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ESTADO LIBRE ASOCIADO DE PUERTO RICO
DEPARTAMENTO DE SALUD

REGLAMENTO NUMERO 153 DEL SECRETARIO DE SALUD

PARTE |
CAPITULO | DISPOSICIONES GENERALES
ARTICULO 1 - TITULO CORTO

Este Reglamento se conocerd y podra citarse como "REGLAMENTO NUM. 153 DE
SUSTANCIAS CONTROLADAS".

ARTICULO 2 - PROPOSITO

El propédsito de este Reglamento es establecer [as normas y procedimientos necesarios
para el control de la fabricacién, distribucién, dispensacidn y disposicion de sustancias
controladas y en la fijacién de derechos razonables a pagarse por concepto del registro
requerido de conformidad con el Articulo 301 y por los Articulos 201, 202, 301 Y 501 de
fa Ley Num. 4 del 23 de junio de 1971, segin enmendado.

Igualmente adopta la normas y procedimientos para que el Secretario controle y adicione,
elimine o transfiera de una a otra Clase, cualquier droga o sustancia incluida en las
Clasificaciones I, I, lil, IV y V, segln lo dispuesto en el Articulo 202 de la Ley Nim. 4 de
23 de junio de 1971, segin enmendada, conocida como la Ley de Sustancias Controladas
de Puerto Rico, (24 L.P.R.A. 2202) y para objetar cualquier cambig, inclusion o eliminacién
en las Clases I, 1I, {ll, IV y V de sustancias controladas decretado bajo ia Ley Federal de
Sustancias Controladas, enmendada mediante el “Code Federal Regulation” Titulo 21
seccion 1308:01 al 1308:15.

Adicionalmente, este Reglamento dispondra, por mandato del Articulo 4 de la Ley
Niumero 154 de 4 de agosto de 2012, en torno a las facultades del Departamento de
Salud y del Departamento de Asuntos del Consumidor para incautar, retirar y disponer

de todo producto que contenga Metilendioxipirovalerona (MDPV), marihuana sintética
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0 “cannabinioide sintética” o sus derivados.

ARTICULO 3 - AUTORIDAD LEGAL

Este Reglamento se adopta conforme a las disposiciones de la Ley Numero 81 de 14
de marzo de 1912, segin enmendada, la cual le asigna al Departamento de Salud la
autoridad constitucional para actuar en toda materia relacionada a la salud publica y la
responsabilidad de garantizar servicios de salud de excelencia al pueblo de Puerto
Rico; la Ley NUim. 4 del 23 de junio de 1971, segiin enmendada, conacida como Ley de
Sustancias Controladas de Puerto Rico; la Ley Nim. 5 de 23 de abril de 1973, segln
enmendada, también conocida como Ley Organica del Departamento de Asuntos del
Consumidor, el Articulo 4 de la Ley Nimero 154 de 4 de agosto de 2012 y la Ley
Nuamero 170 de 12 de agosto de 1988, segiin enmendada, conocida como Ley de
Procedimiento Administrativo Uniforme de Puerto Rico. Con la adopcidn de este

Reglamento quedan derogados los siguientes reglamentos:

¢ Reglamento Nam. 2 del Administrador de la Administracion de Servicios de
Salud Mental y Contra la Adiccion sobre Sustancias Controladas, Reglamento
Nam. 5136 radicado en el Departamento de Estado.

e Reglamento Num. Il del Secretario de Servicios Contra la Adiccidn sobre
Sustancias Controladas, radicado en el Departamento de Estado como
Reglamento Nim. 4032 el 6 de octubre de 1989.

ARTICULO 4 - APLICABILIDAD

Las disposiciones de este Reglamento aplicarén a toda persona que fabrigue, distribuya o
dispense sustancias controladas en el Estado Libre Asociado de Puerto Rico.

Las disposiciones de este Reglamento seran aplicables a todo procedimiento que lleve a
cabo el Secretario para:

1. Adicionar o controlar cualquier droga o sustancia controlada a las Clasificaciones |,
I, I, IV y V a tenor con el Subcapitulo 11 de la Ley de Sustancias Controladas de
Puerta Rico (24 L.P.R.A. secs. 2201 y 2202) y las disposiciones de este
Reglamento.
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2. Eliminar cualquier droga o sustancia de una clasificacién a otra de conformidad con
el Capitulo |l de la Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico (24 LP.RA.
secciones 2201 y 2202) y las disposiciones de este Reglamento.

3. Reclasificar cualquier droga o sustancia entre cualquiera de las clasificaciones de la
I alaV, de conformidad con el Capitulo Il de la Ley de Sustancias Controladas de
Puerto Rico (24 L.P.R.A. secciones 2201y 2202).

4. Adoptar Ordenes Declarativas conforme lo establecido en el Capitulo Il de la Ley de
" Sustancias Controladas de Puerto Rico (24 L.P.R.A. secciones 2201 y 2202).

ARTICULO 5 - DEFINICIONES

Para propositos de este Reglamento, los siguientes términos tendran los significados que
se expresan a continuacion y al que se expresa en el Articulo 102 de la Ley Num. 4, supra,

a menos que del texto del presente Reglamento se desprenda otros significados.

1. Agente Representante

2. Ambulancia

Significa toda persona autorizada y registrada por el
Secretario para representar en Puerto Rico a un
manufacturero o distribuidor de medicamentos en el
mercadeo de los mismos, sin que medie para elio
almacenaje, distribucion o dispensacion, segln dispone
el Reglamento del Secretario de Salud Nam. 142.

Cualquier agencia acreditada que utilice un vehiculo
terrestre, maritimo o aéreo destinado al trasporte de
heridos, enfermos y al auxilio y elementos de cura, el
cual debe estar certificado por la Comisién de Servicio
Publico, el Departamento de Salud o cualquier Agencia
acreditadora.

3. Caiamo o cafiamo industrial es el nombre que reciben producios y materiales

4, Cannhabis

5. Cannabis SativaL

extraidos de diferentes variedades de la planta
llamada Cannabis y el nombre de la fibra que se
obtiene de ellas, que tiene, entre otros, usos
textiles.

Es el nombre cientifico de un género de cannahaceas de
una de cuyas especies se obtiene alglin cannabinoides,
es un género con tres especies de la planta Cannabis
Indica, Cannabis Ruderalis, Cannabis sativa L.

Es una especie herbacea con propiedades psicoactivas.
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6. Clase Basica

La principal substancia psicoactiva del cannabis es el A9-
tetrahidrocannabinol (THC), la planta contiene en total
cerca de 60 cannabinoides (entre estos: cannabidiol
{CBD), cannabinol (CBN}), cannabigerol,
cannabicromeno, cannabiciclol).

En cuanto a las sustancias controladas enumeradas en
las Clasificaciones 1 y Il, significa:

1. Cada uno de los opiatos, incluyendo sus isbmeros,
ésteres, éteres, sales y sales de isdmeros siempre
que la existencia de tales isomeros, ésteres y
sales sea posible denfro de la designacion
quimica especifica.

2. Cada uno de los derivados del opio, incluyendo
sus sales, isébmeros y sales siempre que la
existencia de tales sales, isdOmeros y sales de
isébmeros sea posible dentro de la designacién
quimica especifica.

3. Cada una de las sustancias alucindgenas,
incluyendo sus sales, isémeros y sales de
isdbmeros, siempre que la existencia de tales sales
isébmeros sea posible dentro de la designacion
quimica especifica.

4. Cada una de las siguientes sustancias producidas
ya sea directa o indirectamente, mediante
extraccion de sustancias de origen vegetal, o
independientemente por medio de sintesis
guimica, o mediante una combinacion de
extraccion y sintesis quimica.

a. Opio, incluyendo los alcaloides
mezclados;

i. Opio crudo

Extracto de opio
Extracto fluido de opio

Opio en polvo

V. Opio granulade

vi. Opio desorizado
vil. Tintura de opio
viil. Codeina

iX. Etilmorfina

X. Hidrocodén

Xl Hidormorfén

Xil. Metopdn
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7. Cannabinoides

8. Cannabinoides sintéticos

Xiii. Morfina
Xiv. Oxicadon
XV, Oximorfon
XVi. Tebaina
xvii.  Los alcaloides mezclados de
opio gue se enumeran en esfe
reglamento: Cocaina y Ecgonina.

Cada una de las sustancias depresivas incluyendo
sus isémeros y sales isdmeros siempre que la
existencia de las sales isdbmeros, precursores,
isébmeros que sean posibles dentro de la
designacion quimica especifica.

Metacualona

Glutetimina

Precusor de Pentobarbital
Secaobarbital

Amobartibal

G wh -

Cada una de las sustancias estimulantes

incluyendo sus isdbmeros, sales de isémeros, éteres,
ésteres, polimeros que sean posibles dentro de la
designacion quimica especifica.

Metamfetamina
Anfetamina
Fenmetrazina y sus sales
Metilfenidato

vowr

Es un compuesto quimico que activa los
receptores cannabinoides en el organismo
humano el cual es el responsable de los efectos
farmacologicos caracteristicos de la planta de
marihuana.

Son un grupo de sustancias que estan
relacionadas estructuralmente al
tetrahidrocannabinol (THC) y que son producidas
comercialmente y probados en un laboratorio.

Se entenderan incluidos en esta definicion
cualquier material, compuesto, mezcla, analogo,
isomero y sales o preparacidon de sales de
isébmeros que sea posible dentro de la designacién
guimica especifica que contenga una cantidad
cualesquiera de los cannabinoides sintéticos de
los enumerados en la Ley Numero 154 de 4 de
agosto de 2012 segun enmendada, en cualquier
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9. Departamento

10. Director

11.Dispensador

12. Dispensador Institucional

13. Distribuidor

14. Oficina

15. Droga Narcética

Orden Administrativa o Declarativa emitida por el
(la) Secretario (a) de Salud.

El Departamento de Salud del Estado Libre
Asociado de Puerto Rico y todos los programas,
oficinas, dependencias y divisiones del mismo
adscritos a éste.

El Director de la Oficina de Investigaciones del
Departamento de Salud del Estado Libre Asociado
de Puerto Rico.

El profesional que esta autorizado por un registro
expedido por el (la) Secretario (a) de Salud o su
representante  autorizado  para  dispensar
sustancias controladas. E! dispensador podra
estar limitado por el Registro a una o varias de las
siguientes actividades:

(1) Llevar a cabo investigaciones

(2) Llevar a cabo analisis quimicos

(3) Llevar a cabo actividades educativas

(4) Prescribir

(5) Administrar

(6) Preparar y despachar para entregar al
consumidor final.

Cualquier facilidad hospitalaria, clinica,
dispensario, centro o ambulancia aérea, terrestre
o maritima o institucién publica o privada que
ofrezca servicios médicos vy/o hospitalarios
debidamente licenciado por el Departamento de
Salud.

Significa la persona que distribuye una sustancia
controlada.

La Oficina de Investigaciones del Departamento
de Salud del Estado Libre Asociado de Puerto
Rico.

Significa cualquiera de las siguientes
sustancias, ya sean producidas directa o
indirectamente extrayéndolas de sustancias de
origen vegetal, o independientemente por
medio de sintesis quimica, o por una
combinacion de extraccidn y sintesis quimica:
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16. Envase Comercial

17. Exportacion

18. Exportador

19, Fabricacion

A. el opio, las hojas de coca y los opiatos;

B. cualquier compuesto, producto, sal,
derivado, o preparacion de opio, hojas
de coca u opiatos;

C. Cualquier sustancia, y cualquier
compuesto, producto, sal, derivado o
preparacidon de la misma, que sea
quimicamente idéntica a cualquiera de
las sustancias mencionadas en los
apartados (A) y (B) de este inciso, con la
excepcion de que las palabras "droga
narcética", segun se utilizan en esta Ley,
no incluiran las hojas de coca
decocainizadas ni extractos de hojas de
coca si dichos extractos no contienen
cocaina o ecgonina.

Cualquier botella, jarro, tubo, ampolleta u otro
recipiente que contenga una sustancia controlada
para su distribucion, y ademas, cualquier caja o
paguete que contenga el recipiente para
distribucién o dispensacion.

El término "envase comercial" no incluye forros de
paquetes, anejos al paquete, u otro material que
se tenga con o dentro de un envase comercial ni
ningln cartén, caja, dron, u otro paquete en el cual
se guardan envases comerciales 0 que se usen
para el envio de sustancias controladas.

Venta, distribucion o entrega de sustancias
controladas fuera del Estado Libre Asociado de
Puerto Rico por cualguier medio licito ya sea hacia
los Estados Unidos o cualquier otro pais.

Significa la persona autorizada por Ley y
Reglamento a exportar una sustancia controlada.

Significa la produccién, preparacion, reproduccién,
confeccion o elahoracién de una droga u oiras
sustancias controladas ya sea directa o
indirectamente o extrayéndola de sustancias
confroladas de origen natural, 0
independientemente por medio de sintesis
quimica, o por la combinacion de extraccion y
sintesis quimica, e incluyendo cualquier empaque
o re empagque de tal sustancia o la rotulacion de
su envase excepto que el término no incluira la
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20.Fabricante

21. Farmacéutico

22. Farmacéutico Regente

23.Farmacia

preparacion, confeccién, empaque o rotulacion por
un profesional, de una droga y otra sustancia, de
conformidad con las leyes locales de manera
incidental a la administracion o dispensacion

de tal droga o sustancia en el curso de su practica
profesional.

La persona que esta autorizada para fabricar
sustancias controladas.

Se refiere a toda persona debidamente

autorizada para ejercer la profesion de farmacia
en Puerto Rico, conforme a la la Ley NOm. 247 de
3 de septiembre de 2004, segin enmendada,
conocida como Ley de Farmacia de Puerto Rico y
a este Reglamento.

Significa farmacéutico cuyo nombre aparece como
farmacéutico regente en los récords del
Departamento de Salud, responsable de velar por
el fiel cumplimiento de las disposiciones de este
Reglamento y de ofras leyes y reglamentos que
aplican a la manufactura, distribucion vy
dispensacion de medicamentos en Puerto Rico.
En los casos de farmacéuticos regentes en la
industria farmacéutica se entendera que se trata
del farmacéutico en una empresa farmacéutica
cuyo nombre aparece como tal en los expedientes
del Departamento de Salud. Tendra Ila
responsabilidad, como miembro de un equipo
multidisciplinario de velar por el fiel cumplimiento
de las disposiciones de este Reglamento y de
otras leyes y reglamentos que aplican a la
manufactura, empaque y distribucién de
medicamentos y administracion de vacunas a
humanos.

Se refiere a un establecimiento de servicio de

salud, ubicado fisicamente en la jurisdiccion de
Puerto Rico, autorizado vy registrado de
conformidad con las disposiciones de este
Reglamento y de otras leyes y reglamentos
aplicables, para dedicarse a la prestacion de
servicios  farmacéuticos, que incluye la
dispensacion de medicamentos de receta,
medicamentos sin receta, artefactos y otros
productos relacionados con la salud, la prestacion
de cuidado farmacéutico y otros servicios dentro
de las funciones del farmacéutico establecidas en
la Ley Nam. 247 de 3 de septiembre de 2004,
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24.Farmacia de Comunidad

25, Farmacia Institucional

segin enmendada, conocida como Ley de
Farmacia de Puerto Rico.

Disponiéndose, que la farmacia podra ofrecer
otros servicios y productos de licito comercio,
siempre y cuando cuente con la autorizaciéon para
prestar dichos servicios conforme a las leyes y
reglamentos  aplicables a los  mismos.
Establecimiento autorizado por y registrado en- el
Departamento de Salud, que esté autorizado
ademas por un registro expedido por el Secretario
para dispensar sustancias coniroladas al
consumidor final.

Significa toda farmacia que se dedique a prestar
servicios farmacéuticos a pacientes ambulatorios y
al ptblico en general.

Significa toda farmacia que esté dedicada a
prestar servicios farmacéuticos a los pacientes
institucionalizados en una instalacion hospitalaria
u otras facilidades de salud segln definidas en la
Ley Num. 101 de 26 de Junio de 1965, segin
enmendada, también conocida como Ley de
Facilidades de Salud, que provea servicios de
cuidado de salud a los pacientes que estan
institucionalizados.

26.Firma Significa la firma de un médico, farmacéutico,
personal de farmacia, paciente o representante de
paciente ya sea de pufio y letra o de forma
electronica, segiin definida en la Ley de Farmacia.

27.Inspector de Sustancias Controladas Agente del orden pablico nombrado

28.Interno de Farmacia

por el Secretario de Salud; adiestrado y certificado
por el Departamento de Justicia y/o la Policia de
Puerto Rico para ejercer las funciones de fiscalizar
aspectos relacionados con la fabricacidn,
distribucién, disposicion final y dispensacién de
sustancias controladas en Puerto Rico.

Se refiere a un aspirante a licencia de
Farmacéutico autorizado por la Junta de Farmacia
a recibir adiestramiento practico bajo la
supervision directa e inmediata de un farmacéutico
preceptor.

20. Interno de Técnico de Farmacia Se refiere a un aspirante a un Certificado de

Téchico de Farmacia autorizado por fa Junta de
Farmacia a recibir adiestramiento practico bajo Ia
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30.Importacion

31.Importador

32.Isdmero

33.Investigacion

34.Ley

356. Local Controlado

supervisidon directa e inmediata de un
farmaceéutico preceptor.

La introduccion de sustancias controladas

al Estado Libre Asociado de Puerto Rico por
cualquier medio licito, ya sea procedente de los
Estados Unidos de América o de cualquier otro
pais.

Cualquier persona registrada en Puerto Rico que
imporie o que actiie como corredor de un agente
para la importacién de sustancias controladas de
cualquier clasificacién. Esto incluye la toma de
ordenes para que las sustancias sean entregadas
por cualquier medio licito en Puerto Rico.

Son aquelios compuestos quimicos que con igual
férmula molecular de iguales proporciones
relativas de los atomos que conforman su
molécula, presentan  estructuras  quimicas
distintas, y por ende, diferentes propiedades. Se le
denomina is6bmeros opticos, geométrico,
configuracional, estructurales, posicion, cadena,
tautomeria, funcional, estereoisometria,
conformacional, ijonizacién, diasteroisdémerocs,
mezcla racémica, polimerizacion entre otros tipos
de isdmeros.

El estudio y la experimentacién médica, cientifica
o pre-clinica, asli como el analisis quimico de
sustancias controladas realizadas por personas
provistas de un registro expedido por el Secretario
o su representante autorizado.

Ley Nam. 4 de 23 de junio de 1971, segun
enmendada también conocida como Ley de
Sustancias Controladas de Puerto Rico.

(1) Lugar, incluyendo fabricas, farmacias,
hospitales, droguerias, almacenes vy ofros
establecimientos 0 medios de transporte donde las
personas registradas bajo la Ley puedan
legaimente tener, fabricar, distribuir, dispensar,
administrar o en cualquier otra forma disponer de
sustancias controladas.

(2) Lugar donde se guardan los récords originales,
recetas, facturas relacionadas a sustancias
controladas y otros documentos requerido por la
Ley.
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36.Marihuana

37.Negociado Federai

38.Nombre

39, Oficial Examinador

40. Perjudicado

41, Prescribiente

42, Profesional

43. Profesional Individual

44. Profesional Institucional

Es una mezcla de las hojas o flores secas
cortadas en trocitos de la planta Cannabis Sativa
L.

Administracion Federal de Drogas (Drug
Enforcement Administration, también conocido por
sus siglas DEA) del Departamento de Justicia de
los Estados Unidos de Norteamérica.

La designacién quimica especifica o el nombre
oficial, comiin o usual, comercial o de marca de
una sustancia controlada.

El funcionario que el Secretario designe y en quien
delega para celebrar y presidir las vistas
administrativas.

La persona adversamente afectada por

cualquier ley, reglamento, orden, resolucion o
accion del Secretario o su representante
autorizado.

Facultativo, médico odontdlogo, dentista, podiatra
o médico veterinario autorizado a ejercer su
profesién en Puerio Rico quien expide la receta o
prescripcidn para que se dispensen medicamentos
a un paciente con quien mantiene una valida
relaciéon profesional.

El médico, dentista, veterinario, podiatra,
investigador cientifico, farmacéutico, quimico,
profesor, u otra persona con licencia, autorizada
por el Estado Libre Asociado de Puerto Rico para
distribuir, dispensar, prescribir, importar y exportar,
efectuar experimentos, administrar o usar en
ensefianza, o en los andlisis quimicos, de
sustancia controlada en el franscurso de su
practica o investigacion profesional.

El médico, dentista, veterinario, podiatra u otra
persona con licencia, que esté autorizada por un
registro expedido por el Secrefario o su
representante  autorizado  para  dispensar
sustancias controladas en el curso de su practica
profesional en Puerto Rico. No incluye a un
farmacéutico o un profesional institucional.

Un hospital ¢ institucién con licencia, que esié
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45, Propiedad

46.Registrado

47.Registro

48, Registrarse

49. Reactivacion

50.Renovacién

51.Representante Autorizado
52. Representante del

Secretario

53. Retro-distribuidor

54.Rotulacion

autorizado por un registro expedido por el
Secretario o su representante autorizado para
dispensar sustancias controladas. El término
"profesional institucional”, no incluye las farmacias.

Bienes sujetos a confiscacidén, embargo o
cualquier accion de retencidn bajo {a Ley Num. 4
de Sustancias Controladas de Puerto Rico,
aprobada el 23 de junio de 1971, segin
enmendada.

Cualgquier persona que esté registrada de acuerdo
con la Ley y con este Reglamento.

El Certificado de Registro que expide el
Secretario autorizando la fabricacion, distribucién,
dispensacion, disposicion de sustancias
controladas en Puerto Rico.

Se refiere al proceso requerido por la Ley y
Reglamento para obtener un Certificado de
Registro.

Acto de activar un registro el cual haya sido
inactivado.

Significa la accidon de renovar el Certificado de
Registro que se expide por el Secretario al
vencimiento del mismo y/o anualmente, habiendo
cumplido con los requisitos y con el pago de los
derechos anuales a excepcion de los registros
exentos.

