MINISTERIO agencia espaficla de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
E IGUALDAD [ ] productos sanitarios

Proyecto de orden por la que se incluyen determinadas sustancias en el anexo | del Real
Decreto 2829/1977, de 6 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.

La Comisién de Estupefacientes de las Naciones Unidas, en su 59° periodo de sesiones adopto,
entre otras, las Decisiones 59/4 y 59/5, ambas de 18 de marzo de 2016. Estas Decisiones
establecen la inclusion de las sustancias o-pirrolidinovalerofenona (a-PVP) y para-metil-4-
metilaminorex (4,4 -DMAR), respectivamente, en la Lista Il del Convenio sobre Sustancias
Psicotropicas de 1971 de las Naciones Unidas.

Ademas la citada Comisién adopté, en el mismo periodo de sesiones, la Decisién 59/7 de 18 de
marzo de 2016, que establece la inclusion de la sustancia Fenazepam en la Lista IV del Convenio
sobre Sustancias Psicotropicas de 1971 de las Naciones Unidas.

De conformidad con lo expuesto, y a tenor de lo dispuesto en el articulo 2.7 del citado Convenio,
procede modificar el anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, al objeto de incluir las
sustancias correspondientes y, por tanto, aplicarles las prescripciones previstas para las
sustancias que integran dichas listas de control.

Atendiendo a los riesgos sanitarios que plantea el consumo de a-PVP y 4,4-DMAR y de que
carecen de utilidad terapéutica establecida o reconocida, es necesario aplicar a estas sustancias
unas medidas de control proporcionales a los riesgos que generan para la salud.

Teniendo en cuenta el riesgo que para la salud publica y la sociedad supone el uso indebido de
Fenazepam y que sus efectos son similares a los de otras sustancias psicotrdpicas fiscalizadas,
es necesario controlar la sustancia Fenazepam, aplicando unas medidas de control proporcionales
a los riesgos que generan para la salud.

Actualmente, no existen medicamentos autorizados en Espafia que contengan ninguna de estas
sustancias en su composicion.

En base a ello, y en desarrollo de las facultades conferidas por la disposicion final primera del
Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, se aprueba esta disposicion.

En la tramitacion de esta orden han sido oidos los sectores afectados.

En su virtud,

DISPONGO:

Articulo 1. Inclusion de la sustancia a-pirrolidinovalerofenona (a-PVP) y la sustancia para-metil-4-
metilaminorex (4,4 - DMAR) en la lista Il del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre,
por el que se regulan las sustancias y preparados medicinales psicotropicos, asi como la
fiscalizacién e inspeccién de su fabricacion, distribucién, prescripcién y dispensacion.

Se incluyen la sustancia a-pirrolidinovalerofenona (a-PVP) y la sustancia para-metil-4-
metilaminorex (4,4’ - DMAR) en la lista Il del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre,
por el que se regulan las sustancias y preparados medicinales psicotropicos, asi como la
fiscalizacién e inspeccion de su fabricacion, distribucién, prescripcion y dispensacion, asi como
sus variantes estereoquimicas, racematos y sales, siempre que su existencia sea posible,
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siéndoles de aplicacion, las medidas de control y sanciones penales previstas para las sustancias
gue integran dicha lista de control.

Articulo 2. Inclusion de la sustancia Fenazepam en la lista IV del anexo | del Real Decreto
2829/1977, de 6 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.

Se incluye la sustancia Fenazepam en la lista IV del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de
octubre, asi como sus variantes estereoquimicas, racematos y sales, siempre gue su existencia
sea posible, siéndoles de aplicacion, las medidas de control y sanciones penales previstas para
las sustancias que integran dicha lista de control.

Disposicion adicional Unica. Actuacion de las entidades.

