REAL DECRETO 2829/1977, DE 8 DE OCTUBRE, POR EL QUE SE REGULAN LAS SUSTANCIAS Y
PREPARADOS MEDICINALES PSICOTROPICOS, ASi COMO LA FISCALIZACION E INSPECCION DE SU
FABRICACION, DISTRIBUCION, PRESCRIPCION Y DISPENSACION
(«<BOE num. 274/1977, de 16 de noviembre de 1977»)

Real Decreto 2829/1977, de 8 de octubre, por el que se regulan las sustancias y preparados medicinales psicotropicos,
asi como la fiscalizacion e inspeccion de su fabricacion, distribucién, prescripcién y dispensacion.

En la primordial mision de velar por la salud publica, que por el Gobierno, a través del Ministerio de Sanidad y Seguridad
Social, se lleva a cabo, se destaca el interés de efectuar un adecuado control de las sustancias psicotrdpicas. Ello, porque
la accién de las mismas ofrece efectos que aconsejan vigilancia y cuidado en el uso que de ellas se haga con fines
terapéuticos, y mas aln en la prevencion de las repercusiones sanitarias que de su utilizaciéon no apropiada o indebida
puedan derivarse.

De acuerdo con estas finalidades, que a las diferentes naciones merecen asimismo semejante atencién, se acordaron
medidas de caracter internacional plasmadas en el «Convenio sobre sustancias psicotropicas de Viena» el veintiuno de
febrero de mil novecientos setenta y uno, suscrito por nuestro pais.

Procede, por consiguiente, en el marco de las razones aludidas dentro del espiritu y propositos de dicho Convenio,
establecer las normas que den cauce adecuado a los diversos aspectos y problemas que plantean las repetidas
sustancias, bien consideradas por si solas, bien en cuanto a los preparados de especialidades farmacéuticas y/o férmulas
magistrales en que las mismas se incluyan.

Se determinan, pues, diferenciadamente, las condiciones y reglas a que estaran sujetas al respecto las diversas personas
o entidades que forman el ciclo completo a controlar tocante a las sustancias psicotropicas, comenzando por su
fabricaciéon y continuando por la elaboracion de especialidades farmacéuticas que las contengan, la distribucion, la
prescripcion y la dispensacion de éstos, asi como contemplar las posibilidades y requisitos de importacion o exportaciéon
de tinas y otros.

Se previenen que los aludidos preparados habran de prescribirse en receta médica con los datos e informacién precisos
para la ejecucién y comprobacion correcta de las dispensaciones.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad y Seguridad Social y previa deliberacién del Consejo de Ministros en su
reunion del dia seis de octubre de mil novecientos setenta y siete.

DISPONGO:

|. GENERALIDADES

Articulo primero.

Uno. Las sustancias psicotropicas a que se refieren las Listas I, II, lll y IV del anexo uno y la Relacién de sustancias no
incluidas en dichas Listas del anexo dos, a que se refiere el articulo quinto, o bien que en futuro puedan ser incorporadas
a las Listas a la Relacion, asi como los preparados (especialidades farmacéuticas o formulas magistrales) que las
contengan, quedan sometidos a cuanto se previene en la presente disposicion.

Dos. Sin perjuicio de lo establecido en el parrafo precedente, la Direccién General de Ordenaciéon Farmacéutica, en caso
de surgir dudas, determinara cuando una especialidad farmacéutica debe ser o no considerada entre las sometidas a lo
que en este Decreto se ordena, asi como las medidas de tal sujecién, de acuerdo con lo previsto en el mismo.

Articulo segundo.

Uno. Quedan prohibidos, incluso a loe efectos de la Ley de Contrabando, el uso, la fabricacion. Importacién, exportacion,
transito, comercio, distribucion y tenencia, asi como la inclusion en todo preparado de las sustancias incluidas en la Lista I.

Dos. No obstante, si se pretendiera utilizar las sustancias de dicha Lista | para fines cientificos, se habra de solicitar
concretada y detalladamente, en caso, de la Direccion General de Ordenacion Farmacéutica, la cual, cuando lo estime
oportuno, dara autorizacion para ello, especificando las normas da control procedentes.



Articulo tercero.

Uno. Si en un mismo preparado o especialidad farmacéutica estuviesen asociadas sustancias incluidas en mas de una de
las mencionadas Listas II, Il y IV, se entendera aquél sujeto a las condiciones y requisitos establecidos para los incluidos
en la lista que reciba tratamiento mas riguroso en la presente disposicion.

Articulo cuarto.

Uno. La Direccion General de Ordenacion Farmacéutica, mediante Resolucién podra modificar el contenido da la lista de
principios activos contenidos en el anexo dos, asi como los formatos y exigencias de los libros a impresos cuyos modelos
figuras también como anexos, en el presento Decreto.

Dos. Dicho Centro directivo dictara las disposiciones o adoptara las decisiones convenientes para el establecimiento del
Registro, tanto de fabricantes como de entidades de distribucion que se Indican en los articulos sexto y catorce,
respectivamente, asi como para adecuar la situacion de las especialidades farmacéuticas que sean o no incluibles en lo
gue se sefiala en el presente Decreto.

