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LA ANMAT Y LA FISCALIZACION DE LA PUBLICIDAD

La Resolucion N° 20/05, del ex Ministerio de Salud y Ambiente, en vigencia desde mediados del 2005,
establecié la fiscalizacion a posteriori de aquellos mensajes transmitidos por los medios masivos de comunica-
cion de los productos de venta libre, sujetos a vigilancia sanitaria. Este nuevo escenario implicé una modifica-
cion del sistema de regulacion de la publicidad, pasando de la previa autorizacion de los anuncios a su control
posterior.

La nueva norma sancionada obligé a la ANMAT a una importante tarea de adaptacién. Asi, se dictaron
nuevos criterios éticos para el analisis de la publicidad, los cuales se plasmaron en la Disposicion ANMAT
N° 4980/05, reforzandose y complementédndose los lineamientos establecidos con anterioridad. Asimis-
mo, se conformd la Comision de Fiscalizacion y Control de Publicidad, integrada por un cuerpo interdisci-
plinario, cuya funcion primordial consiste en analizar los contenidos de las piezas publicitarias ya emitidas
y, en caso de que corresponda, sugerir las medidas administrativas que correspondan.

En este sentido, las medidas de notificacion y las solicitudes de abstencion varian acorde a la presunta
infraccidn a la normativa. Por ejemplo, en casos leves, la Comision envia una nota de estilo a la empresa, en
la que se solicita la abstencion de una palabra, de una frase o de la pauta en su totalidad. En otros casos, la
Direccidén de la ANMAT intima a la firma, mediante carta documento, a que discontinde la publicidad cuestio-
nada. Paralelamente, se inician las acciones administrativas pertinentes y, en caso de aplicarse sanciones
pecuniarias, éstas oscilan entre $1.000 y $1.000.000, de acuerdo a la normativa vigente.

Asimismo y como complemento de sus funciones, la Comision ha establecido un contacto directo y fluido
con el Comité Federal de Radiodifusion (COMFER), cuya estructura logistica ha permitido que las tareas de
fiscalizacion se hayan visto reforzadas.

A continuacion ofrecemos un resumen de la tarea cumplida por la Comision de Fiscalizacion y Control de
Publicidad durante los afios 2006 y 2007.

1. Anuncios analizados de acuerdo al producto
Teniendo en cuenta los distintos productos sometidos a fiscalizacidn sanitaria, podemos observar, en el cuadro

adjunto, que un poco mas del 50% de los anuncios publicitarios analizados correspondieron a alimentos. El
detalle es el siguiente:

Ao 2006
Producto Cant. de anuncios analizados
Medicamentos 484
Alimentos 2080
Cosméticos 1060
Domisanitarios 270
Suplementos Dietarios 58
Tecnologia Médica 70
Total 4022
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Tec.Med.

Suplementos 2%

1%

Domisan.
7%

Cosmeéticos

Publicidades 2006

Medicamentos
12%

26%
Alimentos
52%
Aiio 2007
Producto Cant. de anuncios analizados
Medicamentos 886
Alimentos 2058
Cosméticos 891
Domisanitarios 250
Suplementos Dietarios 50
Tecnologia Médica 75
Total 4210
Publicidades 2007
Suplementos .
1% Tec. Medica
2%
Domisanitarios _
6% Medicamentos
o,
Cosméticos 21%

21%

Alimentos
49%
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2. Anuncios publicitarios con observaciones

Teniendo en cuenta la cantidad de anuncios que fueron observados por esta Administraciéon Nacional,
puede concluirse que existe un mayor incumplimiento en relacién a la publicidad de medicamentos y de suple-
mentos dietarios que en relacidn a otros productos. Sin embargo, las tareas realizadas por la Comision permi-
tieron que el porcentaje de publicidades observadas descendiera considerablemente durante el ano 2007, en
relacion al afo anterior.

a) Publicidad de Medicamentos - Evaluacion
Como puede observarse en los cuadros y graficos que se reproducen a continuacion, en 2007 aumento la

cantidad de anuncios evaluados con respecto al afio anterior, pero disminuy6 el grado de incumplimiento por
parte de las empresas.