A partir de la entrada en vigor de esta orden, las entidades fabricantes, importadoras,
exportadoras, distribuidoras o dispensadoras de las referidas sustancias, adecuardn sus
actuaciones a las exigencias legales que se imponen para los productos psicotrépicos de la lista Il
o de la lista IV, segln corresponda, del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, y en
la Orden de 14 de enero de 1981, por la que se desarrolla el Real Decreto 2829/1977, de 6 de
octubre, que regula las sustancias y preparados medicinales psicotrépicos, y se dictan las normas
complementarias de fiscalizacién para la fabricacion, comercio, elaboracion y distribucion de
sustancias psicotropicas

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Esta orden se dicta al amparo del articulo 149.1.162 de la Constitucién Espafiola, que atribuye al
Estado la competencia exclusiva en materia de legislacion sobre productos farmacéuticos.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado».
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FICHA RESUMEN EJECUTIVO
DE LA MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO ABREVIADA
PROYECTO DE ORDEN POR LA QUE SE INCLUYEN DETERMINADAS SUSTANCIAS
EN EL ANEXO | DEL REAL DECRETO 2829/1977, DE 6 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

Ministerio/Organo Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad | Fecha

Proponente (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos | 29 de junio de 2017
Sanitarios)
Titulo de la Norma Proyecto de Orden por la que se incluyen determinadas sustancias en el anexo |

del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regulan las
sustancias y preparados medicinales psicotrépicos, asi como la fiscalizacion e
inspeccidn de su fabricacion, distribucidn, prescripcion y dispensacion

Tipo de Memoria Normal [ Abreviada

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Situacion que se | El Proyecto de Orden tiene como finalidad incluir las sustancias a-
regula pirrolidinovalerofenona (a-PVP), para-metil-4-metilaminorex (4,4 -DMAR) vy
fenazepam en las listas Il y IV, segln corresponda, del anexo | del Real Decreto
2829/1977, de 6 de octubre.

Incluir las sustancias o-PIRROLIDINOVALEROFENONA (a-PVP), PARA-METIL-4-
Objetivos que se | METILAMINOREX (4,4"-DMAR) y FENAZEPAM, en las listas Il o IV del anexo | del
persiguen Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, asi como sus variantes
estereoquimicas, racematos y sales, siéndoles de aplicacién, las medidas de
control y sanciones penales previstas para las sustancias que integran dichas
listas de control, segun el tipo de sustancia.

Estableciendo las actuaciones de las entidades fabricantes, importadoras,
exportadoras, distribuidoras o dispensadoras de las referidas sustancias, que
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debera adecuarse a las exigencias legales que para los productos psicotrdpicos
de las listas Il o IV del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, se
imponen en el mismo y en la Orden de 14 de enero de 1981, a la entrada en
vigor de este proyecto de orden.

Principales
alternativas
consideradas

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma

Orden Ministerial

Estructura de la
Norma

El proyecto de orden se compone de dos articulos, una disposicién adicional y
dos disposiciones finales.

Informes recabados

Tramite de
audiencia

En el marco de los sectores afectados, a través de las siguientes entidades:

e Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos.

e Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

e Consejo General de Colegios Oficiales de Veterinarios.

e Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH).

e Federacion Empresarial de Farmacéuticos Espafioles (FEFE).

e Asociacién Espafiola de Fabricantes de Productos de Quimica
(AFAQUIM).

e Federacién Empresarial de la Industria Quimica Espafiola (FEIQUE).

e Asociacién Empresarial Espafiola de la Industria de Sanidad y Nutricidn
Animal (VETERINDUSTRIA)

e Asociacién Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica
(FARMAINDUSTRIA)

e Asociacién Espafola de Sustancias y Especialidades Farmacéuticas
Genéricas (AESEG)

ANALISIS DE IMPACTOS

ADECUACION AL
ORDEN DE
COMPETENCIAS

¢Cudl es el titulo competencial prevalente?

Articulo 149.1.162 de la Constitucién Espafiola que atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de legislacién sobre productos
farmacéuticos.
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Efectos sobre la economia

No se prevén

IMPACTO en general
ECONOMICO Y
PRESUPUESTARIO i6
En reIauonicon la XILa norma no tiene efectos significativos
competencia .
sobre la competencia.
[ILa norma tiene efectos positivos sobre la
competencia.
[ILa norma tiene efectos negativos sobre la
competencia.
Desde el punto de vista de [ Supone una reduccidn de cargas
las cargas administrativas administrativas
Cuantificacion
estimada
[J Incorpora nuevas cargas administrativas
Cuantificacidn
estimada ........cc....
No afecta a las cargas administrativas
Desde el punto de vista de
los presupuestos, la norma O Implica un gasto
0 Afecta a los O Implica un ingreso
presupuestos de la
Administracion del No implica ingreso o gasto
Estado
O Afecta a los
presupuestos de otras
Administraciones
Territoriales
IMPACTO DE GENERO | La norma tiene un impacto Negativo [
de género
Nulo
Positivo [

