo modelo de atención. 

 

En Uruguay no existe un documento oficial sobre la Política Farmacéutica 

Nacional (PFN); sin embargo existen artículos en la Ley N° 18.211 específicos 

sobre medicamentos.  
 

 

http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js2283e/
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js2283e/
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Actualmente existen políticas que abordan los medicamentos, según se indica 

en la Tabla 5. 
 
Tabla 5. Cobertura del grupo de políticas14,15,16,17 

Aspectos de política  Cubierto  
Selección de medicamentos esenciales  Siviii 

Financiación de los medicamentos  Siix 

Fijación de precios de medicamentos  No 

Adquisición de medicamentos  Six 

Distribución de medicamentos  Sixi 

Reglamentación farmacéutica  Si 

Farmacovigilancia  Si 

Uso racional de los medicamentos  Sixii 

Desarrollo de recursos humanos  No 

Investigación  Si 

Seguimiento y evaluación  Sixiii 

Medicina tradicional  No 

 
                                                 
viii Formulario Terapeutico de Medicamentos-FTM. 
 
ix Financiación de medicamentos de alto costo a través del Fondo Nacional de Recursos. 
Medicamentos del FTM deben ser financiados por los servicios de salud. 
 
x A través de la Unidad Centralizada de Adquisiciones. 
http://uca.mef.gub.uy/portal/web/guest/portada 
 
xi Ley 15703 Define como Droguería al distribuidor farmacéutico responsable por la adquisición y 
venta en farmacia comunitaria u hospitalaria. 
 
xii En la Ley 18211, artículo 7° 
 
xiii La Comision de Control de Calidad de Medicamentos  de la CCCM, muestrea, analiza y evalúa 
el cumplimiento de estandares de calidad acordes al registro de medicamentos 
 

http://uca.mef.gub.uy/portal/web/guest/portada
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Existe una política en relación a los laboratorios clínicos cuya actualización más 

reciente fue en 200518. Sin embargo, no existe un plan nacional de aplicación 

asociado a dicha política.  

 

El acceso a los medicamentos esenciales y tecnologías como parte del 

cumplimiento del derecho a la salud, está reconocido en la ley del SNIS. 

 

Hay directrices oficiales escritas para las donaciones de medicamentos.  

 

El impulso y fortalecimiento de la investigación está bajo la conducción del 

Gabinete Ministerial de Innovación, del cual el MSP forma parte a partir de 

noviembre de 2010. Para la implementación de estas iniciativas se conformó el 

Fondo Sectorial de Salud (acuerdo de colaboración entre el MSP y la Agencia 

Nacional de Innovación e Investigación ANII), orientado a la promoción de 

proyectos de investigación, desarrollo e innovación en el área de la salud. 

 

En Uruguay  hay una Política Nacional de Buena Gobernanza en relación al 

sector farmacéutico. La División de Evaluación Sanitaria, el Ministerio de Salud 

Pública, y la Comisión de Control de Calidad de Medicamentos son los 

responsables de la aplicación de esta política.  

 

Se dispone  de una política para gestionar y sancionar las cuestiones de 

conflicto de interés en los asuntos farmacéuticos. Para los inspectores de la 

División de Fiscalización se aplica una política de control y sanción de conflictos. 

Adicionalmente hay  un código de conducta formal asociado para los 

funcionarios públicos19.  
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Asimismo existe  un mecanismo de denuncia de irregularidades que permite a 

los individuos manifestar su preocupación frente a actos indebidos que ocurren 

en el sector farmacéutico; éste mecanismo funciona mediante denuncia directa 

en el MSP con la creación del expediente de denuncia.   
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Apartado 4. Comercio y producción de medicamentos 
 
En este apartado  se proporciona información acerca de  la legislación sobre 

propiedad intelectual y la capacidad de fabricación de medicamentos en 

Uruguay. 

 

 

4.1 Legislación en materia de propiedad intelectual y medicamentos 
 
Uruguay es miembro de la Organización Mundial del Comercio (OMC) desde el 

primero de Enero de 199520.  

 

Existen disposiciones legales relativas a la concesión de patentes a los 

fabricantes. Dichas disposiciones afectan a medicamentos, material de 

laboratorio, suministros médicos y equipos médicos21. Aunque la Ley no es 

específica, comprende  a todos estos productos.  Los derechos de propiedad 

intelectual son administrados y se hacen cumplir por la Dirección Nacional de 

Propiedad Intelectual-Ministerio de Industria, Energía y Minería. (DNPI-MIEM), 

http://www.miem.gub.uy/portal/hgxpp001?5,9,127,O,S,0,MNU;E;30;7;MNU 

 

La Legislación Nacional se ha adaptado para aplicar el Acuerdo sobre los 

Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el 

Comercio (ADPIC)  y contiene flexibilidades y salvaguardias específicas del 

Acuerdo, presentadas en la Tabla 622.  

 

 

 

 

http://www.miem.gub.uy/portal/hgxpp001?5,9,127,O,S,0,MNU;E;30;7;MNU
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Tabla 6. Flexibilidades y salvaguardias del Acuerdo sobre los ADPIC presentes en 
la ley nacional  
Flexibilidades y salvaguardias Incluidas 
Disposiciones sobre licencias obligatorias que pueden 

concederse por razones de salud pública  
Si 

Exención Bolarxiv  Si 

Disposiciones relativas a las importaciones paralelas  Si 

 

El país se ha comprometido con iniciativas de fortalecimiento de la capacidad 

para administrar y aplicar los derechos de propiedad intelectual con objeto de 

contribuir a la innovación y promover la salud pública.  Se incluyen disposiciones 

legales para la exclusividad de los datos para los medicamentos22.  

 

 

 

 

                                                 
xiv Muchos países se sirven de esta disposición del Acuerdo sobre los ADPIC para el avance 
científico y tecnológico. Permiten a los investigadores usar una invención patentada con fines de 
investigación, con objeto de comprender mejor la invención. 
 
Además, algunos países permiten a los productores de medicamentos genéricos la utilización de 
productos patentados, sin autorización del titular de la patente y antes de que expire el período 
de protección de esta, a los efectos de obtener la aprobación reglamentaria (por ejemplo de las 
autoridades sanitarias) para la comercialización de su versión genérica tan pronto como expire la 

Artículo 30. 
 