Aiio 2006
Evaluacion Cantidad
Sin observacion 365
Observadas 119
Total 484

Publicidad Medicamentos - Evaluacion

Observadas
25%

Correctas
75%
Afio 2007
Evaluacion Cantidad
Sin observacion 747
Observadas 139
Total 886
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b)

Publicidad Medicamentos - Evaluacion

Observadas
16%

Sin observacion
84%

Publicidad de Alimentos - Evaluacion

Con respecto a los productos alimenticios, tanto la cantidad de anuncios fiscalizados como el porcentaje de

incumplimiento se mantuvieron sin variaciones considerables.
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Aiio 2006
Evaluacion Cantidad
Sin observacion 2010
Observadas 70
Total 2080

Publicidad Alimentos - Evaluacion

Observadas
3%

Correctas
97%
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Aiio 2007
Evaluacion Cantidad
Sin observacién 1988
Observadas 70
Total 2058

Publicidad Alimentos - Evaluacion

Observadas
3%

Correctas
97%

c) Publicidad de Cosméticos - Evaluacion

Los productos cosmeéticos fueron los Unicos en relacion a los cuales el incumplimiento a las normas éticas

de publicidad se increment6 en 2007, con respecto al afo anterior.

Aio 2006
Evaluacion Cantidad
Sin observacion 780
Observadas 380
Total 1060
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40

Publicidad Cosméticos - Evaluacion

Observadas
5%

Correctas
95%
Aiio 2007
Evaluacion Cantidad
Sin observacion 813
Observadas 78
Total 891

Publicidad Cosméticos - Evaluacion

Observadas
9%

Sin observaciéon
91%
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d) Publicidad de Suplementos Dietarios - Evaluacion

En lo referente a la publicidad de suplementos dietarios, el incumplimiento a las normas éticas de publici-
dad se redujo considerablemente en 2007. Sin embargo, el porcentaje de publicidades observadas contintia
siendo elevado. Existe una tendencia marcada en muchos de los anuncios de estos productos a atribuirles
propiedades terapéuticas, cuando ello se encuentra expresamente vedado por la normativa en vigencia.

Aiio 2006
Evaluacién Cantidad
Sin observacion 19
Observadas 39
Total 58

Publicidad Suplementos

Correctas
33%

Observadas
67%

Afio 2007
Evaluaciéon Cantidad
Sin observacion 35
Observadas 15
Total 50

SUPLEMENTOS DIETARIOS

Observadas
30%

.-

Sin observacion
70%
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3. Acciones desarrolladas ante los incumplimientos

A medida que fueron detectandose incumplimientos, la Comision de Fiscalizacion y Control de Publicidad fue
desarrollando diferentes acciones. En algunos casos, se enviaron notas o incluso se notificd mediante carta docu-
mento a las firmas anunciantes que debian abstenerse de emitir una determinada frase o incluso la pauta total.

En otras oportunidades, y teniendo en cuenta la gravedad de la infraccion, se ha sugerido al sefior Interven-
tor la iniciacion del sumario pertinente.

a) Notas enviadas solicitando abstencion

Ao 2006
Producto Cantidad
Medicamentos 11
Alimentos 5
Suplementos Dietarios 4
Total 20
Ao 2007
Producto Cantidad
Medicamentos 25
Alimentos
Suplementos Dietarios
Cosméticos 10
Tec. Médica 1
Total 51
b) Cartas documento solicitando abstencién
Ao 2006
Producto Cantidad
Medicamentos 13
Alimentos 2
Suplementos Dietarios 6
Tec. Médica 1
Total 22
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Aiio 2007
Producto Cantidad
Medicamentos 7
Alimentos 2
Suplementos Dietarios 1
Domisanitarios 1
Total 11
¢) Sumarios iniciados a sugerencia de la Comision
Ao 2006
Producto Cantidad
Medicamentos 5
Suplementos Dietarios 4
Tec. Médica 1
Total 10
Afio 2007
Producto Cantidad
Medicamentos 2
Alimentos 1
Suplementos Dietarios 4
Domisanitarios 2
Total 9