Il. SUSTANCIAS PSICOTROPICAS NO INCLUIDAS EN LA LISTAS I, 11, 1Y IV ANEXOS
Articulo quinto.

Uno. Las sustancias psicotropicas no consignadas en las Listas |, Il, lll y IV del anexo uno, pero si en la Relacién de
sustancias psicotrépicas no incluidas en dichas Listas cuya relacion aparece como anexo nimero dos del presente
Decreto, asi como los preparados que contengan estas ultimas, estaran exentos de las normas de esta disposicion, salvo
en lo previsto en los articulos trece y dieciséis en cuanto a simbolos y receta a cuyos articulos se hallaran sujetos.

11l FABRICANTES DE SUSTANCIAS
Articulo sexto.

Uno. Las personas naturales o Juridicas que se dediquen o pretendan dedicarse a la, fabricacién de cualquier sustancia
consignada es las Listas Il, 1ll y IV del anexo uno deberan estar autorizadas e inscritas asi como su Director Técnico
responsable, para la continuacién o, previamente, para el comienzo de dicha fabricacién en un registro que a tal efecto se
establecera en los correspondientes servicios farmacéuticos de Control de estupefacientes y psicotropicos de la Direccion
General de Ordenacién Farmacéutica. Las autorizaciones a que se refiere este articulo no afectaran a las que
correspondan al Ministerio de Industria y Energia.

Articulo séptimo.

Uno. Los citados fabricantes llevaran un libro de contabilidad de entrada, salida y existencias de todas las referidas
sustancias que elaboren, importen o exporten. Aquel libro constara de folios numerados correlativamente en los que se
contendran los epigrafes que se indican es el modelo que, con el nimero tres, figura como anexo a la presente
disposicion.

Dos. El libro de contabilidad se presentaré por el interesado fabricante, antes de que comience a ser usado, a la
Inspeccion Provincial de Farmacia respectiva, para que aquél sea diligenciado en la contraportada, asi como sellado en
todos sus folios.

Tres. Dentro del libro y en sus folios, no se dejaran espacios o renglones en blanco. En el comienzo del libro se abrird un
folio para cada una de las sustancias que el fabricante elabore. Cuando resulte necesario, se consignara al pie de cada
folio el nimero del nuevo folio en que los asientos contintan, y asi sucesivamente. No se mezclaran las anotaciones o
asientos de las respectivas sustancias, de manera que pueda seguirse sin lugar a equivocacion sustancia por sustancia,
todas las entradas y salidas, asi como el balance de éstas en cualquier momento.

Articulo octavo.

Uno. Por parte de los aludidos fabricantes no podra hacerse entrega de aquellas sustancias psicotropicas mas que a las
personas o entidades autorizadas para la fabricacién, utilizacion y trafico de las mismas, bien para exportacion, segun
previene este Decreto. Dicha entrega se efectuara siempre contra recepcion de vale fechado, extendido por cualquiera de
tales peticionarios. Habra de solicitarse un vale por cada una de las sustancias psicotropicas entregadas. Los vales, que
deberan conservarse durante el plazo de dos afios, los archivara el fabricante, formando con ellos grupos diferenciados,
uso por cada sustancia que produzca, de forma que pueda comprobarse la correspondencia entre el asiento de salida en
el libro antes mencionado y el vale que lo ampara. El referido vale sera Impreso por la Direccion General de Ordenacion
Farmacéutica.



Dos. El fabricante, igualmente, archivara, por grupos referidos, a cada sustancia psicotropicas, en la forma y con la
finalidad expresada en el parrafo uno precedente, las autorizaciones de importacion o exportacion de las referidas
sustancias que, en su caso, le hayan sido otorgadas por la Direccion General de Ordenacién Farmacéutica, de acuerdo
con lo establecido en el articulo diez. Del mismo modo, dichas autorizaciones deberan conservarse durante el plazo de
dos afios.

Articulo noveno.

Los fabricantes estaran obligados a remitir anualmente a los correspondientes servicios farmacéuticos del Control de
Estupefacientes y Psicotropicos de la Direccion General de Ordenacién Farmacéutica, y por conducto de la Inspeccion
Provincial de Farmacia respectiva, un parte por duplicado, en el que se especifique, por cada sustancia psicotrdpica, los
totales de las entradas y salidas de la misma habidas durante el afio, asi como las existencias de ellas el treinta y uno de
diciembre de dicho afio. La Inspeccion Provincial de Farmacia conservara el duplicado y remitira el original a los mentados
Servicios, dentro del mes de enero siguiente. Se redactaran los partes en los impresos cuyo modelo se incluye como
anexo de esta disposicion bajo el numero cuatro.

Dichos fabricantes quedan sometidos a la Inspeccion por los Servicios Centrales y Provinciales de Farmacia,
dependientes de la Direccién General de Ordenacion Farmacéutica, independientemente del sometimiento qua deban
tener a las Inspecciones de otros Organismos de la Administracion.