Esto se ha aceptado conforme al Acuerdo sobre los ADPIC en un fallo de diferencias de la OMC. 
En el informe adoptado por el órgano de solución de diferencias de la OMC el 7 de abril del 2000 
se dijo que la ley canadiense cumple el Acuerdo sobre los ADPIC al permitir esto a los 

- Protección mediante patente de los productos 
farmacéuticos  
 
[En: WTO OMC Fact sheet: TRIPS and pharmaceutical patents, puede consultarse en línea en: 
http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/tripsfactsheet_pharma_2006_e.pdf] 
 

../../../../../../../../alfarovi/Local%20Settings/Temporary%20Internet%20Files/Local%20Settings/Temporary%20Internet%20Files/Documents%20and%20Settings/CVialle/Desktop/Country%20profile%20%20-%20Instructions%20and%20glossary%2014%20Sept%202010/tripsfactsheet_pharma_2006_e.pdf
http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/tripsfactsheet_pharma_2006_e.pdf


  
  

21 

4.2 Fabricación 
 
Para el año 2008 se reportaron 53 fabricantes autorizados de productos 

farmacéuticos en Uruguay. Este valor corresponde a fabricantes de  

especialidades farmacéuticas ya sea con planta propia o fabricación por 

terceros, pero no incluye a los fabricantes de Especialidades Vegetales  que son 

cinco.   Adicionalmente en el País hay una compañía farmacéutica multinacional 

que fabrica medicamentos localmente. La capacidad de fabricación se presenta 

en la Tabla 7.  

 
Tabla 7. Capacidad de fabricación de medicamentos de Uruguay  

Capacidad de fabricación   
Investigación y desarrollo para el descubrimiento de nuevos 

principios activos  
No 

Producción de materias primas farmacéuticas Si 

Formulaciones de materias primas farmacéuticas  Si 

Reenvasado de formas farmacéuticas definitivas  Si 
 

En el país son 11 los fabricantes con certificado de cumplimiento de las Buenas 

Prácticas de Manufactura (BPM). El certificado de cumplimiento de BPM (GMP 

por sus siglas en Inglés) puede ser otorgado para una planta en particular (en el 

caso de laboratorios con más de una planta) , para la fabricación de un tipo 

especial de productos, e incluso para procesos tales como empaque  o depósito 

(empresas que solo realizan esta actividad). 

 

De los 11 fabricantes, se indica que son 6 los certificados de GMP otorgados a 

fabricantes de medicamentos (teniendo en cuenta lo antes mencionado), los 

otros 5 corresponden a depósitos o envasadores.   
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En el 2009, los fabricantes nacionales consiguieron cuotas de mercado del 64%  

por valor y la cuota de mercado por volumen fue de 91% para el mismo año23.  
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Apartado 5. Reglamentación de medicamentos 

 
En este apartado se detalla el marco de reglamentación farmacéutica, los 

recursos, las instituciones gubernamentales y las prácticas en Uruguay.  

 
 
5.1 Marco reglamentario 
 
En Uruguay, hay  disposiciones legales que establecen los poderes y 

responsabilidades de la Autoridad Reguladora de Medicamentos (ARM) 14xv.  

 

La ARM es la  Dirección General de la Salud, que forma parte del Ministerio de 

Salud Pública, y algunas de sus funciones se describen en la Tabla 8. La ARM 

tiene su propio sitio web, cuya dirección de URL es: 

http://www.msp.gub.uy/subcategorias_176_1.html 
 

En los últimos cinco años, en el País se ha realizado una evaluación del sistema 

de reglamentación farmacéutica. Los últimos Decretos sobre medicamentos son 

de los años 2007, 2009 y 2010.  

 
 
 
 
 
 
 
 
                                                 
xv Fundamentalmente la ley 15443, pero también los Decretos 324/99 y el 521/88. Decreto 
12/2007 y Decreto 21/007.  
 

http://www.msp.gub.uy/subcategorias_176_1.html
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Tabla 8. Funciones de la ARM nacional  

Función  
Autorización de comercialización / registro  Si 

Inspección  Si 

Control de importaciones  Si 

Concesión de licencias  Si 

Control de mercados  Si 

Control de calidad  Si 

Publicidad y promoción de los medicamentos  Si 

Control de los ensayos clínicos  Si 

Farmacovigilancia  Si 

Otras: Definición del Formulario terapéutico de medicamentos, protocolos o 

guías clínicas para el uso de los medicamentos de alto costo.      

 
Las inspecciones son realizadas por los profesionales de la  División de 

Fiscalización. El control de calidad de los medicamentos es realizado por la 

Comisión de Control de Calidad de Medicamentos. Los ensayos clínicos son 

evaluados y autorizados por profesionales de la División Evaluación Sanitaria.  

 

El Departamento de Medicamentos cuenta con 25 profesionales y 14 

administrativos. Además en la División de Fiscalización trabajan 24 

profesionales, y 4 administrativos, los cuales no están dedicados exclusivamente 

a inspecciones de empresas de medicamentos. La Comisión de Control de 

Calidad tiene 25 funcionarios. 

 

La Dirección General de la Salud no recibe asistencia técnica externa para llevar 

a cabo sus actividades.  
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La Dirección General de la Salud participa en iniciativas de armonización o 

cooperación  como MERCOSUR, UNASUR y Red PARF.  

 

En los últimos cinco años se realizó una evaluación del sistema de 

reglamentación de medicamentos.  

 

Los fondos para el financiamiento de la Dirección General de la Salud se 

proporcionan a través del presupuesto ordinario del gobierno, pero también se 

financia con los derechos que percibe por los servicios prestadosxvi. La Dirección 

General de la Salud no conserva los ingresos derivados de las actividades de 

reglamentación.   

 

La Dirección General de la Salud utiliza un sistema informatizado para el 

tratamiento de la información (almacenamiento y recuperación de datos) sobre 

procesos tales como el registro, la inspección, etc.  

