E/NL.1991/42-44
4 de septiembre de 1991
@ NACIONES UNIDAS .

Original:
St

LEYES Y REGLAMENTOS

PROMULGADOS PARA DAR EFECTO A LAS DISPOSICIONES DE
TRATADOS INTERNACIONALES SOBRE ESTUPEFACIENTES Y SUSTANCIAS SICOTROPICAS

-De conformidad con los articulos pertinentes de los tratados internacionales sobre estupefacientes y sustancias sico-
tropicas, el Secretario General tiene el honor de comunicar los textos siguientes.
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NOTA DE LA SECRETARIA
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E/NL.1991/42

La Orden de 31 de octubre de 1985 por la que se regulan los tratamientos
de deshabituacién con metadona, dirigidos a toxicémanos dependientes de
opidceos ("Boletin Oficial del Estado" nimero 269, de 9 de noviembre), del
Ministerio de Sanidad y Consumo, regulaba esta modalidad terapéutica teniendo
en cuenta las competencias que la Constitucidn espanola asigna a las
Comunidades Auténomas, y al amparo de la Ley 17/1967, de 8 de abril ("Boletin
Oficial del Estado" numero 11 del 11), que en su articulo 1 "autoriza al
Estado a intervenir en la prescripcién, posesidn, uso y consumo de sustancias
estupefacientes.

La especial situacidén de desorganizacién y uso indiscriminado que
entonces existia condujo a configurar una regulacidn restrictiva en algunos
aspectos.

La aparicidén del Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida que obliga a
reconsiderar algunos enfoques terapéuticos, y cuatro afios de aplicaciodn de
dicha norma, que han permitido corregir aquella situacidén, aconsejan la
revisién de algunos aspectos importantes regulados por ella.

La presente norma adopta rango de Real Decreto, teniendo en cuenta lo
dispuesto en el articulo 40.5 de la Ley General de Sanidad. Ley 14/1986,
de 25 de abril ("Boletin Oficial del Estado'" nimero 102, del 29), que
establece como competencia de la Administracidén del Estado, sin menoscabo de
las competencias de las Comunidades Auténomas, '"la reglamentacion,
autorizacidén y registro u homologacidén, segin proceda, de los medicamentos de
uso humano y veterinario y de los demds productos y articulos sanitarios y de
aquellos que, al afectar al ser humano, pueden suponer un riesgo para la salud
de las personas".

Se dicta la presente norma al amparo de lo previsto por el
articulo 149.1.1a. y l6a. de la Constitucién, al participar sus preceptos de
la naturaleza de normas basicas en materia de sanidad, o bien constituir
legislacion sobre productos farmacéuticos, materia de la exclusiva competencia
estatal.

Asimismo, el presente Real Decreto regula ciertos aspectos organizativos
que se justifican por la necesidad de perfeccionar los mecanismos de
coordinacién que han venido funcionando para conjugar las actuaciones que
corresponden a la Administracidn del Estado y a las Comunidades Autdctonas en
la materia regulada, habiendo merecido los mismos, como el conjunto del Real
Decreto, el informe favorable del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud. Todo ello, no obstante, debe entenderse sin perjuicio de
las facultades de que disponen las Comunidades Autdnomas para autorregular el
ejercicio de sus competencias.

En su virtud, a propuesta del Ministerio de Sanidad y Consumo, de acuerdo
con el Consejo de Estado, y previa deliberacidén del Consejo de Ministros en su
reunién del 19 de enero de 1990,
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DISPONGO:
CAPITULO PRIMERO
Disposiciones generales

Articulo 1°.- Objeto.— Constituye el objeto de la presente norma
regular los tratamientos con los principios activos que se incluyen en la
lista del anexo al presente Real Decreto, cuando se prescriban para el
tratamiento de la dependencia de opidceos en aquellas pautas cuya duracidn
exceda de veintiin dias.

Art. 2°.- C(Centros o Servicios de tratamiento.— 1. Los tratamientos a
que hace referencia la presente norma seran realizados unicamente por Centros
o Servicios sanitarios piblicos o privados sin animo de lucro, debidamente
acreditados para ello por los 6rganos competentes de la Administracién
Sanitaria de la Comunidad Auténoma correspondiente o, en su caso, por los
6rganos competentes del Ministerio de Sanidad y Consumo.