IV.IMPORTACION Y EXPORTACION DE SUSTANCIAS PSICOTROPICAS Y DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
QUE LAS CONTENGAN

Articulo décimo.

Uno. La importacién o exportacion de cualquiera de las sustancias incluidas en las Listas Il, 1ll o IV del anexo uno,
requerira autorizacion previa de la Direccién General de Ordenacion Farmacéutica.

Dos. Asimismo, la importacion o exportacion de especialidades farmacéuticas que contengan sustancias psicotropicas
consignadas en aquellas Listes se verificaran previa autorizacion de dicho Centro directivo, que lo otorgara con arreglo a
las exigencias legales en vigor, respecto a tales importacion o exportacion de especialidades.

Tres. Por lo que se hace a datos a requerir o impresos para formalizar la tramitacion de las importaciones y exportaciones,
tanto de las referidas sustancias psicotrépicas como de las especialidades farmacéuticas en que se incluyan las mismas,
la Direccion General de Ordenacién Farmacéutica dara las instrucciones o tomara las medidas que juzgue oportunas,

V. LABORATORIOS FARMACEUTICOS
Articulo decimoprimero.

Uno. Los laboratorios llevaran dos libros de contabilidad de entrada, salida y existencias por una parte de las repetidas
sustancias de las listas II, lll y/o IV, y, por otra, de las especialidades farmacéuticas que elaboran con cualquiera de dichas
sustancias. No se registraran en el libro, sin embargo, aquellas especialidades que, no obstante con tener alguna o
algunas de teles sustancias, hayan sido declaradas por la Direccion General de Ordenacion Farmacéutica, con arreglo al
articulo primero, dos, exentas de las normas propias de la presenta disposicion. Sin perjuicio de lo anteriormente
establecido, los laboratorios quedaren obligados a acreditar a la Direccién General de Ordenacién Farmacéutica, cuando
ésta lo solicite, justificantes relacionados con la fabricacion y destino de dichas especialidades.

Dos. El formato, formalidades de diligencia y sellado, y entretenimiento del libro se verificaran de la misma manera que se
previene en el articulo séptimo. Ahora bien, los epigrafes de que constaran los folios del libro seran los que se resefian en
los modelos que aparecen anexos a la presente disposicion con los niUmeros tres y cinco.

Tres. Por lo que respecta a los partes que anualmente deberan remitir a la Direccibn General de Ordenacion
Farmacéutica, los laboratorios cumpliran los requisitos establecidos en el articulo noveno de esta disposiciéon.

Articulo decimosegundo.

En cuanto a las sustancias de las Listas I, lll o IV, por una parte, asi como a las especialidades farmacéuticas que las
contengan, por otra, los laboratorios se regiran por lo determinado, respectivamente, en los apartados A) y E) que siguen.

A) Sustancias psicotropicas referidas.

Los laboratorios sélo podran hacer uso de ellas, bien para elaboracién de las especialidades farmacéuticas de las que
sean titulares, bien para exportacién o bien para venta o entrega a las personas autorizadas a utilizarlas segun este



Decreto, y siempre mediante los vales o documentos para cada caso prevenidos en el mismo, unos y otros, de los cuales
habra de ser objeto igualmente de su respectivo archivo, en la forma sefialada en el articulo octavo. De modo paralelo, la
obtencion de las sustancias repetidas se hara por los laboratorios, exclusivamente, de las aludidas personas o entidades o
bien a través de importacion, con sometimiento en todo caso a las reglas que al efecto se prescriben y también con el
archivo correspondiente de los documentos que fundamentan tales operaciones.

B) Especialidades farmacéuticas que contengan las citadas sustancias psicotrépicas.

Los laboratorios solamente las entregaran a los almacenes farmacéuticos o a las Oficinas de Farmacia, mediante los
oportunos vales. También podran destinarlos a exportacion, segun el articulo décimo. En cualquier supuesto, el archivo de
los correspondientes documentos de salida se efectuaran, respectivamente, en la forma determinada en el articulo octavo.

VI. ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Articulo decimotercero.

Las especialidades farmacéuticas que, por incluir cualquiera de las sustancias psicotrépicas se hallen sujetas, segun el
articulo primero uno, a las normas de la presente disposicion, llevaran un simbolo en la parte superior derecha de cada
una de las caras principales del cartonaje y en el prospecto. Dicho simbolo servird para identificar de inmediato y
facilmente su naturaleza.

En el caso de que las sustancias psicotropicas pertenezcan a las Listas Il, Il o IV del anexo uno, el simbolo sera un disco
mitad negro mitad blanco, y para las especialidades farmacéuticas con sustancias de la lista del anexo dos, el mismo sera
un circulo atravesado por un didmetro vertical. En ambos casos de acuerdo con el modelo que se inserta en el anexo
numero Seis.