4. Interaccion con otros organismos

La Comision de Fiscalizacion y Control de Publicidad ha invitado a participar en sus reuniones a un repre-
sentante de la ONG Consumidores Argentinos, quien colabora en el analisis de los contenidos publicitarios.
Asimismo, se ha establecido un canal de comunicacion fluida con el Comité Federal de Radiodifusion (COMFER)
cuyas tareas se basan en consultas y en solicitudes de abstencion de publicidad en los diferentes medios
televisivos y radiales.
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NUEVAS REGULACIONES SOBRE IMPORTACION DE EFEDRINA
Y PSEUDOEFEDRINA

Segun un informe presentado recientemente por
la Oficina Internacional de Control de Narcéticos de
la ONU, en los ultimos anos se ha incrementado no-
tablemente la importacién de efedrina y pseudoe-
fedrina a nuestro pais. Sin embargo, de acuerdo al
mismo reporte, no toda la cantidad importada de di-
chas sustancias estaria siendo utilizada para la ela-
boracion de especialidades medicinales.

En consecuencia, y con el objeto de limitar la posi-
bilidad de desvio o de uso licito de los principios acti-
vos mencionados, se ha decidido regular especifi-
camente su ingreso al pais, mediante la sancion de la
Disposicion ANMAT N2 4712/2008 y de la Resolucion
Conjunta N° 932, 2529 y 851/2008 del Ministerio de
Salud, Ministerio de Justicia, Seguridad y Derechos
Humanos y Secretaria de Programacion para la Pre-
vencion de la Drogadiccion y la Lucha contra el
Narcotrafico

A continuacion, damos a conocer los textos com-
pletos de ambas normas:

Disposicion ANMAT N2 4712/2008
Bs. As., 15/8/2008

VISTO el Expediente N°® 1-47-1110-464-08-4 del Re-
gistro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que las Naciones Unidas ha emitido el informe:
International Narcotics, Control Board, INCB-PRE-
270/08 (151/1 ARG) sobre el control de Efedrina y
Pseudoefedrina.

Que resulta notable, en los ultimos afos, el incre-
mento en la importacion a nuestro pais de las sustan-
cias: Efedrina y Pseudoefedrina como materia prima
o formando parte de producto semielaborado o termi-
nado.

Que nuestra industria farmacéutica estaria utilizan-
do cantidades menores, de las sustancias menciona-
das, en la elaboracion de especialidades medicina-
les, de acuerdo con el Informe INCB-PRE-270/08
(151/1 ARG) de la Oficina de Naciones Unidas.

Que de conformidad con las competencias que le
fueran asignadas, esta Administracion debe contem-
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plar la realizacion de acciones de prevencion y pro-
teccién de la salud de la poblacion.

Que a fin de poder asegurar las cantidades nece-
sarias de las sustancias Efedrina y Pseudoefedrina
que habran de requerirse para la produccién licita de
medicamentos para uso humano en el territorio ar-
gentino, y a los efectos de limitar la posibilidad de
desvio y/o uso ilicito de estas sustancias controladas,
se estima apropiado regular especificamente la im-
portacion de las mismas.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la
Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la inter-
vencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferi-
das por los Decretos nros. 1490/92 y 253/08.

