NACIONES UNIDAS E/NL .2002/9
16 DE ABRIL DE 2002
ESPANOL E
INGLES SOLAMENTE
ORIGINAL: ESPANOL *

LEYESY REGLAMENTOS

PROMULGADOS PARA DAR EFECTO A LASDISPOSICIONESDE LOSTRATADOS
INTERNACIONALES SOBRE ESTUPEFACIENTESY SUSTANCIAS SICOTROPICAS

De conformidad con los articul os pertinentes de |os tratados inter nacional es sobre estupefacientes y sustancias sicotr picas,
el Secretario General tiene el honor de comunicar el texto siguiente.

ESPANA

Comunicado por el Gobierno de Espafia

NOTA DE LA SECRETARIA

(@ Enarasdelaclaridad, laSecretaria puede hacer algunas modificaciones detipo editorial en el
texto. De ser € caso, € texto insertado y/o cambiado por la Secretaria se indica entre
corchetes[ ].

(b)  Sdlo los pasajes concernientes a la fiscalizacion de estupefacientes o sustancias sicotrépicas
han sido reproducidos en este documento. Las partes no pertinentes de leyes y reglamentos
han sido suprimidas por la Secretaria; esas supresiones se indican con puntos suspensivos
entre corchetes |[...].

ORDEN DE 7 DE FEBRERO DE 2000 POR LA QUE SE INCLUYEN DETERMINADOS
PRINCIPIOSACTIVOSEN LA LISTA | ANEXA A LA CONVENCION UNICA DE 1961 SOBRE
ESTUPEFACIENTES

*Nota de la Secretaria: Este documento es una reproduccion directa del texto comunicado ala Secretaria.
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ORDEN DE 7 DE FEBRERO DE 2000 POR LA QUE SE INCLUYEN DETERMINADOS
PRINCIPIOSACTIVOSEN LA LISTA | ANEXA A LA CONVENCION UNICA DE 1961 SOBRE
ESTUPEFACIENTES

La Comision de Estupefaci entes de las Naciones Unidas, durante su 42° Periodo de Sesiones, en su 11632
Sesion, celebrada d 16 de marzo de 1999, adopt6 la Decision 42/1, que fue comunicada a nuestro pais por €
secretario general de Naciones Unidasel 31 de mayo de 1999. MediantedichaDecision seacuerdalainclusion
de las sustancias Remifentanil y Dihidroetorfina en la lista | anexa a la Convencion Unica de 1961 sobre
Estupefacientes.

La sustancia estupefaci ente Remifentanil ha sido ya registrada como medicamento en Espafiay desde
dicho momento se le estan aplicando las prescripciones de Lista | de la Convencion Unica de 1961 sobre
Estupefacientes. Por € contrario, la Dihidroetorfina no existe, hasta e momento, como tal especialidad
farmacéutica registrada en nuestro pais.

En virtud de lo anteriormente expuesto, y de conformidad con lo dispuesto en los parrafos 3 (apartado
iii) y 7 del articulo 3 de la Convencidn Unica de 1961 sobre Estupefacientes, y en gercicio de las facultades
conferidas en € articulo 21 del Capitulo | delaLey 17/1967, de 8 de abril, sobre Estupefaci entes, dispongo:

Primero: Seincluyen en laListal anexa ala Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes | as siguientes
sustancias:

Remifentanil, de formula: Ester metilico del &cido 1-(2-metoxicarbonil etil)-4-(fenil propionilamino)-
pi peridina-4-carboxilico.

Dihidroetorfina, de formula: 7,8-dihidro-7-a-[1-(R)-hidroxi-1metil butil] 6,14-endo-
etanotetrahidrooripavina

Segundo: A ambas sustancias, asi como a sus sal es, ésteres, éteres e isdmeros, que de las mismas sea posible su
formacion, les son de aplicacién lo que sigue:

a) Lasentidadesfabricantes o importadoras, alaentradaen vigor de esta Orden, procederan adeclarar ala
Agencia Espafiola del Medicamento (AEM) las existencias de producto en su poder.

b) Las previsiones de fabricacion, importacion o exportacion de tales productos se someteran alaprevia
autorizacion dela AEM.

¢) Latenencia, comercializacion y distribucion de | as referidas sustancias y/o preparados se gjustaraalo
previsto en lanormativavigente para sustanci as estupefacientesdelaListal anexaalaConvencién Unica
de 1961.

d) Loslaboratoriostitulares de especiali dades farmacéuti cas en cuya composi cién figure alguno de dichos
principios activos, asi como |os d macenes de distribucion farmacéutica, las oficinas de farmaciay 1os
servicios de farmacia hospitalaria, procederan a declarar ala Division de Estupefacientes dela Agencia
Espariola del Medicamento, las existencias de estos farmacos y de sustancias, en su caso, al tiempo que
proceden al inventario de dichas existencias en laformalegal mente establecida.

€) Las especialidades farmacéuti cas actualmente comercializadas que contengan dichas sustancias, ala
entradaen vigor delapresente Orden serén distribuidas, prescritas, dispensadasy control adas con sujecion
alanormativalegal exigidaparalos preparadosy productos de laListal de Estupefacientes.

f) En e plazo de treinta dias, |os laboratorios de especiali dades farmacéuticas procederan a adecuar el
material de acondicionamiento de sus preparados que contengan | as mencionadas sustancias alo dispuesto
sobre sustancias estupefacientes.

Tercero: Lapresente Orden entrarden vigor a dia siguiente de su publicacion en el Boletin Oficial del Estado.



