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General de Exporté.dores como fuente de datos para la adopcion’

de las decisiones administrativas o conocimiento de las firmas

que se dediquen a] comercio de exportacién. -

Esto, no obstante, se considera necesario mantener la regu-
lacién relativa a los Registros Especiales, si bien actualizandola,
dadas las modificacienes sufrides tanto en la estructura politica
como en lo 6rganos de la Administracién del pais durante los
ultimos afios.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Economia y Co-
mercio y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su
reunién del dia treinta de diciembre de mil novecientos ochenta,

DISPONGO:

Articulo primero.—Se suprime el Registro General de Ex-
portadores, regulado por el Decreto mil ochocientos noventa y
tres/mil novecientos sesenta y seis, de catorce de julio.

Articulo segundo.—Como consecuencia de lo dispuesto en el
articulo anterior, dejara de exigirse la inscripcién en el Regis-
tro General de Exportadores para la concesién de licencia
globa] de exportacién, participacién en ferias y exposiciones
comerciales, obtencién de la carta de exportador y, en general,
para ser beneficiarios de cualquier medida comercial de pro-
tecciéon y fomento de la actividad exportadora, asi como para
solicitar la inscripcién en log Registros Especiales existentes
o que se constituyan en el futuro.

Articulo tercero.—Se mantiene la existencia de Registros Es-
peciales de Exportadores, que se podran crear y reglamentar
por Orden del Ministerio de Economfa v Comercio.

Los Registros Especiales funcionarin en régimen de «nu-

. merus apertuss, y afectaran a la exportacién de un producto
o grupo homogéneo de productos.

Articulo cuarto.—La inscripcién en los Registros Especiales
de Exportadores .serd obligatoria para todas aquellas personas
naturales o juridicas que deseen ejercer la "actividad de ex-
portacion del producto o productos incluidos en el régimen de
Registro Especial. ’

Articulo quinto.—En los Registros Especiales de Exportado-
res podran inscribirse personas naturales o juridicas, o Agru-
paciones de firmas comerciales, estén o no en posesion de la
carta de exportador. . ’ ’

Articulo sexto.—Las condiciones de inscripcién ea cada Re-
gistro Especial de Exportadores seran establecidas por Orden
del Ministro de Economia y Comercio en la que se determinaré,
cuando proceda, el volumen minimo de exporteciones exigible,
previo informe a tal efecto de los Ministerios interesados y, en
su caso, la necesidad de disponer de una organizacién comercial
suficientemente dotada, atendiendo a las caracteristicas del
producto o productos exportables y & las conveniencias de la
exportacion. .

En las mencionadas Ordenes ministeriales se determinaran
asimismo los casos en que proceda la baja de los inscritos en
dichos Registros Especiales. - :

Articulo séptimo.—Los Registros Especiales de Exportadores
quedan adscritos a la Direccién Géneral de Exportacidn, que de
conformidad con el Real Decreto trescientos/mil novecientos se-
tenta y ocho, de dos de marzo, en relacién con los artfculos
dieciséis y dieciocho de la Ley de Régimen Juridico de la Admi-
nistracién del Estado, y séptimo, de la Ley de Procedimiecnto
Administrativo, dictard las instrucciones necesarias para la or-
ganizacién y funcionamiento de los Registros Especiales de
Exportadores.

Articulo octavo.—Para la inscripcién en los Registros Espe-
ciales de Exportadores debers acreditarse por el interesado estar
en posesién de la tarjeta de identificacion a que se refiere el
Decreto dos mil cuatrocientos veintitrés/mil novecientos setenta
vy cinco, de veinticinco de septiembre, por el que se regula el
Cédigo de Identificacién de las personas juridicas y Entidades
en general.

Las personas fisicas deberan acreditar su personalidad con
copia del documento nacional de identidad.

Articulo noveno.—Las firmas actualmente inscritas en los
Registros Especiales podran conservar el numero que tlenen
asignado actualmente. A las firmas de nueva inscripcion se les
otorgar4d el mismo nimero con que figuren en el Cédigo de
Identificacién de las personas juridicas y Entidades en general,
sin hacer constar en ellos sigla alguna correspondiente al Re-
gistro Especial de que se trate, en cuyo sentido quédan mo-
dificadas las normas en vigor, reguladoras de los Registros
Especiales. '

Las personas fisicas se inscribiran con el ntimero del docu-
mento nacional de identidad.

Articulo diez.—Se faculta al Ministerio de Economia y Co-
Tmercio para dictar las disposiciones precisas para el desarrollo
de lo dispuesto en el presente Real Decreto.

