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General de Exportadores como fuente de datos .para.la adopCión
de las deCisiones administratiVll',so conocimiento de las firmas
que se dediquen al comercio da. exportación.-

Esto, no obstante, se considera necesario mante~er la regu·
ladón relativa a los Registros Especiales. si bien actualiZándola,
dadas las modificaciones sufrids.s tanto en la estructura político.
como en 10 órganos de la Administración· del país durante los
últimos años.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Economía y Co­
mercio y previa deliberación del Consejo de Ministros en su
reunión del día treinta de diciembre de mil novecientos ochenta,,

DISPONGO;

nes de Inferior rango se opongan a lo establecido en. el mismo.
Las Ordenes ministeriales reguladoras,de los diversos Regis- .

tros Especiales se entenderAn modificadas, en cuanto se refiere
a la tramitación de las. soUcitudes y/a la numeración de ias·,
inscripciones, en el sentido que se indica eñ el presente Real
Decreto.

Dado en· Baqueira Beret a treinta de diciembre de mil no·
vecientos- ochenta.

JUAN CARLOS R.
El Ministr'1de Economía. y Comercio.

Jt,JAN ANTONI,O. GARC~ DIEZ
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ORDEN 4e 14 de enero de i981 por la que se des·
arrolla el Real Decreto 2829/1977. de 6 de octubre, que
regula-'as sustancias y preparados medicinales psi·
cotrópicos, y se dictan las normas complementa­
rias de fiscalizacwn para la fabricación, comercio,
elaboración y distribuci6n. de sustancias Psi,cotró·
picas.

Ilustrisimo seftor:

2112

El Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se
regulan las sustancias y preparados medicinales psicotrópicos,
así como la fiscalización e inspección y dispensación, adecúa
la reglamentacíóp. legal al e.onvenio sobre sustancias- psico­
trópicas de Viena, suscnto por el Estado espaDol' el 21 de febre­
ro de 1971.

La problemática que plantea la Posibilidad de mal uso de
las sustancias psicotrópicas es indudablemente distinta del ries­
go de abuso de las especialidades farmacéuticas. Ello condi­
ciona a que, sin menoscabo del riguroso control que se sigue
CSO tales especialidades farmacéuticas, se _incida de manera
especial y como primera parte del desarrollo en la ordenación
del control de fabricación; importación, exportación, distribu­
ción,. elaboración y dispensación de las referidas sustancias.
para inmediatamente y con la intervención directa de los Or­
ganismos y Entidades afectadas se aborde el estudio para el
sometimiento o e:ItCepción previstá. en el referido Real Decreto,
de los preparados psicotr6picos, a los requisitos que se prevén
para dichas sustancias. .

Por todo ello, a tenor de 10 dispuesto en la disposición final
del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, h!'l tenido a bien
disponer:

1. Investigación con: sustancias psicotr6picat

1.1. Las sustancias psicotrópicas incluidas en la lista I del
anexo 1 del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, tendráu la.
consideración de sustancias prohibidas, y por consiguiente no
podrán ser objeto de producción, fabricación, tráfico, posesión
o uso. .

1.2. No- obstante lo dispuesto en el punto anterior, la Di·
rección General de Farmacia y Medicamentos podrá autorizar
el empleo de determinadas cantidades exclusivamente para in­
vestigación médica o cientifica_.

1.2.1. La Entidad médica o científica que precise el empleo
de dichas sustancias lo solicitará. de la 'aludida Dirección Ge­
neral de Farmacia y MediCamentos mediante instancia suscrita
por el representante legal de la misma, en la que se expondrán:

Productos psicotrópicos que solicita y cantidad. que precisa.
Final1dad del mismo. .
Director del equipo que realizará. los ensayos.-
Tiempo de realiza.ción y períodos prev.jstos para retirada del

producto..
Breve resumen explicativo del objeto de la investigación.

La Dirección General dé Farmacia y Medicamentos. previos
los asesoramientos que estime convenientes, podrá autorizar ~ la
realización de las Investigaciones .y adquisición o entrega del
producto. así como los plazos de entrega del mismo.

La Entidad y el Director del equipo se responsabilizarán del
empleo del producto ajustado a las condicit:mes que se fijen en
la autorización. .-, ..

1.2_2. Si-- las experiencias de ensayoB van a realizarse en
humanos, los requisitos anteriores vendrán ajustados a lo pre­
visto en el Real Decreto 944/1978, de 14 de abril, y demé.S disposi­
ciones que lo desarTollan.

1.3. En cualqUier-caso, laDJ.,rección General de Farmacia
y Medicamentos, a través de sus medios de control, fiscalizará.
que el empleo del producto es ajustado a las condiciones para·
lasque se autorizaron los ensayos e investigaciones, pudiendo,
por incumplimlento de aquéllas, anular, -la autorizaci-ón y pro­
ceder a la retirada del producto no utilizado.