 

 

5.2 Autorización de comercialización (registro) 
 
En Uruguay, las disposiciones legales exigen una autorización de 

comercialización (registro) para los productos farmacéuticos antes de salir al 

mercado14xvii. No se dispone de mecanismos de exención ni de reconocimiento 

mutuo.  

 

                                                 
xvi Lo que se recauda pasa a rentas generales del Estado, puede llegar a  ser usado - si así es 
solicitado - para gastos de funcionamiento (no recursos humanos ni inversiones). 
 
xviiLey 15443 del 1983  y  Decreto 324/99 del 1999 
 



  
  

26 

Existen criterios explícitos y públicamente disponibles para evaluar las 

solicitudes de autorización de comercialización de los productos farmacéuticos.  

 

En Uruguay se están registrando 7,000 productos farmacéuticos. Sin embargo 

no hay disposiciones legales que obligan a la Dirección General de la Salud a 

que publique la lista de los productos farmacéuticos registrados y la actualice 

regularmente. 

 

En el caso de medicamentos que contengan materias primas activas no 

contenidas en otros medicamentos ya registrados, y que no cuenten con la 

autorización de venta de la Food and Drug Administration (FDA) ni de las 

autoridades sanitarias integrantes de la CEE, las actuaciones serán sometidas a 

los efectos del estudio de evaluación a consideración de la Comisión Asesora 

Técnica de Medicamentos y Afines.  

 

Para el resto de los medicamentos la evaluación de la solicitud de Registro y 

Autorización de comercialización es realizada por los profesionales del 

Departamento de Medicamentos del MSP (Químicos Farmacéuticos 

Evaluadores de Medicamentos.) (Decreto 324/99). 

 

Los medicamentos siempre están registrados por sus Denominaciones 

Comunes Internacionales (DCI) o por el nombre comercial mas la DCI.  

 

Las disposiciones legales exigen el pago de una tasa correspondiente a la 

autorización de comercialización de los medicamentos (registro) basada en las 

solicitudes. La cantidad abonada por una solicitud de registro de un producto 

farmacéutico que contiene una nueva entidad química o un genérico es de US$ 

805. Se abona esta cantidad para una especialidad farmacéutica con un 
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principio activo, si el producto cuenta con más de un principio activo se suman 

US$ 134 por cada principio activo adicional, hasta 5 principios activos.  

 

El plazo de evaluación de una solicitud de autorización de comercialización es 

de aproximadamente 4 meses14. Según el artículo 8 del Decreto 324/99: El 

estudio de evaluación deberá producirse en un plazo de 120 días corridos y 

perentorios; salvo en el caso de productos que requieran de la expedición de la 

Comisión Asesora Técnica de Medicamentos y Afines, donde el plazo queda 

supeditado a la expedición de una opinión por parte de la misma . 

 

También se exige a los titulares de la autorización de comercialización o registro, 

que suministren información acerca de las variaciones vinculadas a las 

autorizaciones existentes y un certificado de producto farmacéutico conforme al 

esquema de certificación de la OMS15.  

 

Es permitido por las disposiciones legales que los solicitantes puedan apelar 

contra las decisiones de la ARM. 

 

 

 5.3 Inspección reglamentaria 
 
En Uruguay, existen disposiciones legales para el nombramiento de inspectores 

farmacéuticos públicos 24.  

 

Existen disposiciones legales que autorizan a los inspectores a inspeccionar las 

instalaciones en las que se llevan a cabo actividades farmacéuticas14, dichas 

inspecciones son requeridas por ley y son un requisito previo para la concesión 

de licencias a los establecimientos públicos y privados. Las inspecciones como 
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requisito legal, son las mismas para los establecimientos públicos y privados. 

Las inspecciones se realizan en diversas entidades, como se indica en la Tabla 

9.  

 

Además la  Ley 18172, en el artículo 235 asignó una partida anual con destino a 

la creación de un régimen de funciones inspectivas en el área de la salud . Éste 

cuerpo inspectivo (División de Fiscalización) no es exclusivo del área de 

Medicamentos, y no incluye la inspección de farmacias de primera categoría 

(farmacias minoristas, comerciales). 

 
Tabla 9. Entidades locales inspeccionadas en vista del cumplimiento de Buenas 
Prácticas 

Entidad  Inspección  

Fabricantes locales  Si 

Mayoristas privados  Si 

Distribuidores al por menor  Si 

Farmacias públicas y depósitos  Si 

Farmacias y puntos de dispensación en establecimientos de 

salud  
Si 

 

Luego de la conformación de la División de Fiscalización  las inspecciones  se 

planifican cada 2 años, incluyéndose en el compromiso de gestión de la División 

la regularización de esta frecuencia no más allá de finales de 2011.      
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5.4 Control de importaciones 
 
Existen disposiciones legales que exigen una autorización para importar 

medicamentos14. Además existen leyes que permiten el muestreo de productos 

importados para su análisis.  

 

Existen disposiciones legales que exigen la importación de medicamentos a 

través de puertos de entrada autorizados; por ejemplo los psicofármacos y 

estupefacientes sólo pueden entrar por el Aeropuerto de Carrasco. Existe 

legislación relativa a la inspección de productos farmacéuticos importados en los 

puertos de entrada autorizados.  

 

La autoridad sanitaria puede ingresar, previa comunicación a las autoridades 

aduaneras, a controlar cualquier carga que contenga cualquier producto para la 

salud. 

 

 

5.5 Concesión de licencias 
 

En Uruguay  existen disposiciones legales que obligan a los fabricantes a estar 

autorizados para sus funciones14.  

 

Existen disposiciones legales relativas al cumplimiento de las buenas prácticas 

de fabricación (BPF) por parte de los fabricantes (nacionales e internacionales). 

Las BPF son  publicadas por el gobiernoxviii.   

                                                 
xviii Está publicado el decreto 190/00 que exige cumplimiento OMS 1992. 
.   
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Adicionalmente Uruguay está  en proceso de incorporación de la resolución 

MERCOSUR  que exige cumplimiento OMS 2003.  Para esto se está 

inspeccionando a todos los fabricantes con la guía OMS 2003 correspondiente.  