Por ello;

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

Articulo 12 - Establécese que los laboratorios titu-
lares de registro de especialidades medicinales que
contengan en su composicién las sustancias Efedrina
y/o Pseudoefedrina, deberan solicitar autorizacion de
importacién de estos principios activos ya sea como
materia prima y/o productos semielaborados y/o pro-
ductos terminados, ante esta Administracion Nacio-
nal en el Departamento de Psicotrdpicos y Estupefa-
cientes, del Instituto Nacional de Medicamentos, dan-
do cumplimiento al Anexo | de la presente disposi-
cion, el que forma parte integral de la misma.

Art. 2° - Establécese que las droguerias que im-
porten las sustancias Efedrina y/o Pseudoefedrina,
deberan solicitar autorizacién de importacién de es-
tos principios activos como materia prima, ante esta
Administracidon Nacional en el Departamento de
Psicotropicos y Estupefacientes, del Instituto Nacio-
nal de Medicamentos, dando cumplimiento al Anexo |
de la presente disposicion, el que forma parte integral
de la misma.

Art. 32 - Andtese; comuniquese a quienes corres-
ponda. Dése a la Direccion Nacional del Registro Ofi-
cial para su publicacién. Cumplido archivese PER-
MANENTE. — Ricardo Martinez.
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ANEXO |

Formulario de Autorizacion de Importacion de Ma- Producto Terminado (PT) que contengan como prin-
teria Prima (MP), Producto Semielaborado (PS) y/o  cipios activos Efedrina y/o Pseudoefedrina:

a) Materia PrimaMP e

b) Producto Semielaborado PS ...

c) Producto Terminado PT e

La empresa que suscribe, solicita la siguiente Importacion:

Nombre del Importador:

Domicilio legal:

Sustancia a importar:

Cantidad en Kg de sal: *(1)
Cantidad en Kg de base: *(1)

(y factor de conversion utilizado)

Presentacion (Mat. Prima, Producto Terminado, Semielaborado, etc.):

Forma Farmacéutica: (cantidad de unidades, concentracién)

Nombre del Fabricante:

Domicilio completo y Pais del Fabricante:*(2)

Nombre de la Empresa que factura:

Domicilio completo y Pais de la Empresa que factura:*(2)

Pais donde se Embarca:

Nombre del Exportador:

Domicilio completo y Pais del Exportador (donde esta nacionalizado el producto):

Copia del (R.E.M.) del producto a importar
Punto de Entrada al Pais:

Via de transporte: (indicar s6lo una)

Fines para los que se requiere la presente Importacion *(3)

Constancia de Inscripcion de la Empresa para las Sustancias Controladas

Factura Pro-Forma
Constancia de cumplimiento de Disp. ANMAT N¢ 554/01 (E.S.B./E.E.B./B.S.E.)

*(1) Las cantidades deben estar expresadas con coma
*(2) No se acepta p.o. box ni casilla postal
*(8) Si es para desarrollo agregar resumen del plan de trabajo

Firma y sello del Director Técnico
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Resolucion Conjunta N2 932, 2529 y 851/2008

del Ministerio de Salud, Ministerio de Justicia,
Seguridad y Derechos Humanos y

Secretaria de Programacion para la Prevencion de
la Drogadiccion y la Lucha contra el Narcotrafico

Bs. As., 5/9/2008

VISTO las Leyes Nros. 16.463 y 26.045, los Decretos Nros.
9763/64, 1490/92, 150/92 (t.0. 1993), 1095/96 y 1161/00 y la
Disposicién N2 4712/08 de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDI-
CA (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 16.463, en su articulo 12, regula la importa-
cion, exportacion, produccion, elaboracion, fraccionamiento
comercializacion o deposito en jurisdiccion nacional o con
destino al comercio interprovincial de las drogas, productos
quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagndstico y todo otro producto de uso o apli-
cacion en la medicina humana y las personas de existencia
visible o ideal que intervengan en dichas actividades.