OTROS IMPACTOS
CONSIDERADOS
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OTRAS
CONSIDERACIONES

MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO ABREVIADA
PROYECTO DE ORDEN POR LA QUE SE INCLUYEN DETERMINADAS SUSTANCIAS
EN EL ANEXO | DEL REAL DECRETO 2829/1977, DE 6 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

MEMORIA JUSTIFICATIVA Y ECONOMICA

La presente Memoria abreviada del Analisis de Impacto Normativo se emite de acuerdo
con lo establecido en el Real Decreto 1083/2009, de 3 de julio, por el que se regula la
memoria del analisis de impacto normativo.

Se considera que concurren los presupuestos establecidos en el articulo 3 del Real
Decreto 1083/2009, de 3 de julio, al no derivarse impactos apreciables en los &mbitos de
la norma, por cuanto el Proyecto de orden por la que se incluyen determinadas
sustancias en el anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se
regulan las sustancias y preparados medicinales psicotropicos, asi como la fiscalizacion
e inspeccion de su fabricacidn, distribucion, prescripcion y dispensacion, tiene por
finalidad incluir las sustancias a-pirrolidinovalerofenona (a-PVP), para-metil-4-
metilaminorex (4,4 -DMAR) y fenazepam en las listas Il y IV, segun corresponda, del
anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, lo que conlleva Unicamente su
sometimiento a los mecanismos de control y sanciones penales previstas para estas
sustancias incluidas en las listas 1l y IV del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de
1971 de las Naciones Unidas, resultando en consecuencia que no se prevé que vaya a
tener impactos apreciables en ninguno de los ambitos que refleja esta memoria, es decir,
no va a suponer un incremento de gastos o una disminucion de ingresos en el marco
presupuestario de las administraciones publicas, ni tampoco gastos nuevos o reduccion
de los ya existentes en el sector privado, al mismo tiempo que el impacto de genero es
nulo , al no preverse desigualdad alguna en este campo, de acuerdo con lo desarrollado
en el cuerpo de esta Memoria .

l. Oportunidad de la propuesta:
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e ANTECEDENTES

El Secretario General de las Naciones Unidas, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 2, parrafo 7, del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971, comunico al
Gobierno de Espafia las Decisiones 59/4, 59/5 y 59/7 de la Comision de
Estupefacientes, adoptadas en el 59° periodo de sesiones de la Comision celebrada el
18 de marzo de 2016.

En las citadas Decisiones se establece incluir en el Convenio sobre Sustancias
Psicotropicas de 1971 de las Naciones Unidas, las siguientes sustancias:

e En virtud de su Decisiéon 59/4, la Comision decidié incluir la a-
pirrolidinovalerofenona (a-PVP) en la Lista Il del Convenio sobre Sustancias
Psicotropicas de 1971.

e En virtud de su Decisién 59/5, la Comision decidié incluir la para-metil-4-
metilaminorex (4,4-DMAR) en la Lista Il del Convenio sobre Sustancias
Psicotropicas de 1971.

e En virtud de su Decision 59/7, la Comisién decidio incluir el fenazepam en la
Lista IV del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971.

En cumplimiento de los compromisos adquiridos por Espafa tras su adhesién al citado
Convenio, a estas sustancias le deberan ser de aplicacion las medidas de control y
sanciones penales que le corresponden a las sustancias psicotropicas incluidas en la
lista Il y IV, segun proceda, del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por
el que se regulan las sustancias y preparados medicinales psicotrépicos, asi como la
fiscalizacion e inspeccion de su fabricacion, distribucidn, prescripcion y dispensacion.

e CARACTERISTICAS DE LA a-PIRROLIDINOVALEROFENONA (a-PVP)

La a-PVP (a-pirrolidinovalerofenona) es una catinona sintética, anadlogo desmetilado de
la pirovalerona, que figura en la lista IV del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de
1971 de las Naciones Unidas. La a-PVP tiene dos enantibmeros y habitualmente se
obtiene como mezcla racémica. Guarda estrecha relacibon con la 3,4-
metilendioxipirovalerona (MDPV), recientemente incorporada a la Lista Il del citado
Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971.

