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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suEnos arres, 2 9 SEP 2015.

VISTO las Leyes 16.463 y 23.737, el Decreto N°772/15, el

‘Decreto NO

1490/92 y el Expediente N© 1-0047-0000-010463-15-3 del Registro de esta

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y T

MEDICA (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

ECNOLOGIA

Que por Resolucién N° 580/14 de la SECRETARIA DE PROGRAMACION

PARA LA PREVENCION DE LA DROGADICCION Y LA LUCHA CONTRA EL

NARCOTRAFICO DE LA PRESIDENCIA DE LA NACION (SEDRONAR) se aprobdé el

Cédigo Voluntario de Conducta Responsable respecto del Uso de

Quimicos.

Precursores

Que de acuerdo con lo sefialado en el referido Cédigo existen ciertas

sustancias licitas que, si bien no son precursores quimicos conforme
el Anexo I del Decreto N° 1095/96, modificado por el Decreto N©
estupefacientes conforme el Decreto N° 299/10, modificado por el
772/15, deben ser tenidas en cuenta por los operadores, toda vez
encontrarse relacionadas con la elaboracién ilicita de estupefacientes.

Que algunas de estas sustancias son las denominadas sustanci

o establece
1161/00, ni
Decreto N©
que pﬁeden

3

as de corte,

utilizadas para “estirar” el producto final, obteniendo mas dosis de menor calidad .

y de este modo lograr un rédito econémico mayor.
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Que entre estas sustancias de corte o estiramiento se |encuentran
|

ingredientes farmacéuticos activos (IFAs) tales como la lidocaina, benzocaina,
paracetamol, ibuprofeno, cafeina y levamisol y excipientes como el manitol y la
Jactosa, de uso en el campo de las industrias farmacéutica, cosmiética y de
productos de uso doméstico.

Que algunas de estas sustancias, tales como el manitol, la lactosa y la
cafeina, se utilizan también en la industria alimenticia.

Que en la Jornada de capacitacién de inspectores llevada adelante en

conjunto con la SEDRONAR el 18 de septiembre de 2014, ia Secretariq planted la

problematica respecto de la fiscalizacién de las referidas sustancias de| corte para

lo cua! se ve limitada por no tratarse de precursores guimicos, no ?bstante lo
cual fueron incluidas en el listado provisional de control voluntario obllrante en el
mencionado Coédigo Voltuntario de Conducta Responsable respecto élel Uso de
Precursores Quimicos.

Que en dicha oportunidad la Direccidon de Vigilancia de Sustanclas Sujetas
a Control Especial del INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (iNAME) se
comprometié a evaluar la situaciéon y a comunicar la informacién obtenida al

respecto.

Que el Decreto N° 1490/92, de creacién de esta Administracion Nacional,

declard de interés naciona! las acciones dirigidas a la prevencién, resguardo y
atencién de la salud de la poblacién que se desarrollen a través del control y

|
fiscalizacion de la calidad y sanidad de los productos, sustancias, elementos y



— =

|
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materiales que se consumeh o utilizan en la medicina, alimentacion yi cosmeética
humanas, y del contralor ;Ie las actividades, procesos y tecnologias que mediaren
o estuvieren comprendidos en dichas materias.

Que en virtud del articulo 3° inciso a) del mencionado decreto, esta

Administracién Nacional tiene competencia en todo lo referente a control y
fiscalizacién sobre la sanidad y la calidad de las drogas, productos quimicos,
reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico,
materiales y tod-o otro producto de uso y aplicacion en medicina humana.

Que los Incisos b) y c¢) otorgan competencia a este ci)rganismo,
respectivamente, en el control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de los
alimentos acondicionados, incluyendo los insumos especificos,; aditivos,
colorantes, edulcorantes e ingredientes utilizados en la alimentacion humana y
de los materiales en contacto con los alimentos como también de los|productos
de uso doméstico y en el control y fiscalizacién sobre la sanidad y calidad de los

productos de higiene, tocador y cosmética humana y de las drogas y materias

primas que los componen.

Que por otra parte,-de acuerdo con el inciso e) corresponlde a esta
Administracion Nacional el contraior de las actividades, procesos y t'ecnologias
que se realicen en funcién del aprovisionamiento, produccion, elaboracién,
fraccionamiento, importacion y/o exportacion, depésito y comercializacién de los
productos, substancias, elementos y materiales consumidos o utiliza'ldos en la

medicina, alimentacién y cosmética humanas.
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Que asimismo, de conformidad con el inciso f) del referido articulo 3°,

corresponde a la ANMAT la realizacién de acciones de prevencién y proteccién de
la salud de la poblacion, que se encuadren en las materias someiicidas a su
competencia. L

Que finalmente, segun el inciso g) del articulo 3° citado, es co{_‘mpetencia

de esta Administracién toda otra accién que contribuya al logro de los objetivos

|
|

Que de conformidad con las atribuciones que le fueran asignadas a esta

establecidos en el articulo 1° del Decreto N° 1490/92.

Administracién Nacional resulta oportuno reforzar las medidas de control y

fiscalizacién de los mencionados IFAs y excipientes a los efectos de limitar la

1

posibilidad de desvio y/ o uso ilicito de estas sustancias, contribuyendo de esta
manera a la prevencion y proteccién de la salud de la poblacion.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud, el Instituto Nacional de Alimentos y la DirecciéT General

|
de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidn de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N©

1490/92 y 1886/14.

