MERCOSUL/GMC/RES. N° 29/02

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE OS DOCUMENTOS COMUNS
NECESSARIOS PARA A IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE ENTORPECENTES
E SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncao, o Protocolo de Ouro Preto e as
Resolugdes N° 91/93, 152/96 e 38/98 do Grupo do Mercado Comum

CONSIDERANDO:

Que as Convengbes Internacionais das quais os Estados Partes s&o signatarios
exigem o controle e a fiscalizacdo de entorpecentes e substancias psicotrépicas,
prevenindo o uso indevido das mesmas;

A necessidade de regulamentar o comércio exterior de medicamentos e substancias
psicotropicas e entorpecentes.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL sobre os Documentos Comuns
necessarios para a Importacdo e Exportacdo de Entorpecentes e Substancias
Psicotropicas”, que consta no Anexo e faz parte da presente Resolugao.

Art. 2 - Os Estados Partes colocardao em vigéncia as disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente
Resolugao, através dos seguintes organismos:

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

Brasil: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Ministério da Saude

Paraguai: Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social

Uruguai:  Ministerio de Salud Publica



Art. 3 - O presente Regulamento Técnico se aplicara no territorio dos Estados Partes,
ao comércio entre eles e nas importagcdes extra-zona.

Art. 4- Os Estados Partes do MERCOSUL deverao incorporar a presente Resolugao
aos seus ordenamentos juridicos nacionais antes de 31/12/02.

XLVI GMC - Buenos Aires, 04/V1/02



ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE OS DOCUMENTOS COMUNS
NECESSARIOS PARA A IMPORTAGAO E EXPORTAGCAO DE ENTORPECENTES
E SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

IMPORTACAO

EXPORTAGCAO

1. DOCUMENTACAO PARA PRE-EMBARQUE
(*):

1.1. MEDICAMENTO:
e Inscricao da Empresa/Autorizagao Especial;
e Certificado ou Comprovagéo do Registro do
produto;
Fatura pro-forma;
Ponto de Entrada (Res. GMC N° 24/98).

. MATERIA PRIMA:

Inscricao da Empresa/Autorizagao Especial;
Fatura pro-forma;

Certificado ou Comprovagéo do Registro do
produto, quando couber;

o Certificado de Origem Legitima de
Entorpecentes, emitido pelo pais exportador
(Res. GMC N° 23/00 e N° 24/00);

e Ponto de Entrada (Res. GMC N° 24/98).

1. DOCUMENTAGAO PARA EXPORTAR (*):

1.1. MEDICAMENTO:

e Inscricdo da Empresa/Autorizagao Especial;

e Certificado ou Comprovagéo do Registro do
produto;

e Certificado ou Autorizagao de Importagao ou
Certificado de Nao Objecdo emitido pelo
pais importador;

e Ponto de Saida (Res. GMC N° 24/98).

. MATERIA PRIMA:
Inscricdo da Empresa/Autorizagao Especial;
Certificado ou Autorizagao de Importagéo ou
Certificado de Nao Objecdo emitido pelo
pais importador;

e Ponto de Saida (Res. GMC N° 24/98).

2. DOCUMENTAGAO PARA DESEMBARAGO
(*):
2.1. MEDICAMENTO OU MATERIA PRIMA

2. DOCUMENTAGAO PARA EMBARQUE (*):

2.1. MEDICAMENTO OU MATERIA PRIMA




Copia da Autorizacdo ou Certificado de
Importagao ou Certificado de Nao Objecao;
Autorizacao de Exportagao ou Certificado de
N&o Objegcdo emitidos pela Autoridade
Competente do pais exportador;

Certificado de Controle de Qualidade do lote

ou partida (original e copia) emitido pelo |e

Fabricante.

Copia da Autorizacdo ou Certificado de
Exportagao ou Certificado de Nao Objecao;
Copia da Autorizagdo ou Certificado de
Importacdo ou Certificado de N&o Objecao
emitidos pela Autoridade Competente do
pais importador;

Fatura Comercial;

Certificado de Controle de Qualidade do lote
ou partida (original e copia) emitido pelo
Fabricante.

(*) Cada Autoridade Sanitaria dos Estados Partes se reserva de solicitar os documentos necessarios
para o cumprimento de suas legisla¢des sanitarias.