Artículo primero.-Se suprime el Registro General de Ex-_
portadores., regulado por el DeCNto mil ochocientos noventa y
tres/mil novecientos sesenta y seis, de· catorce de -julio.

Artículo segurtdo.-Como consecuencia de lo dispuesto en el
artículo anterior, dejará de exigirse la inscripción en el Regis­
tro General de Exportadores para.- la, concesión de licencia
global de exportación, participación.en ferias y exposiciones
comerciales, obtención de la tarta de exportador y. en general,
para ser beneficiarios de cualquier medida comercial de pro­
tección y fomento de la actividad exportadora, así como para
solicitar la inscripción en los Registros Especiales existentes
o que se constitúyan en el futuro.

Artículo tercero.-Se mantiene la existencia de Registros Es­
peciales de Exportadores, que se podrán crear y reglamentar
por Orden del Ministerio de Economía y Comercio. '
. Los Registros Especiales funcionarán en régimen de .nu­
merus apertus_, y afect6rán a la exportación de un producto
o grupo homogéneo de productos.

Articulo cuarto.-La inscripcióq en los Registros Especiall?s
de Exportadores será obligatoria para todas aquellas pers;:mas
naturales o juridicas que deseen ejercer la actividad de ex­
portación del producto o productos incluidos en el régimen de
Registro Especial. .

Artículo quinto.-En los Registros Especiales de Exportado­
res podrán inscribirse personas naturales o jurídicas. o Agru­
paciones de firmas comerciales, estén o no en posesión de la
c.arta de exportador.

Artículo sexto.-Las condiciones de inscripción en cadll R~·
. gistro Especial de Exportadores seran establecidas por Orden

del Ministro de Economía y Comercio en la que se determinará.
cuando proceda. el volumen mínimo de exportaciones exigible,
previo informe a tal efecto de los Ministerios interesados y, en
su caso, Ido necesidad de disponer de una organización comercial
suficientemente dotada, atendtendo a las características del
producto o productos eXPortables y a las _conveniencias de ia
exportación. .

En las mencionadas Ordenes ministeriales se determinarán
asimismo los casos en que proceda la baja de los inscritos en
dichos Registros EspeCiales.

Artículo séptimo.-Los Registros Especiales de Exportadores
quedAn adscrit;os a la Dirección General de Exportación, que de
conformidad con el Real Decreto trescientos/mil novecientos se·
tenta y ocho. de dos de marzo, en relación con los articulos
dieciséis y dieciocho de la Ley de Régimen Jurídico de la Admi­
nistración del Estado, y séptimo, de la Ley de ProcedimIento
Administrativo, dictará las instrucciones necesarias para la ..or­
ganización y funcionamiento de los Registros Especiales de
Exportadores. .

Artículo octavo.-Para la inscripción en los Registros Espe·
ciales de Exportadores deberá acreditarse por el interesado estar
en posesión de la jarleta de identificación a que se refiere el
Decreto dos mil cuatrocientos veintitrés/mil novecientos setenta
y cinco, de veinticinco de septiembre, poI' el que se regula el
Código de IdeQtificación. de las personas jurídicas y Entidades
en general. .

Las. personas físicas deberán acreditar su personalidad con
copia del documento nacional de identidad.

Artículo novenO.-Las firmas actualmente. inscritas en los
Registros Especiales podrán conserVar el número que tienen
asignado actualtp.ente. A las firmas de nueva -inscripción se les
otorgará el mismo número con que figuren en el Código de
I?entificación de las personas Jurídicas y Entidades en general,
SID hacer constar en eUos sigla alguna cOrTespondiente al Re­
gistro Especial de que se trate, en cuyo sentido quedan mo­
dificadas las normas- en vigor, reguladoras de los Registros
Especiales. . . .

Las persona9 físicas se inscribirán con el número del docu­
mento nacional de identidad.

Artículo diez.-Se faculta al Ministerio de Economía y Co­
:n,lj3l'cio para dictar las disposiciones precisas para el desarrollo
de lo dispuesto en el presente Real Decreto.

Artículo once.-Queda derogado el Decreto mil a<:hociefítos
~o~enta y tres/mil novecientos sesenta y seis, de catorce de
]ullO, sobre organIzación del Registro General de Exportado­
res y de los Registros Especiales, as! como cuantas dispo.::licio-
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1.4. La autorización de investigación con sustanciaspsico­
trópicas de las listas 11. III Y IV del anex.o 1 del.Real Decreto
2829/1977 se ajustará a lo previsto en los puntos 1.2 y 1.3 de la

, prese~te Orden ~inisterial.