Persona natural o juridica autorizada a poder
llevar a cabo transacciones relacionadas con el
Certificado de Registro y actividades afines a éste.

Funcionario publico autorizado por el Secretario
para velar por el cumplimiento de la Ley y el
Reglamento de Sustancias Controladas.

Distribucién a la inversa. Registrados que se
dedican al recogido y disposicion final de
sustancias controladas inservibles 0 expiradas de
otros registrados.

La accién de poner rétulo o etiqueta sobre el
envase comercial o envoltura de! envase de la
sustancia controlada.
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55.Receta o Prescripcion de
sustancia controlada

56.Receta de sustancia controlada
generada y transmitida
electronicamente

Orden original escrita, expedida y firmada, o
generada y transmitida electronicamente por el
prescribiente en el curso normal y ejercicio legal
de su profesién en Puerto Rico, para que ciertos
medicamentos o artefactos sean dispensados
cumpliendo con las disposiciones de la Ley de
Farmacia. Sera obligatorio para el facultativo quien
la expide, cumplir con la responsabilidad
profesional de una verdadera relacion meédico-
paclente, disponiéndose que se podran repetir en
Puerto Rico, previa autorizacion del prescribiente,
en conformidad con lo dispuesto en la Ley NUm. 4
de 23 de junio de 1971, segun enmendada,
conocida como "Ley de Sustancias Controladas®.

Significa aquella receta o prescripcion generada y
transmitida electrénicamente dentro del Estado
Libre Asociado de Puerto Rico, por un
prescribiente registrado en la Oficina de
investigaciones del Departamento de Salud de
Puerto Rico, a la farmacia que libremente
seleccione el paciente, mediante un sistema que
autentique la firma electronica del prescribiente y
garantice la seguridad de la transmisién de
acuerdo con los estandares, leyes y reglamentos
aplicables. La receta generada y transmitida
electronicamente se conocera también como
receta o prescripcion electronica y constituira una
orden original, por lo que una orden firmada a
mano no sera requerida.

57. Secretario o Secretario de Salud Se refiere al Secretario del Departamento

58. Téchico de Farmacia

59. Vista

de Salud del Estado Libre Asociado de
Puerto Rico.

La persona autorizada por la Junta de la
Farmacia para asistir al Farmacéutico en
sus funciones. Ayuda al Farmacéuiico en
las funciones técnicas y administrativas
relacionadas con la dispensacién de
medicamentos artefactos mediantes
recetas, siempre medianie la supervisién
directa de un farmacéutico autorizado.

Cualquier vista administrativa que celebre
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el Secretario en virtud de las disposiciones
de la Ley y de este Reglamento, conforme
a las disposiciones de la Ley Nim. 170 del
12 de agosto de 1988, seglin enmendada,
también  conocida como Ley de
Procedimiento Administrativo.

60.Drogueria Significa todo establecimiento autorizado
para distribuir y registrado conforme al
Reglamento 42 del Departamento de
Salud, y conforme a este autorizados
reglamento y a la Ley Num. 4 del 23 de
junio de 1971, segln enmendada,
conocida como Ley de Sustancias
Controladas de Puerto Rico.

ARTICULO 6 - FUNCIONES DE LA OFICINA DE INVESTIGACIONES

E! Secretario podra delegar en el Director y éste podra a su vez subdelegar en los
Inspectores de Sustancias Controladas o funcionarios autorizados las funciones
relacionadas con el cumplimiento de los deberes y el gjercicio de las facultades conferidas
por la Ley y por este Reglamento.

PARTE Il

CAPITULO | - REGISTRADOS

ARTICULO 1 - FACULTAD DEL SECRETARIO PARA LA EXPEDICION DE REGISTROS

El Secretario o su representante autorizado expediran registros autorizando la fabricacion,

distribucion y dispensacion de sustancias controladas a tenor con el presente Reglamento.

ARTICULO 2 - AUTORIZACION PARA ACTUAR

Ninguna persona podra participar en actividades para las cuales se requiera un registro

hasta que se apruebe su solicitud de registro y se le otorgue el correspondiente Certificado
de Registro.

ARTICULO 3 - QUIENES DEBEN REGISTRARSE

Deberan obtener anualmente una certificacion de registro a tenor con este
Reglamento:
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(1) Toda persona que se dedique o desee dedicarse a la fabricacion, distribucion, o
dispensacion de cualquier sustancia controlada. Solamente aquellas personas que
se dedican y participan directamente en tales actividades deberan registrarse y no
las personas relacionadas o afiliadas que no se dediquen ni participan en tales
actividades, segin la Ley 247 del 3 de septiembre de 2004, segin enmendada,
conocida como Ley de Farmacia de Puerto Rico.

(2) Los laboratorios de la Oficina para llevar a cabo analisis quimicos, que no sean

pruebas de campo u otras pruebas quimicas preliminares realizadas por personal
exento de registro.

(3) Retro-distribuidor o de recogido de sustancias controladas.

(4) Ambulancias

ARTICULO 4 - QUIENES QUEDAN EXENTOS DE REGISTRO

Quedan exentos de! requisito de obtener un registro:

(1) Todas aquellas personas exentas por el Articulo 302 (e) de la Ley.

(2) Cualquier nave maritima, activa en el comercio internacional, o cualquier
aeronave comercial debidamente registrada bajo la Ley Federal de Aviacion,
que no tenga oficina en Puerto Rico, si las Sustancias controladas que
mantenga a bordo son adquiridas por y guardadas y dispensadas bajo la

supervision de:
{A) un médico con licencia del Estado Libre Asociado;
(B) en oficial médico debidamente acreditado como tal;

(C) el capitan de la nave maritima o el piloto de la aeronave comercial, segun
sea el caso, si la nave no emplea a ningun médico licenciado de Puerto
Rico u oficial médico.

Cuando una nave maritima o aeronave comercial sin oficina en Puerto Rico,

necesite sustancias controladas, el médico licenciado de Puerto Rico, el
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3

(4)

oficial médico debidamente acreditado, el capitan o el piloto segun fuese el
caso, adquirird las sustancias confroladas obteniendo la correspondiente
autorizacion de la Oficina de Servicios de Salud Publica de los Estados
Unidos, la cual se presentara a la Oficina quien expedira una orden en la hoja
de pedido autorizando el que sean adquiridas las sustancias controladas de
un distribuidor registrado en Puerio Rico.

Un profesional individual (que no sea un médico interno, residente, médico
graduado en el exierior, o0 médico de la facultad médica de alguna facilidad
de la Administracién de Veteranos) que sea agente o empleado de otro
profesional registrado para dispensar sustancias controladas, cuando esté
actuando en el desempefio usual de su empleo podra administrar y
dispensar (de otra forma que no sea prescribiendo o recetando) sustancias
controladas en la medida que se le haya autorizado bajo el registro
profesional principal autorizado.

Un profesional individual, que sea médico interno, residente, médico
graduado en el exterior o médico de la facultad médica de alguna facilidad de
la Administracién de Veteranos, que sea empleado de un hospital u otra
institucion registrada podra dispensar (prescribir y recetar) sustancias
controladas bajo el registro del hospital o institucion para la cual rinda

servicios sin tener que estar registrado, siempre y cuando que:

(A) el dispensar (recetar, prescribir o administrar) se efectie en el curso
usual de su practica profesional.

(B) el profesional individual esté autorizado para practicar su profesion en
Puerto Rico.

(C) el hospital u otra institucion que lo emplee haya verificado que el
profesional individual esta cualificado para dispensar (recetar, prescribir o
administrar) sustancias controladas en Puerto Rico.

(D) el hospital y otra institucion le conceda autorizacién al profesional
individua! para dispensar (recetar, prescribir o administrar) bajo el registro del

hospital o institucién y le asigne a cada profesional individual un niimero de
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codificacidn consistira de nimero o letras, o una combinacion de éstos, y
sera un sufijo al nimero de registro del hospital o institucion, precedido por
una raya. La responsabilidad sobre la cualificacién profesional e idoneidad

moral recae en el hospital o institucion.

(E) el hospital u otra institucion mantenga una lista al dia de las
codificaciones internas con el nombre de los profesionales individuales
correspondientes, la que estara siempre disponible para inspeccion por la
Oficina, o al ser solicitada por ofro registrante o por agencias que velen por el
cumplimiento de [a Ley con el propésitc de verificar la autoridad del
profesional individual que receta.

(5) Cualquier Oficial del Ejército, la Armada, la Infanterfa de Marina, la Fuerza Aérea, la
Guardia Costanera o cualquier empleado o funcionario del Servicio de Salud Piblica
de los Estados Unidos de Norteamérica que esté autorizado para dispensar (recetar o
administrar, pero no solicitar o comprar) sustancias controladas en el curso de sus
deberes oficiales, Tales oficiales o funcionarios seguiran los procedimientos indicados
en este reglamento en cuando a recetas, pero identificaran la rama del servicio o
agencia a que pertenecen (e.q., Ejército E.U., Servicio de Salud Pablica Federal), y el
ndmero de identificacién de servicio del oficial que emite la receta, en vez del nimero
de registro que se pide en las hojas de receta. Para un empleado o funcionario del

Servicio de Salud Publica, el nimero de identificacion del seguro social.

(6) Todo empleado o funcionario federal o del Estado Libre Asociado de Puerto Rico, que

esté legalmente efectuando su fabor de velar por el cumplimiento de cualquier ley
federa! o local relacionado con sustancias controladas. Cualquier funcionario o
empleado exento por este inciso podré:

(1) Obtener cualquier sustancia controlada en el curso de una investigacion o
inspeccién de acuerdo con este reglamento, o en el curso de una
investigacién criminal que involucre a la persona de quien se obtuvo la
sustancia.

(7) Si algin funcionario oficial o empleado exento por este articulo participa ademas como
individuo particular en cualquier actividad para la cual se exige el registro, tal oficial

debera abtener registro para esa actividad privada.
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(8) Si algiin funcionario oficial o empleado exento por esta seccion participa ademas como
individuo particular en cualquier actividad para ia cual se exige el registro, tal oficial
debera obtener registro para esa actividad privada.

ARTICULO 5 - REQUISITOS DEL REGISTRO

Seran requisitos para el Registro:

(1) Aquellos enumerados en el Articulo 303 secciones (a) y (b) de la Ley Num.
4 de Sustancias Controladas y/o cualquier otro documento que entienda la

division sea pertinente para el control de las sustancias.

(2) Seguridad: todas las facilidades registradas tienen que contar con los
siguientes medidas de seguridad:

a. Estar aseguradas contra entradas no auforizadas como rejas,
camaras de seguridad, alarmas y con sistemas de seguridad que
provean proteccidon adecuada contra hurto y extraccion para evitar la

alteracion de los sistemas de computadora o archivos electrénicos.

b. Todas las facilidades deberan estar equipadas con alarmas que
detecten entradas fuera de horas laborables. Deberan contar con
camaras de seguridad en el area del recetario, en el area de la
entrega de las recetas, en el area de recibo de los medicamentos
controlados y en el lugar donde se almacenan las sustancias
controladas.

(3) Todos los regisirados someteran en la solicitud de registro un protocolo
de uso, manejo, control y seguridad de las sustancias controladas, el cual
estard sujeto a revision cada dos afios por el registrado y de ser
enmendado, deberan notificar por escrito a la Oficina de Investigaciones
guien dara la aprobacion final.

(4) Toda persona natural o juridica que solicite un registro para fabricar
sustancia controlada no tendrd que divulgar detalles técnicos que

considere como un secreto comercial incluyendo temperatura, presion,
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volumen y el catalitico utilizado para ayudar en el proceso, pero tendra que
identificar cada sustancia que se utiliza en o que se deriva de las etapas
sucesivas de la fabricacion, con el proposito de notificarie a la Oficina

sobre los precursores narcoticos y productos secundarios.

El resumen del proceso de sintesis quimica que acompafie al formulario de
solicitud sera considerado como confidencial si asi se requiere por el

solicitante y sujeto a [as disposiciones del Articulo 310 inciso {(¢) de la Ley.

(6) Una persona registrada para dispensar con el propdsito de hacer

investigaciones con sustancias controladas debera someter:
(A) Un protocolo de investigacion que incluira:

(i) La duracion en tiempo de la investigacion. De extenderse por
periodos adicionales se solicitara por escrito una extensién o
prorroga explicando la razén para dicha extension.

(ii) La sustancia controlada o precursores que se utilicen.
(iii) Evidencia de la competencia profesional de los investigadores.

(B) Los resultados de la investigacién, los cuales, se mantendran a
peticion del interesado, como informacién confidencial y sujeto a las
disposiciones del Articulo 310 inciso (c) de la Ley.

(C) Terminada la investigacion, se devolvera a un retro distribuidor toda

existencia de sustancias controladas no utilizadas.

(6) Toda solicitud de registro para fabricar una sustancia controlada que
envuelva un proceso de sintesis quimica, (y se derive 0 no de materiales

narcéticos), vendra acompafiada de un resumen del proceso de sintesis.

Dicho resumen debera:

(A) Identificar las sustancias con las cuales se va a preparar la

sustancia.

(B) Identificar las sustancias que se formaran como resultado de
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cada etapa sucesiva del proceso.

(C) Indicar, en cada caso, si la sustancia sera aislada y pesada o
medida, o si permanecera en solucion en un proceso de
fabricacion continuo.

ARTICULO 6 - REGISTRO POR SEPARADO PARA ACTIVIDADES INDEPENDIENTES

Se considera que las siguientes actividades son independientes unas de las otras y estas a
su vez se dividen en categorias las cuales también seran independientes unas de oftras,
por lo que se requeriran registros por separado para cada actividad.

(1) Fabricacién de sustancias controladas.
(A) Andlisis quimicos, analisis control de calidad.
(2) Distribucion de sustancias controladas.
(3) Retro distribucion.
(4) Dispensacion de las sustancias controladas para:
(A) Llevar a cabo investigaciones de las Clasificaciones | ala V.

(B) Lievar a cabo actividades educativas de las clasificaciones lala V.

(C) Dispensar con el propésito de realizar analisis quimicos de las
clasificaciones l ala V.

(D) Dispensar sustancias controladas en farmacias de hospitales a
personas que no son pacientes del hospital. En el caso de veterinarios
no podran dispensar sustancias controladas a pacientes que no estén
bajo su cuidado inmediato.

(E) Prescripcion.

(6) Los Laboratorios Forenses de la Oficina de Investigaciones tendran
autorizaciéon para:
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(A) Distribuir sustancias controladas a cualquier persona
debidamente registrada para fines educalivos, de investigacion

cientifica o0 analisis quimicos.

(B) Donar sustancias controladas a instituciones con fines no

pecuniarios a tenor con el inciso (e) de la Articulo 512 de la Ley.
(C) Un registro para participar en cualquier actividad independiente

que podré incluir una o mas sustancias controladas enumeradas en las

clasificaciones autorizadas en la actividad correspondiente.

ARTICULO 7 - REGISTRO PARA LOCALES SEPARADOS

Se requiere un registro para cada local o establecimiento principal de negocio donde se
fabrique, distribuya, o dispensen sustancias controladas.

(1)Los siguientes locales o establecimiento se consideraran como sitios donde se

fabrican, distribuyen, analicen o dispensen sustancias controladas:

(A) todo almacén donde se guarden sustancias controladas a solicitud de una
persona registrada, a menos que tales sustancias se distribuyan
directamente desde el almacén a otros registrantes, o a personas que no

tengan la obligacion de registrarse.

(B) la oficina utilizada por agentes de un registrante donde se solicite, efectlie
o supervise la distribucién de sustancias controladas, pero donde no se
almacenen tales sustancias excepto aquellas usadas para propositos de
exhibicidon o como muestra para ser distribuidas a los profesionales y que
no sea utilizada como punto de distribucion o de despacho de 6rdenes de

venta.

(C) ia oficina utilizada por un profesional donde se prescriban sustancias
controladas, pero donde no se administren ni se entreguen como parte
corriente de la practica profesional en tal oficina y donde no se mantenga

existencia de sustancias confroladas excepto las muestras que
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ordinariamente reciben el profesional. El profesional debhera llevar
constancia escrita de las sustancias controladas recibidas como muestras
y la disposicion final de éstas.

(2) Estaran exentos de la anterior disposicion:

(A) Los profesionales individuales.

(B) El consumidor final.

(C) Los propagandistas médicos, quienes podran mantener la existencia de
muestras a ser distribvidas en un perfodo no mayor de treinta (30) dias.
El almacenaje se hara en gabinete de metal hajo llave.

(D)} Veterinarios debidamente autorizados por Ley y Reglamentacion,

aplicable para utilizar su residencia como oficina y/o consultorio.

ARTICULO 8 - FORMULARIOS DE SOLICITUD

Toda persona que interese un registro debera solicitar y cumplimentar los formularios de

inscripcion y declaracién jurada los cuales podran obtenerse en la Oficina. Se debera
observar lo siguiente:

(1) Cada solicitud de registro debera incluir toda la informacién que se solicite en
los formularios, a menos que el encasillado no sea aplicable, en cuyo caso asi
se indicara. En caso de establecimientos cubiertos por la Ley Nam. 257 de 3 de
septiembre de 2003, segin enmendada, y en caso de facilidades de salud
cubiertas por la Ley Num. 101 de 26 de junio de 1965 segin enmendada, la
solicitud debera incluir el nimero de las licencias otorgadas de conformidad
con dichas leyes.

(2) Cada solicitud, anejo u otro documento sometido como parte de una solicitud
estara firmado por el solicitante, si es un individuo, o por su Presidente o
Secretario, si se trata de una corporacion. Una persona previamente registrada
podra autorizar a uno o mas individuos a firmar solicitudes de registro por él,
cumplimentado y radicando en la Oficina el Formulario Autorizacion para
Firmar. Este formulario se le facilitara por la Oficina y estara firmado por la

persona que esté autorizada para firmar las solicitudes, e incluira la firma de la
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(3)

persona a quien se le esté autorizando a firmar solicitudes, como aceptacion de
la delegacion. La autorizacion tendra validez hasta tanto una de las partes le
revoque. La intencién de revocar debera notificarse por escrito inmediatamente
y no sera efectiva hasta tanto reciba la aprobacion de la Oficina.

En cuanto a instituciones de los gobiernos Federal, Estatal y Municipal exentas
del pago de derechos por conceptos de Registro, se cumplimentaran los
formularios requeridos.

ARTICULO 9- DERECHOS POR CONCEPTO DE REGISTRO Y CODIGO

(1)

Se cobraran los siguientes derechos anuales por concepto de registro excepto

en el caso de los médicos que su registro serd hasta (3} afios:

SECTOR PRIVADO
cODIGO REGISTRO
DM Médico $ 175.00
DF Farmacia $ 300.00
DH Hospital $ 300.00
FA Fabricante $ 1,500.00
MA Distribuidor $ 1,500.00
DL Laboratorio $ 200.00
El Educador e Investigador $ 200.00
IVE Importador y Exportador $ 2,000.00
RD Retro distribuidor $ 1,500.00
DA Dispensador Ambulancia $ 500.00

SECTOR PUBLICO

CODIGO REGISTRO

HP Hospital $ 100.00

DP Dispensario $ 100.00

LP Laboratorio % 50.00

AP Almacén $ 75.00

P Investigador y Educador $ 75.00
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(A)Los derechos anuales seran pagados en su totalidad al momento de radicar

una solicitud, renovar o reactivar un Certificado de Registro.

(B) Se cobrara los siguientes derechos por los conceptos de:

Duplicados $25.00

Modificacion de registro $10.00

Cambio de direccién fisica $10.00

Certificaciones $15.00

Hojas de pedidos $ 25.00 por libreta
Conferencia $ 15.00 por participante

ARTICULO 10 - RADICACION DE LA SOLICITUD

Todas las solicitudes de registro se radicaran en la Oficina. Deberd acompafiarse la
solicitud con el comprobanie de pago por concepto de derechos de registro

correspondiente y cualesquiera otros documenios que se exijan.

ARTICULO 11 - FECHA Y FORMA DEL PAGO DE DERECHO, REEMBOLSO

Los derechos de registro se pagaran al radicarse Ia solicitud de registro. El pago debera
efectuarse en cheque certificado, cheque de gerente o giro a nombre del Secretario de
Hacienda o en efectivo al Recaudador Auxiliar de la Oficina de Investigaciones del
Departamento de Salud por el importe de los derechos. El pago de derechos se podra
hacer por afio hasta un maximo de tres (3) afios en el caso de los médicos.

ARTICULO 12 - EXENCION DE DERECHOS DE PAGO

Estaran exentas del pago de derechos de registro [as siguientes personas:

(1) Todo Oficial de las diferentes ramas de las Fuerzas Armadas de los Estados
Unidos de Norteamérica y todo funcionario de la Guardia Costanera, de la
Administracidn de Veteranos y del Servicio de Salud Publica de los Estados

Unidos de Norteamérica, que estén autorizados a solicitar, comprar, poseer y
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dispensar sustancias controladas en el curso de sus deberes y para uso oficial.

(2) Todo empleado o funcionario de agencias del Gobierno de los Estados Unidos
de Norteamérica, o sus subdivisiones politicas, que tenga autorizacién en el

curso de sus deheres oficiales, para:

(A) Comprar sustancias controladas.

(B) Obtener tales sustancias de suministros oficiales.

(C) Dispensar o administrar tales sustancias.

(D) Llevar a cabo investigaciones cientificas, actividades educativas, o analisis
quimicos con tales sustancias o con cualquier combinacién de éstas.

(3) Centros de Tratamiento de Metadona, Hospitales y/o Instituciones de Servicios
de Tratamienios del Departamento de Salud, y los Laboratorios Forenses de la
Oficina.

(4) Todo empleado o funcionario federal o del Estado Libre Asociado de Puerto Rico,
sus subdivisiones politicas y agencias, que esté legalmente efectuado su labor
de velar por el cumplimiento de cualquier ley federal o local relacionado con
sustancias controladas tales como las Unidades Caninas de la Administracién
de Correccion, Unidades Caninas de la Policia de Puerto Rico y de las
Divisiones de Drogas de la Policia de Puerto Rico.