 

Si el establecimiento incumple las normas y el riesgo sanitario es alto, se 

clausuran sus actividades hasta que ocurran las modificaciones pertinentes. Si 

no hay riesgo de seguridad se establece un plan de adecuación para su 

regularización, al que se da seguimiento.  Este período es de transición a fin de 

asegurar cumplimiento de OMS 2003 en todos los establecimientos 

elaboradores o fraccionadores de granel.  Este es un proceso que siguen o han 

seguido todos los países del MERCOSUR y el que se proyecta culminar al 2014 

con todos los establecimientos certificados con OMS 2003, e incorporar la norma 

MERCOSUR en 2012 en Uruguay. Ver: http://www.msp.gub.uy/uc_4035_1.html 

o http://www. 

 

Como se describe en la Tabla 10, existen disposiciones legales que obligan a los 

importadores14, distribuidores y mayoristas a estar autorizados para sus 

funciones25.  

 

Existen  disposiciones legales relativas al cumplimiento de las Buenas Prácticas 

de Distribución BPD (GDP por sus siglas en inglés) por parte de los mayoristas y 

distribuidoresxix. Sin embargo, las BPD no son  publicadas por el gobierno.  

 

 

 

 

                                                 
xix Está en proceso de internalización la Resolución MERCOSUR 49/02, respecto a GDP Los 
criterios OMS 2003 comprenden las GDP 
  

http://www.msp.gub.uy/uc_4035_1.html%20o%20http:/www
http://www.msp.gub.uy/uc_4035_1.html%20o%20http:/www
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Tabla 10. Disposiciones legales relativas a la concesión de licencias 

Entidades sujetas al régimen de licencias   
Importadores  Si 

Mayoristas  Si 

Distribuidores  Si 

 

Existen disposiciones legales que exigen el registro de los farmacéuticos. 

Igualmente existen disposiciones legales que exigen la concesión licencias para 

las farmacias públicas y privadas25,26.  

 

El gobierno no publica directrices nacionales sobre buenas prácticas de farmacia 

y la publicación de una lista de todos los establecimientos farmacéuticos 

autorizados no es exigida por ley.  

 

 

5.6 Control de mercados y control de calidad 
 
En Uruguay  existen disposiciones legales que regulan el mercado farmacéutico.  

 

Existe un laboratorio en Uruguay que realiza las pruebas de control de calidad y 

éste laboratorio es parte funcional de la ARM.  La autoridad reguladora no 

contrata servicios en el exterior.  

 

El laboratorio nacional de control de calidad (Comisión de Control de Calidad de 

Medicamentos  CCCM) está precalificado por la OMS27.  

 

Las razones por las que se analizan los medicamentos se resumen en la Tabla 

11.  
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Tabla 11. Razones por las que se realizan análisis de medicamentos27 

 Medicamentos analizados:  
Para la vigilancia de la calidad en el sector público xx  Si 

Para la vigilancia de la calidad en el sector privado xxi  Si 

Cuando hay quejas o notificaciones de problemas  Si 

Para el registro de productos  Si 

Para la precalificación de las adquisiciones públicas  No 

Para el caso de productos de programas públicos antes de su 

aceptación o distribución  
No 

 

Una vez aprobado el registro de un producto, cuando se inicia la 

comercialización en plaza  (que debe comunicarse al MSP), se realiza el 

muestreo  del mismo y es analizado (dentro de un plazo no mayor a un año) por 

la CCCM.  
 

Los inspectores del gobierno recogen muestras para realizar las pruebas post-

comercialización27.  

 

En los últimos dos años, se recogieron 2,911 muestras para pruebas de control 

de calidad. De las muestras analizadas, 25 (0.86%) no cumplían las normas de 

calidad. Éstos resultados no están públicamente disponibles27.  

 

La CCCM es una institución de caracter privado, sin fines de lucro creada en el 

año 1968. Se creó por convenio entre el Ministerio de Salud Pública, la 

Asociación de Laboratorios Nacionales, la Cámara de Especialidades 

Farmacéuticas y Afines y los laboratorios Farmacéuticos. Mediante el Decreto 

                                                 
xx Muestreo sistemático en oficinas de farmacia y centros de salud 
 
xxi Muestreo sistemático en puntos de venta al por menor 
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232/970: se aprueban los Estatutos de la CCCM. Entre las funciones de la 

CCCM está la de analizar y controlar  especialidades farmacéuticas tanto 

nacionales como extranjeras. 

 

 

5.7 Publicidad y promoción de los medicamentos  
 
En Uruguay existen disposiciones legales para supervisar y regular la promoción 

o publicidad de los medicamentos de venta con receta28xxii. El Departamento de 

Medicamentos del MSP es la entidad responsable de regular la promoción o 

publicidad de los medicamentos.  

 

Existen directrices relativas a la publicidad y promoción de los medicamentos de 

venta sin receta28 y también hay disposiciones legales que prohíben la publicidad 

directa al consumidor de los medicamentos de venta con receta y es necesaria 

la aprobación previa de los anuncios y materiales de promoción. 

 

No hay un código de conducta nacional relativo a la publicidad y promoción de 

medicamentos adoptado por los titulares de una autorización de 

comercialización.   

 

 

5.8 Ensayos clínicos 
 
En Uruguay  existen disposiciones legales que exigen la autorización de la ARM 

para realizar ensayos clínicos. También hay otras disposiciones que exigen la 

                                                 
xxii Decreto 18/989 Se dictan normas sobre información y publicidad de medicamentos. Decreto 
568/989. Se modifican disposiciones del Decreto 18/989. Decreto 493/990 se modifican artículos 
del Decreto 18/989. 
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aprobación del Comité de Ética o la Junta de Revisión Institucional de Ensayos 

Clínicos para realizarlos 29 xxiii . Por ley se exige que los ensayos clínicos se 

inscriban en un registro internacional, nacional o regional.  

 

Los ensayos clínicos son evaluados por los profesionales de la División 

Evaluación Sanitaria, de la cual depende el Departamento de Medicamentos.  

 

Existe un registro nacional de los ensayos clínicos realizados en el país.  