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

DISPONE:
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ARTICULO 10.- Establécese que toda persona fisica y/o juridica que realice

importacion, exportacion, produccién, elaboracioén, fraccionamiento,

comercializacion y/o depdsito, en jurisdiccion nacional o con destino a;l comercio
interprovincial, de las sustancias incluidas en el Anexo 1 de 14 presente
disposicion, empleadas en medicina y cosmética humanas y en productos de uso
domeéstico, debera;

1. Inscribirse ante la Direccidén de Vigilancia de Sustancias Sujetasl a Controt
Especial del INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME), m!ediante la
presentacion de la declaracion jurada que, como Anexo II, fofma parte
integrante de la presente dispositién.
Los sujetos que no se encuentren previamente inscriptos ante la referida
Direccién deberan presentar, adicionalmente, la documentacién respaldatoria que
se indica en dicho Anexo.

La renovacion de la inscripcidon sera anual.

2. Llevar registro fiel de los movimientos de stock y distribucién primaria de las

sustancias incluidas en el Anexo I de la presente disposicion.
3. Presentar informes trimestrales de movimiento de stock con!forme el
formutario que, como Anexo III, forma parte integrante de la |presente
disposicion.
ARTiCULO 2°.- Establécese que toda persona fisica y/o juridica que realice

importacion y exportacion de las sustancias incluidas en el Anexo|I de la
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presente disposicién, -empleadas en alimentacfén humana, dtl-:‘beré dar
cumplimiento con lo establecido en el artl'cu10-1°.

ARTICULO 3°.- El incumplimiento de lo dispuesto en la presente disposicién hard
pasible a los infractores de las sanciones previstas en las Leyes 16.463 y 18.284
y el Decreto N© 341/92, sin perjuicio de las demas acciones que pudieran
corresponder.
ARTICULO 40.- Invitase a los gobiernos de las provincias y de lla Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, en el marco de ANMAT Federal, a adherir a la

presente disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para
su publicacién. Comuniquese a las Camaras y entidades profesionalles de los

sectores involucrados. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-010463-15-3

DISPOSICION N° ?%Z%‘ ? i

Administredor nacional
AtN-M-A.T-
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ANEXO I

- Manitol
- Lidocaina
- Benzocaina

- Cafeina

- Lactosa
- Levamisol
- Paracetamol

- Ibuprofeno

mintstrador Naclons!
; ANM.A .
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ANEXO I1
DECLARACION JURADA DISPOSICION N°
Buenos Aires, .. de .. de 2&)1...
Nombre™:

Domicilio Planta/depésito™ :

Domicilio legal™:

N° de Habilitacién™; Expedida por:
Rubro de Habilitacion™:

Profesional Responsable:

Matricula vigente™:

DNI™:

Acto de designacién en el cargo™ :

Inscripcién en DVSSCE™: o No o Si  N° de Control:

SUSTANCIA/S que utiliza:

Cantidad/es anual/es estimada en Kg de cada una de las sustancias:

Uso al que se destina cada sustancia:(si es produccién, indique producto y N°
REM/RNPA/certificado inscripcidon ante Direccién de Vigilancia de Product'ps para
la Salud) |

— 8
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Declaro bajo juramento haber aportado toda Ia documentacién solicitada
por la DVSSCE para la importaciéon, exportacién, produccién, ela'boracién,
fraccionamiento, comercializacion o depésito en jurisdiccién nacional o
con destino al comercio interprovincial, de las sustancias incluidas en el
Anexo I de la Disposicion NO...... ‘

Firma y sello
Profesional Responsable

*DVSSCE: Direcciéon de Vigilancia de Sustancias Sujetas a Control
Especial. |

** En caso de primera inscripciéon ante la DVSSCE, debera adjuntélr copia
de la documentacion respaldatoria: 1\
Establecimiento: Disposicion de Habilitacion y certificado de
habilitacién/disposicién que autoriza trénsito interjurisdiccional/ RNE y/o RPE-
RME importador/exportador/elaborador
Profesional responsable (director técnico): fotocopia y original [de DNI,
matricula vigente y acto de designacion.
Representante legal (para el caso de la lactosa para la industria
alimenticia): fotocopia y original de DNI, y constancia de designacién vigente.

miwredor Nacienal
&‘N_M..A-T-
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ANEXO III DISPOSICION N° \

........ TRIMESTRE (..../....20.....) \

NOMBRE DEL DECLARANTE: TOTAL INGRESOS {en Kg) UsQos \ LDo
{Detallande cantidades de sustancia en Kg) (Canitldadz: dI: Sat en Kg)
Fines
Total Adquirids !
: Stock det Ulimo Tompras (tngreso Interno Elaboracién
Sustancia Tritnastre (en Kg) internas | 'MPoTteciones | Fabricacion ¢r:mpurlnclzn + Producto KU?:I;:;I‘;"(‘;:T Kg de sustancla No
Fabricacion) | T a Semi Exp Y Ventas® Adgquindo ;'smck) uthizable (merma,
elaborado o Listo - Utifzado, vencdido, etc)
para consuma

* debers declarat en case de gue se exporte para devolucion frechazo
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