
La Asociación de Química y Farmacia 
del Uruguay, junto a otros actores 
del ámbito farmacéutico uruguayo, 
ha venido luchando por la creación 
de una agencia de vigilancia sanita-
ria independiente con autonomía 
técnica desde hace más de 20 años, 
para que Uruguay pueda actualizar 
sus estructuras sanitarias y adquirir 
el reconocimiento de la Organiza-
ción Mundial de la Salud (OMS) como 
país con alta vigilancia sanitaria.
A continuación, transcribimos los 
artículos de la ley que hacen referen-
cia a este tema, el cuál ahora pasa a 
la órbita del Poder Ejecutivo para su 
reglamentación y puesta en funcio-
namiento:
Artículo 373.- Créase la Agencia de 
Vigilancia Sanitaria del Uruguay 
(AViSU), como persona jurídica de 
derecho público no estatal, con au-
tonomía técnica, administrativa y 
financiera. 
Tendrá su domicilio dentro del terri-
torio nacional y se vinculará con el 
Poder Ejecutivo a través del Ministe-
rio de Salud Pública. 
La AViSU tendrá como objeto la re-
gulación y vigilancia de productos 
sanitarios que se comercialicen en 
el país, garantizando su calidad, se-
guridad, eficacia, control y trazabi-
lidad, en tiempo y forma eficiente, 
facilitando su mayor acceso a la po-
blación. 
Los cometidos de la AViSU deberán 
enmarcarse dentro de los objetivos 
sanitarios nacionales establecidos 
por el Ministerio de Salud Pública 
conforme a sus competencias. 
Quedan comprendidas dentro del 
ámbito de regulación de la Agencia 

¿Qué significa la creación de la Agencia 
de Vigilancia Sanitaria del Uruguay?
En diciembre pasado el Poder Legislativo sancionó la Ley de Presupuesto Nacional 2025 – 2029, 
la cual, entre otras muchas disposiciones, crea la Agencia de Vigilancia Sanitaria del Uruguay 
(AViSU). 

los siguientes productos sanitarios: 
medicamentos, vacunas, dispositi-
vos y cosméticos. 
La AViSU tendrá los siguientes come-
tidos:
A)	Evaluar los productos sanitarios 

referidos en este artículo, para su 
comercialización, emitiendo los 
dictámenes correspondientes di-
rigidos al MSP. 

B)	Evaluar el funcionamiento y pro-
cedimientos de las empresas vin-
culadas a la fabricación e impor-
tación de los productos sanitarios 
objeto del presente artículo, emi-
tiendo los dictámenes dirigidos al 
MSP. 

C)	Fiscalizar los productos en forma 
previa y posterior a su comerciali-
zación. 

D)	Autorizar y fiscalizar ensayos clíni-
cos. 

E)	Ejercer funciones de vigilancia 
vinculada al ámbito de aplicación. 

F)	Emitir guías de procedimiento y 
contribuir con iniciativas propias 
al desarrollo de la normativa sani-
taria nacional. 

G)	Sugerir al Ministerio de Salud Pú-
blica la aplicación de medidas 
correctivas y sancionatorias en el 
ámbito de su competencia. 

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

I)	 Desarrollar funciones en calidad 
de peritos, en caso de requerirse 
su intervención por parte del Po-
der Judicial, en temas relaciona-
dos a sus cometidos. 

J)	Promover y practicar la conver-
gencia regulatoria y la coopera-
ción internacional. 

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

Los dictámenes referidos en los lite-
rales A) y B) precedentes, emitidos 
por la AViSU tendrán efectos vincu-
lantes y por ende obligan al Ministe-
rio de Salud Pública, salvo aquellos 
casos en que, en el marco de las atri-
buciones que le fueron conferidas en 
el artículo 44 de la Constitución de 
la República y en la Ley Nº 9.202, de 
12 de enero de 1934, constate feha-
cientemente que se pone en riesgo 
la salud o vida humana, en cuyo caso 
podrá apartarse del mismo. 
De no pronunciarse la autoridad sa-
nitaria dentro del plazo de cinco días 
hábiles desde recibido el dictamen, 
se tendrá por aprobado el informe. 
La AViSU deberá simplificar y acele-
rar los procesos de actuación cum-
pliendo con sus objetivos en forma 
eficiente. La reglamentación dis-
pondrá procedimientos especiales 
que garanticen una mayor celeridad 
para la evaluación y autorización 
de aquellos productos sanitarios ya 
aprobados por las agencias interna-
cionales de referencia, así como el 
aprovechamiento de la documenta-
ción emitida por las mismas. Asimis-
mo, se propenderá a que, por traba-
jar con estándares reconocidos, sus 
aprobaciones sean reconocidas por 
otros países, a modo de jerarquizar 
la industria nacional.
 Artículo 374.- La estructura organi-
zacional de la Agencia de Vigilancia 
Sanitaria del Uruguay (AViSU), esta-
rá conformada por un Consejo Di-
rectivo con funciones de dirección 
y gobierno y un Gerente General con 
potestades de gestión, sin perjuicio 
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de otras que puedan crearse por la 
reglamentación a efectos de la eje-
cución de los cometidos. 
El Consejo Directivo será honorario 
y estará integrado por cinco miem-
bros: un presidente, un delegado del 
Ministerio de Salud Pública, un de-
legado del Ministerio de Economía y 
Finanzas, un delegado del Ministerio 
de Industria, Energía y Minería y un 
delegado del Ministerio de Ganade-
ría, Agricultura y Pesca. 
Dicho Consejo será el órgano supe-
rior de dirección y gobierno, con las 
siguientes competencias: 
A)	Establecer los lineamientos estra-

tégicos, objetivos institucionales 
y políticas generales de la Agen-
cia. 

