ORDEN DE 14 DE ENERO DE 1981 POR LA QUE SE DESARROLLA EL REAL DECRETO 2829/1977, DE 8 DE
OCTUBRE, QUE REGULA LAS SUSTANCIAS Y PREPARADOS MEDICINALES PSICOTROPICOS, Y SE DICTAN
LAS NORMAS COMPLEMENTARIAS DE FISCALIZACION PARA LA FABRICACION, COMERCIO,
ELABORACION Y DISTRIBUCION DE SUSTANCIAS PSICOTROPICAS
(«<BOE num. 25/1981, de 29 de enero de 1981»)

Orden de 14 de enero de 1981 por la que se desarrolla el Real Decreto 2829/1977, de 8 de octubre, que regula las
sustancias y preparados medicinales psicotrépicos, y se dictan las normas complementarias de fiscalizaciéon para la
fabricacién, comercio, elaboracién y distribucion de sustancias psicotrépicas.

llustrisimo 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 inspeccién y dispensacion, adecua la reglamentacion legal al Convenio sobre sustancias
psicotropicas de Viena, suscrito por el Estado espafiol el 21 de febrero de 1971.

La problematica que plantea la posibilidad de mal uso de las sustancias psicotropicas es indudablemente distinta del
riesgo de abuso de las especialidades farmacéuticas. Ello condiciona 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
ordenacion del control de fabricacion, importacion, exportacion, distribucién, elaboracién y dispensacion de las referidas
sustancias, para inmediatamente y con la intervencion directa de los Organismos y Entidades afectadas se aborde el
estudio para el sometimiento o excepcion 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 disposicidn final del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, he tenido a bien
disponer:

1. Investigacion con sustancias psicotropicas.
1. 1. Las sustancias psicotropicas incluidas en la lista | del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, tendran
la consideracién de sustancias prohibidas, y por consiguiente no podran ser objeto de produccion, fabricacion, trafico,

posesion o uso.

1. 2. No obstante lo dispuesto en el punto anterior, la Direccion General de Farmacia y Medicamentos podra autorizar el
empleo de determinadas cantidades exclusivamente para investigacion médica o cientifica.

1. 2. 1. La Entidad médica o cientifica que precise el empleo de dichas sustancias lo solicitara de la aludida Direccion
General de Farmacia y Medicamentos mediante instancia suscrita por el representante legal de la misma, en la que se
expondran;

Productos psicotrépicos que solicita y cantidad que precisa.

Finalidad del mismo.

Director del equipo que realizara los ensayos. Tiempo de realizacion y periodos previstos para retirada del producto.

Breve resumen explicativo del objeto de la investigacion.

La Direccion General de Farmacia y Medicamentos, previos los asesoramientos que estime convenientes, podra autorizar,
la realizacion de las investigaciones y adquisicion 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 autorizacion.

1. 2. 2. Si las experiencias de ensayos van a realizarse en humanos, los requisitos anteriores vendran ajustados a lo
previsto en el Real Decreto 944/1978, de 14 de abril, y demés disposiciones que lo desarrollan.



1. 3. En cualquier caso, la Direccion General 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 autorizacion y proceder a la retirada del producto no utilizado.

1. 4. La autorizacion de Investigacién con sustancias psicotrépicas de las listas Il, 11l y IV del anexo 1 del Real Decreto
2829/1977 se ajustara a lo previsto en los puntos 1. 2 y 1. 3 de la presente Orden ministerial.

2. Sustancias Psicotrdpicas incluidas en el anexo 1, listas Il, Il y IV del Real Decreto
2. 1. Fabricantes y elaboradores.

Las Entidades que se dediquen o pretendan dedicarse a la fabricacion de sustancias psicotrépicas habran de contar con
la autorizacion de la Direccién General de Farmacia y Medicamentos, que seré 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 elaboracién de productos psicotrépicos existiran las secciones siguientes:
Almacenamiento. Fabricacion. Control.

