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Presidencia de la Repiiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 55.!.3

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y SE
ESTABLECEN NORMAS PARA SUMANEJO Y COMERCIALIZACION.

VISTO:

Asuncion, & de '7?74?/¢19 de 2005

La presentacion del Ministerio de Salud Pablica v Bienestar Social,
en la que solicita la actualizacion de la lista de las Sustancias
Estupefacientes y Drogas Peligrosas previstas en el Articulo 1° de la
Ley N° 1340 del 22 de noviembre de 1988.

La recomendacion de la Junta Internacional de Fiscalizacion de
Estupefacientes, contenida en su publicacion denominada “Lista
Amarilla” ancxo a los Formularios A,B,C, 449 Edicion, del mes de
diciembre de 2002, en el sentido de modificar los listados en
vigencia, para dar cumplimiento a fo preceptuado en la Convencion
Gnica sobre  Dstupefacientes de 1961, 'y  por el Protocolo
Modificatorio de 1972, de los que la Republica del Paraguay es
signatario.

Los listados de Sustancias Sicotrépicas sujetas a la Fiscalizacion
mternacional, insertas en la Lista T, {1, 11y IV del Convenio sobre
Sustancias Sicotropicas de 1971, conforme  Anexo al  Informe
Estadistico Anual “Lista Verde”, Vigésimo-segundo Edicion,
diciembre de 2001.

La Lista de Sustancias de uso frecuente en la fabry acion jlicita de
estupefacientes v sustancias Sicotropicas sormneti
internacional, de conformidad con la Convencid
Unidas contra el trafico ilicito de estupefac

a ftiscalizacion
s las Naciones
s ¥ suskancias
ta Roja, S¢ptima




Presidencia de la Repiblica
Ministerio de Solud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 53} é

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMERE DE 1988, Y
SE ESTABLECEN NORMAS  PARA  5U MANEJO Y
COMERCIALIZACION.
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CONSIDERANDO: Que ¢l Articulo 1° de la Lev N° 13H), del 22 de
noviembre  de 1988, define  las  sustancias
estupefacientes v drogas peligrosas v dispone que
Mas sustancias mencionadas en los inciso b) v ©)
deboran ser establecidas por Decreto del Poder
Ejecutivo, originado en ol Ministerio de Salud
Pablica v Bienestar Social, conforme a un listado que
deberd ser actualizado en el mes de diciembre de
cada aio e identificadas por el nombre genérico
adoptado por la Organizacion Mundial de fa Salud,
sin perjuicio de que  dicha actualizacion  sea
ofectuada en cualquier momento que sea necesaria.”

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones constitucionales,
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRET A:

Art. 1°.- Actualizase la Lista de Sustancias Estupefacientes v Drogas
Peligrosas  presentada como sustancias y  preparados
farmacéuticos va scan monodrogas o polidrogas v que
estén sujetas a la fiscalizacion dispuesta por la Ley N

manera:

1340/ 88, quedando establecida de la sigul

Anexo a los

2002:

A) Las que diguran en Ja Lisk
Formularios A, B, v C, 442
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Presidencia de la Repiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N* 5/3./ ,5

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU  MANEJO Y
COMERCIALIZACION.

REGLAMENTO DE ESTUPEFACIENTES

Estupefacientes sujetos a fiscalizacion enumeracion de
los estupefacientes incluidos en la lista | de la
Convencion de 1961

Denominaciones Otras denominaciones
Comunes comunes o vulgares
Internacionales

Acetilmetadol
Acetii-Alfa-Metilfentanil
Acctorting
Alfacetilmetadol
Alfameprodina
Alfametadol
Alfametilfentanil
Alfametiltiofentanil
Alfaprodina
Alfentanil

Alilprodina
Anileridina
Becitramida
Bencelidina
Bencilmortina
Betacetilmetadol

Bota - Hidrosifentanil




No

Presidencia de la Republica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N* .fi,al 3

POR EL CUAI SE ACTUALIZA LA LISTA DFE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y

SE ESTABLECEN NORMAS PARA SuU MANEJO Y
COMERCIALIZACION.
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Denominaciones Otras denominaciones
Comunes comunes o vulgares

Internacionales

Betameprodina

Betametadol

Betaprodina

Butirato de Dioxafetilo

Cannabis y Resina de Cannabis, v

Extractos v Tinturas de Cannabis Canamo

Indico v Resina de Caflamo Indico
Cetobemidona

Clonitaceno

Coca (hofa de)*

Cocaina

Codoxima

Concentrado de Paja de Adormidera
Desomorfina

Dextromoramida

Diampromida

DictilHambuteno

Difenaxilato

Ditenoxina

Dihidroctortina

Drihidromorima




Nﬂ

Presidencia de la Repiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° -52-/

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU  MANEJO Y
COMERCIALIZACION.
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Denominaciones Otras denominaciones
Comunes comunes o vulgares
Internacionales

Dimeteptanol

Dimenoxadol

Dimetiliambuteno
Dioxafetil (Butirato de )
Dipipanona
Drotebanol
Ecgonina
Ftilmetiltiambuteno
Etonitaceno
Etorfina
Etoxeridina
Fenadoxona
Fenampromida
Fenazocina
Fenomorfan
Fenoperidina
Fentanil

Furctidina

Heroina
Hidrocodona
Hidromorfino!
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Presidencia de la Republica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 542] 5

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y

SE ESTABLECEN NORMAS  PARA SU
COMERCIALIZACION.

MANEJO Y

Denominaciones Otras denominaciones
Comunes comunes o vulgares

Internacionales

I lidromorfona
Hidroxipetidina
[sometadona
Levofenacilmorfan
Levometorfan **
Levomoeramida
Levorfanol **

Metadona

Metadona [Intermediario de la
NMetazocina
Metildesorfina
Metildihidromorfina

3 - Metilfentanil

3 - Metildofentanil
Metopon

Mirofina

Moramida lntermediario de
Morferidina

dorfina

Vorfina Bromometilato de
NPT




NO

Presidencia de la Republica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Decreto N* 5,3_/

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y

SE ESTABLECEN NORMAS PARA SU
COMERCIALIZACION.

MANEJO Y

Denominaciones Otras denominaciones
Comunes comunes o vulgares

Internacionales

Nicomorfina

Noracimetadol

Norievorfanol

Normetadona

Normorfina

Norpipanona

N - Oximorfina

Opio *

Oxicodona

Oximorfona

Para Fluorofentanil

Pepap

Petidina

Petidina, Intermediario A de la
Petidina, Intermediario B de la
Petidina, Intermediario C de la
Piminodina

Piritramida

Proheptacina

Properidina

Racemetorfan

Racemoramida




NO

Presidencia de la Repiiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 5»2./, 3

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.

Denominaciones Otras denominaciones
Comunes comunes o vulgares
Internacionales

Racemorfan
Remifentanil
Sufentanil
Tebacon
Tebaina
Tilidina
Tiofentanil
Trimeperidina

De conformidad con lo dispuesto en la Convencion de
1961, al elaborar las previsiones v las estadisticas, 10s
preparados con un contenido de cocaina superior al
0,1% y hechos directamente de hoja de coca, deberdn
considerarse como preparados de hojas de coca.

* El dextrometorfan ((+) - 3 - llidroxi - N -
metilfominan) v el dextrorfan ({4 -3- hidroxi -N-

metilmorfindn) son isémeros que gstan expresamente
I3

excluigos de esta Lista, /
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Presidencia de la Repablica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 5&1’3

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.
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De conformidad con lo que dispone la Convencion de
1961, para los cfectos de las previsiones v fas
estadisticas, todos los preparados hechos directamente
a partir de opio deberdn  considerarse  como
opio (preparados). Cuando los preparados no estén
hechos directamente a partir del opio mismo, sino que
se obtengan mezclando fos alcaloides del opio (como
ocurre por cjemplo con el Pantopon, el Onnopon v el
Papaveretum) deberan considerarse  como morfina
(preparados).

Los isomeros de los estupefacientes de esta Lista, a
menos que ostén  expresamente excepluados v
siempre que la existencia de dichos isdmeros sea
posible dentro de la nomenclatura gquimica especifica;
los ésteres v éteres de los estupefacientes de esta Lista,
siempre v cuando  no figuren en oty [ista v la
existencia de dichos ésteres o éteres gea posible; las
incluidas las

sales de los estupefacientes de esta L
salos  de  Gskeres,  éferes i segun o
descripcion prevista v o L Ja_existencia de
dichas sales sca posible




Presidencia de la Repiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 5 J

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU  MANEJO Y
COMERCIALIZACION.
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Enumeracion de los estupefacientes incluidos en la
lista 1I de la Convencion de 1961

Acctildihidrocodeina
Codeina
Dextropropoxifeno
Dihidrocodeina
Ctilmorfina
Folcodina
Nicocodina
Nicodicodina
Norcodeina
Propiramo

Los isomeros, a menos que  estén  expresamente
exceptuados de los estupefacientes de esta Lista,
siempre que sca posible formar dichos tsomeros,
dentro de la Nomenclatura Quimica especificada en
esta Lista; las sales de los estupefacientes cnumerados
on esta lista, incluso las sales de los isomeros en las
condiciones antes oxpuestas, siempre que g posible
formar dichas sales.

Enumeracion de los estupefaci ) dos en la
lista IV de la Convencion de 18

Acetil-Alfa-Metilfentanil
cetorfina
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Presidencia de la Repiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N* 5£j5

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.

11 -

Alfa-Metilfentanil
Alfa-Metiltiofentanil
Beta-Hidroxifentanil
Beta-Hidroxi-3-Mctilfentanil
Cannabis (Canamo indico) v su Resina
Cetobemidona

Desomorfina

Ftorfina

Heroina

3-Metilfentanil
3-Metilbofentanil

NIPPP

Para - Fluorofentanil

Pepap

Tiofentanil

Las sales de los estupefacientes cnumerados en esta
Lista siempre gue sca posille formar dichas sales.

1. Preparados de:

Acetiidihidrocodeina
Codeina




Presidencia de la Repiiblica
Ministerio de Salud Publion y Bienestar Socigl

Decreto N° .ég r! i

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.
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Dihidrocodeina
Etilmorfina
Folcodina
Nicodina
Nicodicodina
Norcodeina

Cuando vostén mezclados con uno o varios
ingredientes mds, v no contengan mds de 100
miligramos del estupefaciente por unidad de
dosificacion, v la concentracion no exceda al 2,5%
en los preparados no divididos:

2. Preparados de:
Propiram que contengan mas de 100 miligramos
de propiramo por unidad de dosificacion y esteén
mezclados con por lo menos la misma cantidad de

metilcelulosa.

3. Preparados de:

Dextropropoxifeno para uso oral
una cantidad no superior a 133

contengan
igramos e
unidad de
ién no superior
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Presidencia de la Repiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° .52 dé

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y

SE  ESTABLECEN
COMERCIALIZACION.

