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Asunto NQG8
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES

Montevideo, 0 1 DIC 2021
VISTO: la Resolucién GMC N° 31/20 del Grupo Mercado Comun del
MERCOSUR ;oo e

RESULTANDO: que por la misma se aprobaron los procedimientos

“Niveles de seguridad en depositos de establecimientos que trabajan con

sustancias y productos controlados”;--------=-===mmmmmmmm oo

CONSIDERANDO: 1) que es necesario la actualizacion de la
reglamentacién incorporando la Resolucién N° 31/20 de 26 de enero de
2021, del Grupo Mercado Comun del MERCOSUR al ordenamiento

JUIIAICO NACIONAl; -mmmmmmmmm e e o o e e

I) que por el Articulo 38 del Protocolo Adicional al
tratado de Asuncion sobre la estructura Institucional del MERCOSUR -
Protocolo de Ouro Preto- aprobado por Ley N° 16.712 de 1 de setiembre
de 1995, los Estados Partes se comprometen a adoptar todas las
medidas necesarias, para asegurar en sus respectivos territorios, el
cumplimiento de las normas emanadas de los drganos
correspondientes, previstos en el Articulo 2 del referido Protocolo;---------

Il) que es necesario proceder de acuerdo al
compromiso asumido por la Republica en el Protocolo mencionado,
poniendo en vigencia en el derecho positivo nacional las normas

emanadas del Grupo Mercado Comun referidas en el Visto;

IV) que la Direccion General de la Salud y la
Division Sustancias Controladas del Ministerio de Salud Publica, no
realizan objeciones respecto de la internalizacion proyectada, por lo que
corresponde proceder en consecuencia a su incorporacién al

ordenamiento juridico nacional;




ATENTO: a lo precedentemente expuesto y a lo dispuesto en la Ley N°
9.202 - Orgénica de Salud Publica - de 12 de enero de 1934 vy
concordantes;----------- e
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:

Articulo lo.- Incorporase al ordenamiento juridico nacional la
Resolucion GMC N° 31/20 de 26 de enero de 2021, del
Grupo Mercado Comun del MERCOSUR, que se
adjunta al presente Decreto como Anexo y forma parte
integral del mismo, por la cual se aprobaron los
procedimientos " Niveles de Seguridad en Depésitos de
Establecimientos que Trabajan con sustancias vy

Productos Controlados”.------=----=mm-mmmmmmmmem e

Articulo 2°.- El presente Decreto tendrd vigencia a partir de su

publicacién en el Diario Oficial.

Articulo 3o0.- COMUNIQUESE . mmmmm e oo e oo

Decreto Interno N°

Decreto del Poder Ejecutivo N°
Ref. N° 001-3-3814-2021
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MERCOSUR MERCOSUL

MERCOSUR/GMC/RES. N° 31/20

NIVELES DE SEGURIDAD EN DEPOSITOS DE ESTABLECIMIENTOS QUE
TRABAJAN CON SUSTANCIAS Y PRODUCTOS CONTROLADOS

VISTO: El Tratado de Asuncion y el Protocolo de Ouro Preto.

CONSIDERANDO:

Que es necesario acordar los niveles de seguridad en depdsitos de establecimientos

gue trabajan con sustancias y productos controlados que se utilizaran en el ambito de!
MERCOSUR.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar los “Niveles de seguridad en depdésitos de establecimientos que

trabajan con sustancias y productos controlados”, que constan como Anexo y forman
parte de la presente Resolucion.

Art. 2 - Los Estados Partes indicaran, en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 11

“Salud” (SGT N° 11), los organismos nacionales competentes para la implementacion
de la presente Resolucion.

Art. 3 - Esta Resolucion deberd ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes antes del 25/VI1/2021.

GMC (Dec. CMC N° 20/02, Art. 6) - Montevideo, 26/1/21.



ANEXO

NIVELES DE SEGURIDAD EN DEPOSITOS DE ESTABLECIMIENTOS QUE

TRABAJAN CON SUSTANCIAS Y PRODUCTOS CONTROLADOS

Los establecimientos seran clasificados de acuerdo con los requisitos de seguridad
de sus depdsitos en 3 niveles: A, By C, siendo el nivel A el de mayor seguridad en el
manejo de sustancias o productos controlados y el nivel C el de menor seguridad.

1 Requisitos minimos de seguridad para cada nivel:

Nivel A:

Sector segregado, acceso restringido (apertura electrénica o apertura manual
con llave y registro de acceso);

Bolsas de materia prima cerradas con precinto numerado y registro de
movimientos;

Procedimiento Operativo Estandar (POE) detallando personas autorizadas, el
método de acceso al sector y registros de movimientos de productos o
sustancias controladas;

Liberacién de sustancias por medio de sistema informatico validado;

Sistema de monitoreo continuo de seguridad con camaras.

B

Sector segregado de acceso restringido (apertura manual con llave o
contrasefa y registro de acceso);

POE detallando personas autorizadas, el método de acceso al sector y
registros de movimientos de productos y sustancias controladas;

Contar con precintos numerados utilizados en las bolsas cerradas de materia
prima y con registro de los mismos.

Nivel C

Sector segregado con acceso restringido (apertura manual con llave o
candado);

POE detallando personas autorizadas, el método de acceso al sector y
registros de movimientos de productos controlados terminados.

2 Niveles de depositos exigidos por el tipo de establecimiento:

Establecimientos fabricantes de Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA).
fabricantes de medicamentos, importadores, exportadores y fraccionadores de
sustancias de control méximo: Nivel A

Establecimientos fabricantes de |IFA, fabricantes de medicamentos,
importadores, exportadores y fraccionadores de sustancias de control medio:
Nivel B



e Establecimientos con depésitos de producto terminado de sustancias
controladas Nivel C

3. Niveles de control de acuerdo al tipo de sustancia o producto controlado:

Tabla 1- Niveles de control segun el tipo de sustancia

Nivel de
control
segun el tipo Argentina Brasil Paraguay Uruguay
de sustancia
Nivel A Estupefaciente Estupefacientes, Estupefacientes Estupefaciente
(sustancias s, psicotropicos, , psicotropicos s, psicotropicos
de maximo psicotrépicos precursores y y precursores y precursores
control) Listas ly Il y anabolizantes. de control de control
precursores nacional e nacional e
quimicos internacional. internacional.
Nivel B Psicotrépicos Otras sustancias Productos Productos
(sustancias  Listas lll y IV, sujetas a control quimicos de quimicos de
de control sustancias de  especial. control nacional control nacional
medio) control e internacional e internacional
nacional. y otras (Cuadro Il de
sustancias de Lista Roja) y
control otras
nacional. sustancias de
control
nacional.
Nivel C
(productos Productos terminados conteniendo sustancias controladas

terminados)

Para establecimientos que trabajen con sustancias incluidas en mas de un nivel de
segundad en un mismo depdsito, se aplicaran las medidas del nivel mas elevado para
la situacién correspondiente.