(6) Para reclamar la exencion del pago de derechos de registro, el solicitante
debera radicar en la Oficina una solicitud por escrito donde haga constar la
condicion que le da derecho a la exencién de pago de derechos, la posicion
oficial que ocupa el solicitante, su direccidon y autoridad para solicitar, comprar,
poseer, dispensar, administrar o llevar a cabo investigaciones cientificas,

educativas o andlisis quimicos con sustancias controladas.

{6) La exencidn del pago de derechos de registro no exime en particular en el
cumplimiento de los Articulos 5 y 8 de este Reglamento, de solicitar renovar el

registro y cumplir con fodos los requisitos exigidos por la Ley y este Reglamento.

ARTICULO 13 - ACEPTACION DE RADICACION: SOLICITUDES DEFECTUOSAS

Se anotard la fecha de recibo de las solicitudes radicadas. Solamente se aceptaran
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aquellas que estén debidamente cumplimentadas.

(1) En el caso de solicitudes incompietas, el Secretario podra aceptar la solicitud,
requiriendo al solicitante la informacion adicional. Las solicitudes incompletas
seran devueltas al solicitante dentro de los quince dias (15) dias después de su
recibo indicando la razén por la cual no se aceptd. Toda solicitud incompleta

podra corregirse y radicarse nuevamente.

(2) La aceptacion de la solicitud no representara impedimento para que se solicite
informacion adicional de conformidad con este Reglamento, ni implica que el
registro se otorgara o se denegara.

ARTICULO 14 - EXPEDICION DEL REGISTRO

El Secretario expedird un Certificado de Registro al solicitante, si se justifica y se ha
comprobado que procede su expedicion. De lo contrario, denegara la solicitud, previo el
tramite provisto para ello en este Reglamento.

(1) Para determinar si procede la expedicion del Certificado de Registro el (la)
Secretario (a) podra:

{A) Revisar la solicitud.
(B) Revisar cualquier otra informacién adicional relacionada con la solicitud.

(C) Inspeccionar el establecimiento o local del solicitante, conforme a lo

dispuesto en este Reglamento.

(2) El Certificado de Registro contendra:
(A) El nombre natural o juridico (si aplica);

(B) El nombre comercial del establecimiento;

(C) La direccién fisica del registrante; donde se lleve a cabo la practica;

(D) El nOnﬂero de registro;

(E) Las clasificaciones de las sustancias controladas que el registrante queda

autorizado a manejar;
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(F) La categoria del Registro con la cantidad de los derechos pagados o la
exencién de pago;

(G) La fecha de vencimiento del registro,

(3) El registrante colocara el Certificado de Registro en un sitio prominente en el
local registrado facilmente visible para el publico.

(4) El Certificado de Registro una vez expedido, tendra vigencia por el término de
un afio (1), excepto en el caso de los médicos que sera por un periodo maximo
de tres (3) afios, tomando en consideracion la vigencia de la recertificacion de
estudios continuados de la Junta de Licenciamiento y Disciplina Meédica de!
Departamento de Salud.

ARTICULO 15 - SOLICITUDES DE REGISTRO PARA INVESTIGACIONES CON
SUSTANCIAS INCLUIDAS EN LA CLASIFICACION 1

Cuando se trate de una solicitud de registro para llevar a cabo investigaciones con
sustancias controladas enumeradas en la Clasificacion |, el Secretario registrara al
solicitante cuando determine que éste esta cualificado, es competente, la investigacion es

meritoria y estd debidamente protegida y no existe razones en la Ley o Reglamento para
denegar dicha solicitud.

{1} Al determinar los méritos de las investigaciones, el Secretario evaluara los
procedimientos que se seguirdn para evitar el desvio de tales sustancias
controladas de los canales médicos o cientificos legitimos a los ilicitos.

(2) Si el Secretario no puede asegurarse que el solicitante esta cualificado, o si
encuenfra que existen razones para denegar la solicitud, conforme a este
Reglamento y si asi lo pide el solicitante, podra celebrarse una vista
administrativa de acuerdo a lo dispuesto en este Reglamento.

ARTICULO 16 - PROCEDIMIENTO EN CASO DE SOLICITUDES PARA LA

FABRICACION EN VOLUMEN DE SUSTANCIAS CONTROLADAS
INCLUIDAS EN LAS CLASIFICACIONES [alaV

En el caso de una solicitud de registro para la fabricacion en volumen de una clase basica
de sustancias controladas, (narcética o no narcotica), sera requisito previo del solicitante la

publicacién de dos (2) edictos en cada uno de dos (2) periddicos de circulacion general en
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Puerto Rico, una vez al mes por dos (2) meses conseculivos.

(1) Cualquier persona podra dentro de los quince (15) dias después de la fecha de
la Gltima publicaciéon de la notificacion, radicar en la Oficina sus comentarios
escritos u objeciones a la peticion de registro.

(2) El Secretario determinara si procede una vista administrativa en torno a la
solicitud de conformidad con este Reglamento. De asi hacerlo, se notificara a la
persona perjudicada o afectada por correo certificado con acuse de recibo a su
direccién conocida, dentro de un término no menor de treinta (30) dias con
anterioridad a la celebracién de la vista.

También se publicara un aviso sobre la vista a celebrarse en un periddico de
circulacién general, durante dos (2} dias consecutivos y por lo menos diez (10)
dias antes de la celebracion de la misma. Tanto la notificacion como el aviso

sefialaran la fecha, hora y el lugar en que habra de celebrarse la vista.

(3) El Secretario no limitara el numero de fabricantes en cualquier clase basica,
siempre que sea consistente con el mantenimiento de controles efectivos contra

la desviacién hacia otros conductos que no sean legitimos.

(4) Este articulo serd de aplicacion a la fabricacion de las clases basicas de
sustancias controladas que se enumeran en las Clasificaciones | o Il, analisis

quimicos que se autorizan en el Articulo 6 incisos (1) al (3) de este Capitulo.

ARTICULO 17 - REQUISITOS GENERALES APLICABLES A TODOS LOS

REGISTRADOS

(1) Toda persona registrada debera:
(A) Preparar y mantener al dia un informe e inventario completo y exacto de
cada sustancia confrolada, fabricada, distribuida, importada, exportada,

dispensada, recibida, vendida, enfregada o en ofra forma dispuesta por

ésta, el cual debera conservar por un periodo de dos ahos.

(B) Todo dispensador debera preparar y entregar a la Oficina un informe, a la

fecha de la renovacion del Certificado de Registro, de las sustancias
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controladas vendidas y el balance en existencia.

(C) Todo fabricante debera preparar y entregar a la Oficina un informe, a la
fecha de la renovacién del Certificado de Registro, de las sustancias
controladas manufacturadas que incluya fecha de manufactura, nimero de
lote y fecha de expiracion.

(D) Todo agente representante, distribuidor o importador/exportador debera
preparar y entregar a la Oficina un informe, a la fecha de la renovacion del
Certificado de Registro, de las sustancias controladas identificando las
personas o establecimientos a quien le vendio, le transfirid, recibié o le

entregd dichas sustancias controladas.

(E) Todo distribuidor debera incluir en toda factura por sustancia controlada el
nimero de lote, la fecha de expiracidbn y su numero de Certificado de

Registro estatal.

(F) Todo profesional autorizado a prescribir debera mantener y conservar por
escrito una relacidén, records o inventarios de todas las sustancias
controladas prescritas y administradas a sus pacientes con expresion de la
cantidad, fecha, hora, nombre y direccidn del paciente incluyendo las
muestras recibidas.

(G) Todo registrado autorizado a dispensar sustancias controladas debera
incluir en el informe (inventario) y sin ninguna alteracién o tachadura la

siguiente informacidn por sustancia controlada, potencia y presentacion:

(a) Fecha de despacho

(b)  NUmero de receta

{c) Nombre compieto del paciente

(d) Cantidad despachada y balance

(&) Numero de factura

() Nombre del médico

(g) Numero de lote y fecha de expiracion

(H) Todo registrado autorizado por esta seccion llevara, un inventario e informe
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separado de los expirados, residuos, sobrantes, dafiados, contaminado que

contenga el peso y descripcidn de la sustancia controlada.

{I) Las sustancias controladas devueltas, expiradas, sobrantes o deterioradas
deberan ser conservadas debidamente en lugar separadas de las demas
sustancias controladas, para ser devueltas al manufacturero o disponer de
las mismas mediante servicios de una compafila retro distribuidora
debidamente registrada por el Departamento de Salud y la Agencia Federal
DEA, en un tiempo no mayor de seis meses. De no cumplir con esta
disposicion y el Departamento, tener que disponer de las sustancias, el
registrado tendra la obligacién de reembolsar los gastos incurridos en el

proceso por &l departamento.

(2) Los records, informes e inventarios seran conservados por un periodo de dos
afnos los cuales mantendran y estaran disponibles en el local para inspeccion y para sacar

copia por los funcionarios o empleados estatales o federales autorizados.

(3) En foda receta de sustancia controlada, el profesional autorizado expresaré la fecha en
que se expida, el nombre y direccion completa del paciente, firma del médico, dentista o
veterinario y los nimeros de sus licencias para recetar sustancias controladas. No se
despachara ninguna receta por droga narcoticas después de transcurridos dos (2) dias
después de la fecha de su expedicién. Cuando la receta fuera para un animal, se
expresara entonces en la receta el nombre y direccion del duefio o encargado del animal y
la especie a la que el animal pertenece. Una vez despachada la receta, el farmacéutico
estampara su firma en la receta con expresion de la fecha en la que la despach6 y

documentando la identificacion de la persona a guien se le entrega dicha sustancia.

{(4) Cuando se tratare de una arden expedida por un profesional para la administracion de
una sustancia controlada a un paciente (consumidor final) debera anotar la primera vez la
siguiente informacion: nombre completo en letra de molde, numero de certificado de
registro para prescribir sustancias confroladas vy firma. Esta anotacion debera repetirse
cuando se cambie la sustancia o la dosis nuevamente. En casos de situaciones de
emergencia, conforme al Articulo 308 de la Ley de Sustancias Controladas, se debera
seguir lo dispuesto en el protocolo o procedimiento establecido por la institucion
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hospitalaria.

(6) Toda receta de Clasificacién Il no sera dispensada por segunda vez con la misma
receta, conforme a lo establecido en la Ley en su Articulo 308 inciso (a). En las
Clasificaciones [ll, IV y V no narcética especificamente, toda receta podra repetirse
mediante indicacion del profesional, no mas de cinco veces dentro del termino de seis
meses a partir de la fecha de la expedicion de la receta, conforme a lo establecido en la
Ley en su Articulo 308 inciso (b).

(6) En caso de farmacias registradas en Puerto Rico que comparten una misma base de
datos mediante transmision electronica con acceso a la imagen exacta de la receta original
y el expediente farmacéutico del paciente, se permitira la repeticion de la receta en

cualquiera de dichas farmacias.

(7) Los prescribientes sclo podran transmitir recetas electronicas a farmacias registradas
por la Oficina dentro de la jurisdiccion del Estado Libre Asociado de Puerto Rico.

(8) El registrado que utilice los servicios de retro-distribucion debera someter dentro de
los préximos treinta (30) dias calendario a la Oficina un informe y copia del formulario que
el retro-distribuidor le facilitd.

La siguiente informacién debera estar contenida en dicho informe:
(A) Nombre del registrado, direccion y nimero de registro estatal y federal.

(B) Personal autorizado por el registro a realizar dicho envio {duefio,

farmacéutico regente).
(C) Fecha del envio.

(D) Nombre de la sustancia controlada, cantidad, potencia y presentacion
(pastilla, capsula, ampolleta, vial, etc.), dicha relacion debe estar
separada Clasificacion |l y Clasificaciones Il a la V.

(E) En caso de haber discrepancias en el inventario de las sustancias
controladas sometidas a disposicion final deberan informar por escrito

las discrepancias enconiradas dentro de los préximos cinco (5) dias
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laborables.

(R El registrado que utiliza los servicios del retro distribuidor debera
retener una copia del formulario de envié del correo certificado y
conservarla por un periodo de dos ahos.

(9) El retro distribuidor debera someter un informe trimestral que contenga la siguiente
informacion, relacion de los clientes que utilizan sus servicios; nombre de la
farmacia, nimero de registro estatal, direccidn, fecha en que utilizd el servicio
relacion de sustancias, sometidas a disposicién final.

(A) Por cada sustancia controlada o presentacion de la misma:
(i} Nombre de la sustancia controlada.

(i} La cantidad total de la sustancia controlada, con el peso métrico mas

cercano consistente con el tamarfo de la unidad.

(i) La cantidad regresada al manufacturero y/o su agente incluyendo el dia y la
cantidad de cada envio y el nombre, direccion y el niumero de registro del

manufacturero y/o su agente de quién fueron recibidos.

(iv) Copia del Certificado de Disposicion, lugar y los dias que tomé disponer de
estas sustancias controladas. La manera que fueron dispuestas y la firma de
por lo menos dos representantes (empleados) del registrante que fueron
testigos de la disposicion.

(v) En caso de haber discrepancias en el inventario de las sustancias controladas
sometidas a disposicion final deberan informar por escrito las discrepancias
encontradas dentro de los proximos cinco (5} dias laborables a partir de la

fecha de la disposicion.

{10) Todo registrado que cierre operaciones notificara por escrito con treinta dias de
anticipacion y cumplira con el procedimiento de la disposicidn de las sustancias
coniroladas.

ARTICULO 18 - EXTENSION DEL REGISTRADO_

Una persona, realizando negocios bajo un regisiro que no haya sido revocado o
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suspendido y habiendo solicitado un nuevo registro con treinta (30) dias de antelacion a la
fecha de vencimiento del registro vigente y el Secretario no lo haya otorgado para la fecha
en que vence ¢l registro vigente, continuara en vigor hasta un maximo de treinta (30) dias
a partir de la fecha de radicacion de la solicitud, excepto que el Secretario determine que

existen motivos fundados para que no coniinue vigente dicho registro.

(1) El Secretario podréa extender cualquier registro bajo las circunstancias
indicadas en este articulo motu propio o a peticién del solicitanie, cuando
determine que tal extension no sera perjudicial a la salud y seguridad publica y

que el solicitante cumple con lo requerido por la Ley y por este Reglamento.

(2) En el caso de transacciones de compra-venta de locales registrados, las
partes seran responsables de incluir como advertencia en su contrato, que el
vendedor sera responsable del inventario de sustancias controladas y podra
seguir el despacho hasta tanto el comprador obtenga todos los permisos para
operar el local, incluyendo el certificado de registro estatal y federal. En caso
de que cualquiera de las partes no desee asumir dicha responsabilidad, se
deberd asi establecerse en el contrato. De incumplirse con la anterior
disposicion, ambas partes seran por igual responsables de la disposicion de las
sustancias controladas por medio de una compafiia retro-distribuidora
autorizada por el Departamento de Salud y la DEA.

ARTICULO 19 - MODIFICACION DE REGISTRO

Cualquier registrante puede solicitar que se modifique su registro para autorizarle el
manejo de sustancias controladas adicionales, mediante solicitud por escrito dirigida a la

Oficina.
(1) La solicitud incluira:
{A) El nombre del registrante

(B) Su direccién, a excepcion de cambios en zonificacion incluidos por el
correo de Estados Unidos.

(C) Ndamero de registro
(D) Las sustancias y/o clasificacién a adicionarse o eliminarse de su
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registro

(E) La firma del solicitante

(F) Medidas de seguridad

(2) Si el registrante desea manejar otras sustancias controladas de la Clasificacion
| para el propésito de investigacion o de estudios o actividades educativas,
incluira un protocolo o informe completo describiendo cada proyecto de
investigacion que envuelva las sustancias confroladas adicionales con
clasificacién, describiendo la naturaleza, extension o duracién de las
actividades educativas segln sea el caso.

(3) La solicitud de modificacion se manejara en la misma forma que una solicitud
de registro.

(4) Se pagaran derechos correspondientes por la modificacion del registro.

ARTICULO 20 - EXPIRACION DE REGISTRO

Cualquier registro expira cuando la persona a favor de quien se expidio fallezca, se retire,
cese su existencia legal, descontintie su practica de negocios o profesional, o cambie su
nombre a otro que no sea el que aparece en el Certificado de Registro. Cualquiera de
estos cambios debera notificarse al Secretario no mas tarde de treinta (30} dias calendario
a la fecha de vigencia del cambio.

(1) En el caso de un cambio de nombre, |la persona solicitara un nuevo Certificado
de Registro con antelacion a la fecha de efectividad de tal cambio, radicando
una solicitud y pagando los derechos correspondientes como si fuera una
solicitud para un nuevo registro.

(2) El cambio de direccion de local o establecimiento de un registrante no
profesional individual no conlleva la expiracién del Registro, pero no podra
ocuparse el nuevo local sin autorizacién de la Oficina, el cual debera pagar los

derechos conforme a lo estipulado en Articulo 9, Inciso B.

(3) El cambio de direcciéon de un profesional, individual o institucional, no conllieva

expiracion del registro y solamente se requiere se notifique el cambio a la
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Oficina a los fines de enmendar la direccidn en el Certificado de Registro, o en
cualquier otro documento o formulario oficial, el cual deberan pagar los

derechos conforme a lo estipulado en Articulo 9, Inciso B.

(4) De no renovarse el Certificado de Registro a la fecha de expiracion la Oficina
procedera inactivarlo transcurrido treinta dias (30) de dicha expiracion. Dicho
término podra ser interrumpido mediante notificacion escrita del registrado
solicitando inactivacion. Lo anterior no representara una excepcion del

cumplimiento de todo lo demas establecido en este reglamento.

(5) No se procedera a renovar un registro, si existe una mulia pendiente de pago

producto de un caso administrativo final y firme ante la Oficina.

(6) Todo Certificado de Registro inactivo por méas de un periodo de seis (6) meses
se dara de baja y de interesarse activarlo, sera de nueva solicitud. De tener una
multa pendiente e! monto adeudado sera requisito su pago junto con la nueva
salicitud.

(7) En caso de médicos, véase Parte Il Capitulo 1 Articulo 14 Inciso 4, los demas
registrados someteran su renovacién transcurrido un afio en o antes de la fecha

de expiracion de su Certificado de Registro.

ARTICULO 21 - TRANSFERENCIA DE REGISTRO

No se transferira ningln registro o autoridad alguna por el conferido.

ARTICULO 22 - DENEGACION, REVOCACION O SUSPENSION DE REGISTRO

El Secretario o su representante autorizado podréan denegar, suspender o revocar
cualquier registro por cualquiera de las causas enumeradas en la Ley en su Articulo 304
[24 L.P.R.A. sec. 2304] y en este Reglamento. Dicha suspensién o revocacion sera por el
término definido.

ARTICULO 23 - CAUSAS PARA LA SUSPENSION O REVOCACION DEL REGISTRO

El Secretario o su representante autorizado podran suspender o revocar el Certificado de

Registro por cualquiera de las siguientes causas:
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(1)
(2)

3)

(4)

(8)
(6)

(7)

Por las enumeradas en el Articulo 304 de [a Ley.

Que no cuente el establecimiento con las facilidades necesarias para evitar la

contaminacion ambiental que le sean aplicables y [as medidas de seguridad.

Cuando se determine que la concesién o el Certificado de Registro es contrario
al interés publico, porque afectaria adversamente o pondrfa en peligro la salud,
la seguridad o el bienestar de la comunidad y el mantenimiento de controles
efectivos para evitar la desviacion de determinadas sustancias coniroladas a

conductos gue no sean los médicos, cientificos o los industriales legitimos.

Eil uso indebido de su registro para la prescripcion de sustancias controladas
sin justificacion alguna. El despachd indiscriminado en las dreas de
prescripcion de sustancias controladas sin justificacion alguna o para usc
indebido.

No posea las licencias requeridas para sjercer su practica profesional.

Cuando se determine que es adicto a sustancias controladas y no ha sido
rehabilitado.

La negativa del infractor a no acogerse al procedimienio de pago de multa
administrativa.

ARTICULO 24- CAUSAS PARA LA DENEGACION DEL CERTIFICIADO DE REGISTRO

El Secretario o su representante autorizado podran denegar las solicitudes del Certificado

de Registro por las siguientes causas:

(1)
(2)
(3)
4)
(5)

(6)

Que no cumpla con los requisitos enumerados en el Articulo 303 de la Ley.
Solicitudes incompletas.

El instrumento de pago con defecto.

Licencia acreditadora para los profesionales de salud.

No someter evidencia de la Recertificacion de Estudios

Continuados debidamente aprobados.

No someter evidencia de las licencias de operacién requeridos por la Secretaria

Pagina 42 de 71




Auxiliar para Reglamentaciéon y Acreditacion de Facilidades de Salud del
Departamento de Salud.

(7) Omitir informacién, mentir 0 negarse a suministrar informacién en las
solicitudes.

ARTICULO 25- DENEGACION, SUSPENSION O REVOCACION DEL REGISTRO:;
VISTA ADMINISTRATIVA

En toda orden de Denegacion, Suspension o Revocacion, se |le apercibira al solicitante en
torno a su derecho a solicitar una vista administrativa conforme con lo dispuesto para ello
en este Reglamento.

ARTICULO 26 - SUSPENSION DE REGISTRO MEDIANTE ORDEN DE ACCION
INMEDIATA

El Secretario podrd suspender un registro cuando éste determine que su vigencia
representa un peligro inminente a la salud o seguridad publica. Dicha determinacion se
efectuara mediante orden notificando al registrado en torno a dicha accién vy los hechos
que la fundamentan. Igualmente, dicha orden apercibira de! derecho del registrado a una
vista administrativa la cual sera sefialada no mas farde de diez (10) dias de emitida la
misma. Ante dicha determinacion el registrado entregara a la Oficina el Certificado de
Registro, los formularios (hojas oficiales de pedido) y toda la sustancia controlada que sea
de su propiedad o posea conforme a su registro a un retro distribuidor a menos que solicite
una transferencia a otro registrado.