2. Sustancias psiccttrópicas. tnCluidas en el anexo l.
listas Il, 111 >' IV del Real Decreto

2.1. Fabrican'tes y elaboradores.

Las Entidades qUe se dediquen o pretendan dedicarse a la
fabricación de sustancias psicotr.6picas habrán de contar con
la autorización de la Dirección- General de Farmacia y Medica­
mentos. que 'será independiente de -aquellos otros requisitO!
legales exigidós por cualq.uiera otros Or~anismos.

2.1.1. Requisitos materiales de,.las instalaciones:

En toda Entidad destinada a la elaboración de productos
psicotrópicos existirán 'las secciones siguientes:

Almacenamiento.
Fa bricación.
ControL

Los almacenes dispondrán de los requisitos de seguridad
necesarios que impidan los 'movimientos incontrolados de los
productos psicotrópicos en ellos guardados. Asimismo estarán
dotados de los .medios que 'perlnitan la adecuada conservaci6n
de los productos y de los dispoSitivos que identifiquen los pro­
ductos controlados de aquellos otros qUe no lo estén.

,La sección de fabricación contará con lo-s medios y medidas
necesarios para la ,correcta elaboración y envasada de los dis­
positivos de 'seguridad adecuados para. la custodia de los pro­
ductos para evitar posibles contaminaciones cruzadas entre
productos.

La sección de control deberá contar con los elemontos ne­
cesarios para realizar 10~ ensayos y -determinaciones fisicas
y fisicoquimic8.i y quimi¡::as precisas para comprobar la calidad
y pureza de los productos elaborados. Dicha sección Qonser­
vará durante dos años 105 protocolos analíticos del control de
sus elaboraciones, por partidas o lotes.

. Si se fabrican prepa~os .qUe hayan de distribuirse "esté+
riles", contará con los medios que permitan garantizar dicha
cualidad.

2.1.2. Director técnico:

En toda Entidad elaboradora de sustancias psicotrópicas
~xistirá un Director Técnico de titulación superior adecuada
para garantizar la calidad, pureza y correcta elaboración de
dichos productos. . ,

El Director Técnico se responsabilizará personalmente, den­
tro de la En1¡.idad fabricante, del cumplimiento de las disposi- '
ciones legales vjgentes relativas a sustancias psicotróPicas, asi
como del correcto almacent1miento y medidas de seguridad ade­
cuadas de tales productos, su fabricación y comercialización.

Si en la Entidad las sustancias psicotrópicas sufren adecua­
ciones galénicas propias de medicamentos, el Director Técnico
será Farmacéutico.

Las Entidades elaboradoras podrán nombrar uno o más Di­
rectóresTécnicos suplentes con los mismos 'requisitos que el
titular, al que sustituiran en caso de ausencia, enfermedad
o vacante.

El nombramiento de Dircctor Técnico se notificará a la Di·
recciÓn General de Farmacia y Medicaméntos mediante comu­
nicación firmada por e~ representante legal de la Entidad y
por el propio nombrado.

La Dirección General de Farmacia y Medicamentos ()rdenaré.
que por el Inspector provincial de Farmacia se levante acta
de la toma de posesión .. en presencia del interesado y del
re:¡:rcsentante de la Entidad, uno de cuyos ejemplares se archi­
·vará en el expediente de autorización de la Entidad.

Si por cualquier causa ('uedase vacante el puesto de Direc­
tor Técnico de una Entidad .elaboradora- de productos psicotró­
picos, se pondrá el hecho en. conocimiento de la Delegación
Territorial dei Ministerio de. Sanidad y Seguridad Social, in­
mediatamente, al propio tiempO que se procede a designar
un sustituto de aquél con carácter provisional. En el plazo
maximo de tres meses Se, procederá al nombramiento de un
titular definitivo, con las formalidades_ previstas en los párra­
fos anteriores.

2.1.3. Procedimiento para la _autorización y .registro de la
Entidad fabricante:

El. procedimiento para la autorizaci6n de una Entidad' fabri­
cante de sustancias psicotrópicas se iniciará Por instancla diri­
gida a la Dirección General de Farmacia y Medicamentos, en
la que se solicite ,la autorización,. precisándose en l~ misma:

al Nombre y apellidos del propie:tario, si es persona indi·
vidual, o denominación, si· es persona Jurídica.

b) Lugar en que ha de instalarse. •. -
el Memoria técnica de ·la· Entidad fabricante y ·planos de

las instalaciones.
d) Descripc~ón de medidas de seguridad para evitar des­

apariciones y/o movimientos inc~trolados del producto ela-
borado. .

p.. la vista de la documentación presentada y previas las
informaciones que estime uportunas, la Dirección General de
Farmacia y Medicamentos dictará resolución.

