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General de Exportadores como fusnte de datos para.la adopcién
de 1as decisiones administratives o conocimientio de las firmaa
gue se dediquen a] comercic de exportacién.-

Esto, na ohstante, se considera necesario mantener la regu-
{acian relativa a los Registros Especlales, si bien actualizandola,
dadas [as modificaciones sufrides tanto en la estructura politica
come en lo érganos de la Administracién del pafs durante los
ultimes aflos,

En su virtud, a propuesta del Ministro de Economia y Co-
mercio y previa deliberacién del Conseja de Ministros en su
reunion del dias treinta de diciembre de mil novecientos achenta,

DISPONGO;
Articulo primero.—Se suprime el Registro General de Ex-

portadores, regulado por el Decreto mil ochocientos noventa ¥y

tres/mil novecientos sesenia y sels, de catorce de julio,

Articulo segundo.—Como consecuencia de lo dispuesio en el
articulo anterior, dejard de exigirse la Inscripcién en el Regis-
tro General de Ezportadoreg para la concesidn de licencia
global de exportacién, particlpacién en ferfias y exposiciones
comercialeg, obtencién de la carta de exportador y, en general,
pera ser beneficiariog de cualquier medlda comercial de pro-
teccién y fomento de la actividad exportadora, asi comflo pars

solicitar Ia inscripcién em log Registros Especiales existentes

o que se constituyan en el futuro,

Artfculo tercero.—Se mantiens la existencia de Registros Es-
peciales de Exportadoras, que se podran crear y reglamentar
© por Orden del Ministerlo de Economia v Comercia.
* Los Registros Especialegs funcioharian en régimen da «nu-
morus apertuss, v afectardn a la exportacion de un producto
o grupo homogéneo de producios. . . .

Articulo cuarto—la inscripeiép en loa Registros Especiales
de Exportadores serd obligatoria para todas aquellas persones
naturales o juridices que deseen ojercer la actividad de ex-
portacidn del producto o productos incluidos en el régimen de
Registro Especial. i ’

Articulo quinio—En los Reglstros Especiales de Exportado-
res podrian inscribirse personas naturales o juridicas, o Agru-
paciones de firmas comerciales, estén o no en posesién de la
carta de exportador.

Articulo sexto.—Las condiciones de inscripcién ea ceda Re-
. gistro Especial de Exportadores seran establecides por Orden
del Ministre de Econamia y Comercio en la que se determinara,
cuando proceda, ol volumen tninime de exportaclones exigible,
previo informe a tal efecto de los Ministerioa interesados ¥y, en
su casa, la necesidad de disponer de una grganizacién comercial
suficientemente dotada, atendiendo a las caracteristicas del
producto o productos exportables y & las convenicncias do la
exportacidn. ' .

En las mencionades Ordenes ministeriales se determinaran
asimismo los casos en que proceda la baja de los jnscritos en
dichas Registros Esgpeciales.

Articulo séptimo.—Los Registros Especiales de Exportadores
gquedan adscritos & la Dirsceién General de Exportacién, que de
conformidad con &1 Acal Decreto trescientos/mil nevecientos se-
tenta y ocho, de dos de marzo, en relacién con los articulos
dicciséis ¥ dieciocho de la Ley de Réglmen Juridico de la Admi-
nistraclén det Estado, y séptimo, de la Ley de Proceduniento
Adminisirative, dictara les ingtrucciones necesariag para la or-
ganizacién ¥y funcionamiento de loa Registros Especiales de
Exportadoras, :

_ Articulo octavo.—Para la inscripcifn en locs Regisiros Espe-
ciales de Exportadores debers acreditarse por ol interesado estar
en posesién de la farieta de identificacidn a que se reflers el
Decreoto dos mil cuatrocientos veintitrés/mil noveclentos setenta
y cince, de veinticince de septiembre, por el que se regula el
Cédigo de ldentificacién de las personas juridicas y Entidades
en general. '

Las personas fisicas deberdn acreditar su personalidad con
copia del decumenta nacionel de identidad. )

Articule noveno.—Las firmas actualmente inscritas en los
Ragistros Especiales podrén conserver el ntimera que tienen
asignado actualmente. A las firmas ds nueva inscripcién se les
otorgard el mismo nimero con que figuren en el Coédigo de
¢ Ic_ientirica.cién de las personas furidicas y Entidades en genernl,
sin hacer constar en ellos sigla alguna correspondiente al Re-
gistro Especiel de que se trate, em cuyo sentide quedan mo-
dificadas las normas en vigor, reguladoras de los Registros
Especiales. _ . )

las personas fisicas se inscribiran con el namero del docu-
mento nacional de identidad,

Articulo dlez.—Se faculta al Ministerio de Economia y Co-
mgreio pare dictar las disposiciones preclsas para el desarrolio
de Yo dispuesto en el presente Real Dacreto. :

Articulo once.—Queda derogado el Decreto mil ochociantss
hoventa ¥ tres/mil novecientos sesenta y sets, de catorce de
julio, sobre organizacién del Registro General de Exportado-
res y de las Registros Especiales, asf como cuantas disposicio-

nes de inferlor rengo se opongan a lo establecido en el mismd.