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

La seccion de fabricacion contara con los medios y medidas necesarios para la correcta elaboracion y envasado de los
dispositivos de seguridad adecuados para la custodia de los productos para evitar posibles contaminaciones cruzadas
entre productos.

La seccion de control debera contar con los elementos necesarios para realizar los ensayos y determinaciones fisicas y
fisicoquimicas y quimicas precisas para comprobar la calidad y pureza de los productos elaborados. Dicha seccion
conservara durante dos afos los protocolos analiticos del control de sus elaboraciones, por partidas o lotes.

Si se fabrican preparados que hayan de distribuirse «estériles», contara con los medios que permitan garantizar dicha
cualidad.

2. 1. 2. Director técnico:

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

El Director Técnico se responsabilizara personalmente, dentro de la Entidad fabricante, del cumplimiento de las
disposiciones legales vigentes relativas a sustancias psicotropicas, asi como del correcto almacenamiento y medidas de
seguridad adecuadas de tales productos, su fabricacion y comercializacion.

Sl en la Entidad las sustancias psicotrdpicas sufren adecuaciones galénicas propias de medicamentos, el Director Técnico
sera Farmacéutico.

Las Entidades elaboradoras podran nombrar uno o més Directores Técnicos suplentes con los mismos requisitos que el
titular, al que sustituiran en caso de ausencia, enfermedad o vacante.

El nombramiento de Director Técnico se notificara a la Direccion General de Farmacia y Medicamentos mediante
comunicacion firmada por el representante legal de la Entidad y por e) propio nombrado.

La Direccién General de Farmacia y Medicamentos ordenara que por el Inspector provincial de Farmacia se levante acta
de la toma de posesion en presencia del interesado y del representante de la Entidad, uno de cuyos ejemplares se
archivara en el expediente de autorizacion de la Entidad.

Si por cualquier causa quedase vacante el puesto de Director Técnico de una Entidad elaboradora de productos
psicotropicos, se pondra el hecho en conocimiento de la Delegacién Territorial del Ministerio de Sanidad y Seguridad
Social, inmediatamente, al propio tiempo que se procede a designar un sustituto de aquél con caracter provisional. En el
plazo maximo de tres meses se procedera al nombramiento de un titular definitivo, con las formalidades previstas en los
parrafos anteriores.



2. 1. 3. Procedimiento para la autorizacion y registro de la Entidad fabricante:

El procedimiento para la autorizacion de una Entidad fabricante de sustancias psicotropicas se iniciara por instancia
dirigida a la Direccién General de Farmacia y Medicamentos, en la que se solicite la autorizacion, precisandose en la
misma:

a) Nombre y apellidos del propietario, si es persona individual, o denominacion, si es persona Juridica.

b) Lugar en que ha de instalarse.

¢) Memoria técnica de la Entidad fabricante y planos de las instalaciones.

d) Descripcion de medidas de seguridad para evitar desapariciones y/o movimientos incontrolados del producto elaborado.

A la vista de la documentacién presentada y previas las informaciones que estime oportunas, la Direccion General de
Farmacia y Medicamentos dictara resolucion.

Terminadas las obras de instalacion, la Entidad lo pondré en conocimiento de la Direccion General de Farmacia y
Medicamentos, a efectos de que por la Inspeccion Provincial de Farmacia se realice visita de inspeccion para comprobar
que las instalaciones se ajustan a las autorizadas.

Practicada la visita de inspeccion, se levantara acta que sera remitida por el Inspector con el correspondiente informe a la
citada Direccion General, quien si en consideracion a la documentacion remitida estima que reune las debidas
condiciones, lo declarara apto para funcionar, procediendo a la inscripcion en el Registro Farmacéutico correspondiente a
Entidades.

2. 1. 4. Cambio de instalaciones y traslados:

Toda modificaciéon sustancial de las instalaciones o sistemas de control debera ser comunicada a la Direccion General de
Farmacia y Medicamentos para su autorizacion, si procede.

Por la Inspeccion Provincial de Farmacia se girara la visita correspondiente para verificar que las modificaciones
realizadas se ajusten a lo autorizado.