2. A los efectos que establece el presente Real Decreto, y siempre que
se considere oportuno, las autoridades sanitarias de aquellas Comunidades
Auténomas que tengan atribuciones en esta materia o, en su caso, el Ministerio
de Sanidad y Consumo, a través de sus érganos competentes, podran acreditar
servicios en Centros penitenciarios o en otros establecimientos de caracter no
estrictamente sanitario.

Art, 3°.- Prescripcién, elaboracidén, conservacidén, dispensacién,
administraciéon y formulacién.~ 1. La prescripcién de los tratamientos
regulados en la presente norma serd realizada por los facultativos de los
Centros o Servicios acreditados.

2. La medicacién uilizada para estos tratamientos sera elaborada, cuando
proceda, conservada, dispensada y administrada por los servicios farmacéuticos
de los Centros acreditados, de acuerdo con lo previsto en el articulo 2° o, en
su defecto, por los drganos competentes del Ministerio de Sanidad y Consumo o
por las oficinas de Farmacia acreditadas al efecto.

3. En todo caso, la elaboracidén, conservacién o dispensacién de la
medicacién a que hace referencia el apartado anterior estara sujeta a la
normativa vigente sobre estupefacientes, quedando sometida al control de la
Direccidn General de Farmacia y Productos Sanitarios.

4, Los medicamentos utilizados para estos tratamientos seran prescritos,
formulados, dispensados y administrados en solucidén oral extemporanea, siempre
gue sea posible.

CAPITULO II
Comisiones de acreditacién, evaluacién y control de Centros o Servicios
Art. 4°,~- Constitucién de las Comisiones.—- 1. Para el ejercicio por

las Comunidades Auténomas de lo establecido en el presente Real Decreto se
tendra en cuenta:
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a) En aquellas Comunidades Autdénomas donde no se ha establecido todavia
ninguna Comisién de acreditacidén, los drganos competentes fijaran su
composicién y régimen de funcionamiento, incorporando, en todo caso, algun
miembro en representacion tanto de los Planes Autondmicos sobre Drogas como de
la Administracidén Central.

b) En las Comunidades Autdénomas en las que ya se encuentran
establecidas, al amparo de la Orden de 31 de octubre de 1985, los 6rganos
competentes podran modificar la composicidén y normativa reguladora de las
mismas, adaptandola a las directrices del presente Real Decreto.

2. La Comisiones deberan quedar constituidas en un plazo no superior a
dos meses a partir de la publicacidén del presente Real Decreto.

Art. 5°.—- Facultades.- Las Comunidades Auténomas fijaran las facultades
que tendrian las Comisiones en su ambito territorial. Entre éstas habrén de
figurar las siguientes:

1. Emitir informe en relacién con las solicitudes de acreditacidn
presentadas por los Centros o Servicios ante el d6rgano competente de la
Administracién Sanitaria.

2. Coordinar y evaluar la informacién sobre la materia objeto de sus
competencias.

3. Suministrar a los drganos competentes de la Administracién Sanitaria
de la Comunidad Autdénoma correspondiente o, en su caso, a los o6rganos
competentes del Ministerio de Sanidad y Consumo la informacidén que les sea
solicitada, de tal forma que se garantice siempre la confidencialidad de la
misma.

4. Establecer un registro de pacientes, con mecanismos que garanticen el
derecho a la confidencialidad. La informacidén minima que debe contener se
prevé en el articulo 10. :

CAPITULO III
Acreditacidén de los Centros o Servicios

Art. 6°.- Criterios generales para la acreditacién de Centros o
Servicios de tratamiento.- 1. El responsable del Centro o Servicio sanitario
que desee obtener acreditacion para realizar tratamientos con los principios
activos a que hace referencia el articulo 1 de la presente norma remitira a
las autoridades sanitarias de la Comunidad Auténoma correspondiente o, en su
caso, a los 6rganos competentes del Ministerio de Sanidad y Consumo, la
solicitud con la informacidén que les sea requerida.