Las Ordenes ministeriales regulsdorss de los diversos Regis- -

tros Especiales 50 entenderan modificadas, en cuanto se refiere

& la tramitacién de las sclicitudes y.a la numeracién de las’.

inscripciones, en el sentido que se indica en ol presente Real
Deacreto. . .

Dado en” Baguelrs Beret a treinta de diciembre de mil no-
vecientos ochenta. ' -
JUAN CARLOS R,
El Ministre de Economia y Comerclo, .
JUJAN ANTONIO GARCIA DIEZ s,

 MINISTERIO DE SANIDAD
Y SEGURIDAD SOCIAL

ORDEN de 14 de encro de 1981 por lo que se des-
arrolla &l Real Decreio 2820/1077. de 8 de octubre, gue
regula lag sustancias y preparados medicinales psi-
cotropicos, y se dictan las normas complements-
rias de fiscolizacidn para la fabricacidn, comarcio,
elaborgcion y distribucion. de sustancias psicotri-
o picas. . - . : .
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Ilustrisirno sefior: - .

El Real Decreto 28281977, de § de octubre, por el que sa
regulan las sustancias y preparados medicinales psicotrépicos,
a9i como la fiscalizacién e inspeccidn y dispensacidn, adecia
la reglamentaciop legal a! Convenio sobre sustancias-
trépicas de Viens, suscrito por el Estado espaficl el 21 de fchre-
ra de 1871, . -

Le problematica que plantsas la posibilidagd de mal uso de
las sustancias psicotrépicas es jndudablemente distints del rieg-
g0 de abuso de lns especialidades farmsacéduticas. Ello condi-
cione a gue, sin menoscaba del riguroso control que se sigue
con tales especialidades farmacéuticas, se incida de maners
especial y comao primera parte del desarrcllo en 1a ordenaciin
del gonirel de fabricacidén, importacién, exportacién, distribu-
cién,. elaboracién y dispensacion de las referidas susiancias,
para inmediatamente ¥ con la intervencién directa de los Or-
ganismos y Entidades afectadas se aborde el estudio para el
sométimiento o excepcidn prevista en el referido Real Decreto,
de los preparados paicotrdpicos, a los requisitos gue se prevén

.para dichas sustancias.
Por tode ello, a tenor de lo dispuesto en ta disposicién final .
-del Rcal Decreto 2829/19877, de 6 de octubre, he tenido a bien

disponer:
1. Investigacidn con' sustancias psicotropicag

1.1. Las sustancias psicotropicas incluidas en la lista I del
anexo [ del Real Decreto 282001977, de 8 de oclubre, tendrau la
cansideracidén de sustancias prohibidas, y por consiguiente no
podran ser objeto de produccién, fabricacién, trafico, nosesidén
0 uso. : .

1.2. No obstante lo dispuesto en el punio anterior, la Di-
reccion General de Farmacia y Medicamentos podra aulorizer
e] empleo de determinadas cantidades exclusivamente para in-
vestigacion médica o cientifica. - o

1.2.1. la Entidad médica o clentifica que precise el empleo
de dichas sustanches lo sglicitard de la aludida Direccién Ge-

nerel de Farmacla ¥ Medicamentos mediante instancia suscrita |

por el reprasentante legal de la misma, en 1a que se expondran:

Productos psicobrépicos que solicita y cantidad gque precisa.
Finalidad del mismo. .
Director del equipo que realizard los ensayos.’
Tiempo de realizacién y periodos prewistos pars retirada del
producto. .
Breve resumen explicative del objeto de la investigeclén.

La Direccién General de Farmdcia y Medicamentos, previos

" lps asesoramientos que estime conveniantes, podra autorizar. la

realizacidn de las Investigaciones y adguisicién o entrega del
producte, asf como los plazos de entrege del mismo,

La Entidad ¥ el Direcior del equipe se responsabtlizaran del
empleo dol producto ajustado a las condiciones que se fijen én
la autorizacidn. o

122 5i las experiencies de ensayog varm a realizarse en
humanes, los requisitos anteriores vendran ajustados a lo pre-
visto en el Heal Decreto #44/1878, de 14 de abril, ¥y demas disposi-
ciones que Jo desarrollan. - .