VII. ENTIDADES DE DISTRIBUCION
Articulo decimocuarto.

Las personas naturales o juridicas que se dediquen o pretendan dedicarse al tr&fico de cualquier sustancia consignada en
las listas I, 11l y IV anexas deberan estar autorizadas o inscritas salvo en los casos en que por cualquier otro motivo,
concepto, ya lo estuvieran, asi como su Director Técnico responsable, para la continuacion o, previamente, para el
comienzo de dicho trafico, en un registro que a tal efecto se establecera en los correspondientes servicios farmacéuticos
de control de estupefacientes y psicotrépicos de la Direccion General de Ordenacién Farmacéutica.

Articulo decimoquinto.

En cuanto a las sustancias de las Listas Il, Ill o IV del anexo uno por una parte, asi como a las especialidades
farmacéuticas que las contengan, por otra, las entidades de distribucién se regiran por lo determinado, respectivamente,
en los apartados A) y B) que siguen:

A) Sustancias psicotropicas referidas.

Las entidades de distribucion las obtendran solo de cualquiera de las personas o entidades autorizadas en este Decreto, 0
a través de importacion. La entrega de las mismas las haran exclusivamente a personas o entidades asimismo
autorizadas, o con destino a exportacion. Todo ello, siempre mediante entrega o recepcién de vales, o de permisos de
importacion o exportacion, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos octavo y décimo. Los vales o los permisos se
archivaran con arreglo a las normas respectivas prescritas en el citado articulo octavo. Deberan llevar, asimismo, las
entidades de distribucion, el libro de contabilidad implantado en el articulo séptimo, cuyo entretenimiento se efectuara bajo
las mismas formalidades en él determinadas, y en relacion, igualmente, con el archivo de aquellos documentos.

B) Especialidades farmacéuticas que contengan las aludidas sustancias psicotropicas.

Las entidades de distribucién o almacenes farmacéuticos, autorizados por la Direccion General de Ordenacion
Farmacéutica, segin Orden de siete de abril de mil novecientos sesenta y cuatro, recibiran las especialidades
farmacéuticas Unicamente de quienes estén autorizados para su produccion o trafico segun el presente Decreto, 0 a
través de importacion. Las entregas las verificaran sélo a aquellos, o bien por conducto de exportacién, mediante entrega
0 recepcion de vales analogos a los mencionados en el articulo octavo, o bien mediante permiso de importacion o
exportacion, de acuerdo con lo prevenido en el articulo décimo. No habran de llevar obligadamente estas entidades de
distribucién libro de contabilidad de especialidades, como en el caso de los laboratorios farmacéuticos, pero los referidos
documentos seran archivados por grupos, clasificados éstos por especialidades de manera que, en cualquier momento,
pueda justificarse cumplidamente ante los Inspectores Farmacéuticos el destino, existencias y saldos de cada una de
tales especialidades.



VIIl. OFICINAS DE FARMACIA,

Articulo decimosexto.
Respecto de las sustancias de las Listas II, Il y IV del anexo uno, las Oficinas de Farmacia cumpliran lo que se determina
en el apartado A) de este articulo.

En cuanto a las especialidades farmacéuticas que contengan sustancias psicotrdpicas de dichas listas I, Il y IV, asi como
de la Relacién de sustancias psicotrépicas no incluidas en tales Listas a que se refiere el articulo quinto, seguiran las
normas del apartado 8) y C) siguiente, asi como las establecidas en particular para la dispensacion, tanto en el articulo
decimoséptimo como en lo dispuesto por Orden ministerial de fecha once de mayo de mil novecientos setenta y siete.

A) Sustancias de las consignadas en las listas Il, Il y IV (anexo uno).

Respecto a ellas, las farmacias las obtendran sélo de cualquiera de las personas o entidades autorizadas en este Decreto,
mediante entrega previa de vales o de permisos de importacion, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos octavo y
décimo. La salida o dispensacion sélo podré efectuarse mediante prescripcion da formula magistral solicitada en receta
médica con los requisitos exigidos en el articulo decimoséptimo y en lo dispuesto por Orden ministerial de fecha once de
mayo de mil novecientos setenta y siete. La contabilidad se llevara en el libro de estupefacientes.

B) Especialidades farmacéuticas que contengan sustancias de las Listas Il, lll y IV (anexo uno).

Las obtendran s6lo de cualquiera de las personas o entidades autorizadas en este Decreto, mediante entrega previa de
vales.

Su salida o dispensacién sélo podra efectuarse mediante presentacion de receta médica, con los requisitos exigidos tanto
en el articulo decimoséptimo como en lo dispuesto por Orden ministerial de fecha once de mayo de mil novecientos
setenta y siete.

No sera preciso llevar libro de contabilidad, pero si su anotacion en el libro recetario, asi como archivar las recetas por
grupos, al igual que lo indicado paja los vales de salida de almacenes en el articulo decimoquinto, salvo en los casos que
sea imposible su archivo,

C) Sustancias y especialidades farmacéuticas que las contengan, de la mencionada Relacion de sustancias psicotrépicas
no incluidas en las Listas II, lll y IV (anexo dos).

