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DISPOSICION 4643/2019
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Certificado de Exportaciéon de psicotropicos Yy
estupefacientes.
Del: 03/06/2019; Boletin Oficial 04/06/2019.

VISTO las Leyes nros. 24.072, 21.704, 19.303 y 17.818; €l Decreto Ley N° 7672 del 13 de
noviembre de 1963; los Decretos nros. 1490 del 20 de agosto de 1992, 4589 del 11 de
octubre de 1971, 434 del 1 de marzo de 2016, 1079 del 6 de octubre de 2016, 1063 del 4 de
octubre de 2016, 891 del 1 de noviembre de 2017, la Disposicion ANMAT N° 3474 del 10
dejunio de 2005 y el EX-2019-50673285- -APN-ANMAT#MSYDS; y

CONSIDERANDO:

Que €l Decreto N° 1490/92 crea esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica como organismo descentralizado de la Administracion
Publica Nacional, con un régimen de autarquia financiera'y econémica, con jurisdiccion en
todo €l territorio nacional.

Que en virtud del articulo 3° inciso @) del mencionado decreto, esta Administracion
Nacional tiene competencia en todo lo referente al control y fiscalizacion sobre la sanidad y
la calidad de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmacéuticas,
medicamentos, elementos de diagnéstico, materiales y todo otro producto de uso y
aplicacion en medicina humana

Que por otra parte, de acuerdo con €l inciso €) del citado articulo, corresponde a esta
Administracién Nacional € contralor de las actividades, procesos y tecnologias que se
realicen en funcion del aprovisionamiento, produccién, elaboracion, fraccionamiento,
importacién y/o exportacion, depdsito y comercializacion de los productos, substancias,
elementos y materiales consumidos o utilizados en la medicina, alimentacion y cosmética
humanas.

Que asimismo, de conformidad con el inciso f) del referido articulo 3°, corresponde a la
ANMAT larealizacién de acciones de prevencion y proteccion de la salud de la poblacién,
gue se encuadren en |as materias sometidas a su competencia.

Que nuestro pais adhiri6 ala Convencion Unica de Estupefacientes, de 1961 aprobada por
el Decreto Ley N° 7672/63.

Que € articulo 31° de dicha Convencion establece que las Partes no permitirdn la
exportacion de estupefacientes a ningun pais o territorio, salvo de conformidad con las
leyesy reglamentos de dicho pais o territorio y dentro de los limites de las previsiones para
ese pais o territorio.

Que e mencionado articulo establece que las Partes gerceran la fiscalizacion de las
importaciones y exportaciones de estupefacientes y, asimismo, que exigiran gue se obtenga
una autorizacion diferente de importacion o de exportacion para cada importacion o
exportacion y define los requisitos que debe cumplir la autorizacion.

Que la Convencién aprueba, asimismo, las listas de estupefacientes y preparados a los que
se aplican sus disposiciones.

Que por la Ley N° 24.072 se aprobd la Convencion de las Naciones Unidas Contra €l
Tréfico llicito de Estupefacientes y Sustancias Sicotrépicas que fija determinados requisitos
paralaexportacion licita de estupefacientes y sustancias sicotrépicas.
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Que por laLey N° 21.704 se aprobd el Convenio sobre Sustancias Sicotropicas, que en su
articulo 12 establece que para determinadas sustancias listadas, toda Parte que permita su
importacién o exportacién exigird que se obtenga la autorizacién en un formulario
establecido por la Comision de Estupefacientes del Consgjo Econdémico y Socia de las
Naciones Unidasy establece |os requisitos que debe cumplir la autorizacion.

Que laDisposicion ANMAT N° 3474/05 aprobd la Resolucién GMC N° 29/02 que aprueba
el reglamento técnico del MERCOSUR sobre documentos comunes necesarios para la
importacién y exportacion de estupefacientes y psicotropicos.

Que, por su parte, dentro del régimen nacional, la Ley N° 17.818 sobre estupefacientes
adecua la normativa interna a la Convencion Unica sobre Estupefacientes, incorporando las
listas de la Convencion a la ley y aguellas que la autoridad sanitaria nacional resuelva
incluir.