1.3. En cualguler "¢ase, la -Direccién General de Farmacis
¥y Medicamentoes, a través de sus medios de control, fiscalizard
que sl empleo del producto es ajustado a las condiciones para -

las que se autorizaron los ensayos e investigaciones, pudiendo,
per incumplimiento de aquéllas, annlar la autorizacion y pro-
coder a la retirada del producto no utilizade.
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1.4. La autorizacidén de Investigacitn. con sustencias psica-
{répicas de las listas II, 301 v IV
2820/1977 e ajustard a lo previste en los puntos 1.2 y 1.3 de la

' presente Orden ministerial.

8. Sustancios psicdtrdpicas incluides en el anexo I,
listes M, 11l y IV del Real Decreto

2.1, I"e.brlcantes y elaboradores,

Las Entidades que & dediquen o pretandan dedicarse g la
fabricacién de sustancias psicotrépicas habran de contar con
le. aufarizacion de lg Direccién- Gensrel de Farmacia y Medica-
mentos, que serd independiente deo agquellos otros raqmsltos
legales emgldos por cua]qulera otros Organismes. :

2.1.1,

En tede Entidad destineda a la elaboraclén de  producics
psicotrépicos existiran las secciopes siguientes:

Requisitos materiales de las instalaciones;

Almecenamiento.
Fsbricacidn,
Control.

Los almacenes dispondran de los requisitos de seguridad
necesarios gue impidan los movimientos incontrolados de Jos
productos psicotrépicos en ellos guardmdos. Asimisme estaran
dotados de los medios gue permitan la adecuada conservacitn
de los productos y de los dispositivos que identifiquer los pro-
ductos controlados de aquellos otros que no lo estén.

-La seccidn de fabricacion conterd con los medios y medidas
necesarios para la correciks elaboracion y envasade de los dis-
posilivos de seguridad adecuados para la custodia ds los pro-
ductos para evitar posibles contamineciones cruzades entre
productos.,

Le seccion de conirol debera contar con los elementos ne-
cesarios para realizar los ensayos y determinacionss fisicas
y fisicoquimicas ¥ quimicas precisas para comprobar la calidad
v pureza de los productos elaborados. Dicha seccion aonger-
vera durante dos afios los protocolos analiticos del control de

. sus eldboraciones, por partidas o letes,

Si se fabrican prepar™dos que hayan de distribuirse sesté-
riless, contara con los mcdms gquc permitan garaniizar dicha
cuahdad .

" 2.1.2. Director tacnico:

‘En teda Entidad elabaradore de susiancias psicoirépicas
existirdA un Director Técnico de titulacién superior adecuada

" para garantizar la calidad, pureza y correécta elsboracion de

dichos productos.
El Director Tecnico se responsabilizara personalments, den-

tro de la Entidad fabricante, del cumplimientg de las disposi- -

clones legales vigentes relatives a sustancias psicotrépicas, asi
como del correcto almacenamicnip v medidas de seguridad ade-
cuadas de tales productos, su fabricecidén y comercializacion.

5i en la Entidad las sustancias psicotrépices sufren adscua-
clongs galénicas propias de medicamentos, el Director Técnico
serd Farmeceéutico,

Las Entidades elaboradoras podrdn nombrar uno o mas Di-
rectores Técnices suplentes. con los mismos requiSitos que el
tijular, al gue sustituiran en caso de Busencia, enfermedad
Q vacante.

El nombramiente de Dircclor Técnico se not:ficaru. a la Di-
reccidén Gencra) de Farmacie ¥ Medicamentos mediante comu-
nicacién firmade por e’ representante legal de la Entidad ¥
por el propio nombrado, ) .

La Direccien General de Farmacie y Medicamentos erdepara
que por el Inspector provincial de Farmacia se levante acta
de Ja toma de posesién en presencia del interesade v del
rerresentante de la Entidad, uno de cuyes ejemplares se archi-
varéa en el expezdiente de sutorizacién ds la Entidad.

5i per cualguier causa cuedase vacante el puesto de Direc-
tor Técnico de una Entidad elaboradora de productos psicotréd-

jcos, se pondra el hecho en conccimiento de la Delegacién
erritorial del Ministerio de Sanidad y Seguridad Social, in-
rediatamente, &l propio tiempo que sa procede a designar
un sustitute de aquél con cardcter provisional. En el plazo
maximp de tres meses Se procederd al nombramiento de un

“titular definitivo, con las formalidades. pravistas en los parra-

fos anteriores,

2.1.3. Procodimiento para la _autorizacidn y registro de la
Entidad fabricante: . -

E\ procedimiento para la autorizacién de una Entidad fabri-
cante de sustancias psicotrdpicas se inlciard por instancia diri-
gida & la Direccidn General de Farmacia y Medicamentos, en
la que se solicite-la autorizacién, precisandose en la rmsma

el Nombre y apellides del Propietario, 5i es persona 1ndi-
vidual, ¢ denominacién, si es persona juridica,

b) Lugar en que ha de instalarse,

<l Memoria técnica de- la- Entidad fabrlcante vy planes de
las instalaclones,

d) Descripeion de medidag de seguridad para evitar des-
abgﬁ\rac;ones ¥/0 movimientos mcontrolados del productio ela-

£3%

el anexs 1 del.Rea] Decreio -

A la wista de la documenta-cﬁn presentada v previas las
informaciones que estime wuporiunas, la Direccién General de
¥armacia ¥ Medicamentos dictera resolucién.