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

2. 1. 5. Cese de sus actividades:

El cese de actividades de toda Empresa fabricante de productos psicotrépicos habra de ser puesto en conocimiento de la
Direccion General de Farmacia y Medicamentos. En dicha comunicacién se dara 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.

2. 1. 6. - Funcionamiento.

La elaboraciéon de una sustancia psicotropica nueva debera ser comunicada a la Direccion General de Farmacia y
Medicamentos antes de proceder a la comercializacion de la misma.

Asimismo, el cese en la elaboracién de una sustancia psicotrépica también habra de ser puesto en conocimiento de la
Direccion General de Farmacia y Medicamentos, indicando la fecha de baja en la elaboracion y existencias de la sustancia
en ese momento, que seguira siendo incluida en los partes anuales correspondientes en tanto se disponga de existencias

Con cada envio se remitira certificacion analitica del lote o partida del producto, cuyo original quedara archivado con los
vales de pedido que correspondan al mismo lote de producto suministrado. La Direccion General de Farmacia y
Medicamentos podra en cualquier momento, mediante la toma de muestras y analisis pertinentes, comprobar la exactitud
de las certificaciones analiticas.

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

Antes del 31 de enero siguiente, los fabricantes remitiran a la Direccion General de Farmacia y Medicamentos, a través de
la Delegacioén Territorial del Ministerio, un parte anual por duplicado del movimiento de productos, cerrado al 31 de
diciembre, firmado por el Director Técnico y ajustado al modela que se inserta en el anexo IV del Real Decreto.



2. 2. Importadores y exportadores:

Las licencias de importacién o exportacion tendran la consideracion de documento oficial que avale la entrada o salida de
la partida o lote.

Toda partida o lote de sustancia psicotrépica que se importe o exporte ira acompafiada de una certificacion analitica en la
que consten, como minimo:

El nombre de la sustancia, segiin denominacion comun internacional, o la que se resefie en la lista. Clave de identificacion
de lote o partida.

Determinaciones realizadas y metodologia seguida en ellos Firma del responsable del control.

Las Entidades no fabricantes de sustancias psicotrépicas que exporten dichas sustancias los adquiriran exclusivamente
de Entidades autorizadas para su comercializacién, mediante la entrega de los vales oficiales que se establecen en esta
disposicion.

2. 2. 1. Autorizacion sanitaria de importacién y/o exportacion;

Toda partida o lote de sustancia psicotropica que se pretenda importar o exportar requerira la autorizacion previa de la
Direccion General de Farmacia y Medicamentos, en las condiciones y requisitos que se fijan a continuacion:

La solicitud, de autorizacion suscrita por el representante legal de la Entidad, dirigida a la Direccion General de Farmaciay
Medicamentos, debera constar de los siguientes datos:

Nombre de la sustancia, consignando su denominacién comun internacional, o denominacion con la que figure en las
listas anexas al Convenio de Psicotropicos de 1971.

Nombre y direccién de la Entidad importadora o exportadora.

Nombre y direccion de la Entidad extranjera proveedora o destinataria de la mercancia y nacionalidad de la misma.
Cantidad del producto y su correspondencia en base anhidra.

Forma galénica de la sustancia, en su caso.

Aduana de entrada o salida de la sustancia.

Autorizacién de las autoridades sanitarias del pais importador.

Autorizada la importacién y con la mercancia en la Aduana, se procedera por la intervencion de la Direccion General de
Farmacia y Medicamentos a la certificacion de la cantidad recibida, tras la cual la mercancia podra ser despachada,
pudiendo supeditar dicho despacho o la utilizacién del producto al resultado de las determinaciones analiticas que se
considere necesario efectuar.

2. 3. Laboratorios de especialidades farmacéuticas:

Los Laboratorios farmacéuticos, tanto en el almacenamiento como, en los procesos de elaboracion, dispondran de los
requisitos de seguridad necesarios para Impedir la desaparicién y/o los movimientos incontrolados de las sustancias

psicotrépicas.