Terminadas las obras de instalación, la Entidad lo pondrá
en conocimiento de la. Dirección General de Farmacia y Medi­
camentos, a efectos de que por la Inspección Provincial de
Farmacia se realice visita de inspección para comprobar que
las instalaciones se ajustan a las autorizadas.

Practicada la visita de inspeoción, se levantará. acta que
será remitida por el Inspector con el correspondiente informe
a la citada Dirección General. quien si en consideración a la
documentación remitida estima que reúne las debidas condi­
ciones, lo declarará apto para funcionar, procediendo a la ins­
cripc1ón en el Registro Farmacéutico correspondiente a Enti­
dades.

2.1.4. Cam~io .de instalaciones y traslados:

Toda modificación sustancial de las instalaciones o sistemas
de control deberá ser comunicada a la Dirección General de
Farmacia y Medicamentos para su autorización, si procede.

Por la Inspección Provincial de Farmacia se girará la visita
correspondiente para verificar que las modificaciones realiza­
das se ajusten a lo autorizado.

El traslado de la Entidad preCisará de autoriZación ·de ,la
Dirección General de Farmacia y Medicamentos en las mismas
condiciones y requisitos que si de instalación nueva se tratase.

2.1.5. Cese de SUs attividades:

El cese de actividades de toda Empresa fa.bricante de pro·
ductos psicotrópicos habrá de ser pUesto en conocimiento dlo'

la Dirección General de Farmacia y Medicamentos. En dicha
comunicación se dará cuenta de las existencias en el momento
del cierre y destino dado 8 las mismas; que en todo caso será
fiscalizado, intervenido o decomisado, según proceda, por dicha
Dirección G~neral de Farmacia y Medicamentos.

2.1.6:- Fu.ncionamiento.

La elaboración de una sustancia psicotrópica nueva deberá
ser comuniciLda a la, pirección General de Farmacia y Medica
mentas antes de proceder a la comercializaCión de la misma

Asimismo, el cese en la elaboracIón de una sustancia psico­
trópica también habrá de ser puesto en conocimiento de ~la

Dirección General de Farmacia y Medicamentos, indicando la
fecha de baja en la elaboración y existencias de la sustancia
en ese momento, que seguirá siendo incluida en los partes
anuale,s correspondientes en tanto se disponga de existencias

Con cada envio se remitirá certificación analítica del lote
O partida del producto, cuyo original quedará archivado con
los vales de pedido que correspondan al mismo lote de pro·
dueto suministrado. La Dirección, General de Farmacia y Me·
dicamentos podrá en cualquier momento, mediante la toma de
muestras y análisis pertinentes, comprobar la exactitud de las
certificaciones analíticas.

En todo transporte de sustancias psicotrópicas, el fabricante
adoptará las medidas de seguridad necesarias para evitar la
desaparici(m y/o movimientos incontrolados de las mismas.

Antes del 31 da - enero siguiente, los fabricantes remitirán
a la Dirección -General de Farmacia y Medicamentos, a través
de la Delegación TeITitorial del Ministerio, un parte anual
por duplicado del movimiento de productos, cerrado al 31 dE
diciembre, firmado por el Director Técnico y ajustado al modelu
que se inserta-en el anexo IV del Real Decreto.

2.2, Importadores y exportadores:

Las licencias de importación o exportación tendrá.n la con·
sideraclón de documento oficial que avale la entrada o salida
de ia partida o lote,

Toda partida o lote de sustancia psicotr6pica que se' importe
o exporte irá acompañada de una certificación analitica en .la
·que ~onsten, como minimo:

El nombre de la sustancia, según denominación común in-
ternacional, o la que se reseñe en la lista,

Clave de identificación de lote o partida.
Determinaciones realizadas y metodología seguida en ellos
Firma del responsable del control.

Las Entidades no fabricantes de sustancias psicotrópicas que
exporten dichas sustancias los adquirirán exdusivamente deo
Entidades autorizadas para su comercializaci6n, mBdiante la
entrega de los vales oficiales que se establecen en esta dis­
posición. •

2.2,1. Autorización sanitaria de importación y/o exportación·

Toda partida o lote de sustancia psicotrópica que se pre­
tenda· importar o exportl;\r requerirá la autorización previa de
la Dirección General de Farmacia y Medicamentos, en las con·
diciones y requisitos que se fijan a. continuación:

La solicitud. de autorizaci6n suscI'ita por el representante
legal de la Entidad, dirigida a la Dirección General de Far­
macia y Medicamentos, deberá constar de los siguientes datos:

Nombre de 1a -sustancia, consignando su denominación ca·
mún internacional, o denominación con la que figure en ias
listas anexas al Convenio 4e ,_Psi90tróPlcos de 1971.

•
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Funcionamiento:2.4.8.