Que por Decreto N° 1490/92, se crea en el ambito de la
ex SECRETARIA DE SALUD del entonces MINISTERIO DE
SALUD Y ACCION SOCIAL (hoy SECRETARIA DE POLITI-
CAS, REGULACION E INSTITUTOS del MINISTERIO DE
SALUD), la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICA-
MENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT),
como organismo descentralizado de la Administracién Publi-
ca Nacional, con un régimen de autarquia financiera y eco-
némica con jurisdiccion en todo el territorio nacional, que tie-
ne a su cargo el control de la sanidad y la calidad de las
drogas, productos quimicos, formas farmacéuticas, medica-
mentos, elementos de diagndstico, materiales y tecnologias
biomédicos, y todo otro producto de uso y aplicacién en me-
dicina humana.

Que la efedrina y la pseudoefedrina son sustancias que
pueden ser utilizadas en la fabricacién de especialidades me-
dicinales y que no se producen en nuestro pais, motivo por el
cual deben ser importadas desde el exterior.

Que segun informe emitido por la oficina de Control de
Narcoéticos de Naciones Unidas: INCB-PRE-270/08 (151/1
ARG), se observa, en los ultimos afios, un notable incremen-
to en las importaciones de estas sustancias a nuestro pais.

Que la efedrina y pseudoefedrina también se encuentran
controladas por la Ley N° 26.045 y los Decretos Nros. 1095/
96 y 1161/00, en virtud de su posible utilizacion ilicita en la
fabricacién de estimulantes de tipo anfetaminico, razén por
la cual su fiscalizacion se encuentra a cargo de la SECRETA-
RIA DE PROGRAMACION PARA LA PREVENCION DE LA
DROGADICCION Y LA LUCHA CONTRA EL NARCO-
TRAFICO.

Que existe en la actualidad una situacion de riesgo en
nuestro pais, debida a la utilizacién ilegal de las sustancias
efedrina y pseudoefedrina.

Que la estrategia Antidrogas en el Hemisferio, aprobada
en el afo 1996 por la CICAD (Comisién Interamericana para
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el Control de Abusos de Drogas)/OEA, establece en su punto
5 que “A los efectos de facilitar y dar coherencia a las activi-
dades antidrogas, los paises del Hemisferio convienen en la
importancia de la accién de las respectivas comisiones na-
cionales de control de las drogas, situadas a un alto nivel
politico, cuya finalidad es la de coordinar la planificacién y la
ejecucion de los respectivos planes nacionales antidrogas que
incluyan, entre otras, prevencion, tratamiento, asistencia,
desarrollo alternativo y aplicacion de la ley”.

Que las llamadas drogas de disefio o sintéticas, que
pudieren producirse a partir de la utilizacion ilegal de efedrina
y pseudoefedrina, representan un potencial riesgo para la sa-
lud de la poblacién de nuestro pais y constituyen una grave
amenaza para su salud fisica y mental.

Que la Disposicion ANMAT N¢ 4712/08 perfecciond los
mecanismos para la importacién de las mencionadas sus-
tancias, a fin de hacer mas eficientes y eficaces las acciones
de prevencion y proteccion de la salud de la poblacién.

Que, teniendo en cuenta los datos referidos, resulta im-
perativo optimizar los controles y desarrollar los mecanismos
necesarios tendientes a evitar posibles usos y desvios ilicitos.

Que, en ese sentido, es menester asegurar que la utiliza-
cion de las mencionadas sustancias en la elaboracién de las
especialidades medicinales para uso humano, que las con-
tengan en su formulacion, se adecue a las cantidades nece-
sarias y reales para dichos fines.

Que, asimismo, resulta necesario establecer los
pardmetros para autorizar la importacion de las sustancias
en cuestion, como materia prima y/o producto semielaborado,
a aquellas empresas que asi lo solicitaren con fines exclusi-
vamente cientificos y/o para la elaboracién de especialida-
des medicinales.

