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CIRCULAR 6/2015
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Autorizacién de Importacién / Decreto 772/15.
Del: 03/08/2015; Boletin Oficial 07/08/2015.

En e dia6 de Mayo del presente afio mediante el Decreto 772/15 se sustituyo €l anexo | del
Decreto 299/10, incluyendo nuevas sustancias en la lista de estupefacientes a los efectos
establecidos en € articulo 77 del Codigo Pena de laNacién Argentina.

De las 49 sustancias afadidas por el mentado decreto surgen dos que bajo determinados
usos licitos quedan comprendidas en € marco de las competencias de esta ANMAT
referidas a control y fiscalizacion de la calidad y sanidad de los productos, sustancias,
elementos y materidles que se consumen o utilizan en la medicing, aimentacion y
cosmeética humana, establecidas en el Decreto 1490/92 de creacion de esta Administracion.
Por un lado, la sustancia GAMMA BUTIROLACTONA (GBL) precursor endogeno del
ACIDO GAMMA HIDROXIBUTIRICO (GHB). EI GHB es una sustancia incluida en
Lista IV de la Ley 19.303 de Psicotropicos, fécilmente sintetizado a partir del GBL por
cambio de pH.

Lasustancia GBL no tiene utilidad terapéuticay por o tanto no se ha extendido Registro de
Especialidad Medicinal (REM) con ese principio activo hasta la fecha. No obstante €llo,
posee usos licitos como aromatizante y saborizante en la industria alimenticia y en la
industria cosmética (competencias de ANMAT seguin art. 3° inciso b) y ¢) Decreto 1490/92
respectivamente).

Por otra parte, e CLORURO DE ETILO, podria emplearse como anestésico de uso topico
en la forma farmacéutica de aerosol; sin embargo, esta autoridad sanitaria a la fecha no ha
extendido Registro de Especialidad Medicinal (REM) aguno con la sustancia cloruro de
etilo como principio activo.

Por lo expuesto, resulta apropiado encuadrar estas sustancias bajo un régimen de
autorizacion de importacion para que los sectores de la industria regulados por esta
Administracion Nacional puedan emplearla justificando su uso licito dentro de las
competencias delaANMAT.

En este sentido cuando se trate de gamma butirolactona el tramite de la autorizaciéon se
iniciarg, seguin corresponda a la industria alimenticia o0 cosmética, por la Mesa de Entradas
del Ingtituto Nacional de Alimentos solicitando la Libre Circulacion de Productos
alimenticios destinados exclusivamente para uso industrial (UPEl), o en la Mesa de
Entradas de Comercio Exterior del Instituto Nacional de Medicamentos para que intervenga
la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud solicitud de importacion que
tramitara por nota. El trdmite de autorizacion de importacion para e Cloruro de Etilo se
iniciard por laMesa de Entradas del Instituto Nacional de Medicamentos.

Cumplidos los requisitos formales, en todos los casos se remitiran las actuaciones a la
Direccion de Vigilancia de Sustancias Sujetas a Control Especial dependiente del Instituto
Nacional de Medicamentos que emitira la Autorizacion de Importacion / Decreto 772/15
dentro de los ambitos de competencia exclusivos de esta ANMAT (segin model o adjunto).
Comuniquese a Instituto Nacional de Alimentos, al Instituto Nacional de Medicamentos, a
la Direccién de Vigilancia de Productos parala Salud, ala Direcciéon General de Aduana.
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Dese alaDireccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion en el Boletin Oficial.
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, 03 AGO 2015
Ing. Rogelio Lopez, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.

MODELC DE AUTORIZACION DE IMPORTACION DECRETO 772/15

CERTIFICADO OFICIAL DE IMPORTACION N® [--—~/2015
DECRETO 7TLIS

Centificamos por la presente que el Ministerio de Salud, encargade por las Leves del contralor de la produceidn,
inchestria, comercie v oexpendio de cstupefacientes v sustancias paicoirdpicas, ha sulorizade I imporacion de las
sustancias GAMMA BUTIROLACTONA (GBL) wio CLORURO DE ETILO exclusivimnente pars los msas gue e214n
enmarcados on el dmbite de lis competencias de la ANMAT.

Importador
Exportader:
Fabricante:
Facturado:

Mombre Cantidad Farma | Presentacidn | Toial de Materin | Total de materia |
| Farmanctutics L primea en hase | proma on sal

Destinndus para:
| Vi ile Ingreso:
Adaana de Entrada;
| F:;Lu autorizacidn de impartacion es valida por 180 dias.  Vence: . o
Con este Cerificadn te remite ana copin del mismo, hociendo de s conpcimienso que fienen Ja
ebfigacidn de dar parte a esfte nstitwtn cuvandn mgrese la mercaderia indicande of aimers o
despaciio, fu fecha v musrero de guia medianne fos formdarion oficiales deserrallados a tof fln,

{ De ma ser utilizada debe regresarie para su anulacion inmediata, !
| Vafida para un solo embargie
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[Eaple. ve 1471113 | Buenas Adree, N

"IMPORTANTE:" El usuario tiene 5 dias habiles para presentar of reclamo correspondicnte en caso de error.-
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