El 'cese de actividades de toda Empresa distribuidora de
sustancias psicotrópicas habrá de ser puesto en 'oonocimiento
de la Dirección Gcnel'al de F.armacia y Medicamentos. En di­
cha comunicación se dará cuenta de laS existencias en el mo­
mento del cierre y destino dado a las mismas, que en todo
caso sorá fiscalizado. intao...-venido o decomisado. según proceda.
por· dicha Dirección General de Farmacia y Medicamentos.,

El aprovisionamiento de sustancIas psicotróp1cas se reali­
zará únicamente de Entidades legalmente autorizadas para
la fabricación, importación o comercio de tales sustancias, me­
diante la entrega de los vales oficiales establecidos.

Asimismo, las distribuJdor.as_de sustancias psicof.rópicas úni-·
camcnte entregarán dichos p:'oductos a Entidades autorizadas
contra petición del vale oficial de pedido. '

Con cada envío se remitirá certificación analítica de origen
del lote o partida del producto, cuyo original quedará archi­
vado con los vales de pedido quo correspondan al mismo lote
do productos suministrados.

En caso de qUe la Entidad proceda al fraccionamiento y re­
e?vasado de las sustancias psicotrópicas. el cet:tificado analí­
tICO· deberá ser extendido ror la Sección de Control de dicha
Entidad, reflejando los resultados obtenidos en las determina­
ciones qUe haya realizado.

2.5. Almacenes farmacéuticos:

Los. almacenes farmacéuticos que distIibuyen sustancias psi­
cotróplC8s se ajustarán para ello a lo dispuesto en el puhto 2.4.8
de esta Orden ministerial, con independencia de las obligacio­
nes derivadas de_Su normativa especifica,

2.8. Oficinas de Farmf'.cia:

El almacenamiento de tales p:-oductos. en las oficinas de Far­
,macia Se realizará en las condiciones' adecuadas para Su co­
rrecta conservación, adoptando las medidas de seguridad ne­
cesarias que impidan el movimiento incontrolado pérdida no
justificada o sustracción; ,

2.7. Botiquin~s de urgencia:·

No Se permitirá la existencia de sustancias psicotrópicas
en los botiquines de urgencia.

2.~. ServIcios FarmaGéuticos· Hospitalarios:

No se pennitiTá la existencia. en el Hospital de suStancias
pSicotrópicas fUera de los Servicios Farmacéuticos, De igual
modo no se permitirá la· existencia de tales sustanclsli en aque­
llos Centros hospitalarios que carezcan de Servicio Farmacéu-
tico. . .

2.9. Libros de contabilidad de sustancias y. preparados ,psí­
ootrópicos:

Las Entidades fabrf.cantes, importadoras 'o exportadoras. la.­
boratorios de especialidades farmacéuticas y ~tidades farma­
céuticas de distribución llevarán un libro para la contabilidad
de sustancias .psicottópicas de las listas 11. UI y IV. bafo la
respon~('hilidaddel Director Técnico de la misma,

Los libros de contabilidad libremente confeccionados por
la propia Entidad se ajustarán al modelo del Anexo 3 y del 5
d.el ~eaJ. Decreto 2829/19'77. .

bf Lugar en que lÍa de instalarse.
el Planos de las instalaciones.-
d) Descripción de medida5 de seguridad.

A la vista de la documentación presentada y previas Id
_infornlaciones que estime oportunas, la. Dirección General de
Farmacia y Medicamentos dil:tará resolución.

Terminadas las obras de instalación. la Entidad lo pondrá
en conocimiento. de la Dirección General de Farmacia y Medi­
camentos, a efectos de que por la. Inspección P¡ovincial de Far·
macia se realice visita de inspección para comprobar qUa las
instalaciones se ajustan a las autorizadas.

Practicada la visita de inspección Se levantarA acta, que
-será remitida por el Inspector, con el correspondiente informe
a la cit9.da Dirección General de Farmacia y Medicamentos;
quien, si en consideración a la documentaciÓn 'remitida estima
que reúne 'las debidas condiciones. lo declararA apto para fun­
cionar. procediendo a la inscripción en el Registro FarmacéU­
tico correspondiente a Entidades.

2.4.4. Cambio de instalaciones y traslados.

Toda modificación sustancial de las instalaciones o sistemas
de control debatA sercomu.nicada a la Dirección Gener8l de
Fannacia y Medicamentos previamente para su autorización si
procede.

Por la Inspección Provincial de Fannacia se girará visita
correspondien te para verificar que las modificaciones realizadas-
se ajustan a lo autorizado. .

Ei traslado -de la. Entidad precisa..-á de autorización de la
Dirección General de FannacU:I. y Medicamentos. en las mismas
condici{mes y requisitos que lii de instal~ón nueva Se tratase,

2.4.5. Cese de sus actividades:

Nombre y dincclpD de- la ~tldad importadora o exporta­
dora.