Terminadas las obras de instalacidn, la Entidad lo pondra
en conocimiente de tm Direccién General de Farmacia ¥ Medi- -
camentos, a efectog de que por la Inspeccién Provincial de
Farmacia Se realice visila de Inspeccidén para comprobar que
ias instelacignes se ajustan a las autorizadas.

Practicada la visita de inspeccifn, se levantara acta gue
sera remitide por el Inspector con el correspondiente informe
& la citada Direccion General, quien si en consideracién a la
documentacién remitida estlma que reline las debidag condi
ciones, lo declarara apto para funcionar, procediendg a la Ins-
g:ggc‘lén en sl Registre Farmacéutico correspondiente a Enli-

es.

© 214 Cambid de instalaciones y traslados:

Tods medificacién sustancial de las instalaciones o sistemas
de control deberd ser comunicada a la Direccién General de
Farmacia y Medicamenios para su autorlzacion, si procede,

Por la Inspecmbn Provincial de Farmacia se g;raré la visiia
correspondiente pare verificar que las modificaciches realiza-
das se ajusten a lo autorizedo.

El trasledo de la Entided precisara de autorizacién de la
Direccién Generul de Farmaciag Medicamentos en las mismas
condiciones y requisitos que si de instalacién nueva se tratass.

215 Cese de sus actividades:

El cese de actividades de toda Empresa Iebricants de pro-
ductos psicotroépicos habra de ser puesto en conocimienty de
la Direccidon General de Farmacia y Medicamentos. En dicha
comunicacién se dara cuenta de las existencias en ¢] momento
del cierre y destino dado a las mismas; que en todo case sera
tiscalizado, Intervenido o decomisado, scgun proceda, por dicha
Direccitn Ganaral da Farmacia y Medicamentos.

2.1.6.- Funcionamiento.

La elaboraciéon de una sustancia psicotrépica nusva debera
ser comunicada g la Direccién General de Farmacin vy Medica
mentins antes de proceder a la comercializacion de la misma

Asimismo, el cese en lg slaboracion de una sustancia psico-
trépica también habra de ser puesto en conocimiento de la
Direccion General de Farmacia y Medicamentos, indicando la
focha de baja en la elaboracion y existencias da la sustancia
en ecse momenia, que seguird siendo incluida en los partes
anuales correspondientes en tento se disponga de existencias.

Con cadz envic se remitlrs certificacién analitica del lote
o partida del producto, cuyo original quedara archivado con
los vales de pedide gque correspongan al mismo lote de pro-
ducio suministrado. La Direccién General de Farmacia y Me:

‘dicamentos podrda en cualquier momento, mediante la toma de

muestras ¥ analisis pertinenties, comprobar la exactitud da las
certificaciones analiticas.

En todo transporte de sustancias psicotropicas, el {abricants
udoptard lag medidas de seguridad necesarias para evitar la
desaparicion y/o movimientos Incontrolados de las mismas,

Antes del 31 da"enero siguicnte, los fabricantes remitiran
a la Direccién -General de Farmacia y Medicamentos, a traveé:s
de la Delegactén Territoriel del Ministerio, un parte anual
por duplicado de! movimiento de productos, cerrado al 31 dt
diciembure, firmado por el Director Técnico ¥ ajustado al modeio

‘gue se inseria-en el ancxe IV del Real Decreto.

2.2, Importadores vy exportadores; .
Las licencias de importacion o exportacion itendran la con-
sideracion de documento oficial gue avale la entrads o salide
de ia partida o lote.
Toda partida o lote de sustancia psicolrdpica gue se-imporie
o exporte ird acompaiada de una certificacion analitica en g
que consten, como minimo:

E! nombre de la sustancia, segin denominacidn comun in
l.ernacmna] 0 la gque se resefie en la lista.

Clave de identificacién de lote o partida.

Determingciones realizadas y metodologm scgmda en ollos

Firma del responsable del control.

Las Enlidades no fabricantes de sustancias psicotrépicas que
exporten dichas sustancias los adquirirdn exciusivamente de
Entidades autorizadas para su comercializacién, mesdiante Ja
entregn de los veles oficiales que se establecen en esla dis-
pasicién. ¢

221, Autorizaclén sanitaria de importacidn y/o exportacison-

Toda partida o lete de sustancia psicotrépica que sc pre-
tenda importar o exportar requerird la autorizacion previg de
la Direccién General de Farmacia y Medicamentos, en las con
diciones y requisitos que se fijen e continuacién:

La solicitud de autorizacidén susctita por el representante
legal de la Entidad, dirigida a 1a Direccidon General de Far-
macia v Medicamentos, deberd constar de los siguientes daetos.