 

En Uruguay existen disposiciones legales sobre el cumplimiento de las Buenas 

Prácticas de Fabricación por parte de los productos en fase de investigación 

clínica. 

 

El Estado publica algunas Normas Nacionales de Buenas Prácticas Clínicas 

(BPC) y éstas disposiciones legales exígen que tanto el patrocinador como el 

investigador las cumplan. Adicionalmente las disposiciones legales autorizan la 

inspección de los centros en los que se llevan a cabo ensayos clínicos. 

 

 

5.9 Medicamentos fiscalizados 
 
Uruguay  ha suscrito algunas convenciones internacionales, que se detallan en 

la Tabla 12.  

 

 

 

                                                 
xxiii Se siguen también las disposiciones de la Resolución MERCOSUR 129 de 1996: Reglamento 
Técnico sobre la verificación de las buenas prácticas de investigación clínica. 
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Tabla 12. Convenciones internacionales suscritas por Uruguay 30 

Convención  Suscrito  
Convención Única sobre Estupefacientes, de 1961  Si 

Protocolo de 1972 que enmienda la Convención Única sobre 

Estupefacientes, de 1961  
Si 

Convenio sobre Sustancias Psicotrópicas, de 1971  Si 

Convención de las Naciones Unidas contra el Tráfico Ilícito de 

Estupefacientes y Sustancias Psicotrópicas, de 1988  
Si 

 

Existen leyes para el control de narcóticos, sustancias psicotrópicas y 

precursores31. Estas disposiciones no han sido  examinadas en el año en curso 

por una organización asociada a la OMS o un grupo de expertos internacionales 

de la OMS para evaluar el equilibrio entre la prevención del abuso de dichas 

sustancias y el acceso por necesidad médica a las mismas. 

 

En la Tabla 13, se describe el consumo anual de los  principales estupefacientes 

o psicotrópicos:  

 
Tabla 13. Consumo de estupefacientes o psicotrópicos en mg/habitante durante 
2010 en Uruguayxxiv 

Sustancia Consumo anual (mg/habitante) 
Morfina 5.86 

Fentanilo 0.05 

Petidina 3.09 

Hidrocodona 0.23 

Fenobarbital 0.13 

                                                 
xxiv El cálculo fue realizado con los datos de 2010 sobre consumo, y la población establecida por 
el censo 2004 del INE. 
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5.10 Farmacovigilancia 
 
En Uruguay  existen disposiciones que establecen que las actividades de 

farmacovigilancia forman parte del mandato de la ARM14xxv.  
 

Actualmente existen disposiciones que exigen a los titulares de autorizaciones 

de comercialización que vigilen continuamente la seguridad de sus productos e 

informen a la ARM32.  

 

De acuerdo a la ordenanza 206 del 2006, en Uruguay existen leyes relativas a la 

vigilancia de reacciones adversas a los medicamentos (RAM). La Unidad de 

Farmacovigilancia actúa como coordinadora del Sistema Nacional de 

Farmacovigilancia y como Centro Nacional, estando reconocida por el Centro de 

Monitoreo de Medicamentos de la OMS en Uppsala.  

La Unidad de Farmacovigilancia cuenta con un médico con dedicación  de 6 

horas diarias, y un médico con dedicacion de 4 horas diarias32. 
 

La Unidad de Farmacovigilancia no ha  publicado un informe de análisis en los 

dos últimos años  y tampoco publica  un boletín de RAM.  

 

En Uruguay se usa un  formulario normalizado oficial para notificar las RAM, que 

es el formulario amarillo y se notifican los errores de medicación en el formulario 

verde. La información pertinente a las RAM está almacenada en una base de 

datos nacional. 

 

La base de datos de RAM está informatizada y actualmente incluye 2,390 

notificaciones de RAM, de las cuales  1,232 se han presentado en los dos 

                                                 
xxv Resolución 57/006 y Ordenanza Ministerial 206/06. 
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últimos años; también incluye 235 errores de medicación. Estas notificaciones 

no se envían al Centro Colaborador de la OMS para la Vigilancia Farmacológica 

Internacional de Uppsala. 

 

En Uruguay hay un comité consultivo de farmacovigilancia nacional capaz de 

proporcionar asistencia técnica o evaluación de causalidad, evaluación de 

riesgos, gestión de riesgos, investigación de casos y, cuando sea necesario, 

gestión de las crisis incluida la comunicación de la crisis; pero no existe una 

estrategia de comunicación clara para el intercambio de información sistemática 

y la comunicación de la crisis.  

 

El comité está integrado por dos representantes del MSP, uno de ASSE, dos de  

la Facultad de Medicina y uno de la Facultad de Química. 

 

Actualmente se trabaja en pro de mejorar el Sistema Nacional de 

Farmacovigilancia ; está en trámite el  aumento del personal dedicado al sector y 

se está tratando de crear un centro en el que interactúe personal de 

farmacovigilancia y tecnovigilancia con los servicios del sistema de salud. 

También se está trabajando más cercanamente con los nodos de 

farmacovigilancia e implementando mejoras para que la devolución no abarque 

exclusivamente a los que han hecho la notificación en concreto. Finalmente se 

pretende instrumentar un sistema informático específico en la Unidad. 

 
La Unidad de Farmacovigilancia, responde a los notificadores. A las 

notificaciones recibidas vía mail se les responde por la misma vía, agradeciendo 

la notificación. A las notificaciones clasificadas como graves y con riesgo de vida 

se les realiza un seguimiento telefónico del caso, comunicándose con el 
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notificador. En los últimos dos años han notificado RAM consumidores y 

compañíasxxvi. 

 

En los últimos dos años se ha tomado las siguientes decisiones reglamentarias 

basadas en los datos de farmacovigilancia locales: a) Protocolización de la 

administración de contraste. b) Seguridad de medicamentos utilizados para la 

cesación de tabaquismo. Aporte a la Guía Nacional de Cesación de 

Tabaquismo. c) Retiro de medicamentos conteniendo Cloramfenicol en jarabes y 

antisépticos urinarios. d) Retiro de pediculicidas a base de cipermetrina. 