Para su adquisicion no se necesitara la entrega de vales ni se llevard libro de contabilidad, pero si su anotacion en el libro
recetario, asi como la obligacion de exigir receta médica para su dispensacion, de acuerdo con, lo dispuesto en la Orden
ministerial de fecha once de mayo de mil novecientos setenta y siete

Articulo decimoséptimo.

Uno. Los preparados (especialidades farmacéuticas o formulas magistrales) que contengan sustancias de las Listas II, 11l
y IV, asi como de la «Relacion de sustancias psicotrépicas no incluidas en dichas listas» a que alude el articulo quinto, se
prescribiran en receta médica.

Las recetas de los preparados (especialidades farmacéuticas o férmulas magistrales) que contengan sustancias de las
Listas Il, Il y IV que queden archivadas en las Oficinas de Farmacia, permaneceran en las mismas durante el plazo de
dos afios.

Dos. Los preparados (especialidades farmacéuticas o formulas magistrales) que contengan sustancias en las Listas I, [l y
IV, ademas de cumplir con lo dispuesto por Orden ministerial de fecha once de mayo de mil novecientos setenta y siete,
habran de cumplir en su prescripcién y para su dispensacion los siguientes requisitos en la receta médica:

a) La prescripcion en caso de formulas magistrales en cada receta médica no podra superar a un tratamiento maximo de
diez dias, por consiguiente, el farmacéutico no podré dispensar mayor cantidad, salvo ratificacion expresa del facultativo,
en su caso, en la propia receta médica.

Si se tratara de especialidades farmacéuticas, s6lo podra dispensarse un ejemplar por receta,

b) No deberan prescribirse en una misma receta médica otros preparados junto con los que contengan sustancias de
dichas Listas.

IX. FALTAS Y SANCIONES

Articulo decimoctavo.



Se consideran faltas leves las contravenciones a lo preceptuado en la presente disposicién que no se hayan consignado
entre las graves o muy graves.

Articulo decimonoveno.

Se reputaran como faltas graves las siguientes:

Uno. La reincidencia en una misma falta leve.

Dos. No llevar los libros, los partes, los vales y demas documentos oficiales para la contabilidad, control y trafico de las
sustancias y preparados Psicotropicos, asi como el archivo de aquellos para los que asi esta preceptuado en la presenta
disposicion.

Tres, Vender, suministrar y, en su caso, adquirir sustancias psicotrépicas y preparados elaborados con éstas entidades y
personas no autorizadas para ello por la presente disposicion.

Cuatro. La omisién de simbolos y demés datos de consignacion obligatoria en materiales de acondicionamiento, tanto
interiores como exteriores.

Cinco. No dar cuenta a la Direccién General de Ordenacion Farmacéutica o no contar, con el permiso de la misma en lo
gue se refiere a traslados de instalaciones de fabricacion y de otras actividades da las empresas y establecimientos
sometidos por esta disposicion

Seis. Importar y exportar sustancias y especialidades farmacéuticas reguladas por esta disposicién sin el correspondiente
permiso especifico, para tales actos, otorgado por la Direccion General de Ordenacion Farmacéutica.

Siete. La prescripcion y/o dispensacion sin receta o en receta que no retina las condiciones establecidas en la Orden
ministerial de once de mayo de mil novecientos setenta y siete y las establecidas en esta disposicion.

Articulo vigésimo.

Se conceptuaran como faltas muy graves las siguientes;

Uno. La reincidencia en una misma falta grave.

Dos. Fabricar, importar, exportar, adquirir, poseer o almacenar, vender o suministrar y distribuir sustancias psicotrépicas y
especialidades farmacéuticas preparadas con éstas, sin estar autorizadas e inscritas en cada caso por la presente
disposicion.

Tres. El incumplimiento de lo dispuesto en el articulo segundo con respecto a las sustancias consignadas en la Lista uno.
Cuatro. Cuando una falta grave de las enumeradas anteriormente haya causado perjuicio para la salud publica.
Articulo vigésimo primero.

Las faltas leves se castigaran con las siguientes sanciones

Uno. Apercibimiento.

Dos. Multas de cinco mil a cincuenta mil pesetas.

Articulo vigésimo segundo.

Las faltas graves se sancionaran;

Uno. Multas de cincuenta mil a quinientas mil pesetas. Dos. En los supuestos tres y cuatro del articulo decimonoveno de
las faltas graves podra acodarse la suspension de fabricacion, venta o suministro de sustancias psicotrépicas por espacio
de dos meses a un afio.

Tres. En los supuestos tres y cuatro del articulo decimonoveno de las faltas graves, ademas de las sanciones indicadas
implicara la retirada del mercado de los ejemplares existentes por el laboratorio respectivo, y el decomiso si se trata de

sustancias psicotrépicas.

Articulo vigésimo tercero.



Las faltas muy graves se castigaran con;
Uno. Multas de quinientas mil a cinco millones de pesetas.
Articulo vigésimo cuarto.

Corresponde a la Direccidon General de. Ordenacion Farmacéutica y al Ministerio de Sanidad y Seguridad Social la
imposicion de sanciones a toda persona natural o Juridica que infrinja lo dispuesto en la presente disposicion.