ARTICULO 27 - VIGENCIA DE LA SUSPENSION O REVOCACION

Toda suspensién continuara en efecto hasta que finalicen todos los procedimientos
relacionados con la revocacion o suspension, incluyendo su revision judicial, a menos que

sea antes dejada sin efecto por el Secretario o por un tribunal con jurisdiccion competente.

CAPITULO II
INFRACCIONES TECNICAS
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ARTICULO 1 - FACULTAD DEL (LA} SECRETARIO (A) PARA IMPONER MULTAS
ADMINISTRATIVAS POR INFRACCIONES TECNICAS

El Secretario o su representante autorizado tendrd facultad para imponer multas
administrativas a cualquier registrado que incurra en una infraccion técnica a las
disposiciones de este Reglamento, de su Ley o de cualquier otro reglamento promuigado
en virtud de la Ley.

Cualquier registrado que incurra’en una infraccion técnica podra acogerse al pago de la
multa administrativa impuesta, o podra solicitar una vista administrativa, de no estar
conforme. El pago de dicha multa impedira cualquier sancién por las infracciones
cometidas y la negativa del infractor a acogerse al procedimiento de multas administrativas
o la falta de pago de la multa impuesta, podra dar a lugar a que el infractor sea encausado
bajo las disposiciones de la Ley en su Articulo 402 A.

ARTICULO 2 - INFRACCIONES TECNICAS — DEFINICION, CLASIFICACION

Se considerara una infraccién técnica cualquier infraccion a este Reglamento o a cualquier
otro reglamento aprobado a tenor con la Ley mientras dicha infraccion no haya sido
sometida por el Secretario al Departamento de Justicia para que el infractor sea procesado
conforme con la Ley.

Las infracciones técnicas se clasificardan, para efecios de la imposicion de multas

administrativas, en:

(1) Infracciones técnicas graves.

(2) Infracciones técnicas leves.

ARTICULO 3 - INFRACCIONES TECNICAS GRAVES

Se consideraran infracciones técnicas graves las siguientes:
(1} Cualquier infraccién relacionada con las medidas de seguridad; aprobadas por
la Oficina previo a la expedicion de! Certificado de Registro.
(2) La falta 0 exceso de sustancias controladas en los inventarios fisicos.
(3) El movimiento de sustancias controladas debido a cambio de duefio, de

direccion, y/o remodelacion o modificacion del recetario sin la previa
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(4)

(5)

(6)

()

(8)

(9)

autorizacion del Secretario o su representante autorizado.

El dejar de notificar cualquier cambio de nombre o de razén social del
registrante.

Cualquier infraccidon a las disposiciones de este Reglamento sobre informe,
récords o inventarios.

El dejar de notificar a la Oficina por escrito sobre cualquier derrame o pérdida
de cualquier indole de sustancias controladas en un término de cinco (5) dias

calendario.

El dejar de notificar a la Oficina sobre el caracter de adicto de cualquier
empleado del registrante.

El dejar expirar (vencer) el Certificado de Registro, por mas de cinco dias de la
fecha de expiracién.

El obtener la posesion de una sustancia controlada, ya sea mediante compra u
otro medio de un fabricante, distribuidor o dispensador que no haya obienido el

correspondiente registro en el Estado Libre Asociado de Puerto Rico.

(10) El no fijar en el rotulo del envase nombre, teléfono y direccion del

establecimiento; nombre del medicamento, potencia, nimero de lote, nombre
del profesional médico, instrucciones de uso y facilitar al paciente un resumen
impreso que incluya las advertencias por el uso incorrecto y los efecios
secundarios por el uso del medicamento.

(11) La venta de sustancias controladas expiradas.

{12) Cualguier infraccion con relacion a este Reglamento o Ley en la cual concurra

circunstancias de tal naturaleza que, a juicio del Secretario o su representante

autorizado, amerite ser consideradas como infracciones técnicas graves.

ARTICULO 4 - INFRACCIONES TECNICAS LEVES

Se consideraran infracciones técnicas leves las siguientes:

(1)
(2)

3)

El dejar de notificar a la Oficina el cierre de operaciones de un local regisirado.

El dejar de notificar a la Oficina cualquier cambio o revision de los protocolos de
uso y manejo, control y seguridad de las sustancias controladas, que estan
obligados a revisar cada dos afos. '

El dejar de cumplir con las disposiciones de utilizar una comparfifa retro
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distribuidora debidamente registrada por el Departamento de Salud y la DEA,

segln lo establece este reglamento.

(4) El dejar de notificar a la Oficina la pérdida o robo de formularios de recetas por

el profesional afectado.

(6) Cualquier infraccion con relacion a este Reglamento o la Ley la cual concurra
circunstancias de tal naturaleza que, a juicio del Secretario o su representante

autorizado, amerite ser consideradas como infracciones técnicas leves.

ARTICULO 5 - CUANTIA DE LAS MULTAS
Se impondra las siguientes multas administrativas:

(1) Por infracciones técnicas graves

(A} Primera Infraccién $ 800.00
(B) Primera reincidencia $1,000.00
(C) Segunda reincidencia $ 1,500.00

(D) Cada reincidencia adicional
Minima $1,500.00 Maximo $ 5,000.00

(2) Por infracciones tecnicas leves

{A) Primera infraccion $ 250.00
(B) Primera reincidencia $ 500.00
(C) Segunda reincidencia $ 800.00
(D) Cada reincidencia adicional

Minima $1,000.00 Maximo $ 5,000.00

(3) La cuantia de la muifa podra ser aplicada por cada sustancia controlada o
cualquier evento que a juicio del Secretario 0 su representante autorizado puede

considerarse como infraccion grave o leve.

ARTICULO 6 -IMPOSICION DE MULTA O SANCION
El término para el pago de la multa o allanamiento sera de quince (15) dias calendario.

(1) Dicha orden debera incluir:
(A} Una relacion de las circunstancias del caso.

(B) La cuantia de la multa o sancion impuesta.
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(C) La fecha en que vence el término concedido para que efectie el pago o
se allane a la sancién.

(D) Una explicaciéon de que el pago de ia multa o allanamiento a la sancién
impuesta impedira cualquier sancién adicional por la infraccion cometida.

(E) Una indicacion al infractor de! derecho que tiene a solicitar la celebracion
de una vista administrativa sobre la imposicién de la multa ¢ sancion
impuesta a tenor con las disposiciones sobre vistas administrativas expuestas

en este reglamento.

ARTICULO 7 - ACEPTACION DE LA MULTA, RECIBO DEL PAGO Y CIERRE DEL
CASO

Aceptada por parte del registrado la muita impuesta, remitird a! Secretario o su
representante autorizado, dentro del término fijado, el pago mediante cheque certificado,
cheque de gerente o giro postal a nombre del Secretario de Hacienda, o en efectivo al
Recaudador Auxiliar de la Oficina.

El Secretario o su representante autorizado acusara recibo de! pago y notificard su
aceptacion y cierre del caso.

ARTICULO 8 - PENALIDAD POR RETRASO EN EL PAGO DE MULTAS

El infractor podra pagar la muita aln después de haber vencido el término que se le dio
para ello y mientras el Secretario o su representante autorizado no haya sometido el caso
al Departamento de Justicia, mediante el pago adicional de una penalidad de $5.00 por
cada dia calendario de retraso cuando se trate de infracciones técnicas leves y de $10.00

por cada dia calendario de retraso cuando se trate de infracciones técnicas graves.

ARTICULO 9 - NEGATIVA A SOMETERSE AL PROCESO DE MULTAS
ADMINISTRATIVAS O FALTA DE PAGO DE LA MULTA IMPUESTA

Cuando el infractor se niegue a acogerse al proceso dispuesto de multa administrativa, no
pague fa multa que le fuera impuesta o no ejerza su derecho a solicitar una vista
administrativa e! Secretario o su representante autorizado podra proceder a someter el
caso al Departamento de Justicia para que el infractor sea encausado a tenor con las
disposiciones de la Ley.
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CAPITULO Il

VISTAS ADMINISTRATIVAS

ARTICULO 1 - AUTORIDAD SOBRE VISTAS ADMINISTRATIVAS

El Secretario, o el Oficial Examinador en quién él delegue, tendra facultad para celebrar
vistas administrativas. Cualquier asunto no contemplado en el presente Capitulo, se
utilizara como referencia el Reglamento Numero 85 del Departamento de Salud -
“Reglamento del Secretario de Salud para Regular los Procedimienios Adjudicativos en el

Departamento de Salud y sus Dependencias” o el Reglamento que le suceda.

ARTICULO 2 - QUIENES TIENEN DERECHO A VISTA ADMINISTRATIVA

El Secretario podra conceder una vista administrativa a solicitud de cualquier persona
contra quién se contempla una accidn por violacion a la Ley o a este Reglamento y a toda
persona perjudicada por la concesion, denegacion, revocacion o suspension de peticién
para que el Secretario o su representante autorizado inicie el procedimiento para la
promulgacion, enmienda o derogacion de cualquier regla o reglamento conforme a las
disposiciones del Articulo 201 de la Ley.

Cuando un registrado solicite la celebraciébn de una vista solicitando revision de una
determinacion de imposicion de multa administrativa, el término de quince (15) dias
concedido para el pago de la multa quedara suspendido y se reanudara a partir de la fecha
de notificaciéon de fa Resolucion final que emita el Secretario, si es que la misma confirma
o sostiene la determinacidn de la Oficina de imponer la multa al registrado.

ARTICULO 3 - SOLICITUD DE VISTA

Cualquier persona que tenga derecho y desee la celebracidn de una vista, radicara por
escrito, por si 0 por su representante legal, un original y dos copias de una Mocién de
Reconsideracion ante la Oficina de Investigaciones del Departamento, durante horas

laborables, dentro del término improrrogable de quince (15) dias calendario contados a

Piginad48de 71




partir de la fecha de la notificacion de la determinacion de la agencia. Si el término vence

un sébado, domingo o dia feriado oficial, se entendera que el término vence el préximo dia

laborable. Dicha mocién debera incluir la siguiente informacién:

(1) Nombre y direccion de todas las partes;

(2) Hechos constitutivos del reclamo o infraccion;

(3) Referencia a las disposiciones legales aplicables si se conocen las

objeciones 0 cuestiones particulares;

(4} Remedio que se solicita;

(5) Firma de la persona proponente del procedimiento.

ARTICULO 4 - CITACION PARA VISTA ADMINISTRATIVA

En todo caso que el Departamento cite a vista administrativa, se hara por escrito a todas

las partes o a sus representantes autorizados e interventores con fecha, hora y lugar en

que se celebrara la misma. La notificaciéon se debera efectuar por correo o personalmente

con no menos de quince (15) dias laborables de anticipacion a la fecha de la vista excepto

que por causa debidamente justificada, consignada en la notificacion, sea necesario

acortar dicho periodo y debera contener la siguiente informacion:

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

Fecha, hora y lugar a celebrarse la vista, ademas de su naturaleza y
propésito.

Advertencia de que las partes podran comparecer asistidas de
abogado, pero no estaran obligadas a estar asi representadas

incluyendo los casos de corporaciones y sociedades.

Cita de la disposicion legal o reglamentaria que autoriza a la
celebracion de la vista.

Referencia a las disposiciones legales o reglamentarias
presuntamente infringidas si se imputa una infraccion a las mismas y a
los hechos consecutivos de tal infraccion.

Apercibimiento de las medidas que la agencia podra tomar si una

Pagina 49 de 71




parte no comparece a la vista.

(6) Advertencia de que la vista no podra ser suspendida excepto que
cumpla con el requisito de solicitarla con cinco (5) dias de anticipacion
a [a misma con expresion de justa causa y se envie copias de la

solicitud a las demas partes e interventores.

ARTICULO 5 - CELEBRACION DE LA VISTA

La vista se celebrard en el sitio, fecha y hora indicados en la citacién a vista administrativa,
segln sea el caso. Esta debera iniciarse dentro de los treinta (30) dias contados a partir de

la notificacion.

ARTICULO 6 - QFICIAL EXAMINADOR, FACULTADES

El Secretario o su representante autorizado nombrara un Oficial Examinador para presidir
las vistas administrativas. La persona nombrada podra ser un funcionario del

Departamentio de Salud que no haya intervenido con anterioridad en la evaluacion.

El Oficial Examinador tendra a su cargo la celebracion de una vista justa e imparcial, de
tomar las medidas que fueren necesarias para evitar demoras y mantener el orden de las

mismas.

El Oficial Examinador tendra, entre otras, las siguientes facultades:
(1) Requerir la presentacion de evidencia y comparecencia de testigos.
(2) Recibir, excluir o fimitar la evidencia a presentarse.
(3) Resolver las cuestiones de procedimiento ante su consideracion.
(4) Autorizar mecanismos de descubrimiento de prueba que amerite
el caso ante su consideracion.
(5) Celebrar conferencias preliminares a peticion de las partes o por
su propia iniciativa, con la debida comparecencia o participacidén de
todas las partes envueltas, para considerar cualesquiera otros asuntos
que pudieran ayudar a la disposicion rapida de la vista.
(6) Sila parte citada a la conferencia con antelacion a la vista o cualquier otra
etapa del procedimiento no compareciera o dejare de cumplir con
cualquier disposicion u orden del Oficial Examinador, éste podra ordenar

que se continlien los procedimientos sin su participacion. Esta
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determinacion le serd notificada al querellante a su direccién de récord.
La parte afectada por esta determinacién podré solicitar la
reconsideracion una vez el Departamento de Salud dicte la resolucién
final del caso.

(7) Someter al Secretfario o su representante autorizado un resumen de los
procedimientos con las determinaciones de hecho y conclusiones de
derecho correspondiente y sus recomendaciones sobre la accién o

acciones que deben tomarse.

ARTICULO 7 - DERECHOS DEL SOLICITANTE DE LA VISTA

El solicitante tendra derecho a notificacion oportuna de los cargos o querellas o reclamos
en su contra, presentar toda la evidencia testifical y documental que crea pertinente a su
caso y contrainterrogar a los testigos contrarios, a una adjudicacion imparcial, y a que la
decisién sea basada en el expediente.

ARTICULO 8 - SUSPENSION DE VISTAS SENALADAS

El Oficial Examinador no podra suspender una vista ya sefialada, excepto que se solicite
por escrito con expresion de las causas que justifican dicha suspension. Dicha solicitud
sera sometida con cinco (5) dias de anticipacion a la fecha de dicha vista. La parte
peticionaria debera enviar copias de su solicitud a las demas partes interventores en el
procedimiento dentro de los cinco (5) dias sefialados.

ARTICULO 9 - ENMIENDAS A LAS ALEGACIONES

El Oficial Examinador a cargo del caso podra autorizar la enmienda de las alegaciones en
interés de la justicia, si la solicitud de enmienda se radica dentro de un término razonable
con antelacion a la vista. De ser necesaria tal enmienda de la querella, el Oficial
Examinador suspendera la vista, ordenara que se realice la enmienda por escrito y se
notifique al querellado o promovido dentro de los cinco (5) dias laborables siguientes a la

fecha de la vista y ordenara un nuevo sefialamiento.

ARTICULO 10 - SOLICITUD DE INTERVENCION

Cualquier persona que tenga un interés legitimo en un procedimiento adjudicativo ante el
Departamento, podra someter una solicitud por escrito y debidamente fundamentada para

que se le permita intervenir o participar en dicho procedimiento. El Secretario podra
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conceder o denegar la solicitud, a su discrecion, tomando en consideracion entre otros los

siguientes factores:

(1) Que el interés del peticionario pueda ser afectado adversamente por el
procedimiento adjudicativo.

{2) Que no existan otros medios en derecho para que el peticionario
pueda proteger adecuadamente su interés.

(3) Que interés del peticionario ya esté representado adecuadamente por las

partes en el procedimiento.

(4) Que la participacién del peticionario pueda ayudar razonablemente a preparar

un expediente mas completo del procedimiento.

(5) Que la participacion del peticionario pueda extender o dilatar excesivamente el
procedimiento.

(6) Que el peticionario represente o sea portavoz de otros grupos o entidades de la
comunidad.

(7) Que el peticionario pueda aportar informacién pericial, conocimientocs
especializados o asesoramiento técnico que no estaria disponible de ofro modo
en el procedimiento.

ARTICULO 11 - DENEGATORIA DE INTERVENCION

Si el Secretario decide denegar la solicitud de intervencion en un procedimiento
adjudicativo notificara su determinacion por escrito al peticionario, los fundamentos para la

misma y el recurso de revisién disponible.

ARTICULO 12 - PROCEDIMIENTO DE VISTA ADMINISTRATIVA

La vista serd publica a menos que se someta una solicitud por una de las partes,
debidamente fundamentada, solicitando que sea privada. La vista debera grabarse o
estenografiarse y el funcionario que presida la misma preparard un informe para la

consideracion del (la) Secretario (0) de Salud.

El funcionario que presida la vista, lo realizara dentro de un marco de relativa informalidad,
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ofrecera a todas las partes la oportunidad razonablemente necesaria para una divulgacion
completa de todos los hechos y cuestiones en discusion, la oportunidad de responder,
presentar, evidencia y argumentar, conducir contrainterrogatorio y someter evidencia en
refutacion, excepto seguin haya sido restringida, o limitada por las estipulaciones en la
conferencia con antelacion a la vista, de ser aplicable.

El Oficial Examinador podra excluir evidencia impertinente, inmaterial, repetitiva o
inadmisible por fundamentos constitucionales o legales basados en privilegios
evidenciaros reconocidos por los Tribunales de Puerto Rico. Podra tomar conocimienio

oficial de todo aquello que pudiera ser objeto de conocimiento judicial en los tribunales de
justicia.

Las Reglas de Evidencia no seran aplicables a las vistas administrativas, pero los
principios fundamentales de evidencia se podran utilizar para lograr una solucion rapida,
justa y econémica del procedimiento.

El funcionario que presida la vista podra conceder a las partes un término de quince (15)
dias después de concluir la misma para la presentacion de propuestas sobre
determinaciones de hechos y conclusiones de derecho. Las partes podran renunciar
voluntariamente a que se declaren las determinaciones de hechos.

Una vez sometido el caso el mismo debe ser resuelto por la agencia dentro de un término

de seis (6) meses desde su radicacidn, salvo en circunstancias excepcionales.

El Secretario podra considerar ofertas de arreglo administrativo que estime razonable.

ARTICULO 13 - RESOLUCION FINAL

A. La orden o resolucion final se emitira por escrito dentro de los noventa (90) dias
después de concluida la vista o después de la radicacion de las propuestas
determinaciones de hechos y conclusiones de derecho o ampliado con el
consentimiento por escrito'de todas las partes o por causa justificada.

B. La orden o resolucidn incluira y expondra por separado las determinaciones de
hechos, si no se han renunciado, conciusiones de derecho que fundamenten la
adjudicacion y la disponibilidad del recurso de reconsideracion o revisiéon segln sea

el caso. La orden o resolucién estara firmada por el Secretario o su representante
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autorizado o cualquier funcionario autorizado por ley.

C. La orden o resolucion advertira el derecho de solicitar la reconsideracion ante ia
agencia o de instar el recurso de revisiéon como cuestion de derecho en el Tribunal
de Apelaciones, asi como las partes que deberan ser notificadas del recurso de
revision, con expresion de los términos correspondientes. Cumplido este requisito
comenzaran a correr dichos términos.

D. El Departamento deberd especificar en la certificacion de sus ordenes o
resoluciones los nombres y direcciones de las personas -naturales o juridicas- a
quienes, en calidad de partes, les fue notificado el dictamen, a los fines de que
estas puedan ejercer efectivamente el derecho a la revisién judicial conferido por
ley.

E. El Departamento debera notificar con copia simple por correo ordinario y por correo
certificado, a las partes, y a sus abogados, de tenerlos, la orden o resolucion a la
brevedad posible, y debera archivar en autos copia de la orden o resolucién final y
de la constancia de la notificacion. Una parte no podra ser requerida a cumplir con

una orden final a menos que dicha parte haya sido notificada de la misma.

ARTICULO 14 - MOCION DE RECONSIDERACION

A. La parte adversamente afectada por una resolucion u orden parcial o final
podra, dentro del término de veinte (20) dias desde la fecha de archivo en
autos de la notificacion de la resolucion u orden, presentar una mocién de

reconsideracion de la resolucién u orden.

B. El Departamento dentro de los quince (15) dias de haberse presentado dicha
mocion debera considerarla. Si la rechazare de plano o no actuare dentro de
los quince (15) dias, el término para solicitar revision comenzara a correr
nuevamente desde que se notifique dicha denegatoria o desde que expiren
esos quince (15) dias, segln sea el caso.

C. Si se tomare aiguna determinacion en su consideracion, el término para
solicitar revisidon empezara a contarse desde la fecha en que se archive en
autos una copia de la notificacion de la resolucién del Departamento

resolviendo definitivamente la mocién de reconsideracion. Tal resolucidon
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debera ser emitida y archivada en autos dentro de los noventa (90) dias

siguientes a la radicacion de la mocidn de reconsideracion.

D. Si el Departamento acoge la mocidn de reconsideracion pero deja de tomar
alguna accion con relacion a la mocion dentro de los noventa (90) dias de
ésta haber sido radicada, perdera jurisdiccion sobre la misma y el término
para solicitar la revision judicial empezara a contarse a partir de [a expiracion
de dicho término de noventa (90) dias salvo que el Departamento, por justa
causa y dentro de esos noventa (90) dias, prorrogue el término para resolver
por un perfodo que no excedera de treinta (30) dias adicionales.

E. Si la fecha de archivo en autos de copia de la notificacién de la orden o
resolucion es distinta a la del depdsito en el correo de dicha notificacion, el

término se calculara a partir de la fecha del depésito en el correo.

F. La solicitud de Revision Judicial no afectara la efectividad de la orden del
Secretario o su representante autorizado a menos que el Tribunal decida lo

contrario.