Que, en consecuencia, las acciones desplegadas por los dis-
tintos organismos de control deben ser mancomunadas y coordi-
nadas a los efectos de cubrir todos los aspectos involucrados, y
que corresponde sean ponderados a los fines de evitar el desvio
de sustancias al mercado ilegal y por consiguiente el deterioro de
la salud de todos los habitantes de la Nacion.

Que, en tal sentido, se hace imperioso que el MINISTE-
RIO DE JUSTICIA, SEGURIDAD Y DERECHOS HUMANOS
ejecute, a través de las Fuerzas de Seguridad y Policiales
Nacionales, las inspecciones y controles a las entidades re-
gistradas, conforme lo establece el articulo 44 de la Ley
23.737.

Que, en esta inteligencia, la Comision Interministerial crea-
da por el Decreto N© 1168/96, desde el afio 2007 se abocd
con la participacion de la DIRECCION GENERAL DE ADUA-
NAS, del MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION, de la SE-
CRETARIA DE PROGRAMACION PARA LA PREVENCION
DE LA DROGADICCION Y LA LUCHA CONTRA EL
NARCOTRAFICO, del MINISTERIO DE RELACIONES EX-
TERIORES, COMERCIO INTERNACIONAL Y CULTO, del
PODER JUDICIAL DE LA NACION, de la POLICIA DE LA
PROVINCIA DE BUENOS AIRES y de representantes de la
industria quimica, farmacéutica y de laboratorios (entre otros
organismos y entidades), a la tarea de diagramar una solu-
cién adecuada a la problematica resefiada.




Que los Servicios Juridicos Permanentes de los organis-
mos involucrados han tomado la intervencion de su compe-
tencia

Que se actua en uso de las facultades conferidas por la
Ley de Ministerios (T.O. 1992) modificada por Ley N° 26.338.

Por ello,

LA MINISTRA DE SALUD, EL MINISTRO DE JUSTICIA,
SEGURIDAD Y DERECHOS HUMANOS Y EL SECRETA-
RIO DE PROGRAMACION PARA LA PREVENCION DE LA
DROGADICCION Y LA LUCHA CONTRA EL NAR-
COTRAFICO

RESUELVEN:

Articulo 12 - Los laboratorios titulares de registro de espe-
cialidades medicinales que contengan en su composicion las
sustancias efedrina, sus sales, isémeros dpticos y sales de
sus isémeros oOpticos, y pseudoefedrina, sus sales, isémeros
opticos y sales de sus isdmeros dpticos seran los Unicos au-
torizados a solicitar la correspondiente autorizacion previa de
importacion, ya sea como materia prima y/o productos
semielaborados, ante el DEPARTAMENTO DE PSI-
COTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES del INSTITUTO NA-
CIONAL DE MEDICAMENTOS de la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNO-
LOGIA MEDICA (ANMAT) y el correspondiente certificado de
importacién de dichas sustancias, ante la SECRETARIA DE
PROGRAMACION PARA LA PREVENCION DE LA DROGA-
DICCION Y LA LUCHA CONTRA EL NARCOTRAFICO.

Art. 22 - Establecer, a partir del dictado de la presente, la
prohibicién de importacién, ya sea como materia prima y/o
productos semielaborados de efedrina, sus sales, isémeros
oOpticos y sales de sus isémeros opticos y pseudoefedrina,
sus sales, isdmeros Opticos y sales de sus isdmeros dpticos,
a las droguerias y/o personas fisicas y/o juridicas que no re-
sulten titulares de registro de especialidades medicinales de
conformidad con las normativas vigentes.

Art. 32 - A los fines establecidos en el articulo 12 de la
presente resolucion, deberan cumplimentarse los requisitos
exigidos en la Disposicion ANMAT N°® 4712/08 y por la Ley N°
26.045 y los Decretos Nros. 1095/96 y 1161/00, debiendo,
asimismo, en todos los casos y ante ambos organismos, in-
dicarse los fines para los cuales seran utilizadas las sustan-
cias a importar y acompafarse copia debidamente autenticada
del certificado de registro vigente de la especialidad medici-
nal que corresponda emitido por la ADMINISTRACION NA-
CIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLO-
GIA MEDICA.

