MERCOSUL/XXXV SGT N° 11/ P. RES. N°

NOTIFICACAO PREVIA DE EXPORTAGCAO DE EFEDRINA,
PSEUDOEFEDRINA E AS ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS QUE AS
CONTENHAM

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de Ouro Preto
e a Resolucao N° 29/02 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que a padronizacdo de procedimentos entre os Estados Partes fortalece o
sistema regional de controle e fiscalizacdo das substancias psicotropicas,
entorpecentes e precursoras.

A necessidade de instrumentar um sistema de vigilancia que favoreca o
controle de produtos farmacéuticos que contenham efedrina ou pseudoefedrina
em nivel regional através de uma maior comunicacdo entre as autoridades
sanitarias de cada Estado Parte.

Que as “Recomendacbes para uma estratégia na matéria de controle de
efedrina, pseudoefedrina, produtos farmacéuticos e outros que as contenham a
fim de prevenir possiveis desvios e uso ilicito” da CICAD estabelece em seu
ponto 4: “Fortalecer o processo obrigatorio das Notificacbes Prévias e suas
respostas para a importacdo e exportacdo de efedrina, pseudoefedrina e
produtos farmacéuticos que as contenham.”

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Fortalecer no ambito regional o sistema de notificacdo prévia de
exportacdo de efedrina, pseudoefedrina e especialidades farmacéuticas que as
contenham, baseado na sistematica de trabalho da Junta Internacional de
Fiscalizacéo de Entorpecentes (JIFE).

Art. 2° - Os Estados Partes deverdo enviar as notificacdes prévias de
exportacdo e suas respostas por meio do sistema de Pré-Notificacées Online
da JIFE - PEN Online.

Art. 3° - Os Estados Partes deverdo responder as notificacbes prévias de
exportacdo no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis.

Art. 4° - Os Estados Partes deverdo manter os pontos de contato atualizados
no sistema PEN Online e informar oportunamente sobre as modificacdes.

Art. 5° - Os organismos nacionais competentes para a implementacdo da
presente Resolucéo sao:

Argentina:  Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)



Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Paraguai:  Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria / Ministerio de Salud
Pulblica y Bienestar Social (DNVS-MSPyBS).

Uruguai: Ministerio de Salud Publica (MSP)

Art. 6° - A presente Resolugéo serd aplicada no territério dos Estados Partes e
ao comeércio entre eles.

Art. 7° - Esta Resolucdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes até.............
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