El Comité de Expertos en Farmacodependencia de la OMS no habia examinado
anteriormente la a-PVP. Se propuso que se realizara un examen critico directo,
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basandose en la informacion sefialada a la atencién de la OMS en el sentido de que esta
sustancia se fabrica clandestinamente, supone un riesgo para la salud publica y la
sociedad, y ninguna de las partes le reconoce utilidad terapéutica.

El Comité considerdé que el riesgo que el uso indebido de la a-PVP entrafiaba para la
salud publica y la sociedad era sustancial. No se ha reconocido a esa sustancia ninguna
utilidad terapéutica. Sus efectos farmacolégicos son similares a los de la metanfetamina
y la MDPV, psicoestimulantes incluidos en la Lista Il del Convenio de 1971. A juicio del
Comité, los indicios de uso indebido de la sustancia justificaban que se sometiera a
fiscalizacion internacional. Conforme a las orientaciones para el examen por la OMS de
sustancias psicoactivas en el contexto de la fiscalizacién internacional se asigné mas
importancia al riesgo sustancial para la salud publica que a la falta de utilidad
terapéutica. EI Comité recomendo6 que la a-PVP se incluyera en la Lista Il del Convenio
de 1971.

e CARACTERISTICAS DE LA PARA-METIL-4-METILAMINOREX (4,4 - DMAR)

La composicion quimica del 4,4-DMAR (para-4-metilaminorex) es 4-metil-5-(4-
metilfenil)-4,5-dihidro-1,3-oxazol-2-amina. El 4,4"- DMAR tiene cuatro enantiomeros y
existe en las formas racémicas cis- y trans-. Se trata de un derivado sintético de
oxazolina sustituida, interpretable como analogo del 4-metilaminorex (4-MAR) y el
aminorex, psicoestimulantes incluidos en las Listas | y IV del Convenio sobre Sustancias
Psicotropicas de 1971, respectivamente.

El Comité no habia examinado anteriormente el 4,4-DMAR. Se propuso que se
realizara un examen critico, basandose en la informacion sefalada a la atencion de la
OMS en el sentido de que esa sustancia se fabrica clandestinamente, supone un riesgo
para la salud publica y la sociedad, y ninguna de las partes le reconoce utilidad
terapéutica.

Conforme a las orientaciones para el examen por la OMS de sustancias psicoactivas
en el contexto de la fiscalizacion internacional, se asign6 mas importancia al riesgo
sustancial para la salud publica que a la falta de utilidad terapéutica. El Comité considero
qgue el riesgo que entrafiaba el uso indebido de la 4,4"-DMAR para la salud publica era
sustancial, y recomendo6 que se incluyera en la Lista Il del Convenio sobre Sustancias
Psicotropicas de 1971.

e CARACTERISTICAS DEL FENAZEPAM

La composicién quimica del fenazepam es 7-bromo-5(2-clorofenil)-1,3-dihidro-2H-1,4-
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benzodiazepina-2-ona.

El Comité no habia examinado anteriormente el fenazepam. Efectué un examen
preliminar de esa sustancia y consideré que la informacién contenida en el informe
correspondiente bastaba para indicar que la dependencia y el dafio que causaba era de
tal magnitud que se justificaba realizar un examen critico inmediato durante la reunion.
Se cumplieron todos los requisitos de procedimiento para ese examen critico, entre ellos
la realizacion de dos revisiones de homélogos. Se ha demostrado que el fenazepam
tiene efectos similares a los del diazepam, que figura en la Lista IV del Convenio sobre
Sustancias Psicotrépicas de 1971. ElI Comité consider6 que el riesgo para la salud
publica y la sociedad que supone el uso indebido de esa sustancia era menos que en el
caso de las sustancias de las Listas | a lll, si bien considerable. La sustancia en cuestion
tiene entre escasa y gran utilidad terapéutica. En su opinién, los indicios de uso indebido
justificaban que se sometiera a fiscalizacion internacional, y recomenddé que el
fenazepam se incorporara a la Lista IV del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de
1971.

e SITUACION LEGAL

Por todo lo anteriormente expuesto, se considera justificado:

» Incluir las sustancias a-PVP y 4.4-DMAR, asi como sus variantes
estereoquimicas, racematos y sales, siempre que su existencia sea posible,
en la lista Il del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 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, lo que implica someter a esta sustancia a los mecanismos de
control y sanciones penales previstos para las sustancias incluidas en la lista Il
del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971.