2. Las Comisiones de Acreditacién, Evaluacidn y Control de Centros o
Servicios emitiran informe sobre la solicitud de acreditacidén realizada por
los responsables de los Centros o Servicios. El informe emitido debera ser
favorable para que pueda otorgarse la acreditaciénm.



E/NL.1991/42-44
pagina 5

3. Sin perjuicio del régimen de funcionamiento que fijen en cada caso
las Comunidades Autdénomas, y a efectos de la emisién del informe citado en el
numero anterior, las Comisiones deberan tener en cuenta los criterios
siguientes:

a) La consecucién de un equilibrio entre la demanda y la oferta de este
tipo de servicio asistencial en el area territorial correspondiente.

b) La prioridad para la acreditacién de los Centros o Servicios
sanitarios de titularidad piblica.

c¢) La experiencia en el tratamiento de toxicdémanos por parte del equipo
del Centro o Servicio.

d) La existencia de adecuacién entre los recursos disponibles y los
objetivos propuestos.

Art. 7°.—- Tiempo de vigencia de la acreditacion.- Las autoridades de
las Comunidades Autdénomas o, en su caso, los drganos competentes del
Ministerio de Sanidad y Consumo, previo informe de la Comisidn, podran
acreditar Centros de tratamiento y oficinas de farmacia por un periodo no
superior a dos afios. La renovacién de la acreditacidn tendra que ser
solicitada antes de que expire dicho periodo.

Art. 8°.~ Revocacidén de la acreditacion.- Las autoridades de las
Comunidades Auténomas o, segin proceda, los érganos competentes del Ministerio
de Sanidad y Consumo, previo informe de la Comisién, podran revocar la
acreditacién cuando se evidencie ausencia de cumplimiento de la presente norma
o de aquellas que la desarrollen y cuando razones de indole sanitario o social
asi lo aconsejen.

CAPITULO IV
Admisién a tratamiento

Art. 9°.- Admigién a tratamiento.- 1. A efectos de la inclusion en los
programas de tratamiento regulados por la presente norma se exigira
previamente diagnéstico confirmado de dependencia a opidceos y haber realizado
al menos un tratamiento en otra modalidad terapéutica.

Podran ser solicitados por las Comisiones documentos acreditativos del
cumplimiento de tales requisitos.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo anterior, podram ser
incluidas en estos programas de tratamiento aquellas personas dependientes de
opiaceos que no cumplan las condiciones exigidas, siempre y cuando hayan
contraido la infeccidén por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana o se
encuentren afectados por patologia organica severa.
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CAPITULO V
Notificacion

Art, 10.— Notificacidén.- E1l responsable facultativo del Centro o
Servicio acreditado para realizar los tratamientos regulados en el presente
Real Decreto informari trimestralmente a la Comisién o, en su caso, a los
drganos competentes del Ministerio de Sanidad y Consumo, del namero de
pacientes en tratamiento, sefialando también los inicios, interrupciones y
finalizaciones de los mismos que se hayan producido, asi como las razones que
los justifican y los opiiceos empleados. Esta informacidén es considerada como
minima y cada Comisién Autondémica de Acreditacién podra solicitar informacién
adicional.

DISPOSICION ADICIONAL

Los Centros o Servicios que han sido acreditados, al amparo de la Orden
de 31 de octubre de 1985, reguladora de los tratamientos de deshabituacién con
metadona, se consideran, asimismo, acreditados para los tratamientos con los
principios activos incluidos en la lista del anexo de este Real Decreto, salvo
en aquellas Comunidades Auténomas en las que las normativas que lo desarrollen
dispongan lo contrario.

DISPOSICION DEROGATORIA

Quedan derogadas: La Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo de 31 de
octubre de 1985 ("Boletin Oficial del Estado" nimero 269, de 9 de noviembre),
"por la que se regulan los tratamientos de deshabituacién con metadona
dirigidos a toxicémanos dependientes de opiadceog'; la Resolucién de 22 de
noviembre de 1985 ("Boletin Oficial del Estado” del 27), de la Direccidn
General de Salud Publica sobre "dosificacién y criterios de aplicacion de los
tratamientos de metadona a toxicémanos dependientes de opiéceos', y cuantas
otras disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo establecido en
este Real Decreto.