Nombre y dirección de la Entidad extranJera proveedora
o destinataria de la mercancia y nacionalidad de la misma.

Cantidad del producto y su correspondencia en bUe anhidra.
Forma galénica de la sustancia, en su caso~

Aduana de entrada o salida de la sustancia.
Autorización de las autoridades sanitarias del país impor-

tador. "
Autorizada la importación '1 con la mercancía en la Aduana.,

53 procederá por h Intervención de la Direccién General de
Farmacia y Medicamentos a la certificación de la cantidad re­
cibida., tras la cual la mercancta podrá ser despachada. pudien­
do supeditar dicho despacho o la utiliz.ación del prqducto al
resultado de las determinaciones ana.I1Ucas que se considere
necesario efectuar. '

2.3. LaboJ::atorios de especialidades farmacéuticas;

Los Laboratorios IermacéUticos. tanto en el almacenamiento
como .en los procesos de' elaboración. dispondrán de 105 requi·
sitos de s'3guridnd necesarios para impedir la desaparición y/o
los movimientos,incontrolados de las' sustancias psicotrópicas.

No s~ permítirA la existen,:::ia de- sustancias pSicotrópicas en
los depósitos de los Laboratorios de especialidades fannacéuti­
cas fabricantes de especialidades farmacéuticas.

2.4. Entidades de distribución de sustancias pslcof.rópicas:

Las Entidades que se- dediquen o pretendan dedicarse a ia
distribución de sustancias psicotrópicas habrAn de contar con

. la autorización de' la Dirección Genera! de Farmacia y Medi·
camentos, que serA independiente de cualquier otro requisito
exigido por otró Organismo.

2.4.1. Requisitos materiales de las instalaciones:

En toda Entidad destinada a la distribución de suStancias
ps;cotrópicas existirá.n las secciones siguientes:

Almacenamiento. •
Control, en el caso que proceda a fraccionamiento y reen­

vasado de las sustancias psicotrópicas.
Los almacenes dispondrán de los requisitds' (fe seguridad

necesarios que impidan la desaparición y/o los movimientos in­
controlados de las sustancias psicOtrópICas. Asimismo estarán
dotados de los medios que permitan la adecuada conservación
de los productos y de les dispOSitivos que identifiquen las sus­
tancias col}troladas de aquellas que no lo estén.

La sección' de control deberá contar con los elementos ne~

cesarios para realizar los ensayos y determinaciones ffsicas
. fisicoquímiG8S y quimicas precisas para coml1'obllr Iacalida<Í

y p1:1reza de las sustancias fraccionadas y reenvasadas, Dicha
seCCIón conservará durante dos años los protocolos analíticos
corre:pondientes,

2.4.2. Director Téetiico:

.E~ toda Entidad distribuidora de sustancias "psicotrópicas
eXIstIrá un Director Técnico. de titulación superrior adecuada
para gfl,.rantizar la calidad y pureza de dichas Sustancias.

El DIrector Técnico se responsabilizará perSOnalmente del
cumplimie~to de las disposiciones legales vigentes, relativas
a . sustanCias psicotrópicas. asf como del correcto almacena­
mIento de tales .sustancias y de las medidas de segu.ridad~

. Las Entidades distribuidoras podrán nombr;ar ·uno o más
Dlrectores Técnicos suplentes con los mismos requisitos que
el titular, al que sustituirán en caSo de ausencia, enfennedad
o vacante.

E~ nombramiento ,de Director Técnico Se notificará a la Di­
recc\.ón .General de Farmacia y Medicamentos mediante lns·
tancla fIrmada por el representante legal de la Entidad y Por
el propIO nombrado. '

. La Dirección General de Farmacia y Medicamentos ordena­
rá. que por la Inspección Provincial de Farmacia (Delegación
T:erri'ori~1) se levante acta de la toma de posesión, en presen­
C1l:\ del .lOteresado y del representante de la Entidad, uno de
cuyos elemplares se archIvará en- el expediente de autorizaCión
de 13. Entidad. • -

Si por: cualquier causa quedase vacante el pUesto de Direc­
tor !ecDlco de una Entidad distribuidora de sustancias psico­
t~óPlcas, s~ pon~rá en· conpcinlicnto de la De~egación Tenito­
nal del Mlmsteno de Sa.mdad y Seguridad Social inmediata.
mente. a.l propio tiempo que se p:ocede a designar un sustituto
de aquél ~on carácter provisional. En el plazo de tres meses
c~~~ máXImo se procederá al nl"mbramiento de un titular de­
fInItIVO, con las formalidades previstas en párrafos anteriores.