NORMAS PARA SuU MANE]JO Y
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al 2,5% en preparados no divididos, siempre que
tales preparados no contengan ninguna sustancia
que sea objeto de fiscalizacion con arreglo al
Convenio sobre Sustancias Psicotropicas de 1971

Preparados de:

Cocaina que contengan una cantidad no superior
al 0,1% de cocaina calculado en cocaina base; y
Preparados de: Opio 0 morfina que contengan una
cantidad no superior al 0,2% de morfina calculados
en morfina base anhidra v estén mezciados con
uno o varios ingredientes mds, de tal manera que
el estupefaciente no pueda separarse por medios
sencillos 0 en cantidades que constituyvan un
peligro para la salud publica.

Preparados de:

midad  de
pr a5
tidad de
4 munino, al

Difenoxina  que contengan,  por
dosificacion, una cantidad no sug
miligramos de  difenoxina y  unyg
sulfato de atropina equivalg

3% de la dosis de difenoxg
"
'J




Presidencia de la Republica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° (’)2 gfj

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.
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6. Preparados de:

Difenoxilato que no contengan, por unidad de
dosificacion, una cantidad no superior al 2,2
miligramos de difenoxilato  calculado como base v
una cantidad de sulfato de atropina equivalente
como minimo, al 1% de fa dosis de difenoxilato.

~.1

Preparados de:

Puivis ipecacuanhae et opii compositus

10% de polvo de opio

10% de polvo de raiz de ipecacuana,

bien mezclado con  80%  de cualquier otro
ingrediente  en polvo, que  no - contengan
estupefaciente alguno.

8. Los preparados que respondan a cualquiera de las
formulas incluidas en la presente  Hsta v las
mezclas de  dichos preparados  con  cualquier
ingrediente  que no  contenga estupefaciente
alguno.

Art. 2°.- Las sustancias contenidas en las Tast, I, 1 v IV de
nmiportacion v
exportacion, ¢n - forma :

medicamento que lo conte

Y como
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Presidencia de la Repiblica

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 5&643

POR FEL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEJO Y
COMERCIALIZACION.

Art. 3°.-

Art. 4°.-

Art. b°.-

-15 -
De la inscripcion y re - inscripcion.

l.os ecstablecimicntos involucrados en ¢l manejo de
estupcfacicntes habilitados por ¢l Ministerio de Salud
Piblica y Bienestar Social, deberan inscribirse v
reinscribirse, antes del inicio de sus actividades, dentro
de los 90 (noventa) dias de cada afio en ¢l Registro
Nacional de Tstupefacientes del Ministerio de Salud
Pubfica v Bicnestar Social (Oficinas Técnicas Regionales),
dependientes de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria del Ministerio de Salud Pablica vy Bienestar
Social, v en la Secretaria Nacional Antidrogas (SENAD),
previa  presentacion  de  las  previsiones de
Importacion/exportacion, en la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Oficina Central.

La inscripcién  y  reinscripeion anual de los
establecimientos habilitados por ¢l Ministerio de Salud
Piiblica v Bienestar Social en la Oficina Técnica Regional
que le corresponde, para importar v/o exportar, los
habilita, conforme a la Lev vigente sobre Estupefacientes,
a realizar las actividades previstas en la Ley, en el ano de
inscripcion,

Determinase ¢l funcion 9
Previsiones de Importacig -
siguiente mancra:

Sistema  de
rertes, de la




ND

Presidencia de la Republica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 52,&5

POR El. CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE ESTABLECEN NORMAS PARA SU  MANEO Y
COMERCIALIZACION.
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De las previsiones propiamente dichas:

La importacién y exportacion de sustancias v preparados
que contengan estupetacientes contenidas en las listas,
solo deberan realizarse previa presentacion a la autoridad
sanitaria de las previsiones anuales de Importacion y
exportacion por parte de cada importador/ exportador.

Tos establecimicntos o entidades intercsadas deberan
comunicar a la autoridad sanitaria, dentro de los
primeros noventa (90) dias de cada ano, sus previsiones
de importacion o exportacion  de los productos para el
afio calendario siguiente, a tin de que el Ministerio de
Salud, sobre la base de la informacion aportada por el
solicitante, determine la cantidad que podra importar o
exportar durante ese periodo.

De las previsiones suplementarias:
El importador/ exportador podra solicitar durante el ano

ado las razones que
fidades gue serdn

Previsiones Suplementarias, expo
justitiquen dichas previsiones,

adicionadas a las Previsiones y ntadas, las mismas

tendran validez hask K CUTSO.




No

Presidencia de la Repitblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° Q—ﬂj

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU  MANEO Y
COMERCIALIZACION.
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Las drogas, preparados v productos estupefacientes solo
podran ser importados o exportados del  territorio
nacional por establecimientos legalmente habilitados por
las autoridades sanitarias.

De las autorizaciones de importacion /exportacion:

Art. 6°-- Para importar o exportar estupefacientes incluidos en las
previsiones aprobadas, cada establecimiento debera
solicitar, en cada caso v para cada uno dce ellos, a la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (Nivel Central)
del Ministerio de Sajud Pabiica y Bienestar Social, un
Certificado Oficial por cada sustancia o por cada
producto que contenga e mismo principio activo, con sus
diferentes  presentaciones,  adjuntando  ademas, la
totalidad de los requisitos requeridos en fa selicitud.

Art, 7°.- Fl Certificado de lmportacion tendra una validez de
ciento veinte (120) dfas contados desde la fecha de su
emision, serd extendido en cuadruplicado v se le dard el
siguiente destino:

a) Original, se entregara al interesado,

by Duplicado, acompanard a la importacion, para la
verificacion en Aduanas.

¢} Triplicado, 1o remitira fa autoridad sanitaria del pais

importador a los organismoy’competentes del pais

exportador,
d) Cuadruplicado, serd apeny

sanitaria del pais imp
w4

por la autoridad
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Presidencia de la Republica
Ministerio de Salud Publioa y Bienestar Social

Decreto N° 5&2

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEJO Y
COMERCIALIZACION.

Art. 8°.-

Art. 9°.-

Art. 10.-
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Fl Certificado de Cxportacion tendra una validez de
noventa (90) dias contados desde la fecha de su emision,
sera extendido en cuadruplicado v se le dara el siguiente
destino:

a) Original, se entregara al interesado.

b) Duplicado, acompanarad a la importacion, para la
verificacion en Aduanas.

Triplicado, lo remitira la autoridad sanitaria del pais
importador a los organismos competentes que hayan
extendido el Certificado de  lmportacion, u - otro
documento oficial.

™
L

d) Cuadruplicado, sera archivado por la autoridad
sanitaria def pais importador.

Factiltase al Ministerio de Salud Pablica y Bienestar Social
a otorgar o denegar una Autorizacion, que no podra
exceder de las cantidades aceptadas en las previsiones,
mas las previsiones suplementarias, si las hubicra,
atendiendo a las disposiciones de esta reglamentacion v
de las Convenciones Internacionales.

l.a Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria  antes de
conceder un Certificado Oficial de Exportacion, debera
solicitar al exportador un Certiticado de 1m
Resolucion Ministerial u otro documento oficié
por las autoridades competentes del pais, on

que ha sido autorizado la im pm'!

ortacion,

o de los estupefacientes que se e




Na

Presidencia de la Republica

Ministerio de Salud Pubiica y Bienestar Social

Decreto N* .521 j

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEJO Y
COMERCIALIZACION.

Art. 11.-

Art. 12.-

Art. 13.-

-19-

Cada Certificado Oficial de Importacion o de Exportacion
serd vélido para  un solo despacho. Fin caso de que la
importacion/exportacion se realice con menor cantidad
de productos de lo que fue autorizado, la cantidad
restante queda anulada.

No habiendo sido atilizado cl Certificado de Importacion
o de Exportacion, debera regresar a la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria tanto, el original, duplicado v
friplicado, para su anulacion inmediata, presentando ia
nota v justificacion de la anulacién, acto que fo habilita a
solicitar otro Certificado.

Para cursar cualquier destinacion aduancra de  los
productos estupefacientes cuya importacion hava sido
autorizada, la Direccion General de Aduanas exigira el
Certificado Oficial de Importacion o de Exportacion
cmitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria,
con la correspondicnte intervencion de la Secretaria
Nacional Antidrogas.

De los certificados de no objecion.

Art. 14.-

F1 Certificado de  No  Objecion_se solicitard  a

requerimiento de la autoridad  spfiitafia  del pais

oxportador, donde la  sustangia/ en [ cucstion  esta
P N

controlagda, no asi encl pais
N
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POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1983, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.
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Art. 15.- Si se trata de medicamentos terminados, deberd adjuntar
el Certificado de Exportacion, Resolucion Ministenal u
otro documento oficial, emitido por la autoridad sanitaria
del pais exportador que acompafia a la mercaderia y ¢l
Certificado de  Registro Sanitario del producto emitido
por el pais importador, si el producto estd vencido o
proximo a vencer, se observard en la solicitud, que la
importacion se efectiua para los tramites de renovacion
del producto.

Art. 16.- Cada Certificado Oficial de no Objecion es valido para un
solo despacho. Los Certificados de No Objecion tendran
una validez de noventa (90) dias contados desde la fecha
de su emisién v no podran superar en ningfin caso ciento
veinte (120} dias.

De la intervencién de la SENAD en los despachos de importacién.

Art. 17.- Por cada transaccion de las mercaderfas llcgadas o
salidas del pais, una ver quc las mismas se encuentran on
¢l recinto de Aduanas, dichas merggadgrias deberdan ser
verificadas por la Secretarfa N Antidrogas -
SENAD - ademas de las documet es; la que labrara
el Acta de llegada al pajsl ¥y ja de ruta al
importador.
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De las comunicaciones de llegada - importaciones

Art. 18.-

Art. 19.-

Una vez concluida la tramitacion del documento de
destinacion  aduancra v retirados  los  productos
estupefacientes de los recintos de Aduanas, quedaran
bajo la responsabilidad del Director Técnico, Quimico de
la uspecialidad, cuya cnirada a la planta © deposito,
deberd comunicar a la Direccion Nacional de Vigilancia
Ganitaria - Nivel Central, hasta diez (10) dias habiles de
la focha del Acta de Intervencion de la SENAD,
presentando ¢l formulario especial adjunto a - los
documentos requeridos al pic del mismo.

El exportador, cuando remite la droga o preparado
ostupefaciente controlado, —emitird  un Certificado de
Exportacion, que acompanara a ia mercaderia; dicho
Certificado deberé presentarse adjunto a la Comunicacion
de llegada, el cual ¢s endosado por la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria - Nivel Centra
vuclta al pais exportador, mencio la cantidad

rtacién.

v cnviado de
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POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
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COMERCIALIZACION.

Art. 20.-
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Establécese que  la exportadon  de  los  productos
autorizados previamente por el Ministerio de Salud
Pablica v Bienestar Social, consta de dos tipos de
verificaciones, gue son:

a. Verificacion de la Empresa exportadora o planta:

La cmpresa involucrada cn la exportacion de
productos farmacéuticos, solicitara la presencia de
funcionarios de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria v de la SENAD, para presenciar el conteo y
empaque de los productos farmacéuticos a exportar, v
labrar el Acta de Verificacién en Planta, colocandose
la precinta correspondiente.

b. Verificacion en Aduanas:
Una ver que la mercaderia se encuentre en el recinto
aduanero, se verificara las documentaciones v la no
imviolabilidad de la precinta, labrandose el Acta de
Salida del pais.