DISPOSICION FINAL

El presente Real Decreto entrard en vigor el dia siguiente de su
publicacién en el "Boletin Oficial del Estado".

Dado en Madrid a 19 de enero de 1990.

JUAN CARLOS R.

El Ministro de Sanidad y Consumo
JULIAN GARCIA VARGAS
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ANEXO

Lista de principios activos sometidos a lo dispuesto en el Real Decreto
por el que se regulan los tratamientos con opiaceos de personas dependientes
de los mismos

Buprenorfina Metadona
Butorfanol Morfina
Codeina Noscapina
Dextropropoxifeno Opio extracto
Dihidrocodeina Pentazocina
Etilmorfina Petidina

Folcodina Tilidina
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26174 ORDEN de 19 de octubre de 1990 por la que se incluyen determinados
rincipi tiv n 1 ist IV anex 1 v ién
ni re Estupefacient

Vistas las decisiones 1 (S-XI) a 6 (S-XI) de la Comisidn de
Estupefacientes de las Naciones Unidas, que fueron adoptadas en el 11° periodo
extraordinario de sesiones, celebrado en Viena el 29 de enero de 1990, y
comunicadas por el Secretario General de las Naciones Unidas el 5 de marzo de
1990, en virtud de los informes y recomendaciones recibidos de la Organizaciodn
Mundial de la Salud de inducir las sustancias posteriores enumeradas en las
listas anexas a la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes, "Boletin
Oficial del Estado” nimero 264, de 4 de noviembre de 1981;

Teniendo en cuenta lo dispuesto en los parrafos 3 [apartado iii)] y 5 del
articulo 3° de la citada Convencién Unica, y en virtud de las facultades
conferidas en el capitulo I, articulo 2°, de la Ley 17/1967, de abril, sobre
Estupefacientes,

Este Ministerio ha tenido a bien disponer:

Primero.-~ Incluir en las listas I y IV anexas a la Convencidn Unica de
1961 sobre Estupefacientes las siguientes sustancias:

Alfa-metiltiofentanilo, de férmula N-[1l-[l-metil-2-(2-tienil) etil]
—~4-piperidil] propionanilida.

Para-fluofentanilo, de férmula 4-fluoro-N- (l-fenetil —-4-piperidil)
propionanilida.

Beta-hidroxifentanilo, de férmula N-[1l-(beta-hidroxifenetil)
~4-piperidil] propionanilida.

Beta-hidroxi-3-metilfentanilo, de férmula N-[l-(beta~hidroxifenetil)
-3-metil-4-piperidil] propionanilida.

Tiofentanilo, de férmula N-[1-[2-(2-tienil) etil]-4—piperidil]
propionanilida.
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3-metiltiofentanilo, de férmula N-[3-metil-1-[2- (2-tienil) etil]
-4-piperidil] propionanilida. '

Segundo.- Las seis sustancias antedichas, asi como las sales, ésteres y
éteres que de las mismas sea posible su formacién no podran ser objeto de
produccién, fabricacién, exportacién e importacién, comercio, posesién o uso,
con excepcién de las cantidades necesarias para la investigacidén médica y
cientifica, incluidos los experimentos clinicos con dichos estupefacientes que
se realicen bajo la vigilancia y fiscalizacidén de la Direccidén General de
Farmacia y Productos Sanitarios.

Tercero.— Las Entidades que posean o bien sean importadoras o
fabricantes de las sustancias antedichas a la entrada en vigor de esta Orden
procederan a declarar y hacer entrega de las mismas a la Direccidn General de
Farmacia y Productos Sanitarios.

Cuarto.- La presente Orden entrarad em vigor al dia siguiente de su
publicacidén en el "Boletin Oficial del Estado".

Madrid, 19 de octubre de 1990.