Articulo once.—Queda derogado e] Decreto mil ochociertos
noventa y tres/mil novecientos sesenta y seis, de catorce de
julio, sobre organizacién del Registro General de Exportado-
res y de los Registros Especiales, asl como cuantas disposicio-

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 tramitaciéon de las solicitudes y .a la numeracién de las
inscripciones, en el sentido gue se indica en el presente Real
Decreto.

Dado en Baqueira Beret a treinta de diciembre de mil no-

vecientos ochenta. o
JUAN CARLOS R,
El Ministra de Economia y Comercio, .
JUAN ANTONIO GARCIA DIEZ

MINISTERIO DE SANIDAD
Y SEGURIDAD SOCIAL

ORDEN de 14-de enero de 1981 por la que se des-
arrolla el Real Decreto 26820/1977, de 6 de octubre, que
regula las sustancias y preparados medicinales psi-
cotropicos, y se dictan las normas complementa-
rias de fiscalizacién para la febricacién, comercio,
elaboracién y distribucién de sustancias psicotré-
picas.
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Ilustrisimo sefior:

El Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se
regulan las sustancias y preparados medicinales psicotrépicos,
asi como la fiscalizacién e inspecciébn y dispensacion, adecua
la reglamentacién legal al Convenio sobre sustancias psico-
trépicas de Viena, suscrito por el Estado espafiol el 21 de febre-
ro de 1971.

La problematica que plantea la posibilidad de mal uso de
las sustancias psicotrépicas 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
con tales especialidades. farmacéuticas, se incida de manera
especial y como primera parte del desarrollo en la ordenacién
del control de fabricacion, importacién, exportacién, distribu-
cion, elaboracion y dispensacion de las referidas sustancias,
para inmediatamente y con la intervencién directa de los Or-
ganismos y Entidades afectadas se aborde el estudio para el
sometimiento o excepcidn prevista en el referido Real Decreto,
de los preparados psicotrépicos, a los requisitos que se prevén
para dichas sustancias.

Por todo ello, a tenor de lo dispuesto en la disposiciéon final
del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, he tenido a bien
&isponer:

. .. M . . . L4
1. Investigacion con sustancias psicotrépicas

1.1. Las suslancias psicotropicas incluidas en la lista I del
anexo | del Real Decreto 282071977, de 6 de octubre, tendrau la
consideracién de sustancias prohibidas, y por consiguiente no
podran ser objeto de produccién, fabricacion, trafico, posesion
0 uso.

1.2. No obstante lo dispuesto en el punto anterior, la Di-
reccion General de Farmacia y Medicamentos podra autorizar
el empleo de determinadas cantidades exclusivamente para in-
vestigacién médica o cientifica. .

1.2.1. La Entidad. médica o cientifica que precise el eipleo
de dichas sustancias lo solicitard de la aludida Direccién Ge-
neral de Farmacia y Medicamentos mediante instancia suscrita
por cl representante legal de la misma, en la que se expondrén:

Productos psicotrépicos que. solicita y cantidad que precisa.

Finalidad del mismo.

Director del equipo que realizard los. ensayos.

Tiempo de realizacién y perifodos previstos para retirada del
producto,

Breve resumen explicativo del objeto de la investigacion.

La Direccién General de Farmacia y Medicamentos, previos
los asesoramicntos que estime convenientes, podr4 autorizar la
realizacién de las investigaciones y adquisicién o entrega del
producto, asi como los plazos de entrega del mismo.

La Entidad y el Director del equipo se responsabilizaran del
empleo del producto ajustado a las condiciones que se fijen en
la autorizacién.

1.2.2. Si las experiencias de ensayos van a realizarse en
humanos, los requisitos anteriores vendran ajustados a lo pre-
visto en el Real Decreto 944/1978, de 14 de abril, y demas disposi-
ciones que lo desarrollan.

1.3. En cualquier caso, la Direccién Gencral de Farmacia
y Medicamentos, a través de sus medios de control, fiscalizara
que el empleo del producto es ajustado a las condiciones para
las que se autorizaron los ensayos e investigaciones, pudiendo,
por incumplimiento de aquéllas, anular la autorizacién y Pro-
ceder a._]a retirada del producto no utilizado.
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1.4, ~“La autorizacion de investigacién con sustancias psico-
tropicas de las listas II, I1Il y IV del anexo 1 del Real Decreto
2820/1977 se ajustara a lo previsto en los puntos 1.2 y 1.3 de la
presente Orden ministerial.