Que en esta linea, se establece que la autoridad sanitaria naciona publicara periodicamente
la nébmina de estupefacientes sujetos a fiscalizacion y control y sus modificaciones.

Que €l articulo 3° de la referida ley prohibe, entre otros, la exportacion e importacion de
estupefacientes de la lista IV de la Convencion Unica de Estupefacientes de 1961 con
excepcion de | as cantidades necesarias para investigacion.

Que, asimismo, € articulo 7° de laley establece que para la exportacion o reexportacion de
estupefacientes serd indispensable obtener un certificado oficial otorgado por la autoridad
sanitaria nacional, de conformidad a las especificaciones sefial adas en la Convencion Unica
sobre Estupefacientes de 1961.

Que, por su parte, la Ley N° 19.303 establece que se considerardn psicotropicos a las
drogas, preparados y especialidades farmacéuticas incluidas en las listas anexas ala misma
y agquella que la autoridad nacional resuelva incluir; a cuyos fines la autoridad sanitaria
nacional esta facultada para modificar las listas mencionadas.

Que €l articulo 3° de la Ley 19.303 prohibe, entre otros, la exportacion e importacion de
psicotrépicos que se incluyen en lalista |, con excepcion de las cantidades estrictamente
necesarias paralainvestigacion.

Que conforme €l articulo 4° de la norma citada dichos psicotrépicos solo podran ser
importados, exportados o0 reexportados por puertos o aeropuertos bajo jurisdiccion de la
Aduanade la Capital Federal, con laintervencion de la autoridad sanitaria nacional.

Que € articulo 7° de la ley establece que para la exportacion o reexportacion de los
psicotrépicosincluidos en laslistas 11 y |11, serdindispensable obtener un certificado oficial
otorgado por la autoridad nacional.

Que el Decreto N° 4589/71, reglamentario de laley 19.303, en su articulo 7° establece los
requisitos que debe cumplir el certificado oficial de exportacidn o reexportacion.

Que, por otra parte el Decreto N° 434/2016 aprobd el Plan de Modernizacién del Estado
gue contempld, como uno de los instrumentos del Plan, la reingenieria de procesos
administrativos y de control con el objetivo de dotarlos de mayor eficiencia para la
consecucion de los objetivos de los organismos de la Administracion Publica Nacional.

Que a esos fines se dictd € Decreto N° 891/17 por € que se aprobaron las BUENAS
PRACTICAS EN MATERIA DE SIMPLIFICACION aplicables para e funcionamiento
del Sector Publico Nacional y el dictado de lanormativay sus regulaciones.

Que dicho decreto considero indispensable elaborar una estrategia sistémica e integral cuya
premisa basica sea la mejora regulatoria como una labor continua del sector publico y
abierta ala participacion de la sociedad, que incluya la reduccion de los tramites excesivos,
la simplificacién de procesos y la elaboracion de normas de manera tal que nos lleve a un
Estado eficiente, predecible y capaz de responder alas necesidades ciudadanas.

Que en otro orden de ideas, en & marco del citado Plan, por el Decreto N° 1063/16 se
aprobo la implementacién de la Plataforma de Tramites a Distancia (TAD) del Sistema de
Gestion Documental Electrénica (GDE), como medio de interaccion del ciudadano con la
administracion, a través de la recepcion y remisiéon por medios electrénicos de
presentaciones, solicitudes, escritos, notificacionesy comunicaciones, entre otros.

Que € Decreto N° 1079/16 establece el Régimen Nacional de Ventanilla Unica de
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Comercio Exterior (VUCE ARGENTINA), por e cua se administraran los tramites
vinculados a las declaraciones, permisos, certificaciones, licencias y demas autorizaciones
y gestiones necesarias para realizar las operaciones de importacion, exportaciéon y transito
de todo tipo de mercancias.