ARTICULO 15- ORDENES DE ACCION INMEDIATA

El Departamento queda facultado para llevar a cabo procedimientos administrativos de
accion inmediata o de emergencia en situaciones de peligro inminente para la salud,
seguridad y bienestar pablico. El Departamento podra tomar solamente aquella accion que
sea necesaria dentro de las circunsiancias antes mencionadas y que justifiquen el uso de
una adjudicacion inmediata.

El Departamento emitird una orden o resolucién que incluya una declaracion concisa de las
determinaciones de hecho, conclusiones de derecho y las razones de politica publica que
justifiqguen la accién de emergencia. Debe dar la notificacién que considere mas adecuada

a las personas que se les requiera cumplir con la orden y la orden o resolucion sera
efectiva al emitirse.

La orden o resolucidn que se emita proveera para la celebracion de una vista
administrativa en el término de diez (10) dias a partir de la fecha en que se notifique. En
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dicha vista, la parte afectada podra presentar evidencia testifical o documental a su favor.
Una vez terminada la vista, el Secretario tendra la facultad para dejar sin efecto la orden o

resolucion, modificarla o reiterarse en la adjudicacion def asunto.

ARTICULO 16 - CITACION DE TESTIGOS

La citacion de testigos se diligenciara de conformidad con lo dispuesto en el inciso (a) del
articulo 507 de fa Ley.

En caso de negativa a obedecer una citacion, el secretario o su representante autorizado
podra acudir a los tribunales para compeler, bajo apercibimiento de desacato, el

cumplimiento de ia citacién.

ARTICULO 17 - RADICACION DE DOCUMENTOS

Los documentos cuya radicacion sea necesaria o permitida y toda la correspondencia
relacionada con las visitas autorizadas por este Reglamento, serén radicados en la Oficina
de Investigaciones.

ARTICULO 18 - INSPECCION DE RECORD

El récord del procedimiento excepto lo dispuesto en el inciso (A) de este articulo, estara
disponible para inspeccion, por cualquier persona que tenga el derecho de participar en el

procedimiento, durante las horas laborables, en la Oficina de Investigaciones.

(1) El siguiente material no estara disponible para inspeccion:

(A) El protocolo de investigacion radicado con una solicitud de registro para
realizar investigaciones con sustancias controladas enumeradas en la
Clasificacion |, si el solicitante pide que dicho protocolo se mantenga con
caracter confidencial.

(B) Los documenios sobre cualquier proceso de produccion o de fabricacion
radicado con una solicitud de registro para fabricar una nueva sustancia
controlada, conforme con este Reglamento si el solicitante pide que dichos

documentos se mantengan con caracter confidencial.

(C) Cualquier informacion confidencial o de secreto de marca que se haya

suministrado en relacion con una solicitud de registro, o en informes radicados
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durante el perfodo de registro, o con una solicitud de registro, o informes
radicados durante el periodo de registro, o adquirida en el curso de una
investigacion, que tenga derecho a proteccion.

(D) Cualquier material incluido en cualquier informe, investigacion, memorando,
record o archivo de investigacion del Departamento que tenga caracter
confidencial.

PARTE Il

Adopcion, cambios, clasificaciones y codificacion de

sustancias controladas

CAPITULO |
CLASIFICACION DE SUSTANCIAS CONTROLADAS

ARTICULO 1.0- ADOPCION POR REFERENCIA DE REGLAMENTACION FEDERAL
SOBRE CLASIFICACIONES [ A V EN SUSTANCIAS CONTROLADAS

Con relacion a las Clasificaciones | a V establecidas por el Articulo 202 de la Ley Num. 4,
supra, se adoptan por referencia y regiran con fuerza de ley y las disposiciones que
aparecen en el Reglamento Federal de Sustancias Controladas, publicado en el "Code of

Federal Regulations, 21 Food and Drugs, Part 1308 Schedules of Controlled Substances.
Secciones 1308.1.1 a 1308.15.

A la fecha de vigencia de este Reglamento las Clasificaciones | a V consistiran de las
sustancias confroladas o clases béasicas de éstas que se sefalan, ya sea por su nombre
oficial, comin o usual, quimico o de fabrica por el cual se designen, bajo las Secciones
1308.11, 1308.12, 1208.13, 1308.14 Y 1308.15 de la parte 1308, supra, adoptadas por
referencia a esa fecha.

Se adopta por referencia y se hace formar parte de este Reglamento la Parte 1308,
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Secciones 1308.11 a 1308.15 antes referida.

ARTICULO 1.1 FACULTAD DEL SECRETARIO PARA FORMULAR CAMBIOS EN LAS
CLASIFICACIONES

Lo dispuesto en la 24 L.P.R.A. Sec.2201 no se entendera como que limita o coarta la
facultad que se le confiere al Secretario por el Articulo 201 de la Ley NUm. 4, supra, para
emitir ordenes o formular enmiendas a este Reglamento para adoptar cambios de
sustancias controladas de una clasificacién a otra, para la inclusién de nuevas sustancias
y/o su eliminacion de las clasificaciones, asi como para objetar algin cambio, inclusién o
eliminacion de sustancias controladas decretado por el Negociado Federal de Sustancias
Controladas (Drug Enforcement Administration, DEA)

Por delegacién del Secretario, la Oficina de Investigaciones preparard y le sometera para
su consideracién y firma la orden que sea necesaria para formular, por iniciativa del
Departamento, los siguientes cambios en las Clasificaciones | a V del Articulo 202 de la
Ley NUm. 4, supra:

1. Adicionar a las Clasificaciones | a V o transferir de una a otra de esas
clasificaciones cualquier sustancia no controlada si encuenira que ésta tiene potencial
para el abuso y hace las determinaciones, con respecto a dicha sustancia; dispuestas en
el inciso (b) del Articulo 202 de |la Ley Num. 4, supra, para la clasificacion en que debe ser
adicionada o fransferida.

2. Eliminar cualquier sustancia de las Clasificaciones | a V si encuentra que no relne
los requisitos para estar incluida en clasificacién alguna. Antes de proceder a la
preparacién de la orden para cualquier cambio, la Oficina de Investigaciones debera haber
iniciado vy llevado a cabo los estudios investigativos, sobre la sustancia de que se trate que

han dado lugar a incluirla o eliminarla.

Podra ademas, solicitar y recibir informacién y opinién de agencias de Gobierno (tanto
estatal y federal) y de personas o entidades particulares en cuanto a si la sustancia de que
se trata debe ser incluida, transferida o eliminada de la clasificaciones | a V.
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Al hacer cualquier determinacién se consideraran los siguientes factores en relacién con
cada sustancia a ser incluida, transferida o eliminada de la Clasificaciones:

1. El potencial para el abuso, real relativo.

2. la prueba cientifica de sus efectos farmacologicos, si se conoce;

3. el estado del conocimiento cientifico actual concerniente a la sustancia,;
4. su historial y patrén actual de abuso;

5. el alcance, duracion, o implicacion del abuso;

6. el riesgo de crear dependencia siquica o fisiolégica.

7. qué riesgo hay, si alguno, para la salud publica y

8. si la sustancia es un precursor inmediato de alguna sustancia ya controlada bajo la
Ley Numero 4, supra.

Cuando se trate de incluir un precursor inmediato en la misma clasificacion en la cual esta
clasificada la sustancia de la cual es precursor inmediato, o en cualquier otra clasificacion
que tenga una designacion numeérica mas alta, el Secretario podra incluirlo en la
Clasificacién en que proceda mediante una orden expedida al efecto sin que tenga que

tomar en cuenta los factores ni el procedimiento antes establecido.

I[gualmente, la Oficina de Investigaciones, por delegacion del Secretario, tendra la
responsabilidad de preparar y someterle para su consideracion y firma la orden que sea
necesaria para formular cambios en las Clasificaciones | a V del Articulo 202 de la Ley

Num. 4 supra, cuando ocurra lo siguiente:

1. Tan pronio el Secretario o la Oficina es notificada o tenga conocimiento por vias
oficiales, de cualquier sustancia haya sido designada, reclasificada o eliminada como
una sustancia controlada bajo la Ley Federal de Sustancias Controladas, debera
preparar y someter al Secretario para su consideracion y firma una orden para

designar, reclasificar o eliminar la sustancia de que se trate.
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2. Luego de transcurridos treinta (30} dias de la publicacidon en el Boletin Federal
(Federal Register) de la orden final formulando el cambio a nivel federal, es que el
Secretario procedera a dictar [a orden en forma oficial.

3. Se haran las gestiones para qué el contenido de la orden dictada por el Secretario sea
publicado dentro del término de treinta (30) dias contado a partir de la fecha de dictada la
misma en dos (2) periddicos, de circulacién general en la Isla, durante tres (3) dias

consecutivos.

4. Estas é6rdenes entraran en vigor luego que transcurra un término de treinta (30) dias,
contado a partir del dia de la Ultima publicacién y se hara formar parte del presente
Reglamento.

5. Si el Secretario objetase la orden federal incluyendo, reclasificando o eliminando una
sustancia, segtin fuese el caso, tendra que hacerla dentro del periodo de treinta (30) dias.
De la publicacion en el Boletin Federal (Federal Register) de la orden emitida al nivel
federal. El Secretario publicarda en dos (2) periédicos de circulacion general en la Isla,
durante dos (2) dias consecutivos, las razones de su objecion y dara a toda las partes
interesadas la oportunidad de ser oldas en vista a celebrarse a tal efecto. Una vez
publicada la objecion del Secretario, el status de la sustancia al nivel local continuara igual
hasta que se emita y publique la decisidn final de éste. El aviso para la celebracion de la
vista debera publicarse en dos (2) periédicos de circulacion general en Puerto Rico, por
dos (2) dias consecutivos. El anuncio de la vista darfa aviso al publico de la oportunidad
para someter comentarios por escrito durante el términc no menor de treinta (30) dias
contados a partir de la fecha de la publicacién del aviso. El aviso que se publique debera
decir la forma, el sitio, los dias y entonces es que se podran someter comentarios por
escrito o solicitar por escrito una vista oral y donde estara disponible al piblico el texto
compuesto de la orden o reglamento propussto. La vista sera presidida por el funcionario
del Departamento que el Secretario designe, el cual sometera al Secretario, dentro de!
término de diez {10) dias de celebrada la vista, un informe de todo lo que se plantee por
los comparecientes a la vista, lo sometido por escrito y sus recomendaciones. El
Secretario, dentro del término de cinco (5) dias de recibido el informe, emitira la decisién
final, que debera publicarse durante tres (3) dias en un periodo de circulacion general en
Puerto Rico. La decisién del Secretario sera final y sélo podra ser aiterada mediante
legislacion.
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Toda orden que se dicte por el Secretario formara parte del Reglamento de tenor con lo
dispuesto por el inciso (g) del Articulo 201 de la Ley Num. 4, supra, y complementaran lo
dispuesto en la Parte 1308, Secciones 1308.11 a 1308.15, adoptadas por referencia de
tenor con el Articulo 2.0 de este capitulo. El contenido de estas drdenes debera publicarse
dentro del término de treinta (30) dias contado a partir de la fecha de dictada la misma, en
dos (2) periddicos de circulacion general en Puerto Rico, durante tres (3) dias
consecutivos,

Estas 6rdenes estaran en vigor luego que transcurra un término de ireinta (30) dlas,
contados a partir del dia de la Gltima publicacion, y se haran formar parte del presente

Reglamento.

ARTICULO 1.2 NUMERO DE CODIFICACION

Para propositos de la identificaciéon que debe darse a cada una de las sustancias
controladas o clase basica se adopta el nimero de codificacién asignado por el Negociado
Federal (DEA) para identificarlas de acuerdo con el Reglamento Federal. El nimero de
codificacion sera incluido en cualquier formularic o documento en que se requiera
identificar las sustancias o la clase basica por dicho niimero.

ARTICULO 1.3 ADOPCION POR REFERENCIA DE REGLAMENTACION FEDERAL
SOBRE EXCLUSION DE SUSTANCIAS CONTROLADAS NO NARCOTICAS

Con relacion a la exclusién de sustancias controladas no narcéticas que se pueden vender
o entregar sin prescripcion o receta médica bajo la Ley Federal de Alimentos, Drogas y
Cosméticos, de las Clasificaciones | a V del Articulo 202 de la Ley Nam. 4 supra, se
adoptan por referencia y regiran con fuerza de ley las disposiciones que aparecen en el
Reglamento Federal de Sustancias Controladas, publicado en el Code of Federal
Regulations, 21, Food and Drugs, Parte 1308, Seccion 1308.22, a la fecha de vigencia de
este Reglamento. '

ARTICULO 1.4 SUSTANCIAS NO NARCOTICAS EXCLUIDAS

A la fecha de vigencia de este Reglamenio se consideraran excluidas de las
Clasificaciones | a V de la Ley Nam. 4, supra, las sustancias no narcoticas que se

sefialan, ya sea por su nombre oficial, comun o usual, quimico o de fabrica por el cual se
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designan, en la Seccion 1308.22 de la Parte 1308.supra.

Se adopta por referencia y se hace formar parte de este Reglamento la Parte 1308,

Seccion 1308.22, antes mencionada.

ARTICULO 1.5 FACULTAD DEL SECRETARIO PARA EXCLUIR SUSTANCIAS NO
NARCOTICAS

Lo dispuesto en los Articulos 1.2, 1.3 y 1.4 de este capitulo, no se entendera que limita o
coarta la facultad que le confiere al Secretario el inciso (e) del, Articulo 201 de la Ley Num.
4, supra, para excluir mediante reglamento u orden cualquier sustancia no narcética de
una Clasificacion cuando ésta puede ser vendida o entregada sin prescripcién o receta de
acuerdo con la Ley Federal de Alimentos, Drogas y Cosmeéticos.

La Oficina por delegacion del Secretario, tendra la responsabilidad de preparar y someter
para su consideracion y firma la orden correspondiente para que se proceda a excluir de
las Clasificaciones | a V del Articulo 202 de la Ley NUm. 4, supra, cualgquier sustancia no
narcotica cuando ésta puede ser vendida o entrega sin prescripcion o receta, de acuerdo
con la Ley Federal de Alimentos, Drogas y Cosméticos. Tan pronto sea notificado el
Secretario o la Oficina se obtenga informacion oficial, de que una sustancia puede ser
vendida o entregada sin prescripcién o receta, se procedera por la Oficina a preparar y
someter al Secretario para su consideracion y firma la correspondiente orden para
excluida. Igualmente, la Oficina preparara y sometera para la consideracion y firma del
Secretario la orden correspondiente cuando una persona interesada haya radicado en el
Departamento una solicitud para que se excluya cualquier sustancia controlada bajo las
Clasificaciones | a V del Articulo 202 de la Ley Num. 4, supra, que puede ser vendida o
entregada sin prescripcién o receta de acuerdo con la Ley Federal de Alimentos, Drogas y
Cosmeéticos, si de [a evidencia o informacién suministrada en la peticion se justifica que la

sustancia debe ser excluida. La peticién debera contener la siguiente informacion:
1. El nombre y direccidon del peticionario.

2. El nombre oficial, comin o usual, quimico o de fabrica de la sustancia cuya

exclusion se solicita;

3. La composicién cuantitativa completa de la sustancia;
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4. La posicidn oficial iomada bajo la Ley Federal de Alimentos, Drogas y Cosméticos,
en cuanto a que la sustancia no narcética pueda venderse o entregarse sin

prescripcion o receta y excluirse de las clasificaciones; y
5. Cualquier otra informacion que el Secretario determine necesaria.

Dentro de un periocdo razonable de tiempo, luego de radicada la peticion, la Oficina
prepararda y sometera al Secretario para sus recomendaciones, con la Orden que se
expedira de proceder ésta, la cual debera contener las conclusiones de hechos y de
derecho en que se basa la decision para excluir la sustancia. Si las recomendaciones
fueran adversas a lo solicitado en la peticion, la Oficina preparara y sometera al Secretario
la notificacién que debera enviarse al peticionario informando su decision y los
fundamentos para ésta.

La notificacion debera expresar el derecho del peticionario a solicitar y que se le conceda

una vista de conformidad con los procedimientos establecidos en este Reglamento.

Toda orden que se dicte por el Secretario formara parte del Reglamento, a tenor con lo
dispuesto por el inciso (g) del Articulo 201 de la Ley Ndm. 4, supra, y cumplimentara lo
dispuesto en la Parte 1308, Seccién 1308.32, supra, adoptada por referencia. El contenido
de esas Ordenes debera publicarse dentro del término de treinta (30) dias, contado a partir
de la fecha de dictada la misma, en dos (2) periédicos de circulacion general en Puerto
Rico durante {res (3) dias. Estas drdenes entraran en vigor luego de que transcurra un
término de treinta (30) dias, contado a partir del dia de la Gitima publicacion.

CAPITULOII
EXCEPCION DE COMPUESTOS, MEZCLAS Y PREPARACIONES

ARTICULO 2.0 - ADOPCION POR REFERENCIA DE REGLAMENTACION FEDERAL

Con relacion a lo dispuesto por el inciso (d) del Articulo 202 de la Ley Num. 4, supra, para
exceptuar compuestos, mezclas o preparaciones, que contengan cualguier sustancia
deprimente o estimulante de la Clasificacion il (a) o (b) de la Clasificacion IV o V, se
adoptan por referencia y regiran con fuerza de ley las disposiciones que aparecen en el
Reglamento Federal de Sustancias Controladas, publicado en el Code of Federal
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Regulations, 21 Food and Drugs, Parte 1308, Seccion 1308.32.

ARTICULO 2.1 COMPUESTOS, MEZCLAS Y PREPARACIONES EXCEPTUADAS

A la fecha de vigencia de este Reglamento, se consideraran exceptuadas de los controles
establecidos por la Ley Nuim. 4, supra, los compuestos, mezclas y preparaciones de
sustancias que se incluyen, ya sea por su nombre oficial, comin o usual, quimico o de
fabrica con el cual se designen en la parte 1308, Seccion 1308.32, adoptada por

referencia, a esa fecha.

Se adopta por referencia y se hace formar parte de este Reglamento la Parte 1308,
Seccion 1308.32, antes mencionada.

ARTICULO 2.2 FACULTAD DEL SECRETARIO PARA EXCEPTUAR COMPUESTOS,
MEZCLAS Y PREPARACIONES

Lo dispuesto en [24 L.P.R.A. sec. 2201] no se entendera como que limita o coarta la
facultad que se le confiere al Secretario por el inciso (d) del articulo 202 de la Ley Num. 4,
supra, para exceptuar cualquier compuesto, mezcla o preparacion que contenga cualquier
sustancia deprimente o estimulante incluida en los apartados (a) o (b) de la Clasificacion Il
o en la Clasificacién |V o V, de la aplicacién total o parcial de esta Ley si (1) el compuesto,
mezcla o preparacion contiene uno o mas ingredienteé activos medicinales gue no tengan
un efecto deprimente o estimulante sobre el sistema nervioso central y (2} dichos
ingredientes estan incluidos en combinaciones, cantidad, proporcion o concentracion
suficiente para contrarrestar el potencial de abuso de las sustancias que tienen el efecto

deprimente o estimulante sobre el sistema nervioso central.

Por delegacion del Secretario, la Oficina, preparara y le sometera para su consideracion y
firma la orden que sea necesaria para exceptuar algiin compuesto, mezcla o preparacion
de la aplicacion total o parcial de la Ley Num. 4, supra, fan pronto sea notificado el
Secretario o la Oficina, o se obtenga informacién oficial, de que un compuesto ha sido

exceptuado al nivel federal.

La Oficina preparara la correspondiente orden siguiendo el procedimiento establecido en
el Articulo 1.1 de este capitulo. Igualmente, la Oficina preparara y sometera para

consideracion y firma del Secretario la orden correspondiente, cuando haya mediado una

Pagina 64 de 71




peticion de persona interesada, radicada en el Departamento, para que se exceptle
cualquier compuesto, mezcla o preparacién y de la evidencia o informacién suministrada
en la peticién se justifica que el compuesto, mezcla o preparaciéon sea excluida parcial o
totalmente del conirol de la Ley NUm. 4, supra. La peticién debe contener, por lo tanto, la

siguiente informacion:
1. La composicion cuantitativa completa de la forma de dosificacion.
2. Descripcion de la dosis unitaria y toda la rotulacion.

3. Un resumen de la farmacologia del producto, incluyendo investigaciones con
animales y evaluaciones y estudios clinicos, con énfasis en el potencial para
producir dependencia fisica y/o fisiolégica. Esto debe hacerse por separado para
cada ingrediente activo del compuesto, mezcia o preparacion, asi como para el
producto en su forma final.

4. Detalies sobre sinergismo y antagonismo entre los ingredientes.

5. Efectos desalentadores o atenuantes de ingredientes no controlados.
6. Copia de toda la literatura que sostiene su peticién.

7. Ocasiones o casos de abuso con el producto informado.

8. Efectos adversos informados y anticipados.

9. Nimero de unidades de dosis fabricadas por el peticionario en los dos (2) afios
anteriores a la radicacion de la peticion.

Dentro de un periodo razonable de tiempo luego de radicada la peticion, la Oficina
preparara y sometera al Secretario sus recomendaciones con la Orden que se expedira de
proceder ésta, la cual debera contener las conclusiones de hecho y de derecho en que se
basa la decision para excluir la sustancia. Si las recomendaciones fueran adversas a lo
solicitado en la peticion, la Oficina preparara y le sometera al Secretario la notificacion que

debera enviarse al peticionario informando la decision y los fundamentos para ésta.

La notificacion debera expresar el derecho de! peticionario a solicitar y que se le conceda,
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una vista de conformidad con el procedimiento establecido en este Reglamento.

Toda orden excluyendo algin compuesto, mezcla o preparacion formarg parte del
Reglamento, a tenor con lo dispuesto por el inciso (g) del Articulo 201 de la Ley Num. 4,
supra, y complementara lo dispuesto en la Parte 1308, Seccion 1308.32, supra, adoptada
por referencia. El contenido de estas 6rdenes debera publicarse dentro del término de
treinta (30) dias contado a partir de la fecha de dictada [a misma, en dos (2) periddicos de
circutacion general en Puerto Rico, durante tres (3) dias. Estas 6rdenes entraran en vigor
luego de transcurrido un término de treinta (30) dias, contado a partir de la Gltima
publicacién.