Uno. Las sanciones por faltas leves y graves seran impuestas por la Direccion General de Ordenacién Farmacéutica.

Dos. Las sanciones por faltas muy graves hasta un millén de pesetas seran impuestas por el Ministerio de Sanidad y
Seguridad Social, y las superiores a dicha cantidad, por acuerdo del Consejo de Ministros,

Articulo vigésimo quinto.

El procedimiento sancionador se ajustara a los tramites previstos en la legislacion general de Procedimiento
Administrativo y seré independiente de las que puedan surgir por otras jurisdicciones o tribunales.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Por el Ministerio de Sanidad y Seguridad Social se dictaran las disposiciones complementarias precisas para el
desarrollo del presente Decreto, al objeto de que por las entidades y empresas a quienes afecte, puedan acomodarse y
adecuarse a su normativa.

Dado en Madrid a seis de octubre de mil novecientos setenta y siete.

JUAN CAELOS

El Ministro de Sanidad y Seguridad Social, ENRIQUE SANCHEZ DE LEON PEREZ



AMNEXO 1

Sustancias enumeradas en las listas al bonvenio sohre Sustancias Psicotrépicas, hecho en Viena el 21 de febrerc de 1871 («Boletin

Oficial dei Estado» de 10 de

septiembre de 1676}

Denominacién comun internacional’

Otres denominaciones comunes
o triviales

Denominacion quimica

{ }-Lisérgida. .

Do s

Bsilocibina.

Bow-

Anfetamina.

Tavanfataminag
FOXENIBIGINING,

Metanfetamina,
Mestilfenidato.
Fencictidina,.
Fenmetracina.

T o oram oo o

Amobardital.
Ciclobardital.
Glutetimida.
Pentobarbital,
Seccbarbital.

o o B2 A

Anfepramora.
Barbital.

Etinamato. -
Meprebamato,
Metacualona.
Metilfenobarbital.
_ Metiprilona,
Fenobarbital.
Pipradrol,

LEomamamonm

Sustancias de lg

DET.
DMHP.

DMT.

LSD, Lsb-25.
Mescafina.
Parahexilo.

Psilocine, psilotsina.
STP-DOM.

Tetrahidrocannsabinoles,

todos
los is6meros. ’

Sustancias de lo

Sustdncias de lo

Sustancias de lo

Etclorvinol.

SPA.

lista 1

N,N-dietiltriptaminsa,.

3-(2,2-dimetflheptill - 1-hidroxi- 7.8,8,10-tetrahidro-6,6,9- trimetil-
§H-dibenzo{b, dipiranoc. .

M ,N-dimetiliriptamina.

{4+ }-N N-distilisergamida (dietilamida del acido dlisérgicol.

3,4,5-trimetoxifenetilaming. )

3-hoxil-1-hidroxi-7,8,0,10 - tetrahidro - 6,8,8- trimetil-6H-dibenza -
(b,d)pirano. :

3-(2-dimetilaminoetil}-4-hidroxi-indol.

Fosfato dihidrogenado de 3-(2-dimetil-aminoeliD-indol-4-ilo.

2-amino-1-(2,5-dimetoxi 4-metil} fenilpropano.

1-hidroxi-3-pentil-6a,7,10,10a-tetrahidro-6,6,9 trimetil - 6H - di-
benzo(b,d} pirano. ’

tista 1

¢ )}-2-amino-1-fenilpropano.

{ )-2-aminec-1-fénilprepana,

{ J-2-metilamino-1-fenilpropanc.

Ester metiflico del &cido 2-fenil-2-(2-piperidillacético,
1-{1-fenilciclohexil)-piperidina.
3-metil-2-feniimortoling.

lista IH

Acido 53-etil-5-{3-metilbutil} barbitGrico.
Acido 5-(18-ciclohexen-1 il}-5-etilbarbitdrico.
2-ptil-2-fenilglutarimida.-

Acido 5-etil-5-(l-metilbutil} barbiturico.
Acido 5-alil-5- (I-metjlbutid barbitarico.

iista IV

2-{distilaming)propiofenona.

Acido 5.3-dietilbarbitérico.
Etil-2-cloroviniletinil-carbinol.
Carbamato de l-etinilciclohexanol.
Dicarbamato de 2-metil-2-propil-1-3-propanodiol,
2-metil-2-0-tolil-4 {3H}-quinazolinona.
Acide S-etil-1-metil-5-fenilbarbitarice.
3,3-dietil-5-metil-2,4-piperidinodiona.
Agide 5-etil-5-fenilbarbitirico.
1,1-fifenil-1-{Z-peperidilmetancl.
(-)-1-dimetilamino-1,2-difeniletano.

ANEXO 2

Relacién de sustancias psicotrépicas no incluidas -en las listas I, 11 IH y IV

Denominacion comin internacional

Otras 4

o triviales

Dencminucion guimica

Acetllbarbromal,
Agac.