GARCIA VARGAS

Ilmo. Sr. Director General de Farmacia y Productos Sanitarios.
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E/NL.1991/44

26177 Q D Qg 19 de oc gb re de 1990 por la gug se incluyen determinados

principios activos en las listas I y IV anexas al Convenio de
Sggtgngias Siggtgﬁpig as de 1971

Vistas las decisiones 7 (S—XI) a 10 (S-XI) de la Comigidn de
Estupefacientes de las Naciones Unidas, que fueron adoptadas en su undécimo
periodo ordinario de sesiones y comunicadas por el Secretario General de las
Naciones Unidas el 5 de marzo de 1990, en virtud de los informes y
recomendaciones recibidos por la Organizacidén Mundial de la Salud, de incluir
las sustancias posteriormente enumeradas en las listas anexas al Convenio
sobre Sustancias Sicotrdpicas, hecho en Viena el 21 de febrero de 1971,
"Boletin Oficial del Estado'" nimero 218, de 10 de septiembre de 1976, y
"Boletin Oficial del Estado'" numero 246, de 13 de octubre de 1976, en el que
se publicaron las listas de sustancias sicotrdpicas;

Visto lo dispuesto en el parrafo 7 del articulo 2° de dicho Convenio
ratificado por Espafla y en virtud de las facultades conferidas por la
disposicién final del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se
regulan las sustancias y preparados medicinas psicotrépicos,

Este Ministerio ha tenido a bien disponer

Primero.— 1. Incluir en la lista I del anexo I del Real
Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, las siguientes sustancias:

N-hidroxi MDA o N-OH MDA, de férumula (+)-N-[alfa-metil
-3,4-(metilenedioxi) fenetil hidroxilamina.

N-etil MDA o MDE, de férmula (+) -N-etil-alfa-metil-3,4-(meti-enedioxi)
fenetilamina.

4-Metilaminorex, de férmula (1) —cis-4,5-dihidro-4-metil-5-
fenil-2-oxazolamina.

2. De acuerdo con lo previsto en el articulo 2° del Real Decreto
2829/1977 precitado quedan prohibidos, incluso a los efectos de la Ley de
Contrabando, el uso, la fabricacién, importacién, transito, comercio y
tenencia de dichas sustancias, asi como los preparados que las contengan.

A tal efecto, en el plazo de treinta dias, contados a partir de la
entrada en vigor de la presente Orden, cualquier Entidad o persona que esté en
posesion de tales sustancias o preparados los depositara en el Servicio de
Restriccidn de Estupefacientes de la Direccidén General de Farmacia y Productos
Sanitarios o en las Unidades Administrativas del Ministerio de Sanidad y
Consumo en las diferentes provincias.

Segundo.— 1. Incluir en la lista IV del anexo I del Real
Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, la sustancia:

Midazolam, de férmula 8-cloro—6~(o-fluorofenil)-1-metil-4H~-imidazo 1,5-a]
[1,4] benzodiazepina.
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Tercero.— En el plazo de treinta dias, contados a partir de la entrada
en vigor de la presente Orden, las Entidades fabricantes, importadoras,
exportadoras, distribuidoras o dispensadoras de la sustancia incluida en la
disposicidén segunda o sus preparados, adecuaran sus actuaciones a las
exigencias legales que para los productos psicotrdpicos de la lista V del
anexo I del Real Decreto 2829/1977, se imponen en el mismo y en la Orden de 14
de enero de 1981.

Cuarto.~ Los laboratorios que ostenten la titularidad del registro de
especialidades farmacéuticas que contengan la sustancia midazolam adecuaran el
material de acondicionamiento de aquellas en el plazo de noventa dias.

Quinto.- La fabricacién, distribucién, prescripcién y dispensacién de
dichas especialidades, asi como el control de existencias de las mismas, se

efectuara de acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto 2829/1977, de 6 de
octubre.

DISPOSICION FINAL

La presente Orden entrard en vigor el dia siguiente a su publicacién en
el "Boletin Oficial del Estado".

Madrid, 19 de octubre de 1990.

GARCIA VARGAS

Ilmo. Sr. Director General de Farmacia y Productos Sanitarios.