2. Sustancias péicotréptcas incluidas en .el anexo I,
“listas II, 11l y IV del Real Decreto

2.1, Fabricantes y elaboradores.

Las Entidades que se dedigquen o pretendan dedicarse a la.

fabricacién de sustancias psicotropicas habran de contar con
la autorizacién de la Direccién General de Farmacia y Medica-
mentos, que seri independiente de aquellos otros requisitos
legales exigidos por cualquiera otros Organismos.

2.1.1, Requisitos materiales de las instalaciones:

En toda Entidad destinada a la elaboraciéon de productos
psicotropicos existiran las secciones siguientes:

Almacenamiento.
Fabricacion.
Control.

Los almacenes dispondran de los requisitos de seguridad
necesarios que impidan los movimientos inconirolados de los
productos psicotrépicos en ellos guardados. Asimismo estaran
dotados- de los medios que permitan la adecuada conservacién
de los productos y de los dispositivos que identifiquen los pro-
ductos controlados de aquellos otros que no lo-estén.

La scccién de fabricacion contara con los medios y medidas

necesarios para la correcta elaboracion y envasado de los dis-
positivos de seguridad adecuados para la custodia de los pro-
ductos para evitar posibles contaminaciones cruzadas entre
productos.

~ La secciéon de control debera contar con los elementos ne-
cesarios para realizar los ensayos y determinaciones fisicas

y fisicoquimicas y quimicas precisas para comprobar la calidad :

y pureza de- los productos elaborados. Dicha secciéon conser-
vara durante dos afos los protocolos analiticos del control de
sus elaboraciones, por partidas o lotes.

Si se fgbrican preparados que hayan de distribuirse «esté-
riles», contard con los medios que permitan garentizar dicha
cualidad.

2.1.2. Director técnico:

En toda Entidad elaboradora de sustancias psicotropicas
existira un Director Técnico de titulacion superior adecuada
para garantizar la calidad, pureza y correcta elaboracién de
dichos productos. ’

El Director Técnico se rcsponsabilizara personalmente, den-
tro de la Entidad fabricante, del cumplimlento de las disposi-
ciones legalds vigéntes relativas a sustancias psicotrépicas, asi
como del correcto almacenamiento y medidgs de scguridad ade-
cuadas de tales productos, su fabricacién y ‘comercializacion.

Si en la Entidad las suslancias psicotropicas sufren adecua-
cioncs galénicas propias de medicamentos, el Director Técnico
sera Farmacéutico. B
" Las Entidades elaboradoras podran nombrar uno o mas Di-
rectorcs Técnicos suplentes con los mismos requisitos que el
titular, al’” que sustituiran en caso de ausencia, enfermedad
o0 vacante.

El nombramicnto de Dircctor Técnico se notificara a la Di-
reccion General de Farmacia y Medicamentos mediante comu-
nicacion firmada por e! representante legal de la Entidad y
por el propio nomhbrado.

La Direccion General de Farmacia y Medicamentos ordenara
que por el Inspector provincial de Farmacia se levante acta
de la toma de posesién en .presencia del interesado y del
reoresentante de la Entidad, uno de cuyos ejemplares se archi-
vara en el expediente de aulorizacién de la Entidad.

Si por cualquier causa cuedase vacante el puesto de Direc-
tor Técnico de una Entidad elaboradora de productos psicotro-
picos, se pondra el hecho en conocimiento de la Delegaciéon
_Territorial del Ministerio de Sanidad y Scguridad Social, in-
mediatamente, al propio tiempo que se procede a designar
un suslituto dc aquél con caracter provisional. En el plazo
maximo de tres meses se proccder4a al nombramiento de un
titular definitivo, con las formalidades previsias en los parra-
fos anteriores. '

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

El procedimiento para la autorizacién de una Entidad fabri-
cante de suslancias- psicotropicas se Iniciard por instancia diri-
gida a la Direcciéon General de Farmacla‘.g Mcdicamentos, en
la que se solicite la autorizacion, precisandose en la misma:

a) Nombre y apellidos del propietario, si es persona indi-
vidual, o denominacién, si es persona juridica.

b) Lugar en que ha de instalarse.

c) Memoria técnica de la Entidad fabricante y planos de
Tas instalaciones. .

d) Descripcion de medidas de seguridad para evitar des-
gpar‘iiciones y/0 movimientos incontrolados del producto ela-
orado.

==

A la vista de la documentacién presentada y previas las.
informaciones gue estime oportunas, la Direccién General de
Farmacia y Medicamentos dictar4 resolucion.