 

En Uruguay, existen cursos de formación en Farmacovigilancia. La Unidad de 

Farmacovigilancia junto con el Comité Nacional Asesor, ha dictado cursos 

destinados a profesionales de la salud de la Red de Atención Primaria de ASSE. 

Para ellos, se diseñó el curso Introducción a la Farmacovigilancia que contempla 

temas de Farmacovigilancia, Uso racional de medicamentos y análisis de casos. 

 En los últimos dos años 550 personas han recibido estas capacitaciones. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
xxvi Se cuenta con la información de la institución de la que se remite la notificación pero no del 
profesional que la hace. 
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Apartado 6. Financiación de los medicamentos 

 
En este apartado se proporciona información sobre el mecanismo de 

financiación de los medicamentos en Uruguay, incluida la cobertura de 

medicamentos mediante seguros de enfermedad públicos y privados, el empleo 

del pago por el usuario y la existencia de programas públicos que ofrecen 

medicamentos de forma gratuita. También se tratan las políticas y los 

reglamentos relativos a la fijación de precios y a la disponibilidad de los 

medicamentos (por ejemplo, control de precios e impuestos).  

 

 

6.1 Cobertura de medicamentos y exenciones 
 
En Uruguay se hacen concesiones a ciertos grupos para que reciban 

medicamentos de forma gratuita según la Tabla 14. Además, el sistema público 

de salud proporciona  medicamentos de forma gratuita para determinadas 

enfermedades (ver Tabla 15). 

 
Tabla 14. Grupos de población que reciben medicamentos de forma gratuita 

Grupo de pacientes  Cubierto  
Pacientes que no pueden costearlos  Si 

Niños menores de 5 años  Si 

Embarazadas  Si 

Personas ancianas  Si 

 

En todos los casos se refiere a pacientes de ASSE. 
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Tabla 15. Medicamentos ofrecidos con fondos públicos, sin costo alguno 

Enfermedad Cubierta 
Todas las enfermedades tratadas con medicamentos de la LME  Si 

Enfermedades no transmisibles  Si 

Tuberculosis  Si 
Enfermedades de transmisión sexual  Si 
Infección por el VIH/SIDA Si 
Vacunas para niños del Programa Ampliado de Inmunizaciones 

(PAI)  

Si 

Otras  No 
 

Todos los medicamentos de la LME (670 principios activos) son suministrados 

por ASSE a sus usuarios, en forma gratuita. Los pacientes tratados en el 

Servicio de Enfermedades Infectocontagiosas - ASSE (Salud Pública) reciben la 

medicación contra VIH/SIDA en forma gratuita. En el resto del sistema de salud 

se suministra dicha medicación ya sea en forma gratuita o mediante un sistema 

de copagos diferenciales. Toda la población recibe en forma gratuita las vacunas 

que forman parte del PAI. Pacientes tratados contra la tuberculosis reciben la 

medicación antituberculosa sin costo a través de la Comision Honoraria de la 

Lucha Antituberculosa. En Uruguay no hay casos de malaria.  

 

Un servicio público de salud, un seguro de enfermedad público, un seguro social 

u otros fondos de enfermedad proporcionan  al menos cobertura parcial en 

medicamentos.  

 

La ASSE y el Hospital Militar u Hospital Policial proporcionan cobertura de los 

medicamentos de la lista de medicamentos esenciales (LME) para los pacientes 

hospitalizados, los pacientes ambulatorios y los pacientes en hospitalización 

domiciliaria. 
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Los sistemas de seguro de enfermedad privados proporcionan cobertura de 

medicamentos; y deben proporcionar al menos cobertura parcial para los 

medicamentos de la Lista de Medicamentos Esenciales (LME). Ésta cobertura 

es proporcionada en su mayoría mediante un copago por parte del usuario, 

aunque existen convenios o planes que incluyen un cierto número de 

medicamentos al año gratis, o para una población en particular (por ejemplo 

niños). 

 

 

6.2 Aranceles y copagos por el paciente 
 
Se exigen copagos o aranceles por consulta en el momento del servicio. 

Además, se impone una demanda de copagos o de aranceles de dispensación 

para los medicamentos.  

 

Los ingresos procedentes de los aranceles o de la venta de medicamentos no se 

usan para pagar los sueldos o complementar los ingresos del personal de salud 

del propio establecimiento público. En el caso de las Instituciones de Asistencia 

Médica Colectiva - IAMC existen copagos que pueden variar entre las 

instituciones, el MSP fija algunos por ejemplo,  para el caso de medicamentos 

contra HTA o diabetes, y además el MSP los publica en su página web. 

 

En el caso de los usuarios de ASSE no existen copagos. En el caso de los 

usuarios de las IAMC existen copagos para las consultas, estudios y 

medicamentos (en algunos casos para pacientes pediátricos,  o usuarios con 

algún tipo de convenio puede haber un número de órdenes al año gratuitas). 
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6.3 Regulación de precios en el sector privado xxvii  
 
En Uruguay no hay disposiciones legales o reglamentarias relativas a la fijación 

de precios de los medicamentos.  

 

El Estado no tiene en marcha un Sistema Nacional Activo de Vigilancia de 

precios de medicamentos vendidos al por menor. Tampoco existen reglamentos 

que obliguen a que la información sobre el precio de los medicamentos de venta 

al por menor esté públicamente accesible. 

 

 

6.4 Precios, disponibilidad y asequibilidad de medicamentos esenciales 
 
Actualmente Uruguay no cuenta con un estudio  de acuerdo a la metodología 

OMS/AIS sobre fijación de precios. Sin embargo  la Dirección General del 

Sistema Nacional Integrado de Salud, está preparando un análisis del mercado 

farmacéutico. En el mismo está previsto utilizar entre otros, como instrumento el 

método propuesto por la OMS en su manual de cómo medir el precio, 

disponibilidad y asequibilidad.  

 

 

6.5 Componentes del precio y asequibilidad 
 
En Uruguay no se ha hecho una encuesta sobre los componentes del precio de 

los medicamentos.  