De las comunicaciones de salida de exportaciones

Art. 21.-

[ a salida del pais de los productos autorizados debera ser
comunicada a la Dircccion  Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Nivel Central, hasta tres djs
fecha del Acta de salida de la cion de la
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Ministerio de Salud Publice y Bienestar Social

Decreto N° 513.[3

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.

Art. 22.-
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De los libros de estupefacientes

Todo establecimiento autorizado a exportar drogas v
preparados que contengan estupefacientes esta obligado
a llevar un Libro de Control de Estupefacientes,
actualizado, visado por el Ministerio de¢ Salud Puablica y
Bicniestar Social - Oficina Técnica Regional-, que estara
permanentemente a disposicion de la autoridad sanitaria;
en ol cual se registranin diariamente en forma separada,
los ingresos: fecha, cantidad, nimero y fecha de la
autorizacion de introduccion, proveedor,
numero vy fecha de  factura, u otro documento,
segtin corresponda, egresos: fecha vy cantidad vendida, o
cantidad utilizada para efaborar medicamentos v saldos
correspondiente, respecto a cada droga o producto
estupefaciente, indicando su denominacion comercial st
corresponde, preparado con cllos el informe estadistico
mensual.

Si se trata de terceristas, mencionar destinatarios.

Del informe estadistico mensual

Art. 23.-

Cada cstablecimicnto debera pregeqlar moensualmente el

movimiento  sobre ¢l ingreso,
sustancia v/ o producto ternung
primeros  dias habjlae—de
Nacional Antidro

s v saldos de cada
ntro de os diez (10)
e la Secretaria
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POR FL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
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COMERCIALIZACION.
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De los informes anuales

Art. 24.-

De los distintivos para los estupetacienteg

Los mismos establecimientos, a través del Director
Técnico, Quimico de la especialidad deberdn comunicar
en ¢l formulario establecido, a la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Nivel Central - antes del 31
mar-o de cada ano siguiente, un informe consolidado del
movimiento de sustancias v productos terminados
controlados durante el afe anterior en el cual se indicard
por cada droga o producto terminado, las siguientes
mformaciones:

a. Dxistencia con fecha 1 de encro del ano anterior.

b. Adquisiciones realizadas durante ¢l ano anterior,
mencionando ¢l nimero v la fecha del documento
correspondiente,

c. Las cantidades totales de drogas o productos
estupefacientes  vendidas v/o elaboradas, durante cl
mismo periodo, si se trata de terceristas, mencionar
destinatarios.

d. Saldo existente al 31 de dictery
vencido.

del mismo ano
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Decreto N° DR J,é

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA  SU MANEJO Y
COMERCIALIZACION.

Art. 25.-

Art. 26.-

Art. 27 .-

Art. 28.-
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Los preductos farmacéuticos
estupefacientes,  sean  de fabricacion ~ nacional
o importados, llevaran  impresos,  en forma
clara v visible el distintivo, la condicion de venta
la inscripcion  que corresponde a los estupefacientes, en
ol rotulo del envase primario, en el texto del envase
secundaric v on el prospecto, uxceptu{mdosc
en ol caso de las ampollas.

De la produccion, expendio vy dispensacion de
medicamentos que contienen estupefacientes:

Las sustancias contenidas en las Listas T, T, 111 v IV de
estupefacientes, soran controladas, en forma de materia
prima y como medicamento que lo contenga.

Ta extraccion, almacenamiento, produccion, fabricacion,
fraccionamiento, comercio,  venta, preparacion de
medicamentos, marntipulacion por farmacias magistrales v
otras, que conticnen  estupefacientes  se afectuaran
anicamente en los establecimicntos autorizados.

De las previsiones de uso local

de uso local los
scnico Quimico

ostabledmientos, a través del L
de la especia]idad, co Tutoridad sanitaria,

Para las previsiones de las sust
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POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.

Art. 29.-
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dentro de los primeros noventa (90) dias de cada ano, sus
previsiones de uso local de los productos para ¢l ano
calendario siguiente, a fin de que el Ministerio de Salud,
pueda realizar los controles correspondientes, ademas
presentaran las previsiones suplementarias  de uso, en
cualquier época del afio, de acuerdo con sus necesidades.

De la inscripcion y re - inscripcion.

Los cstablecimicntos involucrados en el mancjo de
estupefacientes dentro del territorio nacional, habilitados
por el Ministerio de Salud Pablica vy Bienestar Sodal,
deberan inscribirse por primera vez, antes del inicio del
manejo de productos controfados, y reinscribirse, dentro
de los noventa (90) dias de cada ano, en el Registro
Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Safud
Pablica v Bicnestar Social - Oficinas Técnicas Regionales,
dependientes de Ja Direccion Nacional e Vigilancia
Sanitaria v en la Secrctaria Nacio ntidrogas -
SENAD, para el inicio de las actividac

De los libros de estupefacjéril
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POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE ESTABLECEN NORMAS  PARA  SU MANEJO Y
COMERCIALIZACION.
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Art. 30.- Todo establecimicnto autorizado para exiraer, productr,
fraccionat, fabricar, preparar medicamoentos,

comercializar como producto terminados que contengan
estupefacientes, llovaran un Libro de Control de
Estupefacientes, actualizado, visado por ¢l Ministerio de
Salud Pablica v Bicnestar  Social - Oficina Téenica
Regional, que estard permanentementc a disposicién de
la autoridad sanitaria en el gue se registraran diariamente
v en forma separada, los ingresos: fecha, cantidad,
namero v fecha de la autorizacion de introduccion,
distribucién o fransferencia - proveedor, nimero v fecha
Je factura, u otro documento, scgan corresponda,
egresos: fccha y cantidad vendida, o cantidad utilizada
para claborar medicamentos ¥ saldos correspondiente,
respecto a cada  droga o producto  estupefaciente,
indicando su denominacion comercial si corresponde.

[t regente quimice farmaccutico, al iniciar sus actividades
en un cstablecimiento legalmente habilitado  debera

confeccionar an balance de existen e fos productns
controlados, comunicando, bajo ¢

Oficina Técnica Regional ¢ frresponde v asentando

—

on jurada a la

onn el libro continuan into diario de los

Mismos.
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POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU  MANEJO Y
COMERCIALIZACION.

Art. 31.-
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El regente quimico farmacéutico al presentar la renuncia
debera  adjuntar cl balance de existencia elaborado
hasta el dia de larenuncia, presentando en la Oficina
Técenica Regional con ¢l libro de estupefacientes al dia, la
autoridad sanitaria rubricard v depositara ¢l libro en el
establecimiento.

De las autorizaciones de uso local

l.as drogas y los productos estupefacientes podrin ser
adquiridos  por los  cstablecimicentos legaimente
habilitados, que funcionan bajo la direccion técnica de un
profesional regente: Quimico Farmacéutico,
Farmacéutico, Doctor en Farmacia.

Las ventas o entregas a cualquier titulo de drogas o
productos  estupefacientes  que  se cfectien a  los
laboratorios, farmacias externas, farmacias internas v
otros  establecimientos  deberan  ser  previamente
autorizadas en cada caso por la Oficina Téenica Regional,
en los formularios establecidos para Autorizacion de
Compra Local (A.C.L), con intesx

farmacéutico del establecimie olicitante, las que
tendran una valides int dias , a partir de la

fecha de autorizacig
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POR FL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.

Art. 32.-

Art. 33.-
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Tanto ¢} vendedor como el adquirente deberdn conservar
copia de la respectiva autorizacion.

Del transporte dentro del territorio nacional

las drogas vy productos estupefacientes podran  scr
transportados dentro del territorio nacional — adjuntando
copias autenticadas de los siguientes documentos:

a. Carnct de acreditacion del conductor emitido por la
SENAD.

b. Certificado de inscripcion en el Ministerio de Salud
Publica v Bienestar Social actualizado.

c. Certificado de inscripcion enla SENAD actualizado.

d. Factura de compra/ venta/ remision.

l.as mismas deberan estar a disposicion de las
autoridades que los requicran en ¢l transcurso del

transporte.

De las recetas

Las sustancias estupetacientes mencionad

Jdifcrentes listas, serdan utilizadas Gnjeasnenty
terapéuticos o de investigacion cien @
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POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE ESTABLECEN NORMAS PARA SU  MANEO Y
COMERCIALIZACION.
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fos medicamentos que contengan  estupefacientes
previstos en los listados mencionados, cuando se trate de
Monodroga, solo podran expedirse en los
formularios oficiales de Receta Cuadruplicada {R.C.) que
formen parte de los talonarios que la autoridad sanitaria
proporcionard, previa acreditacion de su calidad
profesional.

los medicamentos que contengan  FEstupefacientes
asociados se expediran con Receta Simple Archivada
(RS.A), en razon de que el cfecto colateral del farmaco
de por si, limita su uso en dosis elevada v por tiempo
prolongado, exceptudandose  algunos medicamentos que
se ostablece cn la expedicién con Receta Cuadruplicada

(R.C)

La condicion de venta de los medicamentos que
contienen estupefacicntes establecera el Ministerio de
Salud Prblica v Bienestar Social a  través  de  la
Direccion Nacional de Vigilancia Sani:
de posteriores reclasificaciones,
convenientes para la Salud Puablica
pertinente inclusion o exclysi€
farmacéuticas en el control
profesiona

o, sin perjucio
s¢ estimen

generaran la
especialidades
1o bajo receta
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POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.

Art, 34.-

Art. 35.-
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Los medicamentos que contienen  estupcefacientes se
expedirdn al publico exclusivamente en las farmacias
debidamente habilitadas por el Ministerio de Salud
Pablica v Bicnestar  Social, los que no  podran ser
comercializados, entregados o suministrados sin previa
presentacion  de  la receta médica, odontologica o
veterinaria cuvo formato se halla establecido; los mismaos
deberdan expedirse en recetas originales, prohibi¢éndose
las fotocopias de cllas.

Las recetas deberan conservarse por el término de dos
aios por lo menos.

Los talonarios de las Recetas Cuadruplicadas seran
confeccionadas y proveidas al costo, a los profesionales
autorizados, por las Oficinas Tcécnicas Regionales
dependientes de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria, con los resguardos necesarios para evitar su
falstficacion.

lLas Oficinas Técnicas Regionales flevAdan un libro de
Registro de los médicos que_lo soli
siguientes datos: cantidad
talonarios, nombre v ap
cédula de identidad, v fir

n anotando los
quisicion  de los
= ‘ ..j' ={._} Lil_‘
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Decreto N° 52.’,5

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEJO Y
COMERCIALIZACION.

Art, 36~

Art. 37 .-

Art. 38.-
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El profesional médico que lo solicite recibira hasta dos
tatonarios de Receta Cuadruplicada.