Terminadas las obras de instalacién, la Entidad 1o pondra
en conocimiento de la Direccién General de Farmacia y Medi-
camentos, a efectos de que por la Inspeccién Provincial .de
Farmacia 'se realice visita de inspeccién para comprobar que
las instalaciones se ajustan a las autorizadas;’

Practicada la visita de inspeccién, se levantara acta que
sera remitida por el Inspector -con el correspondiente informe
a la citada  Direccién General, quien si en consideracién a la
documentacién remitida estima que reune las debidas condi-
ciones, lo declarara apto para funcionar, procediendo a la ins-
cérigc_ién en el Registro Farmacéutico correspondiente a Enti-

ades. -

2.1.4.

Toda modificacion sustancial de las instalaciones o sistemas
de control deberd4 ser comunicada a la Direccién General de
Farmacia y Medicamentos para su autorizacién, si procede.

Por la Inspeccién Provincial de Farmacia se girara la visita
correspondiente para verificar que las modificaciones realiza-
das se ajusten a lo autorizado. ’

El traslado de la Entidad precisari de autorizacion de ‘la
Direccién General de Farmacia y Medicamentos en las mismas
condiciones y requisitos que si de instalacién nueva se tratase.

Cambio de instalaciones y traslados:

2.1.5.

El cese de actividades de toda Empresa fabricante de pro-
ductos psicotrépicos habra de ser puesto en conocimiento de
la Direccion General de Farmacia y Medicamentos. En dicha
comunicacién se darda cuenta de las existencias en el momento
del cierre y destino dado a las mismas, que en todo caso sera
fiscalizado, intervenido o decomisado, segun proceda, por dicha
Direccion General de Farmacia 'y Medicamentos.

Cese de sus actividades:

2.1.6. Funcionamiento.

La elaboracién de una sustancia psicotropica nueva debera
ser comunicada a la Direccién General de Farmacia .y Medica
mentos antes de proceder a la comercializacion ‘de la misma.

Asimismo, el cese en la elaboracién de una sustancia psico-’
tropica también habra de ser puesto en conocimiento de la
Direcciéon General de Farmacia y Medicamentos, indicando la
fecha de baja en la elaboracién y existencias de la sustancia
en ese momento, que seguird siendo incluida en los partes
anuales correspondientes en tanto se disponga de existencias.

Con cada envio se remitira certificacion analitica del lotc
o partida del producto, cuyo original quedara archivado con
los vales de pedido que correspondan al. mismo lote de pro-
ducto suministrado. La Direccién General de Farmacia y Me-
dicamentos podra en cualquier momento, mediante la tomg de
muesiras y analisis pertinentes, comprobaf la exactitud de las
certificaciones analiticas. .

En todo transporte de sustancias psicotrépicas, el fabricanie
adoptara las medidas de seguridad necesarias para evitar la
desaparicion y/o movimientos incontrolados de las mismas.

Antes del 31 de enero siguicnte, los fabricantes remitiran
a la Direccién General de Farmacia y Medicamentos, a través
de la Delegacién Territorial del Ministerio, un parte anual
por duplicado del. movimiento de productos, cerrado al 31 dc-
diciembre, firmado por el Director Técnico y ajusiado al modelo
que se inserla en el anexo IV del Real Decreto.

2.2, Importadores y exportadores.

Las licencias de importacién o exportaciéon tendran la con-
sideracian de documento oficial que avale la entrada o salida
de la partida o lote.

Tode partida o lote de sustancia psicotropica que se importc
o exporte iré acompanada de una certificacion analitica en la
que consten, como minimo:

El nombre de la sustancia, segan denominaciéon comun in-
ternacional, o la que se resefie en la lista.

Clave de identificacién de lote o partida.

Determinaciones realizadas y metodologia seguida en ellos

Firma del responsable del control.

Las Entidades no fabricantes de sustancias psicolrépicas que
exporten dichas sustancias los adquiriran exclusivamente dc
Lntidades autorizadas para su comercializaciéon, mecdiante la
entrega de los vales oficiales que se establecen en esta dis-
posicién. ~

22.1, Autorizacion sanitaria de importacion y/o exportacion:

Toda partida o lote de sustancia psicotropica que se pre-
tenda importar o exportar requerira la autorizaciéon previa de
la Direccién General de Farmacia y Medicamentos, en las con-
diciones y requisitos que se fijan a continuacién:

La “solicitud de autorizacién suscrita por el rcpresentante
legal de la Entidad, dirigida a la Direccién General de Far-
macia y Med_icamentos, debera constar de los siguientes datos:

Nombre de la sustancia, consignando su denominacién co-
mun internacional, o denominacion con la que figure en las
listas anexas al Convenio de Psicotrépicos de 1871.
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Nombre -y direccién de la Entidad importadora o exporta-
dora.