Nombre de 1a sustancia, consignando su denominacién co-
mun Internacional, o dencminacidn cen la gue figure en las
listas anexas sl Convenio de Psicotrépicos de 1971



2062

* 29 enero 1981

B. O. del E—Ndm. 25

Nombra y direccién de ia Entldad importadora o exporta-
dora. . . .
Nombre y direccléon de la Entidad extranjera proveedara

o destinataria de !a rmercancile y npacionalidad de la misma.

Cantidad del products ¥ su correspondencie en base anhidra.

Farma galénica de la sustancia, en su caso.

Aduana de enirada o salida de la sustancia, . :
Autorizacién de las autoridades sanitarias del pafs impor-
tador. . .

Autorizada la importacién ¥ con la mercancin en la Aduana,.
s> procedera por 14 Intervencidn de la Direccién General de
Farmacia ¥ Medicamentos a la certiflicacién de ia cantidad re-
cibida, tras la cual la mercencia pedrA ser despachadsa, pudien-
do supeditar dicho despache o la utilizacién del producto al
resuitado de las determinacicnes analiticas que se conslders

~ necesario efectuar. ‘

2.3. Laboratorios de especialidades farmacéuticas:

Los Labaratorios fermecéuticos, tanto en el almacenamienta
como en los procesos de elaboraciéon, dispondrian de los requi-
sitos de soguridad necesarios para impedir la desaparicién y/o
los movimientos incontrolados de las sustapcias psicotirdpicas.

No 3o permitird la existencia de sustancias psicotropicas en
los depdsitos de los Lahoratorios de especialidades farmacéuii-
cas febricantes de especlaiidades farmacéuticas. .

24, Entidades de distribucién de sustancias psicotrépicas:

Las Entidades que se dediguen o pretendan dedicarse a la
distribucién da sustancias psioirépicas habran de contar con
_la autorizacién de la Direccién General de Farmacia y Medi-
camentos, Que seTd independisnts de cualquiter otro requisite
exigide per otro Organlsmo.

2.41. Requisitos matariales de las instalaciones:

En toda Entidad destinada a la distribucién de sustanclas
Pps.cotropicas existirdn las secciones siguientes:

Almeacenamiento. : .

Control, en ol caso qua proceda a fraccionamiento ¥ reen-
vasadp de Ias sustancias psicotripices. )

Los almacenes dispondrdn de los requisitog de Seguridad
necesarias gue impidan Ja desaparicién y/o losa movimientos in-
controlades de las sustencias psicotrépicas. Asimismo estaran
daotados de los medios que permitan la adecuada conservacién
da los productos v de les dispoSitivos que identifiquen las sus-
tancias controladas do aqueilas que po lo estén.

La seccitn de control deberé contar con log elementos ne-
tesarios para realizar los ensayos y determinaciones fisicas,

- fisicoquimicas ¥ quimicas precisas para comprobar la calidad
¥ purcza dg las sustencias fraccionadss y reenvasadas, Dicha
seccién conservard duranie dos afios los protocolos analiticos
correspondientes. .

2.4.2. Director Técnice:

En tocda Entidad distribuldora de sustancias “psicotropicas
existira un Director Técnico. de titulacitn superior adecuada
pura gerantizar la calidad y pursza de dichas sustancias.

El Director Técnlco se responsabilizard perSonalmenta del
cumpilimiento de las disposiciones legales vigentes, relativas
6 sustancias psicotropicas, as{ como de] cerrecte almacens-
micnte de tales sustancias vy de las medidas de seguridad.

_Las Entidades distribuidoras podrin nombwar unc o mds
Directores Técnicos suplentes con los mismos requisitos que
el titulnr, al gue sustituirdn en casSo de ausencia, enfermedad
o vacante,

El nombramienio de Director Técnico se notificard a la Di-
reccion General de Farmacia y Medicamentos mediante ins-
tancia firmada por e representante legal de la Entided ¥ por
el propioc nombrado. -

La Direccidn General de Farmacia vy Medicamentos ordena-
T4 quz por la Inspeccién Provincial de Farmacia (Dclegacion
Terri*oriall se levante acta de la toma de poscslon, en presen-
cia del inleresado y del representante de Im Entidad, uno de
Cuyos sjempleres se¢ archivary en sl expediente de sutorizacion
de la Entidad. : -

Si por cualquier causa quedaSg vacante el puesto de Direc-
tor Teécnico de una Entidad distribuidera de Sustancias psico-
trépicas, se pondré en conociniiinto de la Delegacién Territo-
rial del Ministerio de Sanidad y Seguridad Social inmediata-
mente, al propio tiempo que ¢e peocede a designar un sustituto
de aguél con caracter provisional. En e plazo de tres meses
como méaximo se proceders al nembramients de un titular de-
finitivo, con lag formalidades previstas en parrafos anteriores.