No so permitira la existencia de sustancias psicotropicas en los depdsitos de los Laboratorios de especialidades
farmacéuticas fabricantes de especialidades farmacéuticas.

2. 4. Entidades de distribucién de sustancias psicotrépicas:

Las Entidades que se dediquen o pretendan dedicarse a la distribucion da sustancias psicotrépicas habran de contar con
la autorizacion de la Direccién General de Farmacia y Medicamentos, que sera independiente de cualquier otro requisito
exigido por otro Organismo.

2. 4. 1. Requisitos materiales de las instalaciones:

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

Almacenamiento.



Control, en el caso que proceda a fraccionamiento y reenvasado de las sustancias psicotrépicas.

Los almacenes dispondran de los requisitos de seguridad necesarios que impidan la desaparicion y o los movimientos
incontrolados de las sustancias psicotropicas. Asimismo estaran dotados de los medios que permitan la adecuada
conservacion de los productos y de los dispositivos que identifiquen las sustancias controladas de aquellas que no lo
estén.

La seccion de control debera contar con los elementos necesarios para realizar los ensayos y determinaciones fisicas,
fisicoquimicas y quimicas precisas para comprobar la calidad y pureza de las sustancias fraccionadas y reenvasadas.
Dicha seccion conservara durante dos afios los protocolos analiticos correspondientes.

2. 4. 2. Director Técnico:

En toda Entidad distribuidora de sustancias psicotrépicas existira un Director Técnico, de titulacion superior adecuada
para garantizar la calidad y pureza de dichas sustancias.

El Director Técnico se responsabilizara personalmente del cumplimiento de las disposiciones legales vigentes, relativas a
sustancias psicotrépicas, asi como del correcto almacenamiento de tales sustancias y de las medidas de seguridad.

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

El nombramiento de Director Técnico se notificara a la Direccion General de Farmacia y Medicamentos mediante instancia
firmada por el representante legal de La Entidad y por el propio nombrado.

La Direccion General de Farmacia y Medicamentos ordenara que por la Inspeccion Provincial de Farmacia (Delegacion
Territorial) se levante acta de la toma de posesion, en presencia del interesado y del representante de la Entidad, uno de
cuyos ejemplares se archivara en el expediente de autorizacion de la Entidad.

Si por cualquier causa quedase vacante el puesto de Director Técnico de una Entidad distribuidora de, sustancias
psicotropicas, se pondra en conocimiento de la Delegacion Territorial del Ministerio de Sanidad y Seguridad Social
inmediatamente, 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 nombramiento de un titular definitivo, con las formalidades previstas en parrafos
anteriores.

2. 4. 3. Autorizacion de la Entidad distribuidora de sustancias psicotropicas:
La apertura o funcionamiento de toda Entidad distribuidora de sustancias psicotropicas requerira la autorizacion de la
Direccién General de Farmacia y Medicamentos, sin perjuicio del cumplimiento de los requisitos exigidos en cada caso por

otro Organismo competente.

El procedimiento se iniciara por instancia, dirigida a dicho Centro directivo, en el que se solicite la autorizacién,
anotandose en la misma:

b) Nombre y apellido del propietario, si es persona individual, 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 General de
Farmacia y Medicamentos dictara resolucion.

Terminadas las obras de instalacion, la Entidad lo pondra en conocimiento de la Direccién General de Farmacia y
Medicamentos, a efectos de que por la Inspeccion Provincial de Farmacia se realice visita de inspeccion para comprobar
Que las instalaciones se ajustan a las autorizadas.

Practicada la visita de inspeccion se levantara acta, que sera remitida por el Inspector, con el correspondiente informe a la
citada Direccion General de Farmacia y Medicamentos, quien, si en consideracion a la documentacion remitida estima que
reune las debidas condiciones, lo declarara apto para funcionar, procediendo a la inscripcion en el Registro Farmacéutico
correspondiente a Entidades.

2. 4. 4. Cambio de instalaciones y traslados.