B)	Aprobar el plan estratégico, el pre-
supuesto anual, la estructura or-
ganizativa, los planes operativos y 
la normativa que le compete. 

C)	Aprobar el reglamento interno de 
funcionamiento. 

D)	Supervisar y evaluar el desempe-
ño del Gerente General. 

E)	Aprobar los informes de gestión y 
los estados financieros anuales. 

F)	Resolver sobre convenios nacio-
nales e internacionales, y aprobar 
la participación de la Agencia en 
redes o alianzas estratégicas. 

G)	Adquirir, gravar y enajenar toda 
clase de bienes. 

H)	Autorizar los aranceles sobre los 
trámites y servicios que serán 
prestados por la Agencia. 

I)	 Fiscalizar el cumplimiento de los 
cometidos institucionales, el uso 
eficiente de los recursos y la trans-
parencia de los procesos regulato-
rios. 

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

K)	Ejercer todas las demás compe-
tencias que le sean asignadas por 
ley o reglamento. 

La forma de funcionamiento del 
Consejo Directivo será determinada 
por la reglamentación. 

El Presidente del Consejo Directivo 
será designado por el Ministerio de 
Salud Pública y ejercerá la represen-
tación institucional de la AViSU, con 
las siguientes funciones: 
A)	Convocar a las sesiones del Con-

sejo Directivo, estableciendo, en 
cada caso, el orden del día. 

B)	Presidir las sesiones del Consejo 
Directivo. 

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

D)	Representar a la Agencia ante or-
ganismos públicos y privados, na-
cionales e internacionales. 

E)	Establecer vínculo permanente 
con el Ministerio de Salud Pública 
para la articulación y ejecución de 
los cometidos de la Agencia, en un 
todo conforme con la política sa-
nitaria nacional. 

El Gerente General se designará por 
el Consejo Directivo y será el respon-
sable de la gestión ejecutiva y ope-
rativa de la AViSU, con las siguientes 
atribuciones: 
A)	Ejecutar las políticas, planes y re-

soluciones aprobadas por el Con-
sejo Directivo. 

B)	Dirigir la administración general 
de la AViSU, incluyendo la gestión 
de recursos humanos, financieros 
y materiales. 

C)	Proponer al Consejo Directivo la 
planificación estratégica, la es-
tructura organizativa y los perfiles 
de cargos técnicos. 

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

E)	Supervisar el cumplimiento de las 
funciones técnicas y regulatorias 
de cada área. 

F)	Garantizar la transparencia, traza-
bilidad y eficiencia de los procedi-
mientos regulatorios. 

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

H)	Proponer convenios y acuerdos 
de cooperación técnica nacional 
e internacional. 

I)	 Coordinar con otras autoridades 
sanitarias, organismos interna-
cionales y agencias regulatorias. 

J)	Toda otra función que le delegue el 
Consejo Directivo o que le sea asig-
nada por la ley o la reglamentación. 

Los miembros del Consejo Directivo, 
el Gerente General y demás cargos 
gerenciales que conformen la Agen-
cia no podrán tener vínculos con la-
boratorios farmacéuticos, importa-
dores, distribuidores de productos 
sanitarios, ni prestadores de salud. 
Los cargos gerenciales estarán ade-
más bajo el régimen de exclusividad 
excepto la docencia, asegurando su 
independencia, objetividad e impar-
cialidad en la toma de decisiones, 
quedando reservados los demás 
aspectos vinculados al ejercicio del 
cargo para la reglamentación. 
Artículo 375.- Asígnase en el Inciso 
21 “Subsidios y Subvenciones”, pro-
grama 440 “Atención integral de la 
salud”, unidad ejecutora 012 “Minis-
terio de Salud Pública”, Proyecto 000 
“Funcionamiento”, Financiación 1.1 
“Rentas Generales”, objeto del gasto 
519.028 “Agencia de Vigilancia Sani-
taria del Uruguay (AViSU)”, una par-
tida anual de $ 40.000.000 (cuarenta 
millones de pesos uruguayos), con 
destino a la Agencia de Vigilancia Sa-
nitaria del Uruguay. 
Artículo 376.- La Agencia de Vigilan-
cia Sanitaria del Uruguay (AViSU), 
tendrá los siguientes recursos: 
A)	Partidas presupuestales que se le 

asignen. 
B)	Tasas por trámites, gestiones y 

cualquier otro servicio vinculado 
a los productos sanitarios que se 
encuentran dentro del ámbito de 
regulación y vigilancia de la Agen-
cia. 