. 24.3. Aulorizecién de la Entidad distribuidora de sustan.
clas psicotrépicas:

La apertuta o funcionamiento de toda Entidad distribuldora,
ds ‘sustanciag psicotrépicas requerird la autorizacién de la Di-
reccion G_em_sm} de Fermacia y Medicamentos, sin perjuicio
del cumplimicnto de los requisitos exigides en cada caso por
otro QOreznismo competenta. -

El procedimiento se iniciard4 por instancls dirigidg a dicho
Centro directivo, en ol que se soliclte la antorizacion, Enotdn.
dose en l2 misma. i ’

8l Nombre y apellido del propietario, si es persona indi-

vidual, o denominacién, sj es persona jurfdica.

bY Lugar en gue ha de instalarse.
¢) Planos de las instalaciones~
d) Descripeidén de medidag de seguridad,

A la vista de la doCumentacién presentada ¥ provias las
.informaciones que astime oportunas, ls Direccion Gereral de

Farmacia y Madicamentos dictara resclucidn. '
Terminadas las obrag de Instalacién, la Entidad lo pondrd
en conocimiento de la Direccidn General de Farmacia y Medi-

camenios, a efectos de que por la Inspeccidn Ppovincial de Far- -

macia se realice visita de inspeccidén para comprobser gua las
instalaciones se ajustan a las autorizadas,

Practicada la visita de Inspeccién se levantard scta, que
—serd rernitida por el Inspector, con el correspondients informe
& la citada Direccién General de Farmacia y Medicamenios,
quien, 8l en consideracidén a la documentacién remitida esiima

que reune‘las debidas condiciones, lo declarard apto para fun- -

cionar, procedisnde a la inscripcién en sl Registro Farmacéu-
tice correspondiente a Entidades.

2.4.4. Cambhio de instelaeciones y traslados.

Toda modificacién sustancial de las lostalaciones o sisternas
de conlral deberd ser comunicada a la Direccidn General de
Farmocia ¥y Medicamentos previaments para su autorizacisn si
procedes. -

Per Ja Inspecclén Provincial de Farmacia se girarg visita
correspondientg pars verificar que las modificaciones realizadas
se ajustan a lo autorizado. .

El traslado de Ila Entidad precisara de autorizacién de la
Direccién General de Farmacia y Medicameitos, en las mismas
condiciones y regquisitos gue si da instalacidn nueva se tratase.

2.45. C-eaa de sus actividadas:

El cese de actividades de toda Empress distribuidora de
susiancias psicotrépicas habré de ser puesto en ‘coRocimiente
de la Direccién Geaneral dp Farmacia ¥y Medicamentos. En di-
cha comunicecién se daré cuenta ds las existenciag en &) mo-
mento del cierre destina dado & las mismas, que en todo
caso serd fiscalizadn, intscvenidc o decomlsado, seglin proceda,
por dicha BDireccidn General de Farmacia y Medicamentos,

2.4.6. - N
- El aprovisiohamientp de sustancias psicotrdpicas se reali-
zara Unicamente da Entidades legalmente autorizadas para
la fabricaciéen, importaritn o comercio de tales sustancias, me-
dianta la entrega de los vales oficiales establecidos. i

Asimismo, las distribuidoras.de sustancias psicatrépicas Gni-

Funcionamiento:

camente enirogardn. dichos productos s Entidedes autoriza.r}as_

vantra peticion del vale cficial de pedido.

Con cada envio se remitird certificacidn analftica de ori
del loic p partida del producle, cuyo original quedara archi-
vado con los vales ds pedido gque correspondan al mismo lote
de productos suministrados. -

En caso de gue la Entidad proceds al fracclonamiento y re-
shvusedo de lag sustancias psicotropicas, el cectificade anali-
tico dekerd ser extendido ror la Seccitn de Control de dicha
Entidad. rcflejando los resultados obtenidos en las determina-
ciones que haya realizado.

2.5. Almacenes farmacéuticos:

Los almacenes farmacéuticos que distribuysn sustant;ias'psl-

cotrédpicas se mjustaran para ellp a 1o dispusgstg en ef punto 2.4.6
-ge esta Orden ministerial, con independencia de las obligacia-
nes derivadas de su normativa espécifica. :

24. Oficinas de Farmocia:

£l almacenamiento de tales productos en las oficinas de Far-
-mecia Se realizara eon las condiciones adecuadas para su co-
rrecta conservacién, adoptando las medidas de seguridad ne-
cesarizs que impidan el movimiento incontrolade, pérdida no
justificada o sustracciéeg,

2.7. Botiquines de urgencia: -

No so permitird la existencia de Sustancias psicotrépices
en los betiguines de urgsncia. :

2.8 Servicios Férma.céuticus' Hospitalarioa:

No Se permitird la existencia en el Hospital de sustancias
psicotropicas fuera de los Serviciug Farmacéuticos, De igual
modo ne se permitird la existencia de tales sustanclas en ague-
Hos Centros hospitalarios gque carezcan de Servicio Farmecéu-

tica.

