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INSTRUCCIONES GENERALES PARA EL MANEJO DE ESTE IMPRESO

i o . s S ragto e ‘as
1.- En este impreso tiene gue rellenar obligatonanenie las casitas 1, 5.8 26 v 34 v el sesto

MINISTERIO

casitias SOLO équel!a's que se moditicuen wr lus due se herun constsr EXCLUSIVAMENTE fos
nuevos datos. -

. . . . . L It
Con cada solicitud de rectificacion dube prowenlacse fologopia <o in deciaravion onglmaf y da lais}
rpctificactonies) anterories) autorizadais) subra wsa resma dectaracon § lais! hubigra,

T "- i eotlbaya g o - .. Oir
Este impreso consts de cuatro tipos de aubi, Casitlas prancas. casitles @n sulon leama clara, coig

El ejemplar para expedientes (RL1) debetd reintegrarse con la pélza sorrespondientg, Los demds
documenrlos o necéstan 1eintegro,

Tercero,—Las previsiones de
tacién y exportaciGn
autorizacién de la
Sanitarios.

3.“ H e
tremia oscura ¥y casiltas biancas aue mchuys: un gspacia 8n color,
Las casilag blancas 2, 3, 25, 27 v 28 son para su utilizacidn ex_clus‘wa por oe:lta de la Adip-\_m!;-
travion, por tanto no escriba nada en elias ya gue ésto saris motivo de dsneyacion de | solicitud,

*

Las casilias en color deben ser reilenadas cor el imporador, Las inslstruccio‘jeg; para la correcta
utilizacion de eslas casdlas se eaguahiyin recogiaas ¢n of manual de insliucuiones,
Los espaclas en color inclugos dentro de las casilas blancas nGrmeros: 13, 14, 16, 18, 18, 20.;1,
27 y 23, deben ser rellenados por el importador de acuardo con las claves que apzrecen regoygidas

en i mamfiai de instruccipres. Los espacics blancus S estas casilas no deburen relienarse,
Cuando se solicite rectificar Ios plazos de cago, casifia 15, el impert vio deberd rellenar los tres
apartudos on l0s que se divide dicha cas-la, ponizade caros en el aparluin gque ng deba tener datos,

" &~ Utilice solamente ias claves gue tiguran en o maraal deo Ingtryeciones So ata de staves numéricas

pot tanto la utilizacion de letras en 105 8Spativs €u8//ad0s para i, claven seeg motivo de dena-
gacion de la solicitud.
CONSULTE MANUAL DE \NSTRUCCIONES .

E.- Cuando debs expresar una cantidad gon detima'es ulllice l@ coma y ru ot punle para separar i
parie entera de la parte decimal
La utilizacion del punto en esta circunstancia serfa motivo de denegation de fa solicitud.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE EN INFORMACION DEL MINISTERIO © EN LA OEREC(HON'
TERRITORIAL CORRESPONDIENTE,

- Para 1a tramitacion de solicitudes en las Directiones Tarritoriales exeston wistrucsiones especificas,
Consults ef manuai de ipstrucciones,

¥~ REINTEGRO

tabricacién, agf como la Impor-
ds tal producto se sometera a la previa
Diraccitin General de Farmacla y Productos

SANIDAD Y CONSUMO

ORDEN de 50 de mayo de 1984 por lz que »e in-
cluye en la Lista i, anexa ol Convenip unico
da 1981, sobre esiupeiacientes, la sustancia alfen-

13115

tantl.
[ustrisimo sefior:

Vista la decisién de la Comisién de Estupefaciontes de las
Naciones Unidas, adoptada en [s 940 sesién, celebreda ol 6 da
febroro y comunicada por si Sacretario mensral de las Naciones
Unidas, el 27 de marzo de 1084, on virtod de los informes ¥ reco-
mendaciones recibidos de la Organizacién Mundial de la Salud,
de inclulr la susiancia alfentanil en Ia Lista I del Convenic
unico de 1981 sobre sstupefaclentes. -

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el agartado 11 del parra-
fo tercero de dicha Convenclén Gnica de stupefaciantes, rati-
ficads por Espatta y en virtud de las [acultades oconferidas en
¢l capitulo I, articulo 2.° de la Lay 1771067, de 8 de abril, sobre
Estupefaclentes, este Ministerio ha tenido a bien disponer:

Primere.—Incluir la sustancia N-f1-12-(¢ otil-4,6 dihidra-83-oxo-
! tetrazol-1-i1)  still-4-tmetoximetil) -4-piperinidtil-N-fanilpropanas-
mida monohidrocloruro, cuys denominacién comén internacio-
nal es alfentanil, en lg Lista 1 anexa & la Convencidn tuica
de 1061 sobre estupefacientes y de dicha Convencidn enmendada
por el Protocolo de 1972,

Segundo.—Las Entidades fabricantes o importadoras de alfan-
tanil, 8 la entrada en vigor de esta Orden ministerial, proce-
derén & declarar a la Direccidn Genersl da Farmacia ¥y Produc-
tos Sanitarios las existencins det producto gue tuviesen.

Cuarto.—La tenencia, comercializacisn y distribucion de al-
fentanil se ajustard a lo previato en Ia normativa vigente para
las sustancias sstupefacientes ds la Lista I, del Convenio.

Quinto.—Los Isboratorios que ostenten la titolaridzd de
especialidades farmacéuticas em cuva composiridn entre dicha
sustancia, los alimacenes farmacéuticos, lea oficinas de farmacla
¥ los servicias farmecéuticos hospitalarios procederan a recla-
rar al Control de Estupefacientas y Psichtropos de la Diriccidn
General de Farmaclae y Productos Sanitarios las exisianclas de
dichan especialidades v del producto, en su cass, al tlempo que
proceden & anotar en el Ltbro de Estapefacientes dichas exise
tenclas, : .

Saxto.~Laa espectalidades farmacduticas, actuslments aumer-
clalizadas, que contengan dicha sustancia serdn distribuidas,
prescritas, dlspensadas y contrcladas, con sujecibn a la a1orma-
tiva legal exigida para los preparados y productos de la Lista 1
de Estupefacientes, )

Séptimmo.—En el plaza de ireinta dfaa los laboratorios da
especialidadea farmacéuticas proceder&n a adecuar el material
de acondiclonamiento ds sus preparados que contengan aHen-
tanil & lo dispuesto para las sustancias estupsfacientes.

tavo.—La presente Orden ministerial enirara en vigor st

dia sigulente a su publicacién en el -Boletfn Oficial del
Estados,

Lo que le comunico a V. L. para su conocimiento y afecton.
Madrid, 30 de mavo de 1084,

LLUCH MARTIN
Hmo. Sr. Director gensral de Farmacia ¥ Producstas Sanitarioe._