. 2.4.3; Aut~rización de la Entidad distribUidora de sustan_
cias pSlcotróplcas:

~a ape~UT"a o fu,ncionamiento de toda Entidad distribuIdora.
de s.~stanclas psicofrópicas requerirá la autorización de la Di­
recCJOn G~n~ral de Fa,rmacia 'JI Medicamentos, sin perjuicio
del cumph!1uento de los requisitos exigidos en cada caSo por
otro Org'?nIsmo competente,

e El pro.cedIJ!1iento se iniciará por instancia. dirigIda a dicho
entro dIrectIvo, en el qu.e S9 solicite la autorización, anotán-

d05~ en la miSma: -

. al Nombre y apellido del propietario !rl es ~rsona indi­
VIdual, o denominación, si es persona Jurlctica.

•



B. O. del E..;....Núm. 25 29 enero lli81 2063

Ilmo. Sr. Director general de Farmac1a y Medica.mentos.

Autoridadesn.

Los libros de· <;ontabilidad no serán válidos 51 no son pre~
viamente diligenciados por el Inspector provincial de Farmacia
de la Delegación Territorial de Sanidad correspOndiente.

Para ello, la Entidad farmacéutica presentará el o los libros
a los Servicios Fn.rmacéuticoS, que sailarán los· f0'110s de con­
tabilidad; . cUmplimentarán las hojas de diligenc~a y firmado
el recibí. por --el Director Técnico de la Entidad: harán entrega
del mismo, quedando en poder de la Delegación Territorial el
recibo correspondiente.

En el indice de folios Se co.nsignará el follo o folios que co­
rresponden a la contabilidad de cada sustancia o' especialidad
farmacéutica psiootr6pica.

Se llevará un foiin por cada una de las sustancias o espe­
cialidE:.des farmacéuticas, consignando al pie de cada folio el
nÚm3To del nuevo folio ,en el que continúan los asientos.

En los f6lios correspondientes a la t:ontabilídad de sustan­
cias psicotrópicas Se consignará de manera' clara y por rE:n­
glón, la fecha, la procedencia o destino. las entradas, salidas
y el saldo de existencias. El ,apartado de observaciones 8e em~

plearti en anotar cualquier incidencia o dato de intsrés refe­
rente a la p'rocedencia. destino, número de lote. partida, nú-
mero de vales de pedido, etc. "

La consignación se' efectuará en cada movimiento de sus-
tancia que se re,alica. I

- En el libro de contabilidad no -se dejarán espacios o renglo­
nes 'en blanco ni Se admitirán enmiendas o raspaduras. Caso
de que por, cualquier circunstancia haya de efectuarse alguna
de ellas, pcc el Director Técnico se procederá a la anulación
del renglón, consignándolo en ot]'O y avalada can su firma la
corrección efectuada.

Agotado un libro de contabilidad, se conServará durante dos
años. y en el nuevo se consignará el saldo que figura en el
libro agotado y hola de procedencia.

2.10. Vales d"e pedidos para sustancias psicotrópicas;

La petIción y entrega de sustanCIas psicotr6Picas incluidas
en las hstas n, 111 y IV, por parte de las EntIdades autoriza·
das par.a la fabricación, utilización o distribución de aquéllas.
ún-icamente podrá realizarse contra la recepción de vales.

~l Ministerio de Sanidad y Seguridad Social confeccionar-(¡.
dichos talonarios de vales. Su distribución se efectuará por las
Delegaciones Territoriales del Departamento.

Dichos talonarios no serán válidos para Su utilización sin
el C01":espondiente diligenciado y sellado de los Servicios Far·
macéuticos de la. Dele~ación Territorial del Ministerio.

Los Servicios Farm~éuticos de la Delegación Territorial. en
el momento de la entrega de talonarios, lo consignará en. un
registro de documentos en el qUe se hará conStar el número
correspondiente a 10:; vales y a la Entidad a quien se entrega.

ReCibido' el talonario oficial d'e vales POi' la Empresa peti­
cionaria, ésta ,remitirá inmediatamente al Control de Estupe­
facientes y Psicótropos de la Dirección General de Farmacia
y Medicamentos la hoja destinada a tal efecto. a través de
la Inspec/f16n Provinci.Ell de Farmacia correspondiente.

En los vale's ,ofIciales de petición de sustancia,~ psicotrópicas
sólo podrán utilizp,'se para solicitar un solo producto, emplean.l. do la denominación común internacional o la denominación

I

que Se le asigna en las listas y deberán archivarSe durante
dos años, clasificados por su;tancias. El. original será archivado
por la EntidaQ proveedora y la copia por el peticionario.