Toda modificacion sustancial de las instalaciones o sistemas de control debera ser comunicada a la Direcciéon General de
Farmacia y Medicamentos previamente para su autorizacion si procede.

Por la Inspeccion Provincial de Farmacia se girard visita correspondiente para verificar que las modificaciones realizadas
se ajustan a lo autorizado.

El traslado de la Entidad precisara de autorizacion 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 Empresa distribuidora de sustancias psicotropicas habra de ser puesto en conocimiento de
la Direccion General de Farmacia y Medicamentos. En dicha comunicacion se dard 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 Direccién General de Farmacia y Medicamentos.

2. 4. 6. Funcionamiento:

El aprovisionamiento de sustancias psicotropicas se realizard unicamente de Entidades legalmente autorizadas para la
fabricacién, importacion o comercio de tales sustancias, mediante la entrega de los vales oficiales establecidos.

Asimismo, las distribuidoras de sustancias psicotrépicas Unicamente 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 archivado
con los vales de pedido que correspondan al mismo lote de productos suministrados.

En caso da que la Entidad proceda al fraccionamiento y reenvasado de las sustancias psicotrépicas, el certificado
analitico deberd ser extendido por la Seccion de Control de dicha Entidad, reflejando los resultados obtenidos en las
determinaciones que haya realizado.

2. 5. Almacenes farmacéuticos:

Los almacenes farmacéuticos que distribuyen sustancias psicotrépicas se ajustaran para ello a lo dispuesto en el punto 2.
4. 6 de esta Orden ministerial, con independencia de las obligaciones derivadas de su normativa especifica.

2. 8. Oficinas de Farmacia:

El almacenamiento de tales productos, en las oficinas de Farmacia se realizara en las condiciones adecuadas para su
correcta conservacion, adoptando las medidas de seguridad necesarias que impidan el movimiento incontrolado, pérdida
no justificada o sustraccion.

2. 7. Botiquines de urgencia:

No se permitird la existencia de sustancias psicotropicas en los botiquines de urgencia.

2. 8. Servicios Farmacéuticos Hospitalarios:

No se permitird la existencia, en el Hospital de sustancias psicotrépicas fuera de los Servicios Farmacéuticos, De igual
modo no se permitira la existencia de tales sustancias en aquellos Centros hospitalarios que carezcan de Servicio
Farmacéutico.

2. 9. Libros de contabilidad de sustancias y preparados psicotropicos:

Las Entidades fabricantes, importadoras o exportadoras, laboratorios de especialidades farmacéuticas y Entidades
farmacéuticas de distribucion llevaran un libro para la contabilidad de sustancias psicotropicas de las listas II, lll y IV, bajo

la responsabilidad del Director Técnico de la misma.

Los libros de contabilidad libremente confeccionados por la propia Entidad se ajustaran al modelo del Anexo 3y del 5 del
Real Decreto 2829/1977.

Los libros de contabilidad no seran validos si no son previamente diligenciados por el Inspector provincial de Farmacia de
la Delegacion Territorial de Sanidad correspondiente.

Para ello, la Entidad farmacéutica presentara el o los libros a los Servicios Farmacéuticos, que sellaran los folios de



contabilidad;

- cumplimentaran las hojas de diligencia y firmado el recibi por el Director Técnico de la Entidad; haran entrega del mismo,
guedando en poder de la Delegacion Territorial el recibo correspondiente.

En el indice de folios se consignara el folio o folios que corresponden a la contabilidad de cada sustancia o especialidad
farmacéutica psicotropica.

Se llevara un folio por cada una de las sustancias o especialidades farmacéuticas, consignando al pie de cada folio el
numero del nuevo folio en el que contindan los asientos.

En los folios correspondientes a la contabilidad de sustancias psicotropicas se consignara de manera claray por rengléon
la fecha, la procedencia o destino, las entradas, salidas y el saldo de existencias. El apartado de observaciones se
empleara en anotar cualquier incidencia o dato de interés referente a la procedencia, destino, nimero de lote, partida,
namero de vales de pedido, etc.