Nombre y direccién des la Entidad extranjera proveedora
o destinataria de la mercancia y nacionalidad de la misma.

Cantidad del producto y su correspondencia en base anhidr_a.

Forma galénica de la sustancia, en su caso.

Aduana de entrada o salida de la sustancia.

Autorizacién de las autoridades sanitarias del pais impor-
tador. .

Autorizada la importacién y con la mercancia en la Aduana,
se procedera por |- Intervencién de la Direccion General de
Farmacia y Medicamentos a la certificacion de la cantidad re-
cibida, tras la cual la mercancia podra ser despachada, pudien-
do supeditar dicho despacho o la utilizacién del producto al
resultado d= las determinaciones analiticas que se considere
necesario efectuar. :

2.3. Laboratorios -de especialidades farmacéuticas:

Los Laboratorios formacéuticos, tanto en el ’almacenamient_o
como en los procesos de elaboracién, dlspondran de los requi-
sitos de seguridad necesarios para impedir la desaparicién y/o

los movimientcs incontrolados de las sustancias psicotrépicas.

No se permitira ia existenzia de sustancias psicotrépicas en
los depédsitos de los Labcratorios de especialidades farmacéuti-
cas fabricantes de especialidades farmacéuticas.

2.4, Entidades de distribucién de‘ sustancias psicotropicas:

Las Entidades que se dediquen o pretendan dedicarse a la
distribucién de sustancias psicotrépicas habran de contar con
la autorizacion de la Direcciébn General de Farmacia y Medi-
camentos, que sera independiente de cualquier otro requisito
exigido por otro Organismo. :

2.4.1. Requisitos materiales de las instalaclones:

En toda Entidad destinada a la distribucién de sustancias
psicotropicas existiran las secciones siguientes:

Almacenamiento.

Control, en €l caso que proceda a fraccionamiento y reen-
vasado de las sustancias psicotrépicas.

Los almacenes dispondran de los requisitos de seguridad
necesarios que impidan la desaparicién y/o los movimientos in-
controlados de las sustancias psicotrépicas. Asimismo estaran
dotados de los- medios que permitan la adecuada conservacion
de los productos y de los dispositivos que identifiquen las sus-
tancias controladas de agucllas que no lo estén.

La secciéon de control debera contar con los elementos ne-
cesarios para realizar los ensayos y determinaciones fisicas,
fisicoquimicas y quimicas precisas para comptobar la calidad
y pureza de las sustancias fraccionadas y reenvasadas. Dicha
secciéon conservara duranie dos afos los protocolos analiticos
correspondientes.

2.4.2. Director Técnico:

En toda Entidad distribuidora de sustancias psicotrépicas
existira un Director Técnico, de titulacién supetior adecuada
para gearantizar la calidad y pureza de dichas sustancias.

E! Director Técnico se responsabilizara perSonalmente del
cumplimiento de las disposiciones legales vigentes, relativas
a sustancias psicotrépicas, as{ como de] correcto almacena-
miento de tales suStancias y de las medidas de seguridad.

Las Entidades distribuidoras podran nombtar uno o mas
Directores Técnicos suplentes con los mismos requisitos que
el titu'ar, al que sustituirdn en caso de ausencia, enfermedad
o vacante.

El nombramiento de Direclor Técnico se notificara a la Di-
reccion General de Farmacia y Medicamentos mediante ins-
tancia firmada por e] representante legal de la Entidad y por
el pronio nombrado.

La Direccién General de Farmacia y Medicamentos ordena-
ra que por la Inspecciéon Provincial de Farmacia (Delegacién
Territorial) se levante acta de la toma de posesién, en presSen-
cia dcl interesado y del reprcsentante de la Entidad, uno de
cuyos cjemplares se archivara en el expediente de autorizacién
de 12 Entidad.

Si por cualquier causa quedase vacante el puesto de Direc-
tor Técnico de una Entidad distribuidora de sustancias psico-
irépicas, se pondra en conocimiitnto de la Delegacién Territo-
rial del Ministerio de Sanidad y Seguridad Social inmediata-
mente, al propio tiempo que se procede a designar un sustituto
de aquél con caracter provisional, En el plazo de tres meses
como maximo se procedera al nembramiento de un titular de-
finitivo, con las formalidades previstas en parrafos anteriores.

