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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 03 JUN 2013

VISTO, el Expediente N° 1-2002-23844-12-7 del Registro del
Ministerio de Salud, el Tratado de Asuncién del 26 de marzo de 1991, aprobado
por la Ley N° 23.981 y el Protocolo de Ouro Preto del 17 de diciembre de 1994,

aprobado por la Ley N° 24.560, y la Resolucién Mercosur GMC N° 30/12, y

CONSIDERANDO:

Que el 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 el Consejo del
Mercado Comun, el Grupo Mercado Comin y la Comisidn de Comercio del
Mercosur, son obligatorias y deben ser incorporadas, cuando ello sea necesario,
al ordenamiento juridico nacional de los Estados Partes mediante los
procedimientos previstos en su legislacién.

Que conforme a los articulos 3, 14 y 15 de la Decision 20/02 del
Consejo del Mercado Comun, las normas Mercosur que no requieran ser
incorporadas por via de aprobacién legislativa podrédn ser incorporadas por via
administrativa por medios de actos del Poder Ejecutivo.

Que el articulo 7 de la citada Decision establece que las normas
Mercosur deberdn ser incorporadas a los ordenamientos juridicos de los estados

Partes en su texto integral.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMALT
Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencién que le compete.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones

conferidas por los Decretos N° 1490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 1°.- Incorpdrase al ordenamiento juridico nacional la Resolucion
Mercosur GMC N° 30/12 “NOTIFICACION PREVIA DE EXPORTACION DE
EFEDRINA, PSEUDOEFEDRINA Y LAS ESPECIALIDADDES FARMACEUTICAS QUE
LAS CONTENGAN” que se adjunta como anexo y forma parte integrante de la
presente disposicién.

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

La entrada en vigor de la Resolucion Mercosur GMC N° 30/12 “"NOTIFICACION
PREVIA DE EXPORTACION DE EFEDRINA, PSEUDOEFEDRINA Y LAS

ESPECIALIDADDES FARMACEUTICAS QUE LAS CONTENGAN” serd comunicada a



“2013 - Afio Del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

iy

ﬂ/linisteSa[uc{ DIBFOEICIGH b 3 2 6 3

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
través de un aviso en el boletin Oficial de la Nacién (cfr. Articulo 40 inciso III del
Protocolo de Ouro Preto).

ARTICULO 3°.- Comuniquese, publiquese, dese a la Direccion Nacional de

Registro Oficial y archivese.

EXPEDIENTE N° 1-2002-23844-12-7
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DISPOSICION N°
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MERCOSUR/GMC/RES. N° 30/12 . |

NOTIFICACION PREVIA DE EXPORTACION DE EFEDRINA,
PSEUDOEFEDRINA Y LAS ESPECIALIDADES FARMACEUTIGAS QUE LAS

CONTENGAN

VISTO: El Tratado de Asuncién, el Protocolo de Ouro Preto, el Protocalo

" de Ushuaia sobre Compromiso Democrético en el MERCOSUR, la Reptiblica

de Bolivia y la Republica de Chile y la Resalucion N° 29/02 del Grupo Mercado
Coman, ' L

CONSIDERANDO:

Que la estandarizacion de procedimientos entre los Estados Partes fortalece el
sistema reglonal. de control y fiscalizacion de fas sustancias sicetropicas,
estupefacientes y precursoras.

Que es necesario insfrumentar un sistema de vigilancia que favorezca el
control de productos farmacéuticos que contengan efedrina o pseudoefedrina a
nivel regional a través de una comunicacién mas agil entre las autoridades
sanitarias de cada Estado Parte.

Que la Comisién Interamericana para. el Control del Abuso de Drogas (CICAD)
recomienda “fortalecer el proceso obligatorio de las Notificaciones Previas y su
respuesta para la importacién y -exportacion de efedrina, pseudoefedrina y
productos farmacéuticos que las contengan”, coriforme.lo dispuesto en €l punto
4 de las “Recomendacicnes para uUna estrategia en materia de control de
efedrina, pseudoefedrina, productos farmacéuticos y otros gue las contengan a
fin de prevenir posibles desvios y uso ilfcito”.

Que existe un sistema de la Junta Internacional de Fiscalizacion de
Estupefacientes (JIFE) para notificaciones previas en el comercio internacional
de precursores.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Fortalecer en el ambito. det MERCOSUR el sistema de notificacion
previa de exportacion de efedrina, pseudoefedrina y especialidades
farmacéuticas que las contengan, basado en el sistema de trabajo de la Junta
internacional de Fiscalizacién de Estupefacientes (JIFE).

At 2 - Los Estados Partes deberan enviar las notificaciones previas de
exportacién y sus respuestas por medio del sistema de Pre-Notificaciones

Online de ta JIFE (PEN Online).

Ait. 3 - Los Estados Partes deberan responder las notificaciones previas de

exportacién en un plazo maximo de ¢incd (5) dias habiles.
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Art. 4 - Los Estados Partes deberdn mantener los puntos de contacto
actualizados en el sistema PEN Online e informar oportunamente sobre las
modificaciones, N

Art. 5 - Los Estados Partes indicaran en el émbtto del SGT N° 11 los
‘orgamsmos riacionales competentes para la implementacién de la presente

Art. 6 - Esta Resolucidn debera ser incorporada al ordenamlento Juridxco de los

T _'_'Estados Partes antes de 30/IV/13,

LXXXIX GMC - Cuiaba, 18/X/12.
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