Art. 42 - La ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICA-
MENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICAYy la SE-
CRETARIA DE PROGRAMACION PARA LA PREVENCION
DE LA DROGADICCION Y LA LUCHA CONTRA EL
NARCOTRAFICO autorizaran y emitiran los certificados de
importacion, respectivamente, exclusivamente a los sujetos
que cumplan los requisitos establecidos en el articulo 1° de
la presente resolucion.
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Art. 5° - Establécese, a los fines de lo dispuesto en el
Articulo 2° de la Disposicion ANMAT N@ 4712/08, que las dro-
guerias que hasta la fecha del dictado de la presente conta-
ban con autorizacion para importar las sustancias efedrina,
sus sales, isomeros Opticos y sales de sus isdomeros opticos
y pseudoefedrina, sus sales, isomeros Opticos y sales de sus
isdbmeros Opticos, y que declaren la existencia de stock de
conformidad con lo establecido en el Articulo 92 de la presen-
te, s6lo podran comercializarlas a laboratorios titulares de re-
gistro de especialidades medicinales que las contengan en
su composicién y estén debidamente acreditados, quedando
prohibida su comercializacién con otros establecimientos far-
maceéuticos, tales como droguerias y farmacias y/o con fines
de exportacion.

Art. 6° - Exceptuase de lo dispuesto en el articulo 12 de la
presente resolucioén a toda persona de existencia visible y/o
juridica que importe dichas sustancias en cantidades estric-
tamente destinadas a la realizacién de analisis y a la investi-
gacién médica y cientifica, incluidos los que se realicen bajo
vigilancia y fiscalizacion de las autoridades de aplicacion, y
acrediten debidamente tales circunstancias.

Art. 72 - El incumplimiento de la Disposicion ANMAT N°
4712/08 y de la presente resolucién hara pasible a los
infractores de las sanciones previstas en Ley N° 16.463 y el
Decreto N° 341/92, asi como el incumplimiento de la Ley N®
26.045, el Decreto N© 1095/96 y su modificatorio N° 1161/00,
y de la presente resolucién hara pasible a los infractores de
las sanciones previstas en las mismas, sin perjuicio de las
demas acciones legales que pudieran corresponder.

Art. 82 - EI MINISTERIO DE JUSTICIA, SEGURIDAD Y
DERECHOS HUMANOS, la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA ME-
DICA y la SECRETARIA DE PROGRAMACION PARA LA
PREVENCION DE LA DROGADICCION Y LA LUCHA CON-
TRA EL NARCOTRAFICO seran las autoridades de aplica-
cién de la presente resolucion, pudiendo dictar las normas
reglamentarias, aclaratorias e interpretativas que estimen co-
rresponder.

Art. 92 - A partir de la publicacién de la presente resolu-
cion y dentro del término de DIEZ (10) dias habiles, las per-
sonas fisicas o juridicas que se indican en el articulo 1° de-
beran informar, con carécter de declaracion jurada, las canti-
dades que detenten, por cualquier concepto, de las sustan-
cias efedrina, sus sales, isdmeros Opticos y sales de sus
isdmeros opticos, y pseudoefedrina, sus sales, isémeros op-
ticos y sales de sus isémeros dpticos.

Art. 10. - Los controles respecto de las sustancias men-
cionadas en el articulo 12 -establecidos por la normativa vi-
gente- seran revisados por las autoridades de aplicacion en
forma conjunta, a los efectos de su adecuacion y actualiza-
cion.

Art. 11. - Registrese, comuniquese publiquese, dése a la
Direccion Nacional del Registro Oficial y archivese. — Maria
G. Ocana. — Anibal D. Fernandez. — José R. Granero.
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