2.43. Autorizacién de la Entidad distribuidora de sustan-
cias psicotlrépicas:

Lg apertura o funcionamiento de toda Entidad distribuidora
de sustancias psicotrépicas requerird la autorizacién de la Di-
reccion General de Farmacia y Medicamentos, sin perjuicio
del cumplimicnto de los requisitos exigidos en cada caSo por
otro Organismo competente.

El procedimiento se iniciaréd por instancig dirigida a dicho
Centro directivo, en el que se solicite la autorizacién, anotén-
dose en la misma:

~a) Nombre y apellido del propietario, si es persona indi-
vidual, o denominacién, si es persona juridica.

b) Lugar en que ha de instalarse.
c). Planos de las instalaciones.
d) Descripcion de medidas de seguridad.

A la vista de la documentacién presentada y previas las
informaciones que estime oportunas, la Direccion Genera] de
Farmacia y Medicamentos dictara resolucién.

Terminadas las obras de instalacién, la Entidad lo pondra
en conocimiento de la Direccién General de Farmacia y Medi-
camentos, a efectos de que por la Inspeccién Provincial de Far-
macia se realice visita de inspeccién para comprobar que las
instalaciones se ajustan a las autorizadas.

Practicada la visita de inspeccién se levantara acta, que
sera remitida por el InSpector, con el correspondiente informe
a la citada Direccién General de Farmacia y Medicamentos,
quien, si en consideracion a la documentacion remitida estima
que reune las debidas condiciones,; lo declararé apto para fun-
cionar, procediendo a la inscripcién en el Registro Farmacéu-
tico correspondiente a Entidades.

2.4.4. Cambio de instalaciones y traslados.

Toda ‘modificacién sustancial de las instalaciones o sistemas
de ccntrol debera ser comunicada a la Direccién Genera]l de
Farmeacia y Medicamentos previamente para su aulorizaciéon si
procede, ' ’

Por la Inspecciéon Provincial de Farmacia se girara visita
correspondiente para verificar que las modificaciones realizadas
se ajustan a lo autorizado. g

El traslado de la Entidad precisard de autorizaciéon de la
Direccién General de Farmacia y Medicamentos, en las mismas
condiciones y requisitos que si de instalacién nueva se tratase.

2.4.5. Cese de sus actividades:

El cese de actividades de toda Empresg distribuidora de
sustancias psicotrdpicas habra de ser puesto en conocimiento
de ld Direccion General de Farmacia y Medicamentos. En di-
cha comunicacién se dara cucnta de las existencias en e] mo-
mento del cierreg y destino dado a las mismas, que en todo
caso sera, fiscalizado, intervenido o decomisado, segun proceda,
por dicha Direccién General de Farmaciag y Medicamentos,

2.4.8. Funcionamiento: .

El aprovisionamiento de Sustancias psicotropicas se reali-
zara unicamente de Entidades legalmente autorizadas para
la fabricacién, importacion o comercio de tales sustancias, me-
diante la entrega de los vales oficiales establecidos.

Asimismo, las distribuidoras de sustancias psicotrépicas tni-
camente entregaran dichos productos a Entidades autorizadas
contra peticion del vale oficial de pedido.

Con cada envio se remitira certificacién analitica de origen
del lote o partida del producto, cuyo original quedara archi-
vado con los vales de pedido que correspondan al mismo lote
de productos suministrados.

En caso de que 1a Entidad proceda al fraccionamiento y re-
envasado de las sustancias psicotrépicas, el cectificado anali-
tico deberd ser extendido ror la Seccién de Ccnirol de dicha
Entidad, reflejando los resultados obtenidos en las determina-
ciones que haya recalizedo.

2.5. Almacenes farmacéuticos:

Los almacenes farmacéuticos que distribuyen sustancias psi-
cotrépicas se ajustaran para ello a lo dispuesto e¢n e] punto 2.4.6
de esta Orden ministerial, con independencia de las obligacio-
nes derivadas de su normativa especifica.

2.6. Oficinas de Farmercia:

El almacenamiento de tales productos en las oficinas de Far-
macia se realizard en las condiciones adecuadas para su co-
rrecta conservacién, adoptando las medidas de seguridad ne-
cesarias que impidan el movimiento incontrolado, pérdida no
justificada o sustraccion.

-

2.7. Botiquines de urgencia:

No se 'per_mitira la existencig de sustancias psicotropicas
en los botiquines de urgencia,

2.8. Servicios Farmacéulicos Hospitalarios:

‘No se permititd la existencia en el Hospital de sustancias
psicotropicas fuera de los Servicios Farmacéuticos. De igual
modo no se permitira la existencia de tales sustancias en aque-
{I_OS Centros hospitalarios que carezcan de Servicio Farmacéu-
ico.

