MINISTERIO agencia espafiola de
> DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
E IGUALDAD ' productos sanitarios

CONSULTA PUBLICA PREVIA
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

De conformidad con lo previsto en el articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo ComuUn de las Administraciones Publicas, en relaciéon con el
articulo 26 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, con el objetivo de mejorar la
participacion de los ciudadanos en el procedimiento de elaboracion de normas, con caracter
previo a la elaboracién del proyecto de reglamento, se sustanciard una consulta publica, a
través del portal web de la Administracion competente, en la que se recabara la opinion de los
sujetos y de las organizaciones mas representativas potencialmente afectados por la futura
norma acerca de:

a) Los problemas que se pretenden solucionar con la iniciativa.
b) La necesidad y oportunidad de su aprobacién.

¢) Los objetivos de la norma.

d) Las posibles soluciones alternativas regulatorias y no regulatorias.

En cumplimiento de lo anterior y de acuerdo con lo dispuesto en la Orden PRE/1590/2016, de 3
de octubre, por la se publica el Acuerdo del Consejo de Ministros de 30 de septiembre de 2016,
por el que se dictan instrucciones para habilitar la participacién publica en el proceso de
elaboracion normativa a través de los portales web de los departamentos ministeriales, se
plantea el siguiente cuestionario:

Los ciudadanos, organizaciones y asociaciones que asi lo consideren, pueden hacer llegar sus
opiniones sobre los aspectos planteados en este cuestionario, hasta el dia 20 de abril de
2017, a través del siguiente buzdn de correo electronico: normativa.aemps@aemps.es
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Antecedentes de la El Secretario General de las Naciones Unidas, de conformidad con lo dispuesto
norma en el articulo 2, parrafo 7, del Convenio sobre Sustancias Psicotrdpicas de 1971,
comunico al Gobierno de Espafia las Decisiones 59/4, 59/5 y 59/7 de la Comisién
de Estupefacientes, adoptadas en el 592 periodo de sesiones de la Comisién
celebrada el 18 de marzo de 2016.

Estas Decisiones establecen la inclusion de las sustancias a-
pirrolidinovalerofenona (a-PVP) y para-metil-4-metilaminorex (4,4’-DMAR),
respectivamente en la Lista Il y la inclusion de la sustancia Fenazepam en la Lista
IV del Convenio sobre Sustancias Psicotrdpicas de 1971 de las Naciones Unidas.

En cumplimiento de los compromisos adquiridos por Espafia tras su adhesion al
citado Convenio, a estas sustancias le deberan ser de aplicacién las medidas de
control y sanciones penales que le corresponden a las sustancias psicotrépicas
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 inspeccién de su
fabricacion, distribucién, prescripcion y dispensacion.

a-pirrolidinovalerofenona  (a-PVP): EI Comité de  Expertos en

Problemas que se Farmacodependencia de la OMS considera que el riesgo que el uso indebido de
pretenden la a-PVP entrafiaba para la salud publica y la sociedad era sustancial. No se ha
solucionar con la reconocido a esa sustancia ninguna utilidad terapéutica. Sus efectos
nueva norma farmacoldégicos 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 fiscalizacidn internacional. Conforme a las orientaciones para el
examen por la OMS de sustancias psicoactivas en el contexto de la fiscalizacion
internacional se asignd mas importancia al riesgo sustancial para la salud
publica que a la falta de utilidad terapéutica.

para-metil-4-metilaminorex (4,4"-DMAR): 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 asigné mas
importancia al riesgo sustancial para la salud publica que a la falta de utilidad
terapéutica. Se considera que el riesgo que entrafiaba su uso indebido es
sustancial, y recomendd que se incluyera en la Lista Il del Convenio sobre
Sustancias Psicotrdpicas de 1971.

Fenazepam: tiene efectos similares a los del diazepam, que figura en la Lista IV
del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971.
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El Comité considerd 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 opinidén, los indicios de uso indebido
justificaban que se sometiera a fiscalizacién internacional, y recomendé que el
fenazepam se incorporara a la Lista IV del Convenio sobre Sustancias
Psicotrépicas de 1971.

Necesidad y
oportunidad de su
aprobacién

La inclusion en el anexo | del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre, conlleva
su sometimiento a los mecanismos de control y sanciones penales previstas
para estas sustancias incluidas en las listas Il y IV segln corresponda del
Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971 de las Naciones Unidas.

Objetivos de la
norma

Incluir las sustancias a-PIRROLIDINOVALEROFENONA (a-PVP), PARA-METIL-4-
METILAMINOREX (4,4’-DMAR) y FENAZEPAM, en las listas Il o IV del anexo | del
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.

La inclusion de las sustancias en esas listas, implicara una adecuacion de las
actuaciones de las entidades fabricantes, importadoras, exportadoras,
distribuidoras o dispensadoras de las referidas sustancias a las exigencias legales
gue para los productos psicotrépicos 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.

Posibles soluciones,
alternativas,
regulatorias
regulatorias

y no

Ante las obligaciones que se deriven de la firma del Convenio sobre Sustancias
Psicotrépicas de 1971 de las Naciones Unidas y los motivos esgrimidos vy
fundamentados, no se han considerado otras alternativas.
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