 

 

                                                 
xxvii Este apartado no incluye información relativa al sector voluntario sin fines de lucro 
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6.6 Derechos e impuestos aplicables a los medicamentos (mercado) 
 
Uruguay impone derechos de aduana (Tasa General Aduanera - TGA) a las 

importaciones de principios activos  y también impone derechos de aduana a las 

importaciones de productos terminados33. El Impuesto sobre el Valor Agregado 

(IVA) u otros impuestos se aplican a los productos farmacéuticos terminados y 

corresponde al 10%xxviii . Se prevén disposiciones relativas a las exenciones 

fiscales o arancelarias para medicamentos y productos sanitarios33.  

 

La TGA es igual a: IMADUNI (Impuesto Aduanero Único, creado por la ley 

14629) + Recargo mínimo + Recargo adicional. Adicionalmente, la TGA es 

variable según el tipo de producto; existe una codificación de los mismos, y se 

adjudican distintos derechos a cada tipo de producto. 

 

Se exonera de determinados impuestos a productos farmacéuticos terminados, 

semielaborados y a granel cuando no se fabrica localmente ningún equivalente 

farmacéutico (exonera IMADUNI y recargo adicional).  También son exonerados 

de algunos impuestos principios activos usados para la fabricación de 

medicamentosxxix. Se exonera de IMADUNI a medicamentos de uso humano, 

materias primas, y productos destinados  a su elaboraciónxxx. 

 

 

 

 

 
                                                 
xxviii Ley 18083  Sistema Tributario. 2007 
 
xxix Art 4º, CAP I del Decreto 324/99 
 
xxx Art 5, inciso b de la ley 14629 
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Apartado 7. Adquisición y distribución de medicamentos 

 
En este apartado se proporciona una visión rápida de los procedimientos de 

adquisición y distribución de medicamentos en los sectores público y privado de 

Uruguay.  

 

 

7.1 Adquisiciones en el sector público 
 
Las adquisiciones en el sector público en Uruguay, están tanto centralizadas 

como descentralizadas. La mayor parte se realiza a través de la Unidad 

Centralizada de Adquisiciones (UCA); y algunas compras puntuales pueden 

realizarse directamente; sin embargo, prácticamente la totalidad se realiza  por 

la UCA. 

 

Las adquisiciones del sector público se centralizan bajo la responsabilidad de un 

organismo de compras que es la UCA; esta Unidad funciona dentro del 

Ministerio de Economía y Finanzas. Su misión es adquirir alimentos, servicios 

alimentarios, medicamentos, insumos médicos y afines, por cuenta y orden de 

los organismos integrantes del sistema, de acuerdo a la cantidad y calidad 

requerida por los mismos, en condiciones de transparencia y accesibilidad para 

los oferentes,  en forma oportuna y a un precio ajustado a los valores de 

mercado. 

 

En el sector público los documentos de solicitud de licitaciones y la adjudicación 

de estas licitaciones están públicamente disponibles.  

 

Las adquisiciones no están basadas en la precalificación de los proveedores.  
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Existe una norma escrita para las adquisiciones del sector público xxxi .  Las 

adquisiciones en el sector público se llevan a cabo mediante licitaciones 

nacionales y adquisiciones directas. 

 
Es importante recalcar que existe una separación clara entre las funciones 

claves del servicio de compras y del comité de adjudicación; y además existe un 

procedimiento para garantizar la calidad de los productos adquiridos, que exige 

productos registrados ante el MSP. 

 

 
7.2 Distribución en el sector público 
 

La UCA  no tiene un almacén central de medicamentos a escala nacional. No 

hay depósitos públicos en el nivel intermedio de distribución del sector público.  

 

Los medicamentos son entregados directamente en los servicios públicos 

respondiendo a las solicitudes puntuales, es decir no existe almacenamiento 

intermedio en el sector público; salvo en el interior  donde algunos hospitales 

abastecen a centros de salud de segundo nivel, aunque muchas veces éstos 

reciben suministros directamente del fabricante o importador. Son abastecidos 

por hospitales (tercer nivel) u centros de salud (segundo nivel) las policlínicas de 

primer nivel de atención. Las condiciones de distribución de cada uno de estos 

servicios son evaluadas en oportunidad de la inspección del servicio de farmacia 

como sistema.  

 

En Uruguay hay directrices nacionales sobre Buenas Prácticas de Distribución 

(BPD). Las BDP no se certifican como tal, pero su inspección se incluye para el 

                                                 
xxxi Decreto 147/009. 
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otorgamiento del certificado de habilitación del servicio de farmacia, centro 

hospitalario o centro de salud correspondiente. 
 

 

 7.3 Distribución en el sector privado 
 

En Uruguay existen disposiciones legales para la autorización de los mayoristas 

en el sector privado25, pero no para los distribuidoresxxxii. Tampoco  existe una 

lista de mayoristas con certificado de cumplimiento de GDP en este sector. 

 

Información adicional 

En la ley 15703 se define la Farmacia de quinta categoría - Artículo 10º: 

Droguería o Distribuidor Farmacéutico es el establecimiento comercial 

mayorista que integra la quinta categoría dedicado principalmente a la 

intermediación de medicamentos, productos químicos, cosméticos y 

dispositivos terapéuticos, provenientes de fabricantes, importadores o 

laboratorios, destinados a los distintos establecimientos creados por la 

presente ley .  

También existen depósitos de especialidades farmacéuticas (registrados y 

habilitados por el Departamento de Medicamentos del MSP) que realizan 

distribución. En Uruguay no se otorgan certificados de cumplimiento de GDP. 

Las Droguerías (mayoristas) son inspeccionadas por la División de 

Fiscalización, y habilitadas por el Sector de Farmacias del Departamento de 

Medicamentos. 

 
 
                                                 
xxxii Se responde en forma negativa, entendiendo que se hace referencia a la distribución de 
medicamentos en los servicios de salud privados. 
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Apartado 8. Selección y uso racional de medicamentos 
 
En este apartado se describen las estructuras y políticas que rigen la selección 

de los medicamentos esenciales y el fomento del Uso Racional del Medicamento 

(URM) en Uruguay. 

 

 

8.1 Estructuras nacionales 
 

En Uruguay, existe el Formulario Terapéutico de Medicamentos (FTM) que es el 

equivalente a la Lista de Medicamentos Esenciales (LME). Este listado se 

fundamenta en el  Decreto 265/006, se actualiza anualmente y está disponible 

para el público en:  http://www.msp.gub.uy/categoria_278_1_1.html. 