2.9. Libros de contabilidad de sustancias y preparados psi-

‘cotrépicos:

Las Entidades fabricantes, importadoras o exportedoras, la-
boratorios de especialidades farmacéuticas y Entidades farma-
céulicis de distribucién llevaran un libro para la contabilidad
de sustancias psicotrépicas de las listas II, 111 y 1V, bajo la
reshon-nhilidad del Director Técnico de la misma.

Los libros de contabilidad libremente confeccionados por
la propia Entidad se ajustaran al motlelo del Ancxo 3 y del 5
del Real Decreto 2820/1877.
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Los libros de contabilidad no seran- validos si no son pre-
viamente diligenciados por el Inspector provincial de Farmacia
de la Delegacion Territorial de Sanidad correspondiente.

Para e¢llo, la Entidad farmacéutica presentara el o los libros -
a los Servicios Farmacéuticos, que sellaran los folios de con-.

tabilidad; cumplimentaran las hojas de diligencia y firmado

el recibi por el Director Técnico de la Entidad; haran entrega-

del mismo, quedando en poder de la Delegacién Territorial el
recibo correspondiente. i

En el indice de folios se consignara el folio o folios que co-
rresponden a la contabilidad de cada sustancia o especialidad
farmacéutica psicotrépica.

Se llevara un folin por cada una de las sustancias o espe-
cialidedes farmacéuticas, consignando al pie de cada folio el
namero del nuevo folio en el que contintan los asientas;

En los folios- correspondientes a la contabilidad de sustan-
cias psicotrépicas Se consignara de manera clara y por remn-
glén la fecha, la procedencia o destino, las entradas, salidas
y el saldo de existencias. El apartado de observaciones se em-
pleara en enofar cualquier incidencia o dato de interés refe-
rente a la procedencia, destino, namero de lote, partida, nu-
mcro de vales de pedido, etc.

La consignacion Se efectuara en cada movimiento de sus-
tancia que sz realice. S

En el libro de conlabilidad no se dejaran espacios o renglo-
nes en blanco -ni se admitiran enmiendas o raspaduras, Caso
"de que por cualquier circunstancia haya de efectuarse alguna
de ellas, por el Director Técnico se procedera a la anulacion
del rergion, consignandolo en otro y avalada con su firma la
correccion efectuada.

Agotado un libro de contabilidad, se conServara durante dos

afnos, v en ¢l nuevo se consignara el saldo que figura en el

libro cgolado y hoja de procedencia.

2.10. Vales de pedidos para sustancias psicotropicas:

La pelicién y entrega de sustancias psicotrépicas incluidas
en las listas II, IIl y IV, por parte de las Entidades autoriza-
das paia la fabricacién, utilizacién o distfibucién de aquéllas,
unicaomente podré realizarse contra la recepcién de vales.

E! Ministerio de Sanidad y Seguridad Social confeccionarg
dichés talonarios de vales. Su distribuciéon se efectuara por las
Delegacionces Territoriales del Departamento.

Dichos talonarios no seran validos para Su utilizacién sin
el comespondiente diligenciado y scllado de los Servicios Far-
macéuticos de la Delegacién Territorial del Ministerio,

.Los Servicios Farmacéuticos de la Delegacién Territorial, en
e] momonto de la entrega de .talonarios, lo consignara en un
registro de documentos en el que se hara constar el numero
correspondiente a los vales v a la Entidad a quien se entrega.

Recibido el talonario oficial de vales por la Empresa peti-
cionaria, ésta remitiré inmediatamente a] Control de Estupe-
facientes y Psicotropos de lag Direccibn General de Farmacia
y Medicamentos la hoja destinada a tal efecto, a través de
la Inspeccién Provincial de Farmacia gorrespondicnte.

En los vales oficiales de neticién de sustancias psicotropicas
s6lo pedran utilize.'se para solicilar un solo produclo, emplean-
do la denominaciéon comun internacional o la denominacién

que se le asigna en las listas y deberan archivarse durante -
dos afios, clasificados por sustancias. El original serd archivado
por la Entidad proveedora y la copia por el peticionario.

Si se produjese extravio del talonario de vales, se pondra
de inmediato en conocimiento de la Delegaciéon Territorial,
quien adoptara las medidas necesarias para la inutilizacién
del mismo y lo comunicara wl Control de Estupefacientes y Psi-
coétropos.