Que en ese contexto, y con € fin de avanzar en el proceso de gestion estatal que persigue
como objetivo € cumplimiento de los principios de eficiencia, transparencia y
predictibilidad y adaptarlo a los estdndares de las nuevas herramientas tecnol égicas y sobre
la base de la experiencia adquirida en la aplicacion sistemética de la normativa vigente en
materia de exportacion de psicotropicos y estupefacientes, resulta conveniente larevision y
actualizacion de aspectos procedimentales a los fines de agilizar la obtencion del
Certificado de Exportacion de psicotrépicosy estupefaci entes.

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos (INAME) y la Direccién General de Asuntos
Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por e Decreto Nro. 1490/92 y sus
modificatorios.

Por dllo,

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- La presente disposicion es de aplicacion para toda persona fisica y/o juridica
que realice la exportacion de los psicotropicos y estupefacientes mencionados en las listas
delas Leyes Nros. 19.303 y 17.818 respectivamente, y las que, en €l futuro, las reemplacen
0 complementen.

Art. 2°.- A los fines de solicitar e Certificado de Exportacion de psicotropicos y
estupefacientes, el interesado debe ingresar a la Ventanilla Unica de Comercio Exterior
(VUCE ARGENTINA), a Tramites a Distancia (TAD) o cualquier otra plataforma que en
un futuro las reemplace o complemente y completar los campos y la documentacién que se
aprueban en e Anexo | (IF-2019-51452383-APN-ANMAT#MSYDS). La solicitud debera
ser suscripta en forma conjunta por € Director Técnico y el solicitante, en e caso de
personas fisicas, o por €l Director Técnico y € representante legal de la firma o apoderado
en el caso de personas juridicas.

Art. 3°.- Una vez que € interesado haya dado cumplimiento con lo establecido en e
articulo precedente, el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) de esta
ADMINISTRACION NACIONAL validara los datos correspondientes y, en caso de
corresponder, emitira €l Certificado en € plazo de 15 (QUINCE) dias hébiles
administrativos.

Art. 4°.- Dentro del plazo mencionado en el articulo precedente, el INAME notificara al
interesado a través de la plataforma Tramites a Distancia (TAD) que e Certificado se
encuentra disponible para retirar por la mesa de entrada de esta ADMINISTRACION
NACIONAL, sita en Adolfo Alsina n° 671 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. En
caso de que la direccion sea modificada, serdindicada en la notificacion.

Art. 5°.- Si del control documental surge alguna inconsistencia o irregularidad en la carga,
dentro del plazo establecido en el articulo 3° e INAME notificara a interesado a través de
la plataforma Tramites a Distancia (TAD).

El solicitante debe subsanar la presentacién en el plazo de 10 (DIEZ) dias habiles contados
desde la notificacion. Durante dicho plazo quedara suspendido el plazo establecido en el
articulo 3° de la presente. Si las observaciones no fueran subsanadas en e plazo
establecido, se procederd al rechazo del tramite.

Art. 6°.- El Certificado de Exportacién de psicotrépicos tendra la vigencia establecida en la
Ley Nro. 19.303, y € Certificado de Exportacion de estupefacientes tendra la vigencia
establecidaen laLey Nro. 17.818.

Art. 7°.- Apruébanse los campos y la documentacion que debe contener la solicitud de
emision del Certificado los que, como Anexo | (IF-2019-51452383-APN-
ANMAT#MSYDS), forman parte integrante de |a presente disposicion.
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Art. 8°.- Apruébase € modelo de Certificado de Exportacion de psicotropicos y
estupefacientes el que, como Anexo Il (IF-2019-51642932-APN-ANMAT-#MSYDS),
forma parte integrante de |a presente Disposicion.

Art. 9°.- La presente disposiciéon entrara en vigencia a los 30 (TREINTA) dias habiles
administrativos contados a partir de su publicacion en e Boletin Oficial.

Art. 10.- Registrese. Dése ala Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Dése a la Coordinacién de Gestion Administrativa, a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica, a Instituto Nacional de Medicamentosy ala Direccion de Relaciones
Institucionales y Regulacion Publicitaria. Cumplido archivese.

Carlos Alberto Chiale.

Enlace a texto completo de su respectivo anexo desde aqui: Anexo 1y Anexo 2
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