La consignacion se efectuara en cada movimiento de sustancia que se realice.

En el libro de contabilidad no se dejaran espacios o renglones 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
renglén, consignandolo en otro y avalada con su firma la correccion efectuada.

Agotado un libro de contabilidad, se conservara durante dos afios, y en el nuevo se consignara el saldo que figura en el
libro agotado y hoja de procedencia.

2. 10. Vales de pedidos para sustancias psicotropicas;

La peticidn y entrega de sustancias psicotrépicas incluidas en las listas II, Il y IV, por parte de las Entidades autorizadas
paca la fabricacién, utilizacion o distribucién de aquéllas, Gnicamente podra realizarse contra la recepcién de vales.

El Ministerio de Sanidad y Seguridad Social confeccionara dichos talonarios de vales. Su distribucion se efectuara por las
Delegaciones Territoriales del Departamento.

Dichos talonarios no seran validos para su utilizacion sin el correspondiente diligenciado y sellado de los Servicios
Farmacéuticos de la Delegacion Territorial del Ministerio.

Los Servicios Farmacéuticos de la Delegacion Territorial, en €] momento de la entrega de talonarios, lo consignara en un
registro de documentos en el que se hara constar el nimero correspondiente a los vales y ala Entidad a quien se entrega
recibido el talonario oficial de vales por la Empresa peticionaria, ésta remitira inmediatamente al Control de
Estupefacientes y Psicotropos de la Direccion General de Farmacia y Medicamentos la hoja destinada a tal efecto, a
través de la inspeccion Provincial de Farmacia correspondiente.

En los vales oficiales de peticion de sustanciar; psicotropicas sélo podran utilizarse para solicitar un solo producto,
empleando la denominaciéon comin internacional o la denominacién que se le asigna en las listas y deberan archivarse
durante dos afios, clasificados por sustancias. El original sera 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 Delegacion Territorial, quien
adoptard las medidas necesarias para la inutilizacion del mismo y lo comunicaréa tal Control de Estupefacientes y
Psicotropos.

Si alguna 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 de sustancias psicotropicas:

Los fabricantes, importadores y/o exportadores, laboratorios de especialidades farmacéuticas y Entidades de distribucion
de sustancias psicotrépicas remitiran antes del 31 de enero a la Direccion General de Farmacia y Medicamentos, a través
de La Inspeccion Provincial de Farmacia, un parte anual por triplicado, ajustado al modelo del Anexo IV del Real Decreto,
del movimiento de sustancias psicotrépicas, cerrado el 31 de diciembre, en el que se especifiquen por cada sustancia
psicotropica los totales de las entradas, salidas de la misma, habidas durante el afio, asi como las existencias de ellas el
31 de diciembre 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 psicotropicas.



El original sera remitido al Control de Estupefacientes y Psicétropos de la Direccion General, de Farmacia y
Medicamentos, quedando la copia en la Inspeccion Provincial de Farmacia, y La otra en poder de la Entidad.

DISPOSICION TRANSITORIA

Primera. Las Entidades farmacéuticas, hospitalarias, quimicas, de investigacion o cualesquiera otras que en el momento
de la publicacién de la presente Orden se encuentren en posesion de sustancias psicotropicas incluidas en la lista | del
Anexo | del Real Decreto 2829/1977 dispondran de un plazo de treinta dias para depositar tales productos en la
Delegacion Territorial del Ministerio de Sanidad y Seguridad Social, Inspeccion Provincial de Farmacia.

Segunda. Las Entidades que en la actualidad estén comercializando con sustancias psicotrépicas, en el momento de
legalizar el libro de contabilidad presentaran ante los Servicios Farmacéuticos de la Delegacion Territorial declaracion de
las existencias actuales de sustancias psicotropicas con que cuentan.

Lo que comunico A V. |. para su, conocimiento y efectos. Madrid, 14 de enero de 1981.

Ilmo. Sr. Director general de Farmacia y Medicamentos. OLIART SAUSSOL