Si algung sustancia de las que se solicitan en el vale oficial
no se pudiese suministrar, se consignara dicha circunstancia
de manera clara, tanto en el original como en la copia del vale
de pedido.

2.11. Partes anuales del movimiento ds sustancias psicotré- -
picas: .

Los fabricantes, importadores y/o exportadoses, laboratorios
de especialidades farmacéuticas y Entidades de distribucién de
sustancias psicotropicas remitiran antes del 31 de enero a la
Direccién Ggneral de Farmacia y Medicamentos, a través de
ia Inspeccion Provincial de Farmacia, una parte anual por irioli-
cado, ajustado al modelo del Anexo IV del Real Decreto, del 1no-

| vimiento de sustancias psicotrépicas, cerrado el 31 de diciem-

bre, en el que se especifiquen. por cada sustancia psicotrépica
los totales de las entradas, salidas de la misma, habidas du-
rante el ano, asi como las existencias de ellas el 31.de diciem-
bre de dicho afio. :

Dichos partes, que seran obligatoriamente firmados por el
Director Técnico de la Entidad, habran de ser ajustados a los
asientos consignados en el libro de contabilidad de sustancias
psicoiroépicas.

El original sera remitido al Control de Estupefacientes y
Psicotropos de la Direccion Gencral de Farmacia y Medica-
mentos, quedando la copia en la Inspeccién Provincial de Far-
macia, y la otra en poder de.la Entidad. ’

DISPOSICION_ TRANSITORIA

Primera.—Las Entidades farmacéuticds, hospitalarias, qui-
micas, de investigacién o cualesquiera otras que en el momento
de la publicacién .de la presente Orden Se encuentren en po-
sesion de sustancias psicotrépicas Incluidas en la lista I del
Anexo I del Real Decreto 2829/1977 dispondran de un plazu de
treinta dias para depositar tales productos en la Delegacién. lerri-
torial del Ministerio de Sanidad y Seguridad Social, Inspeccitn
Provincial de Farmacia.

Segunda.—Las Entidades que en la actualided estén comer-
cializando con sustancias psicotropicas, en el momento de le-
galizar el libro de contabilidad presentaran ante los Servicios
Farmacéuticos de la Delegacién Territorial ‘declaracién de las
existencias actuales de sustancias psicotrépicas con que cuen-
tan. '

Lo que comunico a V. 1. para su cohocimiento y efecios.
Madrid, 14 de enero de 1881.
: OLIART SAUSSOL

Ilmo. Sr. Director general de Farmacia y Medicamentos.

II. Autoridades y personal

NOMBRAMIENTOS, SITUACIONES E INCIDENCIAS

MINISTERIO DE JUSTICIA

2113 ORDEN de 31 de diciembre de 1080 por la que
se declarg jubilado forzoso en el Cuerpo de Fisca-
les de Distrito a don Mariano Ferndndez Uribarri.

Ilmo. Sr.: De conformidad con lo dispuesto en el articulo
54, 1, del Reglamento Organico del Cuerpo de Fiscales de Dis-
tr.1o, -

Este Ministerlo ha acordado declarar jubilado forzoso a don
Mariano Fernandez Uribarri, Fiscal de Distfito en gituacién de
excedcncia voluntaria que cumplird la edad reglamentaria .el
prox.mo dla 7 de enero de 1981.

Lo que digo a V. 1. para su conocimiento y deméas efectos.

Dios guarde a V. I.

Madrid. 31 de diciembre de 1980.—P. D., el Subsecretario,
Arturo Romani Biescas.

Iimo. Sr. Sccretario Técnico de Relaciones con la Administracién

de Justicia.

ORDEN de 31 de diciembre de 1980 por la que
se declara jubilado forzoso en el Cuerpo de Fisca-
‘les de Distrito a don Jaime Ferrer Amengual.

2114

Ilmo. Sr.: De conformidad con lo dispuesto en el articulo
54, 1, del Reglamento Organico del Cuerpo de Fiscales de Dis-
trito, L -

Este M.nisterio ha tenido a bien declarar jubilado forzoso e
don Jaime Ferrer Amengual, Fiscal de Distrito en situacién de
excedencia volunteria, que cumplird la edad reglamentaria el
proximo dia 12 de enero de 1f€l.

Lo que digo @ V. 1. para su conocimlento y demas efectos.

Dios guarde a V. L

Madrid, 31 de diclembre de 1980.—P. D., el Subsecretario,
Arturo Romani Biescas. )

Ilmo. Sr. Secretario Técnico de Relaciones con la Administracién
de Justicla.