CAPITULO Il
ORDENES DECLARATIVAS

Articulo 3.0- VIGENCIA DE LAS ORDENES EMITIDAS

Las Ordenes Declarativas Numero 1 a la 31, emitidas por el Secretario, efectuando
cambios en sustancias controladas de las Clasificaciones establecidas por el Articulo 202

de la Ley Num. 4, supra, continuaran vigentes.
Las mismas se hacen formar parte del presente Reglamento.
Articulo 3.1- CONTENIDO DE LAS ORDENES

a) modificaciéon de los registros, de ser necesaria a tenor con el cambic o cambios
formulados por la orden;

b) informes o inventarios que deben prepararse, conservar y/o rendir de serle

reqgueridos;
c) devolucion de las sustancias que obran en poder, cuando ésta proceda;

d) solicitud de registro, cuando sea necesario obtenerlo para poder dedicarse a
cualquiera de las actividades reglamentadas con relacibn a una sustancia
controlada objeto de |a Orden;
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€) términos fijados para el cumplimiento de lo dispuesto en los reglamenios para
someter o realizar lo requerido;

f) cualguier otro extremo cubierto por las disposiciones de los reglamentos, que sean
de aplicacion.

g) prohibicién en cuanto a la fabricacién, distribucién o dispensaciéon de la sustancia o
sustancias, objeto de la orden si no se esta provisto de un registro debidamente
expedido o modificado por el Secretario, segun fuere el caso, a tenor con lo
dispuesto por este Reglamento y por la Ley Nim. 4, supra.

Articulo 3.2- DISPOSICION TRANSITORIA

Toda persona debidamente registrada para fabricar, distribuir o dispensar sustancias
controladas en Puerto Rico a la fecha de vigencia de este Reglamento, tendra un término
de noventa (90) dias a partir de |la fecha en que entre en vigor para proceder ante la
Oficina de Investigaciones a solicitar y obtener medificacion de su registro; para preparar,
conservar y someter los informes que le sean requeridos, y para la devolucion de las
existencias de aquellas sustancias que obren en su poder afectadas por este Reglamento
y que no estén cubiertas por su registro y respecto a las cuales no interese continuar con
ninguna de dichas actividades.

Articulo 3.3 - VISTA ADMINISTRATIVA

La parte adversamente afectada por una decision del (la) Secretario (a) denegando una
peticion para que se excluya cualquier sustancia controlada bajo la Clasificacion | aV dela
Ley NOm. 4, supra, que pueda ser vendida o entregada sin receta de acuerdo con la Ley
Federal de Alimentos, Drogas y Cosmélicos ¢ para gue se exceptle cualquier compuesto,
mezcla o preparacion de la Ley Num. 4, supra, podra solicitar una vista de conformidad
con los procedimientos establecidos en este Reglamento.
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PARTE IV
DISPOSICIONES ESPECIALES
CAPITULO |
INCAUTACION, RETIRO Y DISPOSICION DE

METILENDIOXIPIROVALERONA (MDPV), O “CANNABINIOIDES SINTETICOS”,
ANALOGOS O SUS DERIVADOS

Articulo 1 - BASE LEGAL

El Articulo 4 de la Ley Numero 154 de 4 de agosto de 2012, otorga facultad al
Departamento de Salud y el Departamento de Asuntos del Consumidor (DACQO) para
conjuntamente ejecutar los procesos de incautar, retirar y disponer de todo producto
que contenga Metilendioxipirovalerona (MDPV), cannabinoides, “cannabinioide
sintético” o sus derivados.

Articulo 2 - INTERVENCION

Los Inspectores de Sustancias Controladas, o cualquier otro funcionario autorizado por el
Departamento de Salud y los funcionarios autorizados del DACO inspeccionaran y/o
infervendran en locales comerciales que posean para la venta productos que contengan, o
pudieran contener, Metilendioxipirovalerona (MDPV), Cannabinoides, “Cannabinoides
Sintéticos” incluyendo sus andlogos y derivados.

Articulo 3 - INCAUTACION

Los Inspectores de Sustancias Controladas, o cualquier otro funcionario autorizado por el
Departamento de Salud y los funcionarios autorizados del DACO que a raiz de una
inspeccion de cualquier local comercial determinen que dicho local comercial posee
productos que contengan, o pudieran contener, Metilendioxipirovalerona (MDPV),
Cannabinoides, “Cannabinoides Sintéticos” incluyendo sus analogos y derivados para la
venta, procederan a incautar los mismos o recibirlos de parte del encargado del local

comercial. Los Inspectores de Sustancias Controladas o cualquier otro funcionario
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autorizado por el Departamento de Salud realizaran un inventario completo y detallado
de las sustancias controladas incautadas o entregadas, el cual se desglosard en el
correspondiente formulario de inventario del Departamento de Salud, como parte del
procedimiento para retirar, incautar y disponer estas sustancias controladas. Las
sustancias controladas incautadas o entregadas, una vez retiradas, se entregaran al

Laboratorio Forense de la Oficina de Investigaciones del Departamento de Salud.

Articulo 4 — ANALISIS QUIMICO

Si posteriormente a la intervencién se estimara necesario someter a analisis las
sustancias incautadas o entregadas, se realizaran las correspondientes anotaciones
en el formulario de solicitud de andlisis quimico al Laboratorio Forense de la Oficina de
Investigaciones del Departamento de Salud. El producio incautado o entregado que
luego del analisis quimico se determine que no contiene Metilendioxipirovalerona
(MDPV), Cannabinoides, “Cannabinoides Sintéticos” incluyendo sus anélogos y derivados,

se devolvera al local comercial gue originalmente se intervino por parte del Departamento
de Salud.

Articulo 5 — DISPOSICION FINAL DE LAS SUSTANCIAS CONTROLADAS
INCAUTADAS O ENTREGADAS

Las sustancias controladas incautadas ¢ entregadas seran inventariadas y verificadas
por personal autorizado del Laboratorio Forense de la Oficina de Investigaciones del
Departamento de Salud. Se procedera a pesar e incinerar en una facilidad autorizada
por las agencias reguladoras, y todo el praceso quedara expresado en un manifiesto.
Se conservara el manifiesto y la certificacion por dos (2) afios.

Articulo 6 - PROCEDIMIENTO ADJUDICATIVO

Todo procedimiento de adjudicacidén relacionado al presente Capitulo, se llevara a

cabo conforme lo establecido en este Reglamento.
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Se considerara una infraccion técnica grave, conforme lo establecido en el Articulo 3
inciso 12 del Capitulo 1f del presente Reglamento, el que un comerciante posea en su

negocio Cannabinoides, Cannabinoides Sintéticos o MDPV para la venta.

Articulo 7 — MULTAS

La cuantia de la multa a ser impuesta por el Secretario de Salud sera conforme las
establecidas en el Articulo 5 inciso 1 del Capitulo il del presente Reglamento.
Adicicnalmente a la multa que pueda imponer el Departamento en virtud del Articulo 6 de
este Capitulo, toda persona natural o jurfdica que haya sido intervenida por el DACO vy el
Departamento conforme a este Capitulo y habiéndosele incautado o entregado sustancias
controladas de su establecimiento o comercio, sera responsable de pagar al Departamento
los gastos relacionados a la incineracion de los productos y gastos administrativos

relacionados.

Toda multa impuesta bajo ese Articulo sera facturada conforme al procedimiento de cobro
que establezca el (la) Secretario(a) de Salud. El metodo de pago de las multas impuestas
bajo este Articulo sera mediante cheque certificado o giro postal pagadero al

Departamento de Salud.

PARTE V

Disposiciones Generales

CAPITULO |
OTROS ASUNTOS

ARTICULO 1 - ENMIENDAS

Toda enmienda al presente Reglamento debera aprobarse de la misma forma que el
reglamento original.

ARTICULO 2 - SEPARABILIDAD

La declaracién por un tribunal competente de gue una disposicién de este Reglamento es
invalida, nula o inconstitucional no afectara las demas disposiciones del mismo, las que

preservaran toda su validez y efecto.
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ARTICULO 3 - DEROGACION .

Este Reglamento deroga el Reglamento Nim. 2 del Administrador de la Administracion de
Servicios de Salud Mental y Contra la Adiccion sobre Sustancias Controladas, Reglamento
Nam. 5136 radicado en el Departamento de Estado y el Reglamento NGm. Il del Secretario
de Servicios Contra la Adiccion sobre Sustancias Controladas, radicado en el

Departamento de Estado como Reglamento NUm. 4032 el 6 de octubre de 1989.

ARTICULO 4 - VIGENCIA

Este Reglamento entrara en vigor inmediatamente después de ser aprobado por el
Secretario de Salud y radicado en el Departamento de Estado. La fecha de vigencia de
toda enmienda aprobada después del momento de su vigencia original, sera la que se

indique en |a propia enmienda.

La vigencia de las Ordenes Declarativas Nimero 1 al 31 emitidas por el Secretario,
efectuando cambios en sustancias controladas de las Clasificaciones establecidas por el
Articulo 202 de la Ley Nim. 4, supra, continuaran vigentes. Las mismas se haran constar
parte de este Reglamento al igual la Seccion 1308.01 al 1308.15 de las regulaciones
federales. '

Aprobado en San Juan, Puerto Rico, hoy, =\ _de m‘\\\\ o de 2Ui¥

Ana C. Rius Armendariz, MD

Secretaria de Salud

Radicado en el Departamento de Estado, del Estado Libre Asociado de Puerto Rico, hoy,
de de , en San Juan de Puerto Rico,

Numero de Reglamento asighado:
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§1308.11

and on certain order forms issued by
the  Administration pursuant to
§1305.05(d) of this chapter. Applicants
for procurement; and/or individual man-
ufacturing quotas must include the ap-
propriate code number on the applica-
tlon as required in §§1303.13(b) and
1803.22(a) of this chapter. Applicants
for import and export permits must in-
clude the appropriate code number on
the application as required in
§§1312.12(a) and 1312.22(a) of this chap-
ter. Anthorized reglstrants who desire
to import or export & controlled sub-
stance for which an import or export
perrait is not required must inciude the
appropriate Administration Controlled
Substances Code Number beneath or
heside the name of each controlled sub-
stance listed on the DEA Form 236
(Controlled Substance ImportvExport
Declaration) which is executed for such
irmportation or exportation as required
in §§1312.18(c) and 1312.87(b) of this
chapter.

() Except as stated in paragraph (a)
of this section, mno applicant or reg-
istrant is reguired to wse the Adminis-
sration Controlled Substances Code
Number for any purpose.

[38 FR 8254, Mar, 30, 1973, Redesignated at 38
FR 26609, Sept. 24, 1973 and amended at 51 ¥R
15318, Apr. 23, 1986; 62 FR 13968, Mar, 24, 1537)

SCHEDULES

§1308.11 Schedulel.

(a) Schedule I shall consist of the
drugs and other substances, by what-
ever official name, common or usual
name, chemical name, or dbrand name
designated, listed in this section. Each
drug or substance has been assigned
the DEA Controlled Substances Code
Number set forth opposite 1t.

(b) Ovpiates, Unless specifically ex-
cepted or wnless listed in another
schedule, any of the following opiates,
including their isomers, esters, ethers,
salts, and salts of isomers, esters and
ethers, whenever the existence of such
isomers, esters, ethers and salts is pos-
sible within the specific chemical des-
ignation (for purposes of paragraph
{b)(34) only, the term isomer includes
the optical and geometric isomers):

(1)  Acetyl-alpha-methylfentanyd  (N{1-{1-methy}-2-
phenetiy4-ploerddinyll-Aphenyiecetamida} . 9816

(2} Acotyimathadol 94501

(3} Alyprodine 9602
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{4} Alphatatyimethedol {oxcept krvo-
eiphacetyimothodol 850 known as  levo-alpha-

ecolylmathadol, levomethadyl acetate, or LAAM) ... 9804
{6) Alpharmaproding 9504
{6) Alphamathadal 9505
(7} Aphamethyifentenyt  {N-{4-{a'pha-mothyi-beta-

phenyllethyl-4-piperidyl] proplonaniide; {-{1-methyls

2-phenﬁau1y1)—4-(N»pmpamEdo) pipariding} ... 9814
8 Aphamethyithisfenlanyt (N-{t-mahy'.-z-(z—
tg)tlﬂmﬂ)ehyi4—ptpaid‘mﬂ#p&ony’p'openen\'de) o %
(10} Batacetyimathadol 9607
(11) Beota-hydroxyfentanyl N2 hydrony-2-

phenstiylj-d-plasridnyil-No-phenylpropanainkie) v, 4330
(12) Beta-hydrogy-3-methyfentanyl {other name: N{1-

(2-hydroxy-2-phenethit}-3-mathyt-4-piparidingl]-N-

pheqylpropanamide
{13} Belameprogine
(14} Betamethadal
(15) Betaproding
(18) Clonitazeno
(17) Dextromoramide
(18) Clampromida
(19) Cleimdthiambutena
(20) Cifanoxin
{24) Dimenaxadol
(22} 4
(23) Dimathyithiamiitons
{24) Dloxaphetyl butyrale
{25) Diplpencne
{26) EthyimethyithlomBitena ...
{@2n Etorﬁazene

fding
{29) Furothidire
(30) Hydroxypethidine
(31) Kelobemidona
(32) Lovamaramide
(33) Levaphonacyl
(24} 3-Metyifentanyl (N-{S-mo-hyl-!-{&phmyiam)d)-d-

ph penanics)

{33} mhﬂﬂafenmyi {N{(&-mathyl-1-(2-

mt?knﬁ)eMA-plpaﬁdlnyf}-N-phmybmpanaﬁde] ..... gﬁ
(37) MPPP (14mlrr4-pheny+4-prop‘mmmeridkw) o561
(E8) Noracymathadol 9533
{39} N not 9634
{40) Normethagone 9635
(41) Norpipanona 9634
(42)  Para-frorcfentany (H—(4—nuoropheay|}w-{1-{2-

phenathyiy4-pipordlnd] propanamide 812
(43} PEPAP (1-:2-phenathyy 4 phenyi-

aKyppeiding £663
{44} Phensdoxona 8637
(45} Phenamoromide 2538
{46} Pheromomhan 8847
{47) Pheropaiidng 8641
{48} Pidtramide 8642
{49} Prohoplazing 2543
(50} Propeddina 9544
{51} Prog! 8649
(52} Racamoramid 9645
(53) Thlo.entanyl (N pTony AL [1-(2- tr\lewl}ethyl-d-

M W-PIODANANHIR ottt 9835
{54} Taiino 8750
(55} Yrimeparidine 9648

{c) Opilum derivatives. Unless specifi-
oally excepted or unless listed in an-
other schedule, any of the following
opiwm derivatives, its salts, isomers,
and salts of isomers whenever the ex-
istence of such salts, isomers, and salts
of isomers is possible within the spe-
oific chemical designation:
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{1} Acetorphing 9510
(2) Acetyidipdrocad sine 2051
(3) Benzylmomphine ., 8452
{4) Codelne mothyibromids L. . 3070
{5} Codelna-N-Oxide 2053
{8} Cypronsphine 054
{7} ina $G55
6] tkh)vdfo«mphlm @145
{9) Drot A 8335
{10} Etemphing {except hydrochiodda sal) . 9055
{11} Heeoln 9200
{12} Hydromorphinol e smsistemmmnsssssmmsnaine $301
{13} Metiyidesorphine 9302
[14) Methyfhydromerphlid v SRS : < i
(15) Morphino methyibronmid 4305
{18) Momhine mathiysuionat .. 3306
{17} Morphing-N-Oxide acor
{18} Myrophlid «.owmsmmimnsirmisnion M 2308
(19} Nicocodeine Q309
{20} Nicomerphing 9312
{21} Momuomphing 9313
(22) Pholeeding o314
(23) Thebaton 9315

(@) Hallucinogenic substances. Unless
specifically excepted or unless listed in
another schedule, any material, com-
pound, mixture, or preparation, which
conkains any quaniity of the following
hallucinogenic substances, or which
contains any of its salts, isomers, and
salts of isomers whengver the existence
af such salts, isomers, and salts of iso-
mers Is possible within the specific
chemical designation (for purposes of
this paragraph only, the term “isomer®
includes the optical, position and geo-
meftric Isomers):
(1) Alpha-othylyptamine

Soma frade or other namas: elnyptamine; honass)

cc-oshyt-1Hdndolo3-cthanaming;  34{2-aminobutyl)
indele; o-ET; and AET,
(2) 4-bromo-2,6-timahoxy-amphatantes ..,

Soms lede of  othor names: 4—btomo—2.5~

gmomoxy-«mlhyﬂphonehﬁamm. A-bromo-2,5

7248

7391

{3} 1-Bromo-2,6-dimalhoxyphenathidamae s
Somay trade or other names; 2-(4-bromo-25—
dimethoxyphanyi}-1-ammoathans; alpha-
dosmothyl DOB; 2C-B, Nexus.
(4} 2,5dimothoxyamphetaming o
Some trede or other names: 2,5-0imeNoxy-«-
methylphenethyiamine; 2,5-DMA
(6} 2,5-dimethoxy-4-othylempnet-aming .
Some trado of other names: DOET
(8) 4-methoxyamphEtBTING v menimmessninins
Somo trede or other names: 4-methoxy -0
methyiphenathylaning:
paramelhoxyamnprataning, PMA
{7} S-methoxy-34-mathdenadiong-smphelaning wou.
{B8) 4-methyd-2,5-Gimethoxy-ampholeming v
Soma trede and other names:  4-msthyl-2.5-
dimethoxy-w-mathylphenothylaming; “DOM™ and
“sTP

{9} 3.4-methy'enadloxy amphetamine ...
£10) 3, I!—re‘.etm%eﬁmﬂmq.rme.r\atwpmtannine
(11) 34-mathylonedioxy-N-ethylamphoteine  (2ise
known EH] N-cthyl-alpha-mathyl-
3.4lmothylencdloxy)phenethylamine, N-cthyl MDA,
MDE, MDEA

7392

7368

7368
7411

7401
7395

T404
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(1 2) b.-hsﬁmw—s 4-melhylom(ﬁnwawhetamlna (elso
N-hydroxy-o'pha-methyl
34(mom’ened'.oxy)phenemm ard N-hydeoxy
MDA 7402
(13) 3,4,5-trAmathoxy APENBIAMINE i T390
{14} Bufotenine 74n
Some tade and ohor namest 38
-Dimothyiamlnaethyl}5-bydroxyindalo: 3(2-
dimg'hytaminoethy!}-S-Indolol; N,
dimethylserotoning S-hyd:oxyNN‘
dimethyttrypiasiine; mapplne
{45} Disthyitryptanilng T424
Somd  tede  ond  oher names:  NN-
Diotfrdtryptanine; DET
{18) Dimathyiryptamine 7435
Some trade or other names: DT
(17) Ibogeine 260
ada and other names: 7-Ethyk
Y ea 7,8,0,10,12,13-octahydro-2-mathoxy-6,8-
ane-5H-pyride [, 221.2] azeping (5.4+b)
lnwole: Tebernanthe baga
{48) Lysorg'o 2630 G1thytandda v e 7318
{19) Marihuana 7360
(20) Mescalne 7481
(21} Parshexyl—7T3T4; some trade or elher names: 3-
Rexd-1-hydroxy-7,8,9,10-tetrahydro-6,8,9- tdmethyt-
SH-dibenzofb.dlpyran; Synhaxy.
{221 Payolo 7445

Meaning sl parts of the plant prosently dassified
botankealy a3 Lophophora wiffemsN Lomalo,
whathar growing o nof, the seeds therol, aay
oxtract frorn any part of such plant, snd every
compound, manufactire, salts, darivalive, mixture,
of propecetion of suth plant, Its seads of extratts

{intorprots 21 USC 812(0), Scheduls He) (123}

{23) N-ethyt-3-pipeddyl bonziato
(24) N-mathyi-3-piperidy benzilate ..
(26}

Pslioopbin
(26} Psliooyn
27} Tetrehydrocannabinols ..

Synthetie equivalents of me mwnoe-s conlamed in
the plant, or In the roainodre extrectives of Can-
nabds, sp. andlor synthede substences, desva-
Bves, and lhelr Isomers with sirdlar chemical
swoture 2o phamacologleal scthity such as the

ioing:
m ds or rans tetrahiydrocannabinol, and thelr opd
cal somars
A3 cis or trans tolranydrecannabingl, and thelr opt-
ol Isomers
A34 ds or trens tetrshydrocannabinod, and Its optf-
cal lsomars
(Sinco nomenclature of thess substances s not
ntemationglty stendardized, compounds of thisa
shpctures, regerdiess of numesica! designeton of
atomic positens covared.)
(28} Eth:ﬂam anglog of phencycidine ..
of  olhér namos l\u-auw' i
ptmﬂcydohexﬁamhe {1+
phenylcycichexyljothylamine, N-{1-
phanykydohexyllathylsmine, eycichexaming, PCE
(23} Pymolidine enakeg of phencycliding .
Some trade of othar names: 1-(1-pheny{cydohexyl)
pyrrolidino, PCPy, PHP
(30) Thiophena anskf of Phancydifng uiemsnmnn
trade or other names: 1 4i-{2-hlenyl)
24htenylanalog of

(31)m12mmmomxmmomo . 7472
Some TGPy

7455

7458

7470

other names:

() Depressants. Unless specifically
excepted or unless listed in another
schedule, any material, compound,
mixture, or preparation which contains
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any quantity of the following sub-
stances having a depressant effect on
the central nervous system, including
its salts, isomers, and salés of isomers
whenever the existence of such salts,
isomers, and salts of isomers is possible
within the specific chernfcal designa-
tion:

(1} garnrna-hydrowwic ackl (somea other names in-

GHB:  gamma-hydroxybutyrate;  4-
hydroxybut)mle, 4-hydroxybutanole acd; sodivm
oxybate; sodmim OXYBULYTBLE) wuriemmisimnionns 2010

(2) Modoqualone 2572
{3) Methaqualone 2565

(f) Stimulants. Unless specifically ex-
cepted or unless listed in another
schedule, any maferial, compound,
mixkure, or preparation which containg
any quantity of the following sub-
stances having a sftimulant effect on
the central nerveus system, including
its salts, isomers, and salts of isomers:
{1) Aminorox (Sama othor nemes: eminoxephorn; 2.

amino-S-phonyl-2-oxazoline; o - 4.5-dlhydro-5-

phedity-2-00axolaming) v
{2} Cathinong

Somo trede or other names; 2-antno-1-phenyt-l-
propanona,  alphe-aminoproplophencng, 2+
eminaproplephenons, and norephedrong

(3} Fenethyiine
{4) Hothcathinone (Some other namest 2

{methyarino}-proplophencne; ajpha.