Los profesionales médicos, con titulos de Doctores en
Medicina v Cirugia, en Odontologia v en Medicina
Veterinaria, ostan facultados a recetar medicamentos
cstupetacientes.

Fos médicos odontologos  solo  podran  prescribir
medicamentos  estupefacientes  para  ser  utilizados
anicamente en ¢l tratamiento de su especialidad; en la
receta deberdan consignarse todos los datos requeridos en
el mismo, ademas del siguiente  textor  “Uso
odontoidgico”.

l.os  médicos  veterinarios  solo podran  prescribir
medicamentos  estupefacientes  para  ser  utilizados
tnicamente en ¢l tratamiento de su especialidad, en la
receta deberan consignarse todos los datos requeridos en
el mismo, ademas del siguiente texto: “Uso veterinario” v
el nombre v cédula de identidad del dueno o responsable
del animal, al que se efectia la preseripeiq

seran de uso
que lo retirg,

L.os formularios de Recetas Cuadruplich
personal v exclusivo del profesignal m
v o podran transferirse ni ce i
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POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEJO Y
COMERCIALIZACION.
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Los centros asistenciales, publicos v privados, solicitardn
los formularios de Recetas Cuadruplicadas a través del
profesional  médico, Director del  centro asistencial;
los mismos deberan estar destinados exclusivamente al
uso interno del  establecimiento v no podran ser
transferido ni cedido a ningtin titulo.

Para su prescripcion, cada reccta cuadruplicada llevara
impreso, sellado o manuscrito en términos legibles, cl
nombre de la institucion y del profesional medico
Director.

l.as prescripciones magistrales que contengan drogas
estupefacientes solo podran extenderse v despacharse
mediante [a Receta Cuadruplicada.

Las Recetas Cuadruplicadas sc extenderan integramente
de punio v letra por el médico v en cllas se anotaran en
forma clara v completa los antecedentes indicados en el
respectivo formulario, sin dejar espacios en blanco ni
enmendaduras. En caso de que el paciente sca menor de
cdad v no dispone de cedula de identidad,
dejard el espacio correspondiente al namero ¢
en blanco v consignarad junto al nombge

. d
entre  paréntesis la edad  del m’

mcédico
a cédula

menor v
ainos
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SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.
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cumplidos.  la  receta  deberd  extenderse  en
cuadruplicado, flenando todos los datos que en el se
indican, fa hoja blanca queda en el talon, en poder del
médico, ¢l paciente recibird tres hojas de diferentes
colorces,

El farmacéutico recibira tres hojas de Recetas las de color
rosado, celeste v amarillo; antes de despachar revisara
minuciosamente, para comprobar que la receta esté
extendida en las condiciones establecidas v no dardn
curso a las recetas que no se presenten en  esas
condiciones. Si constatare defectos, enmendaduras u
omisiones, se abstendra de despacharla y la devolvera al
interesado, consignando en el reverso sus observaciones,

En el supuesto que la receta adolezca de vicios que hagan
sospechar la presunta adulteracion o falsificacion no se
despachara y la retendra en su poder ¢l farmacéutico,
tomando nota del nombre, apellidos, domicitio v cédula
de identidad del portador; procurara
que supucstamente hava suscrito
comunicar de la situacion
de Vigilancia Sanitaria
Antidrogas - SENAD.

al profesional
cta v deberd
gocion Nacional
¢taria  Nacional
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Si la receta no mereciera objeciones, el vendedor
autorizado por el tarmacéutico v/o ¢l farmacéutico la
despachara consignando en el reverso de las tres recetas,
rosada, celeste y amarilla, los siguientes datos: firma,
aclaracion  del  vendedor, fecha de  entrega  del
medicamento, sello de la farmacia, firma vy sello del
farmacéutico.

Una vez despachada la receta, el farmacéutico la
registrard en ¢l Libro de Estupefacientes llenando los
datos solicitados en ¢l mismao.

Todas las recetas despachadas deberan  permanecer
archivadas correlativamente en el establecimiento, por
dos afios siguientes a su despacho.

Si el interesado la requiere, el establecimicnto debera
proporcionarle copia de la receta cuadruplicada
despachada.

En case de extravio, hurto, robo o sustraccion de
sustancias, medicamentos terminddos estupefacientes,
recetarios, talonarios de recetarioh, bales para compra
local, el profesional debera d ciar el hecho al
Ministerio Pablico, v comuni [ la—OHicina—'décnica
Regional de la Direccidpr” al de Vigilancia
dependiente del




NO

Presidencia de la Repiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 543./,5

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.

-36-

Ministerio de Salud Pablica v Bienestar Social que
corresponde, v a la Secretaria Nacional

Antidrogas - SENAD, adjuntando la copia autenticada
de la denuncia radicada.

Fu la denuncia se especificard numero de fote v fecha de
vencimiento, cuando se trate de medicamentos; y numero
de serfe v de receta cuando se trate de  recetas
cuadruplicadas.

Fn caso de anularse una o mas recetas o talonarios, ¢l
profesional médico, odontologo o velerinario, debera
hacer entrega de ellos a la Oficina Téenica Regional de la
Direccion - Nacional  de  Vigilancia  dependicnte  del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social que
corresponde .

En cada receta cuadrupficada podra prescribirse hasta
dos medicamentos estupefacientes en las dosis necesarias
para un paciente, indicindose las cantidades en letras v
numeros.

Fa cantidad maxima de cada estupefad
prescribir on una receta nu serd suj
dias de tratamiento, debiet
sola vez, en una receta.

¢ que se podra
- a treinta (3U)
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Si se trata de una formula magistral, la preparacion no
podra superar los treinta (30) dias de tratamiento, de
acuerdo a la dosificacion diaria prescripta.

La Receta Cuadruplicada tendra una validez de ocho (8)
dias contados desde b fecha en que cllas sean extendidas,

No podran claborarse ni distribuirse muestras médicas de
ninguno de los productos estupefacientes comprendidos
en las Tistas, ni efectuar promeoecion o difusién comercial
de los mismos.

Todos los establecimientos autorizados para mantener
existencias  de  productos  estupefacientes  deberan
conservarlos  permanentemente  bajo llave v adoptar
medidas necesarias  para prevenir su hurio, robo,
sustraccion o extravio, quedando bajo [a responsabilidad
del regente farmacéutico

Del informe estadistico mensual

Art. 39.-

Imente ol
dq de cada
diez (10)

Cada cstablecimiento deberd presentar men
movimiento  sobre el ingreso, cgreso y se

sustancia o producto terminado,_dentro dgf 1o
primeros digs habiles de cada ﬁ\
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Del informe estadistico anual

Art. 40.-

los mismos cstablecimientos, a traves del Director
Técnico, Quimico de la especialidad deberan comunicar
en el formulario establecido, a la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Nivel Central - antes del 31 marzo
de cada afo siguiente un informe consolidado del
movimiento  de  sustancias v productos  terminados
controlados durante el ano anterior en ol que se indicard
por cada droga o producto terminado, las siguientes
informaciones:

a) Existencia con fecha 1 de enero del aio anterior.

b) Adquisiciones realivadas durante ¢l ano anterior,
mencionando ¢l namero v la fecha del documento
correspondicnte.

¢) Las cantidades totales de drogas o productos
estupefacientes  vendidas v/ o elaboradas, @yrante cl
mismo periodo; si se trata de terceristas,
destinatarios.

dncionar

dy Saldo existente al 31 de di
vencido,
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De los distintivos para los estupefacientes

Art. 41.- Los productos farmaccuticos estupefacientes, sean de
fabricacion pacional o importados Hevaran impreso, on
forma clara v visible el distintivo que corresponde a los
estupefacientes, en el rotulo del envase primari(), en el
toxto  del envase secundario v oen el prospecto,
exceptuandose en el caso de las ampdiias.

Reglamento de Sicoirdpicos

Art. 42.- Aprucbase ¢l siguiente listado actualizado de Sustancas
Sicotropicas:

Enumeracion de las sustancias sicotropicas incluidas en
lalista |

B) Las que figuran en ol anexo al informe stadistico
Anual (Lista Verdo) vigésima segunda edicion
Diciembre de 2001.

Primera parte: sustancias sicotropicas sometidas a
fiscalizacion internacional:

] as denominaciones que apareeen en la colupapa de la

izquierda SO0 las denominaciones
internacionales  (DC1). Unicamente  s¢ i
denominaciones comunes 0 vulgaps:

OMIUNes
fican  otras
21 AL ok casos en

que aunno se ha propuestonty gAandao tales
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denominaciones se utilizan corrientemente para designar
las sustancias. Las sales de las sustancias cnumeradas en
las Listas también estin sometidas a fiscalizacion
internacional, en todos aquellos casos en que la existencia
de dichas sales es posible.

Sustancias de la lista I

Denominacion Comunes Otras denominaciones

Internacional (DCI) comunes ¢ vulgares
Brolanfetamina DOB
Catinona
DET
DMA
DMHT
DMT
DOLT
Eticiclidina PCE
Etriptamina
N hidroxi MDA
(+)- Liscrgida LSD,LSD 25
MDT, N —etil MDA
VIDMA
Mescalina

Metcatinona
4mtilamino;é—\

MMDA 7

4MTA
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PARAHEXILO
PMA
Psilocibina
Psilocina, psilotsina
Roliciclidina PP, PCPY

STP, DOM
Sustancias de la lista 1

Denominacion Comunes Otras denominaciones

Internacional (DCI) comunes o vulgares

Tenanfetamina MDA

Tenociclidina TCP
Tetrahidrocannabinol
TMA

Sustancias de la lista 11

Denominacion Comunes Ofras denominaciones

Internacional (DCI) comunes o vulgares
Anfetamina
2CB
Dexanfetamina
Dronabinol® delta -9

tetrahidrocannabi

sus variantes

esterogaiaas
Fenciclidina
Fenetilina
Fenmetrarzina
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Tovanfetamina
Levometanfetamina

Meclocualona
Metacualona
Vctanfetamina
Metilfenidato
Racemato de
AMetanfetamina
Secobarbital
Zipeprol
*Esta denominacion se refiere solo a una de las
variantes  estercoquimicas del delta - 9 -
totrahidrocannabinol: el (-} - transdelta - 9-

tetrahidrocannabinol

Sustancias de 1a lista IT1

Denominacion Comunes Oiras denominaciones
Internacional (DCI) comunes o vulgares

Amobarbital
Buprenorfina
Butalbital

Catina

Ciclobarbital

+++ Tlunitrazepam
Glutetimida
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Pentazocing

Pentobarbital

Sustancias de la lista IV

Denominacién
Comunes Internacional
MCh
Alobarbital
Alprazolam
Aminorex
Anfepramona
Barbital
Benzfetamina
Bromazepam
Brotizolam

Camavepam
Clobazam
Clonazepam
Clorazepato
Clordiazepéxido
Clotiazepam
Cloxazolam
Delorazepam
Diazepam
Lstazolam
Etclorvinol
Etinamato
Etilanfetamina
Fencanfamina -
Fendimetrazina

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
ESTABLECEN NORMAS PARA SU  MANEJO
COMERCIALIZACION.