2.9, Libros'da contabilidad de sustancias v preparados psi-
Cotropicos: - o ’

Las Entidades fabricantes, imporiaderas o exportadoras, la-
boraterios de especialidades farmacéuticag y Entidades farma-
céuticas de distribucidn llevaran un librg la contahilidad
de sustancias psicotropicas de lag listas II, HI y IV, bajo la
responcebilidad del Director Técnico de la misma.

Los libros de contabilidad libremente confeccionados por
la propia Entidad se ejustardn al modelo del Anexe 3 ¥ del 5
del Renl Decreto 2829/1077.

——
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Los libres de contabilidad no serdn validos & ne son pre-
viamente diligenciadoa por el Inspector provincisl de Farmacia
de la Delegacidén Territorial de Sanidad eorrespbndiente.

Para ello, 1n Entidad farmacéutics grssanmm el o los libros
& los Servicios Farmacéuticos, que sellardn los folios de con-
tabilidad; - cumplimentardn las hojas de diligencjs vy firmado
¢] Tecibi.por ¢l Director Técnlico de la Entidad: haran entrega
del mismo, gquedando en poder de la Delegacién Territorial el
racibo correspondicnte, .o S

En el Indice de follos se consignard el folic o folics gque co-
rresponden & lg contebilidad de cada sustancie o especialidad
farmacéutica psicotrépica. B -

Se llevara un folin por cada una de las sustancias v espe-
clalidedes larmecéuticas, consignando al pie de cada folio el
numaro del nuwevo folio en el que contindan los asientos,

En ics felios correspondientes a la contabilidad de sustan-
cias ?sicotropicas se consignard de mamera’ clara y por ren-
glon 1a fecha, la procedencia o destine, las entradas, selidas
¥ €] saldo de existencias, El apartedo do observaciones ge em-
pleara en anctar cuslquier incidencia o datg de intords refe-
rente & la procedencia, destino, nimero de lote, partide, nu-
mero de vales de pedido, elc, ) ’ :

La consignacion se ‘efectuard en cada movimiento de sus-
tancia que sz realice, . o

En el libro de contabilidad no se delardn espacios o renglo-
nes ‘en -blanco ni gg admitiran enmiendag o raspaduras, CaSo
de que por.cualguier circunstancia hayva de efeciuarse alguna
de sallas, por el Director Técnico se¢ proceders a la upulacién
de! renglén, consignandolo en otro y avalada con su firma la

‘carreccién efectuada. -

Agotedo un libro de contsbilidad, se conservard durante dos
&nos, ¥ en el nuevo se consignaréd el saldo qus {igura en el
libro zgotedo y hoja de procedencia, .

2.10. Vales de pedidc#s para sustancias psicotropicas:

La peticién ¥y entrega de sustantias psicotréplcas incluidas
1V, por perte de las Entidades autoriza-

unicamente podrd realizarse conira la recepciéon de vales,
El Ministerio de Senided y Seguridad Social confeccignarg
dichos talonarios de vales. Su distribucién se efectuara por las

- Delegaciones Territoriales del Departamento.

Diches talonarlog no seran validos para 5u utilizacién sin
el cor-espondients diligenciado y eellado de los Scrvicios Far-
macéuticos de la Delegacién Territorial del Ministerio.

Los Servicios Farmacéuticos de la Delegacion Torritorial, en
€] momento de la entrega de talonarios, lo consSignarA em un
registro de documentos en el gug se hara constar €l namero
correspondiente a los vales ¥y a la Entidad g gquien se entrega.

. Recibido o] talonerio oficial de vales por la Empresa peti-
cionaria, ésta .remitira inmediatamente a; Conirdl da Estupe-
facientes y Psicotropos de la Direccién General de Farmacia
if Medicamentos la hoja destinada a tal efecto, a través de
a Inspecgién Provinclal de Farmeacia correspondiente.

En los vales oficiales de psticion de sustenciss psicolrépicas
s¢lo podrdn utilize.'se para solicilar un sole producto. emplean.
de la dencminecién comun internacional g la denominacion

r—

. sustancies

gua se la a@signa en las listas v debérin archivarse durante
os afios, clasificados por sustancias, El original sers archivado
por le Entidad proveedere y la copim por el peticionario.