{methy:aminolpropiophenana;  2dmethyiaming)1-

phenylpropan-1-004; alphay-

methylaminoproplophenony;  monoamathylpropion;
ephedrong;  Nemethylathinone:  methyicathinone;

AL-4647 AL-422; AL-463 and UR1432), s sahts,

opical Isomers and safts of opical lsomers. wuvein
(5) (tkbémﬂy’arﬂrwx ({£)cis <4, S-dlhydro-4-math-

i-2-oxazolaming )

1585
1235

1603

i

1287

..................................... 1590
{8} N-ethflampl- di 1475
{7} NNdmethylampheloming (alse known 25 MAL

alphia- tr:methy:—bonzeneathananﬂna. MM pha—

timethylphencthylamine) ... 1480

{g) Temporary listing of substances sub-
ject to emergency scheduling. Any mate-
rlal, compound, mixture or préeparation
which contains any quantity of the fol-
lowing substances:

N N-[1-bonzyl-4-plperidyi}N-phenyipropanamide
(benmmntanﬁ). its opticel lsomers, salts end salts
of Isomers

) H{1{2thlonyiimeth
phenyiprapanarride (memfentanyl).
Isolars, 3als ond salts of lsomers ..

4418

N-
E:s optlcal

[3% ¥R 32141, June 20, 1974]

EDIroRIAn NOTH: For FEDERAL REGISTER ¢l-
tations affecting §1308.11, see the List of CFR
Seotions Affected, which appears in the
Finding Aids sectlon of the printed volurne
ond on GPO Access,
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§1308.12 Schedule IL

(a) Schedule IT shall consist of the
drugs and other substances, by what-
ever official name, common o usual
narne, chemical name, or brand name
designated, listed in this section. Each
drug or subsfance has been assigned
the Controlled Substances Code Num-
her set forth opposite it.

(b)y Substances, vegetable origin or
chemical synthesls., Unloss specifically
oxeepted or unless listed in another
schedule, any of the following sub-
stances whether produced directly or
indirectly by extraction from sub-
sbances of vegetable origin, or inde-
pendently by means of chemical syn-
thesis, or by a combination of extrac-
tion and chemical synthesis:

(1) Opium and opiate, and any salt,
compound, derivative, or preparation
of oplum or oplate excluding
apomorphine, thebaine-derived
butorphanol, dextrorphan, naglbuphine,
nalmefens, nalexone, and nalfrexone,
and thelr respective salts, but inclugd-

ing the following:
(1) Raw oplum S900
(2} uxtracts 8610
3) Oplom furkd 620
4) Pewdered oplum £639
5) Granulated ophum 2640
{8) Nincture of olum 9630
(7} Codelne 9050
{8) Dihydrooiomphina 6334
{8) Ethykmorphing 4190
{10} Etorphine hydrwh!oﬁdo ........................................ 2059
{11} Hydrocodone $183
(12) Hydromorphione 9159
{13) Molopen 9280
{14} Merphlne 9300
{15) Oxycodono 9143
{18} @ 9652
(17} Thebal 333

(2) Any salt, compound, derivative, or
preparation thereof which is chemi-
cally equivalent or identical with any
of the substances referred to in para-
graph (b} (1) of this section, except that
these substances shall not include the
isoquinoline alkaloids of opium,

{3) Opium poppy and poppy straw.

(4) Coga leaves (8040) and any salt,
compound, derivative or preparation of
coca leaves (Including cocaine (H041)
and eocgonine (9180) and their salts, iso-
mers, derivatives and salts of isomers
and derivatives), and any salt, com-
pound, derivative, or preparation
thereof which is chemically equlvalent
or identical with any of these sub-
atances, except that the substances
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shall not include decocainized coca -

leaves or extraction of coca leaves,
whhoh extractions do not contain co-
oaine or ecgonine,

(6) Concentrate of poppy straw (the
crude extract of poppy straw in either
Haquid, solid or powder form which con-
taing the phenanthrene alkaloids of the
opiurn poppy), 8670,

{c) Opiates. Unless specifically ex-
cepted or vnoless in another schedule
any of the following opliates, including
its isomers, esters, ethers, salts and
salts of 1isomers, esters and ethers
whenever the existence of such 1so-
roers, esters, ethers, and aalts is pos-
sible within the specific chemical des-

ignation, dextrorphan and
levopropoxyphene excepted:
(1) Afantanlt 9737
(2) Atphaprodine 8010
(3) Anderiding 2020
- {4) Bedtramkdo 4800
{5) Buk dextropropoxyphena {non-gosege foms) ..., S273
{6} Carfonterdt ... 9743
{7} Dihydrocodeine 9120
(8} Diphenoxyate 9170
(9) Fentanyl 4801
{10} isomethadone §226
(11} Lovo-a'phacetyimethadt] s 2648

[Some olher names; Ievo-a!pha-aoetylmmadol
levomethedyl ecatate, LAAM]

{12) Levomethorphan @210

(13} Levorphans g2o0

(14} Motazodng 9240

(15) Methagdono 9250

(18} Hathadene-intormediate, 4—cyam-2-
dimethylamino-4 4-phaend bulano .- 9254

(1?) Mormde-lmamadiale 2mmy|-3mo¢phoino-1

1-diphenypropa e £502

{18) Pathldine {meperding] ... 9230

{19) Peth&dtne‘nlom&ate-& 4Acysno-1-meum-4»
phenyipiperdding 9232

(20) Peathidine-Intermediate-B othyl4-
Phenyioiparidne-4-Carboxyiald e 9233

(21} Pathidinedntemmedial
phonviplpeddine-4-carboxylls ackd ..,

(22) Phenazocing

(23) Fiminoding

{24) R thorphan

(25) Racomqrphen

(28) Remifontanit

(27} Sufentanl

(d) Stimulants. Unless specifically ex-
cepted or unless listed in another
schedule, any matkerial, compound,
mixture, or preparabion which contains
any quantity of the Ifollowing sub-
stances having a stimulant effect on
the central nervons system:

(1) Amghetamto, fte salts, optical komers, end satts

of Its optical lscmars 1100
(2) Methamphotamine, Its saks, fsomers, and safis tﬂ
ks tsomers 1105
{3) Phenmotrazine and fis solts .., . 1631
{4) Methyphenldate 1724
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{e) Depressants. Unless speoifically
oxcepted or unless listed in another
schedule, any material, compound,
mixtare, or preparation which coniains
any quantity of the following sub-
stances having a depressant effect on
the c¢entral nervous system, including
its salts, Jjsomers, and salts of isomers
whenever the existence of such salts,
isomers, and salts of isomers is possible
within the specific chemieal designa~
tion:

1) Amobarbltal 2125

) Giutethimide . 2550
{3} Pontobast'sal 2270
(4} Phencycidne 7471
{5} Secobartd e 2315

{0y Hatlucinogenic substances.

{1) Nabllone
[Another name for nablone: (EMans3{11.
dimethyihepty!)-8,8a,7,8,40,10a-hoxahydro-1-y-
dtoxy8,5-glmettyd-OH-diberceolb,dpyran-9-one]

(8) Immediate precursors, Unless spe-~
cifically excepted or unless listed in
another schedule, any material, com-
pound, mixtare, or preparation which
containg any quantity of the following
substances:

1) Immediate precursor to amphet-
amine and methamphetamine:

Ulla oo
@ P;‘v:)m:) trade or other names: phamyl-2-popancne;
;202;‘ benzyl methyl ketons; methyl benzyl ke-

7379

8501

[¥3] Immediate Precursors £o
phencyclidine (PCP):
(i} t-phenyicyciohaxylamiing L., 7460
(B} 1-ﬁpmuinoc~;dohexaaecarbonme {PCC) .. £603

[39 FR 22142, June 20, 1874)

EDITORIAL NOTE; For FEDERAL REGISTER ol~
tations affecting §1308.12, see the List of CFR
Sections Affected, which appears in ths
Finding Afds section of the printed volums
and on GPO Access,

§1808.18 Schedule IO,

(a) Schedule I shall consist of the
drugs and other substances, by what-
ever official name, common or usual
name, chemical name, or brand name
designated, listed in this section, Bach
drug or sobstance has been assigned
the DEA Controlied Subgtances Code
Number set forth opposite it.

@) Stimulants, Unless specifically ex-
cepted or walesg listed in another
schedule, any material, compound,
mixbture, or preparation which contalng
any quanbity of the following sub-
stances having a stimulant effect on
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the central nervous sxstem, including
its salts, isomers (whether optical, po-
sition, or geometric), and salts of such
isomers whenever the existence of such
salts, isomers, and salts of isomers is
possible within the apecific chemical
designation:

{1} These compdunds, mbdurds, or prepanations in
dasage il form containing any slimufant sub.
stances listed In schedue 1] which compounds, mit-
turos, or propazations wore Bsted on August 25,

1971, as excopled compounds under § 1308.32, and
any other drag of the quentitative composhion

shown In that st for those drugs or which s the
sama oxcept that it conlens a lessar quantity of

controlied subs!anccs 1405
{2) Banzph i 1228
{3) Citophientemina . 1645
{4} Clodenmine 1647
(5) PhenFmetraring ... 1016

{¢) Depressants, Unless specifically
excepted or unless listed in another
schedule, any material, compound,
mixturs, or preparation which contains
any quantity of the following sub-
stances having a depressant effect on
the central nervous system:

1) Any oompwnd mm\:re or praparation eontalning:

................................. Rk .
i Seeobar‘o?w! 23516
{i) Pentobarbitel 2271
or any sakt thereal and ong of mora other active
medicinal Ingredients which ate not listed In any
schadule,
{2) Any suppository dosage form containing:
{1y Amobarbital 2128
Secabarbite! 2316
{Iliy Pentobartital 2271
o gy selt of sny of these drugs and epproved by
the Feod and Drug Administration for markeling
only &5 a suppestiory.
(3) Any substsnce which conlalns any quantity of 2
dertvatheg of barbiture ucid or sny 88l thewedl ... 2100
(4) Chlathexadol 2510
{5) Any drug product conlalning gamma hydroxybutyrie
acid, Including Bts salts, isomers, and sailts of Ko
mers, Tot which an eppllcation Is approved undor
section 505 of the Fedoral Food, Dryg, end Cose
métic Ack 2092
18) Ketarrina, its salts, Isomors, and salts of lsoméns .. 7285
[Some other names for ketamine: {%)2-(2-
chlorophenyl)-2-{methylamno).cyciohexanane]
{7) Lyserple acd 7300
{8) Lyserglc acid amide 7310
{9) Methyprvion 2575
(10} Sulforclethy!methane ...
(41} Sulfanethy'methsae
{12 Suts th

{13} Toelaming and zolaxepanm of any sall thoreof ...
Somo lrede or other names for & detamine-
2ctazapam combination product:
Telazel..
Soma trade or other names for telamine:
2+{ethylamino)2-{2-thienyi}-cyclohoxanone..
Somae treda or other names for Zolerepam:

4-(2Auoropheny!}-5,8-dihydro-1,3,8-
timethyipyrazolo-[3.4-6] {1.A]clazepin.
T Hyrone, fupyrazapon..
{d) Nalorphine 9400,
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(e) Narcotic Drugs, Unless specifically
excepted or unless listed in another
schedule, any material, oompound,
mixture, or preparation containing any
of the following narcotic drugs, or
their galts calewlated ag the free anhy-
drous hase or alkaleid, {n limited quan-
tities as get forth below:

(1) Mot mare than 1.8 grams of codelne por 100 mitk
Frers or not more than $0 midgrems per dosage
uplit, wih on oqual or greator quantity of en
Boguineing atkalodd of oplUm i

{2} Not mor than 1.8 grams of codelna par 100 mift
Bers or not mare than 90 mifgrams por dosage
urit, with one or move actve, nonnarcolic lngredh
ants In recognized therapeutic amounts .,

(3) Not mora than 300 miligrams of dm)ﬁromde{mm
(hydrocodone) por 100 mDliters o not more than
15 mitfgrams por dosage unll, with a foudeld o
geeater quantty of an ksoquineing alkatold of oplum

{47 Not mieve than 300 réfgrams of dhydrocodeinena
(hydtocodond) por 100 milifters or nol more than
18 miTlgrams per dosege unit, with one or Mo ac-
tve noanarcolie Ingredleals In recognized thera-
poutic amnis

{8) Mot more then 1.8 grems of dihydrocodeina per
100 miBltess or not move than 90 millgrams per
Sosage und, with one of mote ectiver nonaarcotic Ins
gredients In recogntzed therapeutio SMAEES o

{6 Not more than 300 millgmms of ethylmerphine per
160 mifiters or not mocg than 15 milfgmms per
dosage undt, wih one or mote adlive, nonnarcotia -
gredients in recantzed therapaitio 2mMaunts v,

{7) Not more than 500 mifgrams of oplum par 100
wdlitars or per 100 geams o not mora than 25 mil-
arams per gosage unil, with one or rxye activa,
nonnarcotc Ingredlents In recognized therapautio
amounts

{8} Not moce than S0 mitigrams of mosphine por 100
milliters o¢ per 100 grams, with ona of more ective,
nonnarcolG Ingredients i rocognized therapeutic
amounts

o504

9305

9907

2310

) Anabotic stereids. Unless aspecifi-
cally excepted or unless listed in an-
other schedule, any material, com-
pound, mixture, or preparation con-
taining any quantity of the following
substances, including its salts, isomers,
and salts of isomers whensver the ex-
istence of such salts of isomers 1s pos-
sible within the specific chemical des-
ignation:

{1) Anaholic Sterolde s 4000

{g) Hallucinogenic substances.

(1) Dronabinol {(synthetic) {n sesnme ofl
and encapsulated in a soft gelatin capsuls in
a U.8. Food and Drog Administration sp-
proved product—7369,

{Some other names for dronabinol: (6aR-
trans)-6a.7,8,10a-totrahydro-6,6.9-trimethyl-3-
pentyl-6H-dibenzo  [bdipyran-i-ol} or (-}
delta~9-{iransrtetrahydrocannabinoll
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(%) [Reserved}

[89 FR 22148, June 20, 1974, as amended at 41
FR 43401, Qct. 1, 1876; 43 FR 3339, Jan. 25, 1978;
44 'R, 40838, July 18, 1979; 46 FR 52334, Qct, 27,
1881; 51 FR 5320, Feb. 13, 1986; 62 FR 2222, Jan.
a1, 1987; 62 TR, 5952, Feb, 27, 1987; 56 FR 5754,
Feb. 13, 1991; 56 FR 11932, Mar. 21, 1891; 62 TR
13968, Mar. 24, 1997; 64 FR 35930, July 2, 1689;
64 IR 37675, July 13, 1999; 65 FH 13238, Mar.
13, 2000; 65 PR 17440, Apr. 3, 2000]

§1308.14 Schedule IV,

{a) Schedule IV shall consist of the
drugs and other substances, by what-
ever official name. common or usual
nams, chemical name, or brand name
designated, listed In this section. Each
drug or substance has been assigmed
the DEA Controlled Substances Code
Number set forth opposite it.

(b)Y Narcetic drugs. TUnless specifically
excepted or unless listed in another
schedule, any material, compound,
mixture, or preparation containing any
of the following mnarcobtic drugs, or
their salts calculated as the {ree anhy-
drous base or alkaleid, in limited quan-
tities a5 set forth helow:

{1} Not moré than 1 mikgram of difoncidn and not less
then 25 micregrems of slroping sulfale per dossge

unkt
(2} Doxtropropoxyphona (alpha-(+)-4-dimethylaming-
1,2-diphonyl-3-mathyl-2-proplonoxytntana) 9278
(o) Depressants. Unless spacifically
excepted or unless listed in another
schedule, any material, compound,
mixture, or preparation which conbains
any quantity of the following sub-
stances, Including its salts, isomers,
and salts of isomers whenever the ex-
fstence of such salts, isomers, and salts
of isomers is possible within the spe-
cific chemical designabion:

$1 Alprezolam ... 2882
2) Barbiel 2145
(3) Bromezepsm ... 2748
4) Camazepam 2749
(5) Chioral betafne 2480
8} Chlorsl hydrate 2485
71 Chlordazepoxide 2744
{8) Clobazem 2751
{9) Clonazepam 2087
(10} Clotezopate 2168
11} CloSazepam 2152
12) Clovazelam 2753
(13} Delcrazepam 2764
(14) Diaxepam 2165
(15} Estazolam 2766
{18} Ethehlarvynol 2540
(17} Ethinamate 2345
(18) Ethyi p 2758
(19} Fudlazapam ... 2759
(20) Flairazepam 2763
{21) Furazopam 2767
(22) Halazepam 2762

87

§1308.14
(23) Haloxazolam 27
(24) Ketazolam 2772
{25) Loprazolsm 2773
{26) Locaxcpam 2885
7Ty Lormétazapam 274
28) Mebutamate 2600
28] Medazepam 2938
30) Moprobamat 2820
31) Methohoxital 2264
32) Methyiphancbarbitel (Mophobamital} o 2250
33) Abidazolam 2684
34} Nimolazepam 2837
36) Nitrazepam 2834
(36) Mordlazopam 2838
{a7) Oxazepam 2535
38) Chazolam 2839
39) Pareldehyda 2585
40§ Petrkchioral 2591
41 2283
42) Pinazepam 2883
43) Prazopam 2764
{44} Cuazepam 2881
(4%) Temazepem 2925
48) Totrazepam 26845
47) Triazolam 2487
48} Zalaplon 2761
A9) Zoipidemn 278

(A} Fenfluramine. Any material, com-
pound, mixture, or preparation which
contains any quantity of the following
substances, including its salts, igomers
(whether optical, position, or geo-
metrie), and salts of such isomers,
whenever the existence of such salts,
isomers, and salts of isomers is pos-
sible:

(1) Fenfuraming 1670

(&) Stimulants. Unless specifically ex~
cepted or unless listed In another
schedule, any wmaberial, compound,
mixture, or preparation which containsg
any quantity of the following sub-
stances having g stimulant effect on
the central nervous system, including
its salts, isomers and salts of isomers:

(1) Cathino ({+ }norpaeudoephedne) v 1230
{2; Disthyipioplon 1610
(3} Fericamfamin 1760
{4} Fenproperex 1575
(5) Masndol 1605
(6) Mefenorex 1580
U}&fodafh! 1680
{8) Permone {lndluding organometalic complexes and
cholslos theroof} 1530
(8) Fh 9 1640
{10) Pipradrol .. s 1760
{11) SHOBMING civiiriine i 1675

{12) 8PA {(-1-dimaihylamine- 1.2-dphenylothens) .., 1635

(f} Other substances. Unless specifi~
cally excepted or unless listed in an-
other schedule, any material, com-
pound, mixture or preparation which
containg any quantity of the following
substances, Ineluding its salts:

51; Pontazocnid
'2) Butorphanal (nckiding s opiieal isomers)

{39 FR 22143, June 20, 1974]

. 9708
726
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EDITORIAL NOTE: For FEDERAL REGISTER ¢i-
tatlons affecting §1308.14, see the List of CFR
Sections Affected, which appears In the
Pinding Alds section of the printed volume
and on GPO Access,

§1308,16 Schedule V.

(a) Schedule V shall consist of the
drugs and other substances, by what-
ever official name, common or usual
name, chemleal name, or brand name
designated, listed in this section.

) Narcotlc drugs. Unless specifically
oexcepted or unless listed In another
s¢hedule, any material, compound,
mixture, or prepavation containing any
of the following narcotic drogs and
their salts, as set forth below;

(1) Bupsenophine 0064

{cy Narcotic drugs containing non-nar-
cotic active medicinal ingredients. Any
compound, mixture, or preparation
containing any of the following nar-
cotic drugs, or thelr salts caleulated as
the free anhydrous base or alkaloid, in
limited quantities as set forth below,
which gshall include one or more non-
narcobic active medicinal ingredients
in sufficient proportion to ¢onfer npon
the compound, mixture, or preparation
valuable medicinal qualities other than
those possessed by narcotic drugs
alone:

{1) Not more than 200 milligrams of
codeine per 100 milliliters or per 100
grams. .

(2 Not more than I milligrams of
dihydrocodeina per 100 wmilliliters or
per 100 grams.

(3) Not more than 100 milligrams of
ethylmorphine per 100 milliliters or per
100 grarmns.

{4) Not more than 2,6 milligrams of
diphenoxylate and not Yess than 25
micrograms of atropine suifate per dos-
age 1nit,

(8) Not more than 10} milligrams of
opium per 100 miNiliters or per 100
grams.

(6) Not more than 0.5 milligram of
difenoxin  and not less than 20
micrograms of atropine sulfate per dos-
age unit.

(Q) Stimulants. Unless specifically ex~
empted or excluded or uvnless listed in
another schedule, any material, com-
pound, mixture, or preparation which
contains any quantity of the following
substances having a stimulant effect
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on the central nervous system, includg-
Ing its salts, isomers and salts of iso-
mers:

(1) PYTovAlIONE .ovviviiii s isessissnuranmnrnins 1485,
{2} (Reserved]

(39 PR 22143, June 20, 1874, a8 amended at 43
FR 38383, Aug. 28, 1978; 44 FR 40888, July 13,
1979; 47 FR 49841, Nov, 3, 1982; 50 FR 8108, Fahb,
28, 1935; 52 FR 5952, Feh, 27, 1987 53 FR 10870,
Apr. 4, 1983; 56 ¥R 61572, Deq, 3. 1991)

BExoLuded NONNARCOTIC SUBSTANCES

§1308.21 Application for cxelusion of a
nonnarcotic substance.