Alobarbital.
Aponeurtn,
Aprobarbital,
Bromacepéa.
Bromisovalum,
Butabarbital,
Butalbital.
Butzltlonal.
Carbocloral.
Carbromal,
Cardubard.
Ciclopentio Barbital.
Clobenzorex.
Clonazepan,
Cloralsalicilamina,

Complejo de Cloral con N Ace-
til Glicenarnida.

Sandoctal,

Acetil-3-(2-bromo-2-stitbutiril) urea.

5-5-dialil barbitarico acido,
N-(a-metitfeniletil}-2-fenilglicino-nitrilo.
5-alil-5-isopropil-barbitirico.

7-bromo-1-3-hidro-5- (2-piridil) 2.H.1.4. benzodiazepin-2-ona,
a-bromisovaleriiurea, B
5-etil-5-secbutil-barbitiirico {sal sédical. .
5-alil-5 isobutil barbiturico-acido.

5. (2-bromoahl 5. (sscbuiil} barbitrico,

2-bromo-2 etilbutililurea.

s-butil-5{2-carbamoiloxietil} barbitarico.
5.alil.5(3.ciclopentin-1-ib-barbitarico &cido,

ClH-{cloro hencil}a-metil fenilamina.

1-3 dihidro.7-nitro(clorofenil} 2.H,1.4.benzodiazepin-2-ona.




.

Denominacion comun internacional

Oiras denominacionas comunes

Denomiacion guimica

Nitracepato potasice.

Nitrazepan,
Ortetamina,
Oxacepédn.

Oxazolan.

Pentabamaito,
Pentorex.
Pantriclcral, -
Pracepan.

Propatiional,
Talbutal.

Tibamato.

Tetrazepan,

Triclofos.
Tilidina,

Vinbarbital.

o triviales
Cloralodol. Clorszadol,

- Cloranbetaing. - .

Clordiazepéxida, 7-clare.2 metilamino-56 fenil-3-H-1-4 benzodiazepin 4 &xido.

Clorfenterminas, p-clore.a-a dimetil-feniletilaming. =

Clortermina., o-clor a-a dimetil-feniletilamina. -

Clorazepats, Acido? cloro-2-3 dihidro-2.2.dihidro-5-fenil-1 H.1.4. benzod:aze-
' pin-3-carboxilico (sai dipotésical,

Diazepan, 7-gloro-1.3.dihidro-1-mstil-5-fenil 2 H.14 benzodmzepin 2-gna.

Dicloralfenazona.

Dimebamafto. 2-2-dimetil-1-3 propanodiol dicarbamato.

Ebubamasto, ‘ 2-etil-2N.butil 1.3 propancdiol dicarbamato.

Emilcamato. 1-otil-1- metilpropil-carbamadto.

Etilanfetamina, N-etil-a-metil feniletilamina.

Fenalineal. Alfenal, 5-alil § fenil barbittrico.

Fondimetrazina. ) 3-4-dimetil-28 fenilmorfolina.

Fongientavimids, a-fenii.alb-dietil-amincetil-glutarimidal,

Fenpentediol. 2-{p.clorofenil}.4 metil pentanc 2-4-diol),

Fentermina, a-g-dimetiifeniletilamina,

Fenproporex. 3-{a-metilfeniletilaminelpropic-nitrila.

Flunitracgpan, 5.(0.fluorofeniD)1.3 dihidro-1-metil-3 hidroxi-5-fenil-2H-1-4-hen-

zodiazepin-2-ona.

Fluracepan. 7-cloro-i-{2-fietilaminoetil} 5- (2-flucrofenifl-1.3 dihidro-2H 1. 4,

' benzodiazepin-2-ona.

Penaglicodol, {2.p-clorofenil.3 metil-2.3 butandiol}.
Hepiabarbital, - Acido 5(1-cilohepten-1-ill 5.6til barbitérico.

- Hexapropimato. 1.(2 propinil cilohexilcarbamato).”
Hexcbarbital, 5(I-cllchen 1-iD.1.5.dimetil-barbitiirico acido.

" Hexetal. 5{etil-5-N-hexil-barbitarico) (sal sédical,

Hidrato de Cloral. ' e
Hidroximeprobamato. 2-metil-2{2-hidroxipropiiil.3 propanodiol dicarbamato,
Lorazepén. 7-cloro-5{orto-clorofend?) 1.3 dihidro.3.hidroxi 2H.14.

* Malasin, 1-1-ciclobexil.2. metilamino, propanc fenil.etil.barbiturico,
Medazepan, 7-clorp 2-3 dihidro-1-metil.5 fenil 1.N.1.4.benzodiazepina.
Mefentermina. N-a-a-trimetilfeniletilamina.

Metaglicodol. @2-m clorofenil 3 metil 2.3 butandiol).
Metilpentinot. 3-3mil-1 pentin-3-O1.
- Metacepan. 7-cloro-1.3.dihidre. 2. hidroxi 1 metil 5 fenil-2H.1.4.banzodiaze-
’ - pin-2-ona.
" Metilpentinolcarbamato, 3-metil-1-penti-3-ol-carbamato.
Nealbarbital, 5-glil-3{neopentilobarbitirice).
Nisochamato, 2-secbutil.N-isopropit.2 metil 1-3 propanodiol dicarbamato.