Otras denominaciones
comunes o vulgares

Dictilpropion

Butobarbital

N - etil nina

Norcan m'
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COMERCIALIZACION.
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Sustancias de la lista IV

Denominacion Otras  denominaciones
Comunes comunes o vulgares
Internacional (DCT)

Fenobarbital
Fenproporex
Fentermina
Fludiazepam
Flurazepam

GHB
Halazepam
Haloxazolam
Ketazolam
Lefetamina SPA
Loflazepato de Etilo
l.oprazolam
Lorazepam
[.ormetazepam
Mazindol
Medazepam
Metenorex
Meprobamato
Mesocarbo
Metilfenobarbital
Metiprilon
Midazolam
Nimetazepam
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Sustancias de la lista IV

Denominacion Otras denominaciones
Comunes comunes o vulgares
Internacional (DCH)

Nitrazcpam

Nordazepam

Oxazepam

Oxazolam

Pemolina

Pinazepam

Pipradol

Pirovalerona

Prazepam

Secbutabarbital

Temazepam

Tetrazepam

Triazolam

Vinilbital

Zolpidem

Sustancias de la lista V

Denominacion Otras denomihaciones
Comunes comunes g
Internacional {DCI})

Amineptina
Amitriptilina
Amexaping




Na

Presidencia de la Repiiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 5;2./ 5

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
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Denominacidén Otras  denominaciones
Comunes comunes o vulgares
Internacional (DCI)
Barbexaclona
Bromodol
Bromperidol
Buspirona
Bupropion
Carpipramina
Clorpromazina
Clotiapina
Clozapina
Carbamazepina
Clomipramina
Droperidol
Desipramina
Dexfenfluramina
Fenfluramina
Fluspirileno
Flufenazina
Flumazenil
Haloperidol
lmipramina
Levomepromazina
Loxapina
Maprotilina
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POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
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Denominacion Otras denominaciones comunes
Comunes o vulgares

Internacional (DCI)

Notriptilina

Olanzapina

Oxcarbazepina

Promazina

Prometazina

Pipotiazina

Propericiazina  (Periciazina)

Pimozida
Properciazina
Prolintano
Protriptilina
Risperidona
Sulpiride
Trifluperazina
Tioridazina
Tiopental
Tioperazina
Toloxatone

Tramadol
I'rihexifenidilo

Trimipramina

Trazodone
opiclona
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POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
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COMERCIALIZACION.

Art, 43.-

Art, 44.-

Art, 45.-

- 48 -

Las sustancias contenidas en las Listas I, IT, TIE, 1V v V de
Sicotropicos, seran  controladas  la  importacion v
exportacion, ¢n forma de materia prima y como
medicamento que lo contenga.

De la inscripcion y re - inscripcion.

[os establecimientos involucrados en ¢l manecjo de
Sicotropicos habilitados por el Ministerio de Salud
Publica v Bienestar Social, dcberdan inscribirse, por
primera vez, antes del inicio del mancjo de productos
controlados, y reinscribirse dentro de  los primeros
noventa (90) dias de cada ano en el Registro Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de Salud Pablica v
Bienestar  Social - Oficinas  Téenicas  Regionales,
dependicntes de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria del Ministerio de Salud Puablica v Bicenestar
Social, y enla Secretaria Nacional Antidrogas - SENAD,
previa  presentacion . de las provisiones  de
importacion/exportacion.

El  funcionamiento del Sistema de  Previsiones de

Importacion de Sicotrépicos, queda detlll’ inado de la

siguicnte mancra

Y (1

De las previsiones propiament




Nﬂ

Presidencia de la Republica

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° ,_‘2‘434:3

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU  MANEJO Y
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Art. 46.-

Art. 47 .-
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La importacion v exportacion de sustancias y preparados
que contengan Sicotropicos contenidas on las listas, solo
deberan realizarse previa presentacion a la Autoridad
Sanitaria de las previsiones anuales de importacion v
exportacion por parte de cada importador/ exportador.

Las previsiones anuales deberan presenfarse dentro de
los primeros noventa (90) dias de cada afio, mencionando
cada uno que va importar/exportar los productos para
ol ano calendario siguiente, a fin de que ¢l Ministerio de
Satud Pablica v Bicnestar Social, sobre la base de la
informacion aportada por ol solicitante, determine la
cantidad que podra importar o exportar durante ose
periodo.

De las previsiones suplementarias:

Ll importador/exportador podrd solicitar durante ¢l
afio Previsiones Suplementarias, exponiendo las razones
que justifiquen dichas previsiones, cantidades que seran
adicivnadas a las previsiones va presentadas, las muismas
tendran validez hasta el final del afo en curso.

Las drogas, preparades v oproducto
podran  ser in*npm‘tadm 0 exXpory

nacional por eﬂtablcdmicnm]n

las autoridades nacionales. “
|

“Otropicos solo
del  territorio
abilitados por
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Art, 48.-

Art. 49.-
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De las importaciones y exportaciones

Luego de la presentacion de las previsiones y una vez
aprobadas, cada establecimicnto debera solicitar a fa
Dircceion  Nacional de  Vigilancia  Sanitaria (Nivel
Central), del Ministerio de Salud Piablica v Bienestar
Social un Certificado oficial por  cada sustancia o por
cada producto gue contenga ¢l mismo principio activo
con sus diferentes presentaciones adjuntando ademas, la
totalidad de fos requisitos establecidos en la solicitud.

Tl Certificado de Importacién tendra una validez
de ciento  veinte (120} dias, contados desde la
fecha de su emision, v no podran superar en ningun ¢aso.
los ciento ochenta (180) dias, el cual serd extendido en
cuadruplicado y se le dara el siguiente destino:

a) Original, se entregard al interesado

b} Duplicado, acompanard a la importacion, para la
verificacion en Aduanas.

¢) Triplicado, io remitira la autoridad
importador a los organismos con

anitaria del pais
entes del pais

exportador,

d4) Cuadruplicado, serd  archj Ia autoridad

sanitaria del patis importa
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COMERCIALIZACION.
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Art. 50.- El Certificado de  Exportacion  tendra una  valider
Jde noventa (90) dias, contados desde la fecha de su
emision, v no podran superar en ningln caso los clento
ochenta  (180)dias, el cual  serd extendido  en
cuadruplicado v se le dara el siguiente destino:

a) Original, sc entregara al interesado

b) Duplicado, acompanard a la exportacion, para la
verificacion en Aduanas.

c) Triplicado, lo remitird la autoridad sanitaria del pais
importador a los organismos competentes del pais
exportador.

d) Cuadruplicado, scra archivado por la autoridad
sanitaria del pais importador.

Art. 51.- Facttltase al Ministerio de Salud Publica v Bienestar Social
a otorgar o denegar una Autorizacion, que no podra
exceder de las cantidades aceptadas en las previsiones,
mas las previsiones suplementarias, si las hubiera,
atendicndo a las disposiciones de esta reglamentacion v
de las Convenciones Internacionajes.

Art. 52.- I.a Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria  antes de
conceder un Certificado Oficial de Exportacion, debera
solicitar al exportador  un Certificado de Tmportacion
expedido por las autoridades competentes ddf pats o del

(gue ha

giente o de

territorio importador, en ¢l que  cons
sido autorizada la importacion ¢
os estupefacientes que se meanciong
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POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
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COMERCIATLIZACION.

Art. 53.-

Art. 54 .-

Art. 55.-

-52-

Cada Certificado Oficial de Importacién o de Exportacion
sera véalido para un solo despacho. En caso de que la
importacion/exportacion se realiza con menor cantidad
de productos de lo que fue autorizado, la cantidad
restante queda anulada.

S el Certificado de importacion o de exportacion no fucra
atilizado éste deberd ser devuelto a la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria tanto, cl original, duplicado como
ol triplicado, para su anulacion inmediata, presentando la
nota v justificacion de la anulacion, acto que lo habilita a
solicitar otro Certificado.

Para cursar cualquier destinacion aduanera de los
productos sicotrépicos cuya importacion hava sido
autorizada, la Dircccion General de Aduanas exigird cl
Certificado Oficial de Importacion de Exportacion
emitido por la Direccion Nacional dg lancia Sanitaria,
con la correspondiente  intervand
Nacjonal Antidrogas — SEIX

de Ia Secretaria
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ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEJO Y
COMERCIALIZACION.
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De los certificados de no objecion.

Art. 56.- Fl Certificado de  No  Objecion  se solicitard  a
requerimiento  de  la  autoridad  sanitaria  del  pais
exportador, donde Ja sustancia en  cuestion  esta
controlada, no asi en el pais importador.

i se trata de medicamentos terminados, se adjuntara el
Certificado de Exportacion, Resolucion ministerial ¢ otro
documento Oficial emitido por la autoridad sanitaria del
pais exportador qu¢ acompana a la mercaderia v el
Certificado de Registro Sanstario del producto cmitido
por el pais importador, si el producto esta vencido o
proximo a vencer, se¢ pondra una observacion en la
solicitud, que la importacion se efectiia para los tramites
de renovacion del producto.

Cada Certificado Oficial de no Objecidén es vélido para un
solo despacho. Los mismos  tendran una valides de 90
dias contados desde la fecha  de su emision v no podran
superar enningun caso ciento veinte (120) dias.

De la intervencién de la SENAD en los despachos de importacion.

Art. 57.- Por cada transaccion, llegada al pais o sati | pais, una

ver que Ja mercaderia se encucy ecinto de

Aduana, la misma debera ser voy
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por la Secretaria Nacional Antidrogas - SENAD - ademas
de las documentaciones, quicnes deberdn labrar el Acta
de llegada al pais, hace entrega la Tloja de Ruta, al
importador.

De las comunicaciones de llegada - importaciones

Art. 58.- Una ver concluida la tramitacion del documento de
destinacion  aduancra y  retirados  Jos - productos
Sicotropicos de los recintos de Aduanas, quedaran bajo la
responsabilidad  del Director Téenico, Quimico de la
especialidad, cuya entrada la planta o deposito,
deberan ser comunicados a la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitarta {Nivel Central), hasta dicz ( diez)
dias habiles de la fecha del Acta de Intervencion de ta
SENAD, presentando el formulario especial, adjuntando
1os documentos requeridos al pie del mismo.

Art. 59.- El exportador, cuando remite la droga o preparado
sicotropico controlado debe adjuntar ¢l corresponcdiente
Certificado de Exportacion, emitide por las autoridades
sanitarias del pais exportadora los demas documentos de
importacion; ¢l mismoe debera  pygsentarse  a esta
Dircccion adjunto a Ja Comunicacig

b Ilegada, la cual
serd endosada por la Direccion R nal de Vigilancia
Sanitaria - Nivel Central =y en ) ielta al pais
exportador menciona fe(:tiva que ha sido

ngresada al pais.
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Si por cualquicr razon el interesado no recibicra los
estupefacientes  en las cantidades  indicadas en el
Certificado, deberd comunicar inmediatamente este hechao
a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, Nivel
Central v a la Sceretarfa Nacional Antidrogas - SENAD a
fin de que se investiguen las causas del extravio, pérdida o
sustraccion de los productos.