 
Actualmente hay 670 principios activos en el FTM.  

 

La selección de los medicamentos del FTM se lleva a cabo mediante un 

procedimiento escrito xxxiii  y criterios justificados y explícitos. Además se ha 

establecido un mecanismo que ajusta el FTM a través de revisiones sistemáticas 

de la mejor evidencia disponible y realización de evaluación económica. 

 

Existe una comisión formal o una estructura equivalente para seleccionar los 

productos que figuran en el FTM xxxiv : la Comisión Asesora del FTM. Sin 

embargo, no se exige una declaración de conflicto de interés a los miembros de 

esta comisión. 

                                                 
xxxiiiPrincipalmente para medicamentos de alto costo. Decreto 004/010 
 
xxxiv Decreto 004/010 

http://www.msp.gub.uy/categoria_278_1_1.html
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En el FTM no existen formulaciones especificas pediátricas, ya que el mismo 

incluye únicamente principios activos. Se aplica el principio activo tanto a 

formulaciones para adultos como para niños. 

 
Las Pautas Modelo de Tratamiento (PMT) nacionales para las enfermedades 

más comunes se elaboran por el Ministerio de Salud Pública de Uruguay por 

ejemplo, para el tratamiento de Diabetes Mellitus e Hipertensión Arterial. Estas  

PMT se actualizaron por última vez en 2011. 

 

Las PMT específicas cubren la atención primaria y la atención secundaria 

(actualizadas en 2010). Existen algunas PMT elaboradas ya sea por el MSP, 

Fondo Nacional de Recursos (FNR), tanto para atención ambulatoria como para 

atención hospitalaria (ejemplo, control de infecciones intrahospitalarias). 

 

No hay un centro nacional de información de medicamentos ni pública ni 

independientemente financiado que proporcione información sobre 

medicamentos a los prescriptores, dispensadores y consumidores.  

 

En el país, según el Decreto 265/006 cada institución tiene un Vademécum, el 

cual debe contener al menos los medicamentos indicados en la LME.  

 

En los últimos dos años se han realizado campañas de educación pública sobre 

el URM. En el año 2009 se elaboró un folleto sobre URM y uso de antibióticos. 

Sin embargo,  durante el mismo periodo  no se llevó a cabo una encuesta 

nacional sobre URM. 

 

No hay un programa nacional o comité, en el que participe el gobierno, la 

sociedad civil o los organismos profesionales, para vigilar y fomentar el URM. 
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No hay una estrategia nacional escrita para contener la resistencia a los 

antimicrobianos 34 . Sin embargo, el Departamento de Laboratorios de Salud 

Pública dependiente de la División Epidemiología está a cargo de la 

coordinación de la vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos. 

 

 

8.2 Prescripción 
 

En Uruguay, existen disposiciones legales que rigen las prácticas de 

autorización y prescripción de los prescriptores. Las disposiciones legales 

también restringen la dispensación por parte de los prescriptores26.  

 

En el país, la reglamentación no exige que los hospitales organicen o 

establezcan Comités de Farmacia y Terapéutica (CFT). Sin embargo, 

actualmente la mayoría de hospitales de referencia y generales disponen de un 

CFT; al igual que la mayoría de regiones o provincias. 

 

Al personal médico, enfermeras y personal paramédico no se les exige una 

formación continuada y obligatoria que incluya temas farmacéuticos. 

 

La prescripción por Denominación Común Internacional (DCI), es obligatoria en 

el sector público y en el sector privadoxxxv. 

 
La media del  número de medicamentos prescritos a un paciente que es 

atendido en los establecimientos sanitarios públicos es de 3.25 para el año 2010.  

El porcentaje de pacientes del ambulatorio de los establecimientos sanitarios 

públicos que reciben antibióticos (media) es 5.5% para 2010. 

 
                                                 
xxxv Decreto 318/002 
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El porcentaje de medicamentos debidamente rotulados en los establecimientos 

sanitarios públicos (media) era de 87.6% para el año 201027. 

 

Existe un código deontológico del gremio profesional que rige la conducta 

profesional de los médicosxxxvi y las enfermerasxxxvii. 

 

 

8.3 Dispensación 
 
En Uruguay, existen disposiciones legales que rigen las prácticas de 

dispensación del personal farmacéutico26. Si bien la normativa vigente en lo 

referido a dispensación se basa en principios y  protocolos establecidos por la 

OPS/OMS,  ocasionalmente, y aunque esto infrinja los reglamentos, se venden 

en la práctica antibióticos y medicamentos inyectables sin receta. 

 

Las asignaturas obligatorias de la carrera de farmacia no incluyen componentes 

sobre concepto de LME, uso de PMT y tampoco sobre gestión del suministro de 

medicamentos;  pero sí sobre información farmacológica y farmacología clínica. 

Además no se exige a los farmacéuticos formación continuada obligatoria que 

incluya cuestiones relacionadas con el URM. 

 

Según la Asociación de Química y Farmacia del Uruguay (AQFU), existe un 

código deontológico del gremio profesional farmacéutico que rige su conducta 

profesional. Sin embargo, su cumplimiento no es obligatorio. En Uruguay no 

existe la colegiación para los Quimicos Farmacéuticos, la AQFU es una 

asociación gremial.    

                                                 
xxxvi  Existe un código de ética médica del Sindicato Médico del Uruguay - es obligatorio para los 
socios  1995 
 
xxxvii Declaración de Principios. Consejo Regional de Enfermeria MERCOSUR.  2002 
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En Uruguay, la sustitución por equivalentes genéricos en los puntos de 

dispensación de los establecimientos públicos y privados está permitida. Sin 

embargo, es importante aclarar que en el país no existen los medicamentos 

genéricos (recientemente se ha aprobado un Decreto sobre productos 

intercambiables (12/007), pero solamente existe registrado actualmente un 

producto con estas características). En el mercado existen los productos 

originales,  y los similares (que no requieren estudios de bioequivalencia). 
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