5! se produjese extravic del talonario de vales, se pondra
de inmediato en conocimiento de la Delegacién Tervitorial,
guien adoptara las medidas necesarins parg la iputilizacion

o] mismo ¥ lo comunicara &l Contrel de Estupefacientes v Psi-
citropos. ’

5] alguna sustancia de les que %6 solicitap en &) wale oficial
no se pudiese suministrar, -se consignara dicha circunstancia
de manecra clara. tanto en el original come en la copia del vate
de pedido. - s

2.11. Partes anuales del movimiento de sustancias psicotrs:
picas: ' - o :
- Los fabricantes, importadores v/o exportadores, laboratorios
de especielidades furmacéuticas y Entidades de distribucién de
sicotrépicas remitiran entes del 31 de enero a la
Dircccitn General de Farmacia y Medicamentos, a través de
la [nspccoién Provincial de Farmacia, una paris anual por tr:nh-
cado, ajustada al modolo del Anexo IV del Real Docreio, dsl me-
vimiento de sustancias psicotropicas, cerrado el 31 de diciem-
bre, en el que so especiliquen por cada sustancia psicotropica
las totales de las entradas, salidas de la misma, habidas du-
rante el pho, asi como las existencias de ellas el 31 de diciem-
bre de dicho aiio. . ’

‘Dichos partes, que seran pbligatoriamente firmados por. el
Director Técnico de la Entidad, habran de ser mjustades o )os
asienios consignados en el libro de contabilidad de susiancias
psicatrépicas. . :

El original sera remitido al Control-de Eslupefacientes y
Psicotropes de s Direccion General de Farmecia y Medicu-
mentos, gquedando la copia en la Inspeccién Provincial de Far-
macia, ¥ {a otra en poder de la Entidad, - .

DISPOSICION TRANSITORIA

Primera.—Las Entidades farmacéuticas. hospitalarias, qui-
micas, de investigacién o cualesquiera otras que en el momento
de la publicacion de la presente Orden Se encuerirep en po-
sesion de sustancias psicotrépicas incluidas en Ja lista 1 del
Anexo 1 del Real Deocreto 2820/1877 dispondran de un plazs de
ireinta dias pura depositar tales dproductos €N la Detegacidn Terri-
torial del Ministerio de Sanidad y Seguridad Social, Inspeccion
Pravinciel de Farmacia. - i

- Segunda —Las Entidadcs gue en la actualidad estén comer-
cializando con sustancias psicotrépicas, en e] momeanto de le-
galizar ¢l libro de contabilidad presentardn ante los Servicios
Farmacéuticos de la Delegacién Territorial declaracién de las
existencias actuales de sustancias psicotrépicas con gue cuen-
tan. :

Lo que comunico & V. I. para su conecimiento 'v efacios.
Madrid, 14 de enero de 1981,
: - : OLIART SAUSSOL

Ilmo. Sr. Director general de Farmecia y Medicamentos.

II. Autoridades y _p_erso_ﬁal

NOMBRAMIENTOS, SITUACIONES E INCIDENCIAS

MINISTERIO. DE JUSTICIA -

2113 = ORDEN de 3t de diciembre de 1800 por la que
ze declara jubilado forzcso en ¢l Cuerpo de¢ Pisca-
leg de Disirito o don Moriane Ferndndez Uribarri,

Ilma. Sr.: De vonformidad con lo dispuesto en el articulo
5, 1, del Heglamento Organico del Cuerpe de Fiscalos de Dis-
trio, ’ . S
Este Mipisterio ha acordedo declarar jubilade forzosc a don

. Mariano Ferndndez Uribarri, Fisca)l da Distrito en situacién de

excedencia voluntaria gque cumplird I edad reglamentaria el
Préx.mo dia 7 de enerc de 1981
Lo que &@igo & V. L. Para su conocimiento y demés efectos.
Dios guarde n V, L
- Madrid, 31 de disiombre” de 1880.—P. D., el Subsecretario,
Arturo Romani Biescas.

Timo. Sr. Secretario Técnico de Relaclones con la Administracion
. de Justicia. . - ]

ORDEN de 31 de diciembre de 1980 por la que
se declara jubilads forzoso en el Cuerpp de Fisca-
les de Distrito a don Joime Ferrer. Ameangual,

2114

Ilmg. Sr.: De conformidad econ lo dispuesto en sl &rticule
54, 1, del Reglamento Orgéanico del Cucrpo de Fiscales de Dis-
trito, . .

Este M.nisterio ha tenido a bien declarar jubilado forzosc a
don Jaime Ferror Amengual, Fiscal de Distritc en Situacién de
excedencia voluntaria, que cumplird la edad reglameniaria el
proximo dia 12 de enero de 1961, :

Lo que dige @ V. I. para su conocimiento y demas efectos.

‘Dics guards & V. L : :

Madrid, 21 de diciembre de 19580.—P. D. ol Subsecretarioc,
Arture Romeni Biescas.

Ilmo. Sr, Secretario

o Técnico de Relaclones con la Administracién
de Justicia, S