Si se produjese extravío del talonario de vales, se pondrá
de inmediato en conocimiento de la Delegación Ter.itorial,
quien adoptará las medida.<;, necesarias para la inutilización
del mismo y 10 comunicMá t::Jl Control de Estupefacientes y Psi- '
cótropos.
---Si alguna sustancia de las que se solicitan en el vale oficial

no se pudiese suministrar, 'se consignará dicha circunstancia
de manera clara. tanto en el orIginal como en la copia del vale
de pedido.

2.11. Partes anu,a.les del' movimientO' de sustancias psicotró­
picas:

Los fabricantes, importadores' y/o exportado<'es, laboratorios
de especialidades farmacéuticas y Entidades de distribución de
sustancias psicotrópicas ,remitirán antes del 31 de enero a la
DirecciÓn General de Farmacia y Medicamentos, a través de
la Inspección Provincial de Farmacia, una parie anual por trlpll·
cado, ajustado al modolo del Anexo IV del Real Decreto, del mo­
vimiento de sustancias psicotró,picas. cerrado el 31 de diciem­
bre, en el qUe Se especifiquen por cada sustancia psicotrópica
los totales de las entradas, salidas de la misma, habidas du­
rante el año. así como las existencias de ellas el 31 de diciem~
bre de dicho año. .

Dichos partes, que serán obligatoriamente firmados por. el
Director Técnico de la Entidad, habrán de ser ajustados a los
asientos conSignados en el libro de contabilidad de sustancias
psicotrópicas.

El original será remitIdo al Control· de Estupefacientes y
Psicótropos de la Dirección General de Farmacia y Medica­
mentos, qued~ndo la copia en la Inspección Provincial de Far~

macia, y la otrá. en poder de la Entidad.

DISPOSlCION TRANSITORIA

Primera.-Las Entidades farmacéuticas, 'hospitalarias, quí~
micas" de investigación o cualesquiera otras que en el momento
de la publicacU:1D de la presente, Orden se encuentren en po­
sesión de sustancias psicot.rópicas incluidas en la lista I del
Anexo I del' Real Decrbto 2829/1977 dispondrán de un plaw de
treinta dias para depositar tales productos en la Delegación ferri­
torial del Ministerio de Sanidad y Seguridad, Social, InspeCCión
Provincial de Farmacia. -

Segunda.-Las Entidades que en la actualidad estén comer­
cializando con sustancias psicotrópicas, en el momento de le·
galizar el libro de contabilidad presentarAn ante los Servicios
Farrmacéuticos de la Delegación Territorial declaración de las
existencias actuales de sustancias psicotr6Picas con que cuen·
tan.

Lo que comunico a V. I. para su conocimi~nto'y efectos.
Madrid, Ude enero de 19B1.

OLlART SA USSOL

y ,personal

i
J

NOMBRAMIENTOS. SITUACIONES E INCIDENCIAS

Ilmo. Sr. Secr-etarlo Técnico de Relaciones con la Administración
de Justicia. '

Ilmo. Sr.: De conformidad oon lo dispuesto en el artículo
54. 1, del Reglamento Orgánico del 'Cuerpo de Fiscales de Dls·
tl11o,

Este M~nisterio ha, tenido a bien declarar jubilado .forzoso 8,

don Jaime Ferrer Amengual. Fi6cal de Distrito en situación de
excedencia Voluntaria, que cumplirá la edad reglamentaria el
próximo día 12 de enero de 1~81.

Lo que digo e. V. l. para. su conocimiento y demás efectos.
'Dios guarda a V. t
Madrid, 31 de diciembre de 1930.-P. D.. el Subsecretario,

Arturo Roman! Biescas.

MINISTERIO. DE JUSTIClk
2113 ORDEN de 31 de dictembre de 1980 po,: la que

8l] decJara iubtLado forZ08o en. el Cuerpo de 'FÍ8ca~
tes 'de ,Distrito a don Mariano Fernández Uribarri.

Ilmo~ Sr.: De eonformidácl con lo dispuesto en el artfculo
54, 1, del Reglamento' Orgánico del Cuerpo de Fiscales de, DiS-
~~ .

Este Ministel10 ha aoorde.do declarar lubilado forz06Q a don
" Mariano Fernández Uribarrt.-· Fiscal de Distrito en situación de

excedencia voluntaria que cúmplirála edad reglamentaria el
próx.mo día 7 de enero de 1981.

Lo qu'e aigo a v.. l. 'Para' su conocimiento y demás efectos.
Dios guarde a V. l. .
Madrid, 31 de. diciembre- de 19BO,-P. D.• el Subsecretario,

Arturo Romanf- Biescas.

Ilmo. Sr. Secretario' TécniCo de Relaciones con la Administración
de Justicia.

2.114 ORDEN de 31 de diciembre de 1980 por la qus
8e declara jubilado forzoso en el Cuerpo dt: Fisco­
Jes de DiStrito a don Jaime Ferrer. Amenaual.