C)	Ingresos por cursos, publicacio-
nes y asesoramientos. 

D)	Donaciones y fondos de coopera-
ción nacional o internacional. 

E)	Contribuciones por comercializa-
ción de productos sanitarios. 

F)	Sanciones económicas por in-
cumplimiento de la normativa sa-
nitaria. 
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OPS felicita a Uruguay
La Organización Panameri-
cana de la Salud (OPS) felici-
tó al gobierno de la Repúbli-
ca Oriental del Uruguay por 
la aprobación, por parte de 
la Honorable Cámara de Di-
putados, de la ley que crea la 
Agencia de Vigilancia Sanita-
ria del Uruguay (AViSU). Este 
logro representa un avance 
histórico para el sistema na-
cional de salud, al establecer 
una entidad reguladora con 
estructura moderna, autó-
noma y transparente, que 
contribuirá a garantizar que 
los medicamentos y tecnolo-
gías sanitarias disponibles 
en el país cumplan con los 
más altos estándares de ca-
lidad, seguridad y eficacia.
La OPS/OMS ha acompa-
ñado a Uruguay a lo largo 
de este proceso, brindando 
cooperación técnica en la ca-
pacitación de profesionales, 
la autoevaluación de capaci-
dades regulatorias, la identi-
ficación de brechas y la pro-
moción del intercambio de 
buenas prácticas regionales. 
Con la creación de la AViSU, 
Uruguay avanza hacia un 
modelo integrado de regula-
ción, evaluación e incorporación de tecnologías sanitarias, alineado con estándares internacionales 
y con impactos directos en el acceso equitativo a medicamentos, el fortalecimiento institucional y la 
proyección internacional de la industria farmacéutica nacional.
El director de la OPS, Dr. Jarbas Barbosa, subrayó que “Uruguay ha dado un paso histórico al consolidar 
una institucionalidad que fortalecerá la capacidad del Estado para proteger a su población y garantizar 
el acceso a medicamentos y tecnologías sanitarias seguras, eficaces y de calidad”. Destacó además que 
esta decisión estratégica reafirma el compromiso del país con la salud pública y la cooperación regio-
nal. La OPS/OMS reiteró su firme propósito de continuar acompañando esta nueva etapa como socio 
técnico estratégico, ofreciendo cooperación, capacitación y apoyo en la implementación del proceso 
para seguir fortaleciendo la regulación sanitaria en Uruguay.
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La interposición de la demanda de-
berá hacerse dentro del término de 
veinte días hábiles de notificada la 
denegatoria expresa o de configura-
da denegatoria ficta. La demanda de 
anulación sólo podrá ser interpuesta 
por el titular de un derecho subjeti-
vo o de un interés directo, personal 
y legítimo, violado o lesionado por 
el acto impugnado. El procedimien-
to recursivo ante el Tribunal será el 
dispuesto por el Código General del 
Proceso para el proceso ordinario. 
Artículo 378.- La Agencia de Vigilan-
cia Sanitaria del Uruguay (AViSU) 
estará exonerada de todo tributo 
nacional, excepto las contribucio-
nes especiales de seguridad social, 
y en lo no previsto especialmente 
por esta ley, su régimen de funcio-
namiento será el de la actividad pri-
vada, especialmente en cuanto al 

estatuto de su personal y contratos 
que celebre. 
Artículo 379.- Los bienes de la Agen-
cia de Vigilancia Sanitaria del Uru-
guay (AViSU), son inembargables y 
sus créditos, cualquiera fuera su ori-
gen, gozan del privilegio establecido 
en el numeral 2) del artículo 110 de 
la Ley Nº 18.387, de 23 de octubre de 
2008, en la redacción dada por el ar-
tículo 729 de la Ley Nº 19.355, de 19 
de diciembre de 2015. 
Artículo 380.- El contralor adminis-
trativo de la Agencia de Vigilancia 
Sanitaria del Uruguay (AViSU) será 
ejercido por el Poder Ejecutivo a tra-
vés del Ministerio de Salud Pública. 
La Agencia remitirá el presupuesto 
anual para el ejercicio siguiente y el 
balance de ejecución por el ejercicio 
anterior, sin perjuicio de otros meca-
nismos de contralor que establezca 
la reglamentación. 

Artículo 377.- Contra las resoluciones 
de la Agencia de Vigilancia Sanitaria 
del Uruguay, procederá el recurso de 
reposición y jerárquico si correspon-
diere, los que deberán interponerse 
en forma conjunta dentro de los diez 
días hábiles a partir del siguiente de 
la notificación del acto al interesado. 
Una vez interpuesto el o los recursos 
mencionados, el órgano correspon-
diente dispondrá de treinta días há-
biles para instruir y resolver, y se con-
figurará denegatoria ficta por la sola 
circunstancia de no dictarse resolu-
ción dentro de dicho plazo. 
Denegado el recurso de reposición, y 
en su caso el jerárquico, el recurren-
te podrá interponer, únicamente por 
razones de legalidad, demanda de 
anulación del acto impugnado ante 
el Tribunal de Apelaciones en lo Civil 
de turno, a la fecha en que dicho acto 
fue dictado. 
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