» Incluir la sustancia Fenazepam, asi como sus variantes estereoquimicas,
racematos y sales, siempre que su existencia sea posible, en la lista IV del
anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regulan las
sustancias y preparados medicinales psicotrépicos, asi como la fiscalizacion e
inspeccion de su fabricacion, distribucion, prescripcion y dispensacion, lo que
implica someter a estas sustancias a los mecanismos de control y sanciones
penales previstos para las sustancias incluidas en la lista IV del Convenio
sobre Sustancias Psicotropicas de 1971.
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Base juridica y rango del Proyecto de Orden por la que se incluyen
determinadas sustancias en el anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de
octubre, por el que se regulan las sustancias y preparados medicinales
psicotropicos, asi como la fiscalizacion e inspeccién de su fabricacion,
distribucion, prescripcion y dispensacion.

La presente orden se dicta al amparo de la competencias en materia de
legislacion sobre productos farmacéuticos que atribuye al Estado el articulo
149.1.162 de la Constitucion, de acuerdo con la competencia que ostenta el
Estado para regular la legislacion de productos farmacéuticos, asi como de
acuerdo con lo establecido en la disposicion final del Real Decreto 2829/1977,
de 6 de octubre, por el que se regulan las sustancias y preparados
medicinales psicotropicos, asi como la fiscalizacion e inspeccién de su
fabricacion, distribucion, prescripcion y dispensacion.

En virtud de lo expuesto, se entiende que el rango normativo que se debe dar
al proyecto es el de orden ministerial, de acuerdo con lo establecido en los
fundamentos juridicos anteriores.

Breve descripcién del contenido y de la tramitacion del Proyecto de Orden por
la que se incluyen determinadas sustancias en el anexo | del Real Decreto
2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regulan las sustancias y preparados
medicinales psicotrépicos, asi como la fiscalizacion e inspeccion de su
fabricacion, distribucion, prescripcion y dispensacion.

a) El presente proyecto se estructura en un preadmbulo, dos articulos, una disposicion
adicional y dos disposiciones finales:

El articulo uno, incluye a las sustancias a-pirrolidinovalerofenona (a-PVP) y para-
metil-4-metilaminorex (4,4-DMAR) en la lista 1l del anexo | del Real Decreto
2829/1977, de 6 de octubre, asi como sus variantes estereoquimicas, racematos
y sales, siéndoles de aplicacion, las medidas de control y sanciones penales
previstas para las sustancias que integran dicha lista de control.

El articulo dos, incluye a la sustancia Fenazepam en la lista IV del anexo | del
Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, asi como sus variantes
estereoquimicas, racematos y sales, siéndoles de aplicacion, las medidas de
control y sanciones penales previstas para las sustancias que integran dicha lista
de control.
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e La disposicidon adicional Gnica establece que, a partir de la entrada en vigor de
esta orden, las entidades fabricantes, importadoras, exportadoras, distribuidoras o
dispensadoras de las referidas sustancias, adecuaran sus actuaciones a las
exigencias legales que se imponen para los productos psicotrépicos de la lista Il
o de la lista IV, segun corresponda, del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6
de octubre, y en la Orden de 14 de enero de 1981, por la que se desarrolla el
citado real decreto.

e La Disposicion final primera indica el titulo competencial.
e La Disposicion final segunda establece la entrada en vigor de la disposicion.

b) Respecto a la tramitacion del proyecto, se han seguido las previsiones
establecidas en el articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.

En este sentido, se ha sustanciado una consulta publica a efectos de recabar opinién
de los sujetos potencialmente afectados por la futura norma, la cual ha finalizado el
pasado 20 de abril de 2017, no habiéndose recibido ningin comentario.

Asimismo, el borrador del proyecto ha sido elaborado por esta Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo con lo previsto en el articulo
14.2.9g) del Estatuto de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
aprobado por el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, que establece como
funciones del Director “g) Coordinar la elaboracion de proyectos de disposiciones
generales, directrices técnicas, circulares e instrucciones”.