De la intervencion de la SENAD en los despachos de exportacion.

Art. 61.-

La salida del pais de los productos autorizados
previamente por ¢l Ministerio de Salud Pablica v Bienestar
Social consiste en dos tipos de verificaciones, a saber:

a. la Fmpresa involucrada en la exportacion de productos
farmacéuticos, solicitard la presencia de funcionarios
del la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria v de la
SENAD, para presenciar ¢l conteo v empaque de los
productos farmacéuticos a exportar, y labrar ¢l Acta de
Verificacion en Planta, colocandose la  precinta
correspondiente.

b. Una vez que la mercaderia se ntra en el recinto

aduancro, se veriicarg s do
inviclabilidad de la
Salida del pais.

htaciones v la no
el Acta de
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De Las comunicaciones de salida - exportaciones

Art. 62.- La salida del pais de los productos autorizados deberan
sor comunicados a la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Nivel Central, hasta diez (10) dias habiles de
fa focha del Acta de salida de la  Intervencion de la
SENAD, presentando el formulario especial adjunto los
documentos requeridos al pie del mismo.

De los libros de sicotropicos

Art. 63.- Todo establecimiento  autorizado para importar v
exportar drogas v preparados que contengan Sicotropicos
estda  obligado a llevar un Libro de Control de
Sicotrépicos, actualizado, visado por cl Ministerio de
Salud Publica y Bicnestar  Social - Oficina [écnica
Regional-, el cual estard permanentemente a disposicion
de la autoridad sanitaria, en el que se registraran
diariamente en forma separada, los ingresos: techa,
cantidad, namero y fecha de la autorizacion  de
internacion, - Proveedor, Namero v fecha de factura, u
otro documento, segin corresponda; los egresos: Fecha v
cantidad vendida, o cantidad wythzada para claborar
medicamentos v saldos correspogdientes, respecto a cada

droga o producto sicotropico, indicapdo su denominacion
comercial si correspond pajado con ellos el informe
estadlistico mensual.
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Si se trata de terceristas, mencionar destinatarios.
Del informe estadistico mensual

Art. 64.- Cada establecimiento  presentard  mensualmente el
movimicnto  sobre el Ingreso, egresos v saldos de cada
sustancia v/o producto terminado, dentro de los diez
primercs dias hibiles de cada mes, a la Socretaria

Nacional Antidrogas (SENAD)
Del informe estadistico anual

Art, 65.- Los mismos establecimiontos, a través del Director
Téenico, Quimico de la especialidad comunicaran en ol
formulario cstablecido, a la Direccion  Nacional  de
Vigilancia Sanitaria - Nivel Central - antes del 31 marzo
de cada ano siguiente, un informe consolidado  del
movimicnto de los productos controlados durante el aiio
anterior, en ¢l que se indicard por cada droge o producto
las siguientes informaciones:

a. Fxistencia con fecha 19 de ro del ano anterior,
b Adquisiciones realizadas
mencionandoe ¢l

corpespondiente

rante ¢l ano anterior,
la foecha del documento
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c. Las cantidades totales de drogas o productos
estupefacientes vendidas v/o elaboradas, durante cl
mismo periodo, si se trata de terceristas, mencionar
destinatarios.

d. Saldo existente al 31 de diciembre del mismo ano
vencido,

De los distintivos para los sicotropicos

Art. 66.-

Art. 67.-

Los medicamentos  Sicotropicos, scan  de fabricacion
nacional o importados, Sicotropicos, sean de tabricacion
nacional o importados deberan llevar impresos, en forma
clara y visible ¢f distintivo, la condicion de venta quc
corresponde a los Sicotropicos en el rotuloe del envasc
primario, en cl texto del envase sccundario y en el
prospecto, exceptuandose en el caso de las ampollas, que
Hevaran impreso todo lo anteriormente expuesto, solo en
el envase secundario v en prospecto.

De la produccién, expendio y dispensacion de
medicamentos que contienen sicotropicos:

fdas en las Listas T, 11,
‘ontrofadas, en forma de
tnto que lo contenga.

En cuanto a las sustancias con
HI TV v Vode Sicotropigus serd
materia prima v com
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Art. 68.-

Art. 69.-
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l.a oxtraccion, almacenamicento, produccion, tabricacion,
fraccionamiento, comercio, venta preparacion  de
medicamentos v ofros que conticnen
sicotropicos  solo podran llevarse a  cfecto en  los
establccimientos autorizados.

De las previsiones de uso local

Para estos efectos los cstablecimientos a traves del
Director Técnico Quimico de la especialidad, comunicara
a la autoridad sanitaria, dentro de los primeros noventa
dias de cada afio, sus previsiones de uso local de los
productos para ¢l afio calendario siguicente, a fin de que ¢l
Ministerio e Salud Publica y Bienestar Social pucda
realizar los controles correspondientes, ademas podran
presentar las previsiones suplementarias de uso en
cualquier época del aito, segtin sus necesidades.

De la inscripcion y re - inscripcion

Los establecimientos involucredos en ¢l manejo de
Sicotrapicos dentro del territorio nacional, habilitados por
eb Ministerio de Salud Pabifsa v Bienestar Social, se
inscribiran por primera vez ¢
se reinscribiran |, dentro de ke

dualquier época del ano v
rimeros noventa (90) dias
acivnal de FEstupefacientes
Bienestar Social -

de cada ano, en
del Ministerio
Oficinas
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Técnicas  Regionales, dependicntes de la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria v en la Secretaria
Nacional Antidrogas - SENAD, para ol inicio de las
actividades.

Todo establecimiento autorizado para extraer, producir,
fraccionar, fabricar o preparar medicamentos e
contengan Sicotropicos esta obligado a llevar un Libro de
Control de SicotrOpicos, actualizado, visade por el
Vinisterio de Salud Publica v Bicnestar Social - Ofticina
Técnica Regional-, que estara permanentemente  a
disposicion de la autoridad sanitaria cn el que se
registraran diariamente en forma separada, los ingresos:
fecha, cantidad, numcero v fecha de la autorizacion de
internacion, distribucion o transferencia - Proveedor,
Numero y fecha de factura, u otro documento, segan
corresponda, egresos: Fecha v cantidad vendida, ©
cantidad utilizada para elaborar medicamentos v saldo
correspondiente, respecto a cada droga o producto
estupefaciente, indicando su denomindcich comercial si
corresponde.

De las autorizaciones para y
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Art. 71.- las drogas v los productos sicotropicos podran ser
adquiridos  por los  establecimientos  legalmente
habilitados, gue funcionan bajo la direccion técnica de un
profesional regente: Quimico Farmacéutico,
Farmacéutico, Doctor en Farmacia.

Las ventas o entregas a cualquier titulo de drogas o
productos Sicotropicos que se cfoctiten a los laboratorios,
farmacias externas, farmacias  nternas v otros
cstablecimientos deberdn ser previamente autorizadas en
cada caso por la oficina Técnica Regional en los
formularios establecidos para  Autorizacion de Compra
Local (A.C.L), con intervencion del quimico farmaccutico
del establecimiento, las que tendran una validez de
treinta (30) dias a partir Je la fecha de la autorizacion.

Tanto e} vendedor come el adquirente deberan conservar
copia de la respectiva autorizacion.

Del transporte dentro del territorio nacional

Art, 72.- Las drogas v productos sicotropicos  po ser

transportados dentro del tervitorio nacional ¢ ando

copias aytenticadas de los siguientes dog
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Carnet de acreditacion del conductor emitido por la
SENAD.

» Ceortificado de inscripcion en el Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social actualizado

» Certificado de inscripeion enla SENAD actualizado
~ Eactura de compra/ venta/ remision
, Las mismas deberdn estar a disposicion de las
autoridades que los requieran en el transcurso del
transporte.
De las recetas
Art. 73.- 1.as sustancias Sicotropicas mencionadas en las diferentes
fistas, podran ser utilizadas Gnicamente  con fines
terapéuticos o de investigacion cientitica,
Art. 74.- 1.0s medicamentos que contengan como principio activo

sicotropicos, deberan expedirse con la Receta Simple
Archivada (R.5.A), con fos resguardos nge

51105 para
ﬁcznncnt()s
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Los medicamentos que contienen  Sicotropicos  se
expediran al publico  exclusivamente en las Farmacias
debidamente habilitadas por el Ministerio de Salud, las
mismas no podran ser comercializadas, entregadas o
suministradas sin

previa presentacion de la receta mdédica, odontoidgica o
veterinaria cuyo formato sc halla establecidor: las
mismas deberdn  expedirse  en recetas originales,
prohibiéndosc las fotocopias de las mismas.

las recetas deberdn conservarse por ¢l término de dos
anos por lo mones.

A portir de la vigencia del presente Decreto los
medicamentos que contienen flunitrazepan y clozapina
como principio  activo  se  expediran - con Receta

Cuadruplicada (R.C.)

Los productos que contengan Prometazina o sus sales se
expedirdn bajo Receta Simple Archivada. (RS5.A), a
excepcion de las formas farmaccuticas: sup i

jarabe Expectorante, Fenergan v Pomada T'e
que no seran consideradas contro
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Art. 76.- La condicicn de venta de los medicamentos que
contienen sicotropicos establecerd el Ministerio de Salud
Pablica v Biencstar Social a través de fa Direccion
Nacional de  Vigilancia Sanitaria, sin - perjuicio de
posteriores reclasiticaciones, que se estimen convenientes
para la  Salud  Puablica v que generardn  la
pertinente  inclusion o
exclusion de especialidades farmaceuticas en cl control de
su dispensacion bajo receta profesional.

Art. 77.- Los profesionales  Médicos, con titulos de Doctores en
Medicina v Cirugia, en Odontologia y ¢n Medicina
Veterinaria, estan exclusivamente autorizados a recetar
medicamentos Sicotropicos.

Art. 78.- Los Meédicos Odontologos solo  podran prescribir
medicamentos  sicotropicos  para  ser  atilizados
exclusivamente en ¢l tratamiento de su especialidad, v
consignaran todos los datos requeridos en el mismo,
ademas del siguiente texto: “Usoodontoldgic .

Art. 79.- Los Meédicos Veterinarios solo  podran prescribir

medicamentos  Sicotropicos  para  ser  utilizados
exclusivamente en el tratamiento de su cspecialidad, v

consignaran en la receta todos los #ates requeridos en la
misma, ademas del siguiente texto

o veterinario”, v el
nombre v cédula del du : ‘v 3

\ animal, al
ue se cfectfia la prescri
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Art. 80.-
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Los Centros asistenciales, pablicos v privados, deberan
prescribir Recetas Simples Archivadas (RS.A) a traves
de los  profesionales médicos gue forman parte del
Centro  asistencial v deberan estar destinados
exclusivamente al uso interno del establecimicento.

Para su prescripcion, cada rteceta simple archivada
(RS.A) debera llevar impreso, sellado o manuscrito en
terminos legibles, el nombre de la institucion.

