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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7846-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2021-83738847-APN-DD#MS

VISTO € Expediente N° EX-2021-83738847-APN-DD#MS, el Tratado de Asuncién del 26 de marzo de 1991,
aprobado por laLey N° 23.981, e Protocolo de Ouro Preto del 17 de diciembre de 1994, aprobado por laLey N°
24.560, la Resolucion GMC N° 31/20; y

CONSIDERANDCO:

Que ¢ proceso de integracion del MERCOSUR es de la mayor importancia estratégica para la REPUBLICA
ARGENTINA.

Que conforme a los articulos 2, 9, 15, 20, 38, 40 y 42 del Protocolo de Ouro Preto, las normas MERCOSUR
aprobadas por e Consgo del Mercado Comun, € Grupo Mercado Comun y la Comision de Comercio del
MERCOSUR, son obligatorias y deben ser incorporadas, cuando ello sea necesario, a ordenamiento juridico
nacional de los Estados Partes mediante |os procedimientos previstos en su legislacion.

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decisién 20/02 del Consgjo del Mercado Comun, las normas
MERCOSUR que no requieran ser incorporadas por via de aprobacion legidlativa podrén ser incorporadas por via
administrativa por medio de actos del Poder Ejecutivo.

Que € articulo 7 de la citada Decision establece que las normas MERCOSUR deberan ser incorporadas a los
ordenamientos juridicos de |os Estados Partes en su texto integral.

Que se dictd la Resolucion GMC N° 31/20 sobre “Niveles de seguridad en depositos de establecimientos que
trabajan con sustancias y productos controlados’.

Que la DIRECCION NACIONAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS, la DIRECCION DE
RELACIONES INSTITUCIONALESY laDIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS han tomado laintervencion
de su competencia.



Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y modificatorios.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Incorpérase a ordenamiento juridico nacional la Resolucion GMC N° 31/20 sobre “Niveles de
seguridad en depdsitos de establecimientos que trabajan con sustancias y productos controlados’, que consta en el
documento |1F-2021-85268381-APN-DNRIN#MS y como Anexo forma parte integrante de la presente
disposicion.

ARTICULO 2°.- En los términos del Protocolo Ouro Preto, la norma que se incorpora por |a presente disposicion
entrara en vigor simultdneamente en los Estados Partes 30 (treinta) dias después de la fecha de la comunicacion
efectuada por la Secretaria del Mercosur informando que todos los Estados han incorporado la norma a sus
respectivos ordenamientos juridicos internos.

La entrada en vigor simultanea de la Resolucion GMC N° 31/20 sobre “Niveles de seguridad en depésitos de
establecimientos que trabajan con sustancias y productos controlados’ sera comunicada a través de un aviso en e
Boletin Oficial delaNacion (cfr. Articulo 40 inciso 111 del Protocolo de Ouro Preto).

ARTICULO 3°.- Comuniquese al Programa de Relaciones Internacionales de la Direccion de Relaciones
Institucionales y a las camaras sectoriales pertinentes, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro
Oficia. Dese a Programa de Relaciones I nternacionales.
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MERCOSUR/GMC/RES. N° 31/20
NIVELES DE SEGURIDAD EN DEPOSITOS DE ESTABLECIMIENTOS QUE
TRABAJAN CON SUSTANCIAS Y PRODUCTOS CONTROLADOS
VISTO: El Tratado de Asuncién y el Protocolo de Ouro Preto.
CONSIDERANDO:
Que es necesario acordar los niveles de seguridad en depésitos de establecimientos
gue trabajan con sustancias y productos controlados que se utilizaran en el ambito del

MERCOSUR.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar los “Niveles de seguridad en depdsitos de establecimientos que
trabajan con sustancias y productos controlados”, que constan como Anexo y forman
parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - Los Estados Partes indicaran, en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 11
“Salud” (SGT N° 11), los organismos nacionales competentes para la implementacion
de la presente Resolucion.

Art. 3 - Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes antes del 25/VI11/2021.

GMC (Dec. CMC N° 20/02, Art. 6) - Montevideo, 26/1/21.
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ANEXO

NIVELES DE SEGURIDAD EN DEPOSITOS DE ESTABLECIMIENTOS QUE
TRABAJAN CON SUSTANCIAS Y PRODUCTOS CONTROLADOS

Los establecimientos seran clasificados de acuerdo con los requisitos de seguridad
de sus depésitos en 3 niveles: A, By C, siendo el nivel A el de mayor seguridad en el
manejo de sustancias o productos controlados y el nivel C el de menor seguridad.

1. Requisitos minimos de sequridad para cada nivel:

Nivel A:

e Sector segregado, acceso restringido (apertura electronica o apertura manual
con llave y registro de acceso);

e Bolsas de materia prima cerradas con precinto numerado y registro de
movimientos;

e Procedimiento Operativo Estandar (POE) detallando personas autorizadas, el
metodo de acceso al sector y registros de movimientos de productos o
sustancias controladas;

e Liberacion de sustancias por medio de sistema informatico validado;

» Sistema de monitoreo continuo de seguridad con camaras.

Nivel B:

e Sector segregado de acceso restringido (apertura manual con llave o
contrasefa y registro de acceso);
e POE detallando personas autorizadas, el método de acceso al sector y
(\/ registros de movimientos de productos y sustancias controladas;
e Contar con precintos numerados utilizados en las bolsas cerradas de materia
prima y con registro de los mismos.

Nivel C:

e Sector segregado con acceso restringido (apertura manual con llave o
candado);
e POE detallando personas autorizadas, el método de acceso al sector y

registros de movimientos de productos controlados terminados.
% 2. Niveles de depositos exigidos por el tipo de establecimiento:

e Establecimientos fabricantes de Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA),
fabricantes de medicamentos, importadores, exportadores y fraccionadores de
sustancias de control maximo: Nivel A

<t = » Establecimientos fabricantes de IFA, fabricantes de medicamentos,
a importadores, exportadores y fraccionadores de sustancias de control medio:
Nivel B
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o Establecimientos con depésitos de producto terminado de sustancias
controladas: Nivel C

3. Niveles de control de acuerdo al tipo de sustancia o producto controlado:

Tabla 1- Niveles de control segun el tipo de sustancia

Nivel de
control
segun el tipo Argentina Brasil Paraguay Uruguay
de sustancia
Nivel A Estupefaciente | Estupefacientes, | Estupefacientes | Estupefaciente
(sustancias | s, psicotrépicos, , psicotropicos | s, psicotropicos
de maximo | psicotropicos precursores y y precursores y precursores
control) Listas lylly anabolizantes. de control de control
precu:sores nacional e nacional e
quimicos internacional. internacional.
Nivel B Psicotropicos | Otras sustancias | Productos Productos
(sustancias | Listas lll y IV, | sujetas a control | quimicos de quimicos de
de control sustancias de | especial. control nacional | control nacional
medio) control e internacional | e internacional
nacional. y otras (Cuadro |l de
sustancias de Lista Roja) y
control otras
nacional. sustancias de
control
/L nacional.
Nivel C
(productos Productos terminados conteniendo sustancias controladas
terminados)

Para establecimientos que trabajen con sustancias incluidas en mas de un nivel de
seguridad en un mismo deposito, se aplicaran las medidas del nivel mas elevado para
la situacién correspondiente.
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