Acido-7-nitro-2.3.dihidro - 2-0xo - 5-fenil. 1. H.1.4. benzodiazepin-3
carboxflito-sal potasica.

' 1-3-dihidrb-T-nitro-5 fenil 2H 1.4.henzodiazepin-2-ona.

2-metil-12-metilfenil etilamina.
7-cloro-1-3-dihidre-3-hidroxi; 5-fenil 2.H.1.4.benozidazepin.2.
ona..

10-cloro-2.5.5.8.7.-Hexahidro-2%metil  11h fenilbenzo-6.7).1.4.dia-
zepino {54.b) oxazol-6-ona.

1.2.3. trimetil 1.3.propanodiol-dicarbamato.

a.a.b-frimetil feniletilamina.

7-c]oro~1~(c:c]opmmimetm-z dihidro.5-fenil 2H.1.4. bem'.od]aze-
pin-2-cna.

5-{bramealil.5.isopropil barbiturico).

5-alil-3-fsechutil) barbitarico-acide.

N-butil-2' metil-2-propil-1-3-propancdiol dicarbamato,

7-cloro-3 (cicloexen 1-il3-3-dihidro-1 metii-2H.1-4-benzodiazepin
2-0na.

D.1-trans.2- iiimeti] aminoal—fénil 3-ciclohexen-trans-carboxila-
to de etilo.
5-etil-3{1-metil-1-buteniD b&rbltumco—amdo




ANEXO 3

(Modelo de folic de libro de Sustancias PsiCoirépicas gue deberan Nevar los fabricantes, laboratorios ¥ almacenes, de acusrdo con
: los articules 7.1, 11.1 ¥ 15 A del presents Decretol}

Viene del folio nimerc .. ... FoHo ..veennees
Susiantia psicolrdpica .l e ienn Equivalencia en base .........oonnnd
. Eniratas Latidas Saido

Fechs Procedencia o desting —_ o - Observaciones
Kg. Kg Kg
1
Pfa al folic n.® oo

- En procedencia especiflicar #i se refiere an

1) Fabricacién "2} Importade de a3l Adquirido al fabricante 4) Devuelto por

En destino especificar si se refiere a:?
1) Suminisirado a -

2} Exportado a 3} Eiéboracién de 1a especialidad farmacéutica propia

# Observaciones: Devuelto a, ete.




ANEX(Q 4

EModelo de parte anual de Sustanciag Psacotroplcas gue deberar remitir a la Direccion Gensral de Sanidad los fabricantes y
Laboratorios de acuerds con el articulo ¢ y 11.3 dei presente Decretod

Correspondiente al afie 19......

. . A . .
Parte anual de sustancias psicotropicas GUe PreSeifa GO ... it ee e sasiraasatre e abar et assrcrseasaiasrsasrestossasioananssr fasieiesteninisiine

Farmacéutico-Director TéCnico del 1ABOFALOTIO .. iiiirimiini i i s as s e issa e s s se s s s e s brstesenibe s e te s £esaneeareas Teaasaaereetaeracennen

Como Director

G 8] o D e T T T B e O Y e e T R O T O T T T Y e e e R I PO AR IO CRE e

Técnico
Registrado en la Direccitn General de Sanided con el namero *
Sustancia psicotrdpica .........cooii i, . Equivalencia €n DESE ....cwiraiiiisrensssismioil

caver

Existencia al 31 de diciembre del afio anterior (en kilogramos) .......i«.creenies

Salde
. z “ aatid Kg. .
Fecha . - Procedencia o destino -— N — Arrasirar saldo Ohservaciones
o ’ . Ke Kg. al 31 de dictem-
3 brg afio ante- _
L]
N
) —
;
'
En procedencia especifiquese si se refiere a 3 )
. .
11 Fabricacién 2} Importado de ’ 3} Adqguirido sl fabricante 4) Devuelto por

En destino especifiquese si se refiere a:"

1) Suministrado & ) 2} Exportado & 3} Flaboracién de la espscialidad




ANEXO 5

{(Modelo de folio de Mibro de especislidades farmacéuticas que deberan llevar los laboralorics de acuerdo con el arncuio 1.1 del

Viene del folio ndmerc

presente Decreto}

-~

Forma farmac8utic’ ... ifueesreess s Tiined

Especialidad farmacéutica .. NGmero de Registro ... SRR
: Enl e
Facha Procedencia o destino en unidad &n unidad en nGmere Qbservaciones
. de unidades

Pasa al folio n.® .. s
En provedencia especificar si se refiere a3
1} Elaboracién {con su numero de lote) 2y Importado de 3 Devusito por .
_En destino especificar si se refiere an
1} Suministraedo a f{con su niumero de lote) 2} Exportado a

ANEXO 8

{(Simbole §ara incluir en ei material de acondicionamiento ds las especialidaded farmacdulicas con sustancias pswotrémcas de
las listas II, HI y 1V, ast como de la relacitn de sustanmab ne incluidas en dichas listas)