Las prescripciones magistrales que contengan drogas
Sicotropicas deberan llenarse con los datos establecidos

La Receta Simple Archivada (R.S.A.) debera ser extendida
integramente de putio v letra por ¢l médico v en clla se
anotara en forma clara y completa los antecedentes
indicados en ¢l respectivo formulario, sin dejar espacios
en blanco ni enmendaduras. La receta debera extenderse
llenando con los siguicntes datos:

Particulares

Nombre del médico
Direccion

Teléfono

Nombre det medicamento
Datos del padiente




Presidencia de la Repiiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 512/ ﬁ

POR FL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANFO Y
COMERCIALIZACION.

- 66 -

Cantidad del medicamento en nimero y letra firma del
médico

Namero del Registro Profesional

Fecha de expedicion

Observacién: La receta sera valida por ocho dias.

Instituciones asistenciales publicas y privadas tales
como hospitales, clinicas, sanatorios u otros
establecimientos:

Nombre de la Institucion, impreso, sello o manuscrita
Direccion

Tel¢fono

Datos del paciente

Nombre del medicamento

Cantidad del medicamento en numero v letra firma del
médico

Ntamero del Registro Profesional

Fecha de expedicion

V°B® Dircctor y /o Jefe de Guardia,

[.a Receta Simple Archivada, tendrd una validez de ocho
(8) dias contados desde la fecha en queellas sean
extendidas.
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Art. 81.- Antes de su despacho la revisard minuciosamente, para
comprobar que ella esté extendida en las condiciones
establecidas; no daran curso a las recctas que no se
presenten en esas condiciones. 51 constatare detectos,
cnmendaduras u omisiones, se abstendra de despacharla
v la devolvera al interesado, consignando en el reverso
sus observaciones,

En cf caso de que el farmaccéutico estimare fundadamente
que la receta ha sido falsificada o adulterada, no la
despachard y la retendra en su poder, tomando nota del
nombre, apellidos, domicilio  y cédula de  identidad
det  portador; procurard ubicar al profesional  que
supuestamente haya suscrito la reccta y debera
comunicar de la situacién a la SENAD.

Si la receta no mereciera objeciones, cl vendedor
autorizado por el farmacéutico v/o ¢l farmaceutico lo
despachara consignando en el reverso de la receta simple
archivada (R.S.A)), los siguientes datos: firma, aclaracion
det vendedor, fecha de entrega del medicamento, seflo de
la farmacia, firma y scllo del tarmaccutico.




Nn

Presidencia de la Repiiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N _{5_;3_ _/L

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.

- 68 -

Todas las recetas despachadas deberan permanceer
archivadas correlativamente en el establecimiento, por
dos anos stguientes a su despacho.

Si el interesado lo requiere, el establecimiento debera
proporcionarle copia de la receta simple archivada
(R.S.A) despachada.

No podrén claborarse ni distribuirse muestras médicas de
ninguno de los productos sicotropicos comprendidos en
las Listas, ni cfectuar promocion o difusion comercial de
ellos.

Todos los establecimientos autorizados para mantener
existencias de  productos  sicotrépicos  deberan
conservarlos permancntemente bajo llave y adoptar las
medidas necesarias para prevenir su  hurto, robo,
sustraccion o extravio, quedando bajo la responsabilidad
del quimico farmacéutico.

En caso de extravio, hurto, robo o sustraccion de
sustancias, productos terminados, uno o mas recetas, ©
talonarios de recetarios, vales para uso local para compra
focal, el profesional debera formular la denuncia  al
Ministerio Pablico v 1o comunicara a las Oficinas Teenicas
Regionales de la  Direccion  Nacional
dependiente del Ministerio de Salud Pab
Social gque corresponde, v a la SENAILD
copia putenticada de fa denuncia b

{1gilancia
Bicnestar
ntando la
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En la denuncia se especificard namero de lote v fecha de
vencimiento, cuando se trate de medicamentos; v datos
del médico cuando se trate de Recetas Simple Archivada.

En caso de anularse una o mas recetas o talonarios, el
profesional médico, odontologo o veterinario, deberd
hacer entrega de cllas a la Oficina Técnica Regional de la
Dircccion  Nacional  de  Vigilancia  dependiente  del
Ministerio dc¢ Salud Publica y Bienestar Social quc
corresponde.

En cada Receta Simple Archivada (RS.A.) solo podrd
prescribirse hasta dos medicamentos  sicotrépicos en las
dosis necesarias para un paciente, indicandose las
cantidades en letras y numeros, su dosis diaria.

La cantidad maxima de cada sicotropico que se podra
I

prescribir en una receta no serd superior a treinta dias de

tratamiento.

gparacion no
0, de acuerdo
ISpensarse

Si se trata de una formula magistral, la
podrd superar los treinta dias de by
a la dosificacion diaria presci
¢l total de la receta on una solf




Presidencia de la Repiiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° ,_‘2—& Z;i

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
. SE ESTABLECEN NORMAS PARA SuU MANE]JO Y
COMERCIALIZACION.
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La Receta Simple Archivada (RS.A) tendra una validez
de ocho dias contados desde la fecha en que ellas sean
extendidas.

Del informe estadistico mensual

Art. 82.- Cada establecimiento debera presentar mensualmente el
movimicnto sobre el ingreso, egresos y saldos de cada
sustancia o producto terminado, dentro de los dicz
primerocs dias habiles de cada mes.

Art. 83.- -~ La Secretaria Nacional Antidrogas (SENAD), recibira el
informe mensual del movimiento de productos
controlados dentro de los diez (diez) primeros dias
habiles de cada mes, de las Oficinas Técnicas Regionales
dependientes de la Direcciéon Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

La SENAD remitira el informe de los resultados de las
investigaciones realizadas a las Oficinas Técnicas como

establece el mencionadoe articulo.

De los informes anuales

Los mismos establecimientos,
Técnico, Quimico de la espy
en el formulario estableditl




Presidencia de la Repiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 52 /.3

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.

-71 -

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria - Nivel Central
- antes del 31 marzo de cada afio siguiente, un informe
consolidado  del  movimiento  de los  productos
controlados durante el aio anterior en el que se indicard
por cada droga o producto las siguicntes informaciones:

a. Existencia con fecha 1° de enero del aho anterior.

b. Adquisiciones realizadas durante el afo anterior,
mencionando ¢ nimero y la fecha del documento
correspondiente.

c. las cantidades totales de drogas o productos
Sjcotropicos vendidas y/ o elaboradas, durante el
mismo periodo, si se trata de terceristas, mencionar
destinatarios.

d. Saldo existente al 31 de diciembre del mismo ano
vencido

Reglamenio de precursores y productos quimicos

Art, 84.- Aprucbase el siguiente listado actualizado  de
Precursores v Productos Quimicos

LISTA DE SUSTANCIAS UTILIZADAS
FRECUENTEMENTE EN LA FABRICACION ILICITA
DE ESTUPEFACIENTES Y SUSTANCIAS
SICOTROPICAS SOMETIDOS A HISGALIZACION
INTERNACIONAL SEGUN NEXO DEL
FORMULARIO D (“LISTA RO




Presidencia de la Repiiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreo N° E2/,

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE ESTABLECEN NORMAS PARA 5U MANEJO Y
COMERCIALIZACION.
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Séptima edicion, enero de 2002

Cuadro I
PRODUCTO SINONIMOS
Acido N - Acetilantranilico? 2- Carboxy
Acctanilde/ 2
Carboxiacetalinida |
Acido Lisérgico
Efedrina )
Ergometrina Erg{)}aovina y sus
) Sales
Ergotéfnina _
1-Fenil-2 Propanona P-2-P
Isosafrol 2 y sus Isomeros
3,4-Metilendioxifenil-2-
Propanona? B
Piperonal 2 Heliotropina
Norefedrina N
Safrol 2 _
Seudoefedrina _ Isoefedrina /~

Y las Sales de las sustancias enwmeradas
que la existencia de dichas sales sea pogi

[, siempre
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Presidencia de la Repitblica

Ministerio de Sclud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 62{3

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE ESTABLECEN NORMAS

COMERCIALIZACION.

PARA

SU MANEO Y

-3 -

In cuanto a las sustancias contenidas en el Cuadro I, su
importacion y exportacion serdn controladas en forma de
materia prima, asf como  su  distribucidn - sin
transformacion, para lo cual el Ministerio de Saiud
PGblica v Biencstar Social expedira la Autorizacion
Oficial de Importacién, de Exportacion y de No Obijecion
correspondiente, a solicitud del interesado; no asi los
medicamentos  que  las  contienen, los que serdn
considerados medicamentos no confrolados.

Cuadro 11
Producto - l " Sinénimos
Acetona - | Propanona
 Acetato Tlico

Aceite de Petroleo 1o Minceral Vituminoso
Acido Antranilico y sus sales Acido Aminobenzoico
Acido Acdético

Acido Clorhidrico 2

Acido Fenilacético 1y sus sales

Amoniaco Anhidro o en I
disolucion acuosa '
' Acido Sulfdrico "7

| Anhidrido Acético




Presidencia de la Repitblica

Decreto N° -54&/ ,5

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
ESTABLECEN

COMERCIALIZACION.

NORMAS PARA
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Cuadro 11

SU

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

LAS SUSTANCIAS

MANEJO Y

Producto

Sinénimos

Carbonato de Potasio

Carbonato Neutro de
Potasio

Eter Etilico

Eter Sulftrico / Oxido de
Etilo / Eter Dietilico

Hexano

Hexano Normal o
Comercial

Hidroxido de Sodio

Soda Caustica

Hidroxido de Potasio

Potasa Caustica

Metileno/ Cloruro de Metileno

Diclorometano

Metiletilcetona 2

Butanona/Mek

Metil Isobutil Cetona

Isopropilacetona, Mibk

 Permanganato de Sodio

Permanganatio de Potasio

Permanganato Acido

Piperidina

Tolueno 2

Toluol - Metilbenceno

Preparados a base de Telueno

Xileno

Dimetilbenceno

| O - Xileno _

M - Xileno




Presidencia de la Repihlica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 543/ 3

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y -
SE ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.
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1. Las sales del acido clorhidrico vy el acido sulftrico
estan expresamente excluidas del Cuadro Il

2. Incluida por decision de la Comision de
Estupefacientes ¢l 9 de abril de 1992, que entrd
plenamente envigor el 23 de noviembre de 1992.