Por otro lado, y al tratarse de una disposicion que puede afectar a los derechos e
intereses legitimos de los ciudadanos, sin perjuicio de que sean recabados los
informes, dictamenes y aprobaciones previas preceptivos, se considera que deberia
darse audiencia en la tramitacion del presente proyecto a las siguientes entidades:

Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos.

Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

Consejo General de Colegios Oficiales de Veterinarios.

Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria (SEFH).

Federacion Empresarial de Farmacéuticos Espafioles (FEFE).

Asociacion Espafiola de Fabricantes de Productos de Quimica (AFAQUIM).
Federacion Empresarial de la Industria Quimica Espafola (FEIQUE).

e Asociacion Empresarial Espafiola de la Industria de Sanidad y Nutricion Animal
(VETERINDUSTRIA)
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e Asociacion Nacional Empresarial de la  Industria  Farmacéutica
(FARMAINDUSTRIA)

e Asociacion Espafiola de Sustancias y Especialidades Farmaceéuticas Genéricas
(AESEG)

A su vez y en el marco de las Administraciones Publicas, destacar por su transcendencia
en la tramitacion del proyecto, la necesidad de recabar inexorablemente los siguientes
informes:

e Comunidades autonomas y Ciudades autbnomas de Ceuta y Melilla

e Ministerio del Interior. Secretaria de Estado de Seguridad. Centro de Inteligencia
contra el Terrorismo y el Crimen Organizado (CITCO)

e Departamento de Aduanas e Impuestos Especiales de la Agencia Estatal de
Administracion Tributaria (AEAT): Servicio de Vigilancia Aduanera

e Ministerio de Justicia. Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias Forenses

e Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas

V. Impacto presupuestario:

A) Repercusion econdmica del proyecto en el marco presupuestario de las
administraciones publicas.

La inclusidon de estas sustancias en las listas Il o IV, segun el caso, del anexo | del Real
Decreto 2829/1977, de 6 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, Unicamente implica su sometimiento a los
mecanismos de control y sanciones penales previstas para estas sustancias incluidas en
las listas Il y IV del Convenio sobre Sustancias Psicotrdpicas de 1971.

Por todo ello, se puede concluir que la aplicacion de la presente orden no implica la
creacion de ninguna tasa ni la aplicacibn de ningun precio publico, no generando
ingresos en los presupuestos de las Administraciones Publicas.

Asi mismo, su aprobacién tampoco afectara al gasto publico por cuanto el sometimiento
de estas sustancias a los mecanismos de control de sus respectivas listas es una
actividad que ya se viene desarrollando para todas las sustancias que conforman las
listas Il y IV del anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, y de la experiencia
adquirida se puede acreditar que se puede asumir esta actividad con los medios
personales y materiales existentes, sin que suponga un incremento de los mismos la
aprobacion del proyecto.
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B) Repercusion economica del proyecto para los sectores afectados:
Respecto a la repercusion que para el sector privado pueda producir la aprobacion de la
orden, se considera que el sometimiento a controles mas rigurosos o distintos para estas
sustancias, no afecta al sector privado.

V. Impacto por razén de género:

Se considera que el proyecto tiene una incidencia nula en este ambito dado que no
existen desigualdades de género.

VI. Impacto en la infancia y en la adolescencia.

Se valora este impacto en aplicacion del articulo 22 quinquies de la Ley Orgéanica
1/1996, de 15 de enero, de Proteccion Juridica del Menor, de modificacion parcial del
Caodigo Civil y de la Ley de Enjuiciamiento Civil, sin embargo, este impacto se prevé
nulo.

VII. Impacto en la familia.

A su vez, evaluado el impacto que la norma podria tener respecto a la proteccion de la
familia, segun lo dispuesto en la disposicion adicional décima de la Ley 40/2003, de 18
de noviembre, de Proteccidn a las Familias Numerosas, este se considera nulo.

VIIl. Otros impactos

La norma tiene un claro impacto sanitario.

Ademas y en relacién con el posible impacto que este proyecto tendra, una vez
aprobado, en las materias recogidas en la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia
de la unidad de mercado, sefalar que el proyecto no contiene condiciones ni requisitos
que tengan como efecto directo o indirecto la discriminacion por razon de
establecimiento o residencia de un operador econémico.
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