Cuadro 111

PRODUCTO ' SINONIMO

Alcohol Etilico o .
Ethyl Alcohol Etanol, Alcohol Anhidro

Alcohol Metilico
0 Metar_\_(_Jl

Carbinol/ Alcohol de Madera

2-Methyl ~ 1 Prpanol / 2-
Alcohol Isobutilico  Methiul -1- Prpanol

2-Propanol, Isopropanol,
Dimethyl Carbinol, Petroh ol,
Secondary Porpylalcohol,
Ipa/2-Propanol, Isopropanpi,
Dimetilcaronil, Petrohol Ipa

Alcohol Isopropilico

N 2- PI‘OpllaCLl‘a /A ctato 2 -
Acctato Tsopropilico [Propilic




Presidencia de la Repitblica
Ministerio de Salud Publion y Bienestar Social

Decreto N° Z/
POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.
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Cuadro I1I
PRODUCTO ~ SINONIMO
Acido Férmico Acido Metano-ico
| Aldehido Benzoico, Aceite o
Benzaldehido Sintetico de Almendras
Amargas
- | Acctronitrilo de Benceno, |
Cianuro de Bencilo er-nilacetonitrilo.,Alfatoluh*litrﬂ
o,

Cianuro de Bromebencilio .
Bromobenceno Acetonitrile

Cetona
Ciclohexanona Pimelica,Cetohexametileno
Cloroformo Muriato de Amonia

Cloruro de Amonio

Cloruro de Acetilo %%VZ Etanoilo




Presidencia de la Repiiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° ;iZ/,j
POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE ESTABLECEN NORMAS PARA SuU MANEJO Y

COMERCIALIZACION.
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Cuadro III

" PRODUCTO

SINONIMO

Cloruro de Bencilo

Clorometilbenceno/ Alfa
Clotolueno

Cloruro de Etilo

Dictilamina

Amina di etilica

Etanol (Alcohol
Etilico, Alcohol

Etyl Benceno

Ether Isopropilico

Formamida

Metanamida

Hidroxido de
Amonio

Amoniaco Acugso

/N




Presidencia de la Repiiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Soctal

Decreto N° 52//
POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANE]JO Y
COMERCIALIZACION.

Hidrato Calcacico, Hidrato de

Hidroxido de Calcio Cal

Oxido De Calcio 'Cal, Cal Viva

Kerosen (Jet Fucl)

Metitamina Minometilamina
Nitroetano
Thiner
Tricloroetileno
AN

Art. 85.- _ En cuanto a las sustancias conterpidas en los Cuadros I1 v

forma .de materia p
transformacion; n
contengan.

nentos  que

su distribucién sin




Presidencia de la Repiublica

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 5 ,a /I 3

POR FL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE ESTABLECEN NORMAS PARA 10 MANEJO Y
COMERCIALIZACION.

Art. 86.-

Art. 87 .-

-79.
De la inscripcion y re - inscripeion.

Los establecimientos involucrados en el manejo de
precursores vy productos quimicos habilitados por el
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, deberan
inscribirse , por primera vez antes del inicio del mancjo
de productos controlados, y reinscribirse dentro de los
primeros noventa ( 90) dias de cada ano, en el Registro’
Nacional de Estupcfacientes del Ministerio de Salud
Piblica v Bicnestar Social (Oficinas Técnicas Regionales),
dependientes de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria del Ministerio de Salud Publica v Bienestar
Social, y enla Secretaria Nacional Antidrogas (SENAD),
previa  presentacion de las  previsiones  de
Importacién/exportacion.

De las previsiones propiamente dichas:

La importacion de sustancias precursoras y productos

quimicos contenidas en las listas, solo deberdn realizarse
previa presentacion a la Autoridad Sanitgria de las
previsiones anuales de Importacid rtacion por

parte de cada importador/ export

g,




Presidencia de la Repiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 5‘3/.5

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
~SE ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEJO Y
COMERCIALIZACION.

Art. 88.-

-80-

Los establecimientos o entidades interesados deberan
comumicar a la autoridad sanitaria, dentro de los
primeros noventa dias de cada afio, sus previsiones de
importacion o exportacion  de los productos para el
afo calendario siguiente, a fin de que el Ministerio de
Salud Publica y Bicnestar Social, sobre la base de la
informacion aportada por el solicitante, determine la
cantidad gque podrd importar o exportar durante ese
periodo.

De las previsiones suplementarias

Podran presentar previsiones suplementarias en
cualquier época del ano, si asf lo requieran, exponiendo
las razones que justifiquen, las yue scran adicionadas a
las previsiones va presentadas.

De las autorizaciones de importaciones y exportaciones

Todos los importadores, exportadores de precursores v
sustancias quimicas esenciales, que figuran en los cuadros
I, I, LIl deberan solicitar a la Dire Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Nivel Centr n Certificado

; dtenga el mismo
ds cn ¢l Registro

principio activo v partidas
Nacional de




Presidencia de la Reptiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° D /

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION,

Art. 89.-

Art. 90.-

Art. 91.-

-81-

Estupefacientes del Ministerio de Salud Publica vy
Bienestar Social y de la Secretaria Nacional Antidrogas
SENAD.

Referente a la validez y extension de los Certificados
Oficiales de Importacién y Exportacion, Comunicacion de
llegada, de salida, vy otros, se procedera del mismo modo
que lo establecido para Estupefacientes y Sicotropicos.

Prohibese la importacion, manipuleo v uso de la
Fenilpropanclamina y sus sales en la Repiublica del
Paraguay.

Toda la cadena de comercio v manejo de las sustancias
objeto del presente Decreto, o de productos que las
confengan, sean éstos destinados a uso farmacéutico, el
de la Industria no farmacéutica, sera controlada
conjuntamente por el Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social y la Secretaria Nacional Antidrogas
dependiente de la Presidencia de la Republica.

Los establecimientos que clabora
conticnen en su composicion
sustancias utilizadas en la_fabric

productos que
glueno y otras
de pegamentos,
del movimiento




Presidencia de la Repttblica

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 5& éi

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.

Art. 92.-

Art. 93.-

-82-

Secretaria Nacional Antidrogas a través de una planilla
especialmente  habilitada, en la Secretaria Nacional
Antidrogas en cumplimiento al articulo 4° de la Ley
1340/ 88.

Todas las empresas importadores, exportadoras y
usuarios de los precursores v sustancias quimicas
esenciales, deberdan Hevar una hoja de ruta, una vez que el
producto ingresé a la aduana hasta su destino final
(Depasito de la empresa), la hoja de Ruta sera proveida
por la Secretaria Nacional Antidrogas.

Bajo cualquier  sospecha de que los productos o
sustancias importadas no scan o no contengan lo
declarado en las documentaciones de origen, en la factura
comercial, en la especificacion del nombre genérico;
cualquiera de las instituciones designadas podra tomar
muestras de los mismos, a los efectos de los analisis de
control de calidad, que seran realizados con cargo al
importador. El resultado del analisis de control de calidad
de los productos debera ser angxao al despacho de
importacion, para su autorizack - el Ministerio de
Salud Publica v Biencstar por la Secretaria

Nacional Antidrogag—tS \ ependicnte  de la
Presidencia dc la R




Presidencia de la Repiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° &, Z/,é

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.

Art. 94.—

Art. 95--

-83-
De los libros

Todos los establecimientos autorizados al manejo de
precursores y productos quimicos estan obligados a
Hevar un Libro de Control de Productos quimicos,
actualizado, visado por el Ministerio de Salud Pablica y
Bicnestar Social - Oficina Técnica Regional-, que estara
permanentemente a disposicion de la autoridad sanitaria
v de la SENAD en el que se registraran diariamente en
forma separada, los ingresos: fccha, cantidad, nimero y
fecha de la autorizacion de internacién, distribucion o
transferencia, proveedor, niimero y fecha de factura, u
otro documento, segin corresponda, egresos: fecha y
cantidad vendida, o cantidad utilizada para elaborar
medicamentos y saldos correspondiente, respecto a cada
droga o producto estupefaciente, indicando su
denominacion comercial si las tuviere.

Del transporte dentro del territorio

mencionados en los
sportados dentro del
autenticadas de los

Los productos quimicos controladg

territorio nacional
siguientes docume




Presidencia de la Repiblica

Mintsterio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 8, /

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEJO Y
COMERCIALIZACION. '

Art. 96.-

-84 -

a. Carnet de acreditacion del conductor emitido por la
Secretarta Nactonal Antidrogas.
Certificado de inscripcion en ¢l Ministerio  de
Salud Pablica v Bienestar Social, actualizado.

b. Certificado de inscripcion en la Secretaria
Nacional Antidrogas, actualizado

¢. Factura de compra/venta/remision

d. Las mismas deberdan estar a disposicion de las
autortdades que los requicran en ¢l transcurso del
transporte.

De las autorizaciones para uso local de productos
terminados a base de tolueno y otros solventes

Para la compra/venta de productos terminados a base de
tolueno se exigird fa presentacion de la Autorizaciéon de
Compra Local de Productos Terminados a base de
tolueno, y otros solventes utilizados para la fabricacion
de pegamentos, los que deberan ser autorizados
previamente y en cada caso por la SENAD, quien ademas
de proveer del formulario respectivo, diferente al del
item anterior, llevard el registro v control del movimiento
de los productos, establecimientos g
nombre, datos del adquirente v pb

~omercializan,

Del informe estadistico mef




NO

Presidencia de la Repiiblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto NY 52/, i

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEO Y
COMERCIALIZACION.
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Art. 97.- Cada establecimiento deberd presentar mensualmente el
movimiento sobre el ingreso, egreso y saldo de cada
sustancia y/o producto terminado, dentro de los 10 (dicez)
primeros dias habiles de cada mes, a la Secretarfa
Nacional Antidrogas (SENAT).

Del informe estadistico anual

Art. 98.- Los mismos  esfablecimientos, a través del Director

Técnico, Quimico de la especialidad deberan comunicar
cn el formulario establecido, a la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria-
Nivel Central - antes del treinta (31) marzo de cada ano
siguiente, un informe consolidado del movimiento de los
productos controlados durante ¢l ano anterior en ¢l que
se indicard por cada droga o producto las siguientes
informaciones:

a. LExistencia con fecha 1° de enero del ano anterior.

b. Adquisiciones realizadas durante ¢l ano anterior,
mencionando el nmero v la fecha del documento
correspondiente.

¢. Las cantidades totales de ) o productos
estupcetacientes  vendidasy wadas, durante el
mismo periodo, si s stas,. mencionar
destinatarjoy.

[
TS
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Presidencia de la Repiitblica
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Decreto N° 5,3[:&

POR EL CUAL SE ACTUALIZA LA LISTA DE LAS SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES Y DROGAS PELIGROSAS, POR MANDATO DEL
ARTICULO 1° DE LA LEY N° 1340, DEL 22 DE NOVIEMBRE DE 1988, Y
SE  ESTABLECEN NORMAS PARA SU MANEJO Y
COMERCIALIZACION.
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d. Saldo existente al 21 de diciembre del mismo
ano vencido.,

De los certificados de no objecién.

Art, 99.- En caso de que la Autoridad Sanitaria solicite certificado
de no objecion de productos (quimicos, se procederd del
mismo modo que lo establecido para los sicotropicos v
estupefacientes.

Art. 100.- Derogase el Decreto N° 18425/02 de fecha 30 de agosto de
2002,
Art. 101.- El presente Decreto sera refrendado por el Senor Ministro
de Salud Publica v Bienestar Social.
Art, 102.- Comuniquese, publiquese y dese al @@O ial
f\ - -\’ Direccién de Ei:cre:::lse\;a!_eyes
(&, Seg:;netfl:ivil I

: .prasidencia.gov.py
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