{a) Any person seeking to have any
nonnarcotic substance which may,
under the Fedoral Food, Drug, and Cos-
metic Act (21 U.8.C. 301), be lawfully
sold over the counter without s pre-
soription, excluded from any schedule,
puarsnant to section 20L(g) (1) of the Act
{21 1.8.C. 811 () (1)}, may apply 50 the
Administrator, Drug BEnforcement Ad-
ministration, Department of Justice,
Washington, DC 20537,

(0) An application for an exclusion
under this section shall contain the fol-
lowing information: i

{1) The name and address of the ap-
vlicant;

{2) The name of the substance for
which exclusion is sought; and

(8) The complete quantitative corm-
position of the substance,

(¢) Within a reasonable period of
time after the receipt of an application
for an exclusion under this section, the
Administrator shall notify the appli-
cant of his acceptance or nonaccept-
ance of his application, and if not ac-
cepted, the reason therefore. The Ad-
minjatrator need not acceph an applica-
tion for filing if any of the reguire-
ments preseribed in paragraph (o) of
this seetion 13 lacking or is not set
forth as to be readily understood, If the
applicant desires, he may amend the
application to meet the requirements
of paragraph (b) of this section. If the
application s accepted for filing, the
Administrator shall issne and publish
in the FEDERAL REGISTER his order on
the application, which shall include a
reference to the legal anthority wader
which the order is issued and the find-
ings of fact and conclusions of law
upon which the order is based, This
order shall specify the date on which it
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shall take effeot, The Administrator
shall permit any interestad person to
file written comments on or ¢biections
to the order within 80 days of the date
of publication of his order in the FED~
ERAL REGISTER. If any such comments
or obfections raise significant issues
regarding any finding of fact or conclu-
sion of law upon which the order is
based, the Administrator shall imme-
diately suspend the effectiveness of the
order until he may reconsider the ap-
plication in light of the comments and
objections filed. Thereafter, the Ad-
ministrator shall reinstate, revoke, or
amend his original order as he deter-
mines appropriate.

§1308.23

(@) The Administrator may at any
time revoke any exclusion granted pur-
suant to section 201(g) of the Act (3l
U.8.C. 811(g)) by following the proce-
dures set forth in paragraph (¢) of this
section for handling an application for
an exclusion which has been aceepted
for filing,

£1308.22 Excluded substances.

The following nonnarcotic substances
which may, under the Federal Food,
Drug, and Cosmetic Aot (21 U.S.0. 301),
be lawiully sold over the counter with-
out a prescription, are excluded from
all schedules pursuant to section 201{z)
{1y of the Act (21 U.8.0. 811{g) ()

EXCLURED NONNARCOTIC PRODUCTS

Company Trade nema NDGC code Fomm Controlied substance | (™9 fﬁf)my
Bloling Labormtodes o, ¢0T19-1845 | TB Phencbarblial ... a.00
Goldltng Laboralotes QHB2~1377 | EL Phenobarbital .. 4.0Q
Godine Leboratodes ... g0 Phenobabilal .. 3.00
Hawthome Products g .. Chiore! hydrate 24667
Parkg-Davis & Co .. §.00
Parke-Davis 500 . 40.00
Farke-Davis & Go . .00
Pake-Davis & Co &0.00
Pammed Pharmasy 8.10
Rondax Labs ... 8.00
Smith Kino Consume .. 250,00
Sterding Dnug, Ing t.80
Sterfing Drug, In¢ 800
Vicks Ghemical GO winwan | WGk fahater v, | 23900-0010 [ IN 113.00
Whita Hall Lab$ voemeesnies | Primatone (P-tabiets) ..., 00575-2040 | T8 Phemobartital wmmmaoma 8,

[38 PR 8255, Maxr, 30, 1673. Redesignated at 3¢ FR 26600, Sept. 24, 1972, and amended at 41 FR
16853, Ape. 20, 1976; 41 PR 53477, Dec, 7, 1976; 46 ¥R 51603, Oct. 21, 1981: 47 FR 45857, Oct. 14,
1982; 54 FR 2100, Jan. 19, 1989; 55 F'R 12162, Mar. 30, 1990; 62 FR 13968, Mar, 24, 18671

EXEMPT CHEMICAL PREPARATIONS

$13808.28 Exemption of certain chem-
ical preparations; application.

{a) The Adminigtrator may, by regu-
lation, exempt from the application of
all or any part of the Act any chemical
preparabion or mixture containing one
or more controlled substances listed in
any schedule, which preparation or
mixzture is intended for labhoratory, in-
dustrial, educational, or special re-
search purposes and not for general ad-
ministration to 8 hurnan being or other
animal, if the preparation or mixture
“either:

(1) Contains no parcotic controlled
substance and is packaged in such a
form or concentration that the pack-
azed quantity does not present any sig-
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nificant potential for abuse (the typs of
packaging and the history of abuse of
the same or similar preparations may
be considered in determining the po-
tential for abuse of the preparation or
mixsure); or

(2 Contains elther a narcotic or non-
narcotic controlled substance and one
or more adulterating or depaturing
agents in such a manner, combination,
quantity, proportion, or concentration,
that the preparation or mixture does
not present any potential for abuse. If
the preparation or mixture containg a
narcotic oontrolled substance. the
preyaration or mixture must be formu-
lated in such & manner that it incor-
porates methods of denaturing or other
means 8o thab the preparation or mix-
ture is not llable to be abused or have
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il effects, if abused, and so that the
narcotic substance cannot in practice
be rexnoved,

(b) Any person seeking to have any
preparation or mixture containing a
controlled substance and one or more
noncontrollied substances exempted
frora the application of all ¢r any part
of the Act, pursuant to paragraph (a) of
this section, may apply to the Admin-
istrator, Drug Enforocment Adminis-
tration, Department of Justice, Wash-
ington, DO 20537,

() An application for an exemption
under this section shall contain the fol-
lowing information:

{1y The name, address, and registra-
tion number, if any, of the applicant;

(2) The name, address, and registra-
tion number, if any, of the manufac-
turer or imporber of the preparation or
mixture, if not the applicant;

(3) The exact trade name or other
desigmation of the preparation or roix-
ture;

{(4) The complete gualitative and
quantitative composition of the prepa-
ration or mixture {including all active
and inactive ingredients and all con-
trolled and noncontrolled substances);

(6) The form of the immediate con-
tainer in which the preparation or mix-
ture will be distributed with sufficient
descriptive detail to identify the prepa-~
ration or mixturs (e.g., bottle, packet,
viali soft plastic pillow, agar gel plate,
eto.); '

(6) The dimensions or capacity of the
immediate container of the prepara-
tion or mixture;

(1) The label and labeling, as defined
in part 1300 of this chapter, of the im-
mediate container and the commaercial
containers, if any, of the preparation
or mixture;

(8) A brief statement of the facts
which the applicant believes justify the
granfing of an exemption under this
paragraph, ncluding information on
the use to which the preparation or
mixtore will he put;

(%) The date of the application; and

(10) Which of the information sub-
mitted on the application, if any, is
deemed by the applicant {0 be a trade
secret or otherwise confidential and en-
titled to protection under subsection
402(a)(8) of the Act (21 U.8.C, 842(a) (8))
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or any other law restricting public dis-
closure of information.

(d) The Administrator may require
the applicant to submit such doocu~
ments or written sbatements of fact
relevant to the application as he deems
necessary to determine whether the ap-
plication should be granted.

(&) Within a reasonable period of
time after the receipt of an application
for an exemption wunder this section,
the Administrator shall notify the ap-
plicant of his acceptancs or nonaccept-
ance of his application, and if not ac-
cepted, the reason therefor. The Ad-
ministrator need not accept an applica-
tion for filing if any of the require-
ments prescribed In paragraph (¢) or re-
quested pursnant to paragraph (d) is
lacking or is not set forth as t0 be
readily understood. If the applicant de-
sires, he may amend the application to
meat the requirements of paragraphs
{¢) and (d) of this section. X{ the appli-
cation is accepted for filing, the AG-
ministrator shall issue and publish in
the FEDERAL REGISTER his order on the
application, which shall include a ref-
srence to the legal authority under
which theo order is based. This order
shall specify the date on which it shall
take effect. The Administrator shall
pormit any interested person to file
written comments on or objections to
the order within 60 days of the date of
publication of his order in the FEDERAL
Rec1sTER. I any such comments or ob-
jections ralse significant issues regard-~
ing any finding of fact or concluston of
law upon which the order is based, the
Administrator shall immediately sus-
pend the effechiveness of the order
until he may reconsider the application
in Hght of the comments and objec-
tions filed. Thereafter, the Adminis-
trator shall reinstate, revoke, or
amend his original order as he deber-
mines appropriate,

) The Administrator may at any
time revoke or modify any exemption
granted pursuant to this section by fol-
lowing the procedures set forth in para-
graph (e) of this section for handling an
application for an exemption which has
heen accepted for filing, The Adrminis-
trator may alse modify or revoks the
eriteria by which exeraptions are
granted (and thereby modify or revoke
all preparations and mixtures granted
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under the o0ld eriteria) and modify the
scope of exempilons at any time.

[38 R 4254, Mar, 30, 1973, Redasignated at 38
FR 26609, Sept. 24, 1973, and amended at 46
FR 28041, May 29, 1881; 62 FR 13869, Map, 24,
19971

§1308.24 Exempt chemical prepara-
tions,

(2 The chemical preparations and
mixtures approved pursuant to §1308.48
are exempt from application of sec-
tions 302, 303, 305, 308, 307, 308, 309, 1062,
1003 and 1004 of the Act (21 U.S.C. 822~
823, 825-829, 952-954) and §1301,74 of this
chapter, to the extent described in
paragraphs (b} to (h) of this section.
Substances set forth in paragraph (3) of
this section shall be exempt from the
application of sections 805, 306, 307, 308,
209, 1002, 1003 and 1004 of the Aot (21
U.8.C. 825-829, 952-854) and §§1301.71—
1301.73 and 1301.74 {(a), (b), (@), () and ()
of this c¢hapter to ths extent as herein-
after may be provided.

(h) Registration and security: Any
porson who manufactures an exermph
¢hemical preparation or mixtare rmust
be registered under the Act and comply
with all relevant security requirements
regarding controlled suhstances bheing
used In the manuiacturing process
until the preparation or mixture is in
the form described in paragraph (i) of
this section. Any other person who
handles an exempt chernical prepara-
tion after it is in the form described in
paragraph (1) of this section is not re-
auired to he registered under the Act
to handle that preparation, and the
preparation is not required to he stored
in accordance with seourity require-
ments regarding controlled substances,

(¢) Labeling: In You of the require-
ments set forth in part 1302 of this
chapter, the label and the labeling of
an exemnpt chemical preparation must
be prominently marked with its full
trade name or other description and
the name of the manufacturer or sup-
plier as set forth in paragraph () of
this section, in such a way that the
product can be roeadily identified as an
exempt chernical preparation. The
label and labeling must algo includs in
a prominent manner the statement
“Tor industrial use only” or “For
chemical use only" or *‘¥For in vitro use
only—not for human or animal use™ or
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“Diagnostic reagent—for professional
use only" or a comparable statement
warning the person reading it that
human ¢r animal use is noy intended.
The symhol designating the schedule of
the controlled substance is not re-
quired on either the label or the labsl-
ing of the exempt chemical prepara-
tion, nor is it negessary to list all in.
gredients of the preparation.

(4) Records and reports: Any person
who manufacturss an exemps chemical
preparation or mixture must keep com-
plote and accurate records and file all
reports required vunder part 1304 of this
chapter regarding all controlled sub-
stances being used In the manufac-
turing process until the prepyaration or
mixture is in the form dJdescribed in
paragraph {d) of this seetion, In liew of
records and reports required under part
1304 of this chapier regarding exempt
chemical preparations, the manufac-
turer need only vecord the name, ad-
drass, and registration number, if any,
of each person to whom the manufac-~
turer distributes any exempt chermnical
prevaration, Each importer or exporter
of an exempt narcotic chemical prepa~-
ration must submit a semiannual re-
port of the total quantity of sach sub-
stance imported or exported In each
calendar half-year within 30 days of the
close of the peried te the Drug and
Chermnical BEvaluation Seotion, Drug En-
forcement Administration, Department
of Justice, Washington, DO 20537, Any
other person who handles an exempt
chemical preparation after it is in the
forr deseribed in paragraph (1) of this
section is nobt required to maintain
records or fila reports,

(e} Quotas, order forms, prescrip-
tions, import, export, and trans-
shipment requirernenits: Once an ex-
ampt chemical preparation is in the
form described in paragraph (i} of this
section, the requirements regarding
guotas, order forms, prescriptions, im-
port permits and declarations, export
permit and declarations, and transe
shipment and intransit permits and
deolarations 4o not apply. These re-
guairements do apply, however, to any
controlled substances vwsed in manufac-
turing the exempt chemical prépara-
tion vefore it is in the form described
in paragraph (1) of this sectlon.
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(f) Criminal penalties: No exemption
granted pursuant to §1308.23 affects the
criminal Habflity for illsgal manufac-
ture, distribution, or possession of con-
trolled substances contained in the ex-
empt chemical preparation, Distribua-
tlon, possession, and use of an exempt
chemical preparation are lawful for
registrants and nonregistrants only as
long as such distribution, possession,
or use 1s intended for laboratory, In-
dustrial, or educational purposes and
not for immediate or subsequent ad-
ministration to a hurmnan being or other
animal.

(g} Bulk materials: For materials ex-~
empted in bulk quantities. the Admin-
istrator may prescribe requirements
other than those set forth in para-
graphs () through (e) of this section on
a case-by-case basis,

(h) Changes in chemical preparations:
Any change in the quantitative or
qualitative composition of the prepara-
tion or mixture after the date of appli-
cation, or change in the trade name or
other designation of the preparation or
mixture, set forth in paragraph (1) of
this section, requires a new application
for exemption,

(i) A listing of exempt ¢hemical prep-
arations may bhe obtained by submit-
ting a written request to the Drug and
Chemicdl Evaluation Section, Drug En-
forcement Administration, Wash-
ington, DC 20637, .

(i) The following substances are des~
ignated as exempt chemical prepara-
tlons for the purposes set forth in this
section.

(1) Chioral. When packaged in a
sealad, oxygen-free environment, uunder
nitrogen pressura, safeguarded against
exposure to the alr,

(2) Emit® Phenobarbital Enzyme Rea-
gent B, In one liter quanfities each
with a % ml, retention sample for re-
packaging as an exempt chemical prap-
aration only.

[38 FR 8255, Mar. 80, 1973]

EDITORIAL NOTE: For FEDERAL REGISTER ¢l
tations affecting §1308,24, see the List of CFR
Sections Affscted, which appears im the
Finding Alds section of th e printed volume
and on GPO Access,
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EXCLUDED VETERTWNARY ANAROLIC
STEROID IMPLANT PRODUCTS

§1308.25 Exclusion of a yeterinary an-
abolie steroid implant product; ap-
plication.

(a) Any person seeking to have any
anabolic steroid product, which is ex-
pressly intended for administration
through implants to cattle or other
nonhwman species and which has been
approved by the Secretary of Health
and Human Services for such adminis-
tration, identified as belng excluded
from any schedule, pursuant to section
102(41XB)(1) of the Act (21 U.8.C,
802(41X(B)(1)), may apply to the Admin-
istrator, Drug HEnforcement Adminis-
tration, Department of Justice, Wash-
ington, DO 20537,

(h) An application for any exclusion
under this section shall be submitted
in triplicate and contain the following
information:

(1} The name angd address of the ap-
plicant;

{2) The name of the product;

{3} The chernical atructural formula
or description for any anaholic steroid
contained in the product;

{4} A complete description of dosage
and guantitative composition of the
dosage form;,

(5) The conditions of uvse including
whether or not Federal law restricts
this produet to use by or on the order
of a licensed veterinarian;

{6) A description of the delivery sys-
tem in which the dosage form will bo
distribubted with sufficient detail to
jdentify the product {(e.z. 20 cartridge
brown plastic belt):

{7 The label and labeling of the im-
mediate container and the commercial
containers, if any, of the produet;.

{8) The name and address of the man-
ufacturer of the dosage form if dif-
ferent from that of the applicant; and

(93 Evidence that the product has
been approved by the Secretary of
Health and Huaman Services for admin-
istration throvgh implant to cattle or
othér nonhuman species.

{¢) Within a reasonable period of
time after the receipt of an application
for an exclugion under this section, the
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Administrator shall notify the appll-
cant of his acceptance or nonaccept-
ance of the application, and if not ac-
cepted, the reason therefore. The Ad-
ministrator nesd not accent an applica-
tion for filing if any of the require-
ments presoribed In paragraph (b) of
this section is lacking or is not set
forth as to be readily understood. The
applicant may amend the application
to meet the requirements of paragraph
(1) of this section. If the application is
accepted for filing, the Administrator
shall issne and have published in the
FEDRRAYL REGISTER his crder on the ap-
plication, which shall include a ref-
erence to thoe legal authority under
which the order is issued and the find-
ings of fact and conclusions of law
upon which the order is based. This
order shall specify the date on which it
will take effect, The Administrator
shall permit any interested person to
file written comments on or ohjections
to the order within 80 days of the date
of publication in the FEDERAL REG-
IsTER, If any such comments or ohjec-
tions raise significant issues regarding
any finding of fact or conclusion of law
upon which the oxder is based, the Ad-
ministrator shall immediately suspend
the effectiveness of the order until he
may reconsider the application in light
of the comments and ohjections filed.
Thereafter, the Administrator shall re-
instate, revoke, or amend his original
order as he determines appropriate.

(@) The Administrator may at any
time revoke or modify any designation
of excluded status granted pursuant to
this section by following the proce-
dures set forth in paragraph (¢) of this
section for handling an application for
an exclusion which has been accepted
for {iling.

[56 FR 42936, Aug. 30, 1991]

§1308.26 Excluded veterinary anabolic
steroid implant products.

(a) Products containing an anabolic
stereid, that are expressly intended for
administration through implants to
cattle or other nonhumman species and
which have been approved by the Sec-
retary of Health and Human Services
for such administration are excluded
from all schedules pursuant to section
102(41BXTy of the Act (21 U.8.C,
802041X(BXI)). A listing of the excluded

93

§1308.31

products may be obtained by submit-
bing a written request to the Drug and
Chemical Evaluation Sectlion, Drug Bn-
forcement Administration, Washington
DO 20537,

(b Im accordance with sestion
102(41BX(1) of the Act (21 U.8.C,
802¢41XBY(11)) if any person prescrihes,
dispenses, or distributes a product list-
ed in paragraph {a) of this section for
human use, such person shall be con-
sidered to have prescribed, dispensed,
or distributed an anabolic steroid with-
in the meaning of section 102(41)(A} of
the Aot (21 U.8.0. 802¢41)(A)).

[58 FR 42936, Aug, 30, 1991, 25 amended ab 57
FR 19534, May 7, 1992; 68 FR 15088, Mar, 19,
1993; 62 FR 13967, Mar, 24, 19971

EXBMPTED PRESCRIPTION PRODUGTS

§1308.31 Application for exemption of
a nonnarcotic preseription product,

{a) Any person seeking t0o have any
compound, mixture, or preparation
containing any nonnarcotic controlled
substance listed In §1308.12(e), or in
§1808.13 (b) or (), or in §1308.14, or in
§1308.15, exempled from application of
all or any part of the Act pursuant to
secblon 201{g)(B)A), of fthe Act (21
U.8.C. 811)(3)A). may apply to the
Administrator, Drug Enforcement Ad-
ministration, Washington, DC 20537, for
such exemption.

(b} An application for an exemption
under this section shall contain the fol-
lowing Information:

(1) The complete guantivative com-
position of the dosage form,

(2) Description of the wnit dosage
form together with complete labeling.

(3) A summary of the pharmacology
of the produet including animal inves-
tigations and clinical evaluations and
studies, with emphasis on the psychic
andfor physiclogical dependence 1liabil.
ity (this must he done for each of the
active ingredients separately and for
the combination product).

(4) Detalls of synergisms and antag-
onisms among ingredients,

(5) Dseterrent effects of the noncon-
trolled ingredients.

(8) Complete copies of all literature
in support of claims.

(T) Reported instances of abuse,

(8) Reported and anticipated adverse
effacts.
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{9) Number of dosage units produced
for the past 2 years.

(¢} Within a reasonable perlod of
time after the receint of an application
for an exemption under this section,
the Administrator shall notify the ap-
plicant of his acceptance or non-ac-
ceptance of the application, and if nos
accepted, the reason therefor. The Ad-
ministrator need not accept an applica-
tion for filing if any of the require-
ments prescribed in paragraph (8) of
this section is lacking or is not set
forthk so as to he readily understood, If
the applicant desires, he may amend
the application to mesat the require-
ments of paragraph (b) of this section.
If accepted for Tfiling, the Adminis-
trator shall publish in the FERDERAL
REGISTER general notice of this pro-
posed rulemaking in granting or deny-
ing the application. Such notice shall
include a references to the legal author-
ity under which the rule is proposed, a
statemont of the proposed rule grang-
ing or denying an exemption, and, in
the discretion of the Administrator, a
summary of the subjects and issues in-
volved. The Administrator shall permit
any interested person to file written
comments on or objections to the pro-
posal and shall desighate in the notice
of proposed rule making the time dur-
ing which such filings may be made,
After consideration of the application
and any comments on or abnjections to
his proposed ralemaking, tho Adminis-~
trator shall issue and publish in the
FEDERAL REGISTER his final order on
the application, which shall set forth
the findings of fact and conclusions of
laxy vpon which the order is based, This
order shall specify the date on which it
shall take effect, which shall not be
less than 30 days from the date of pub-
lication in the FEDERAT, RRGISTER un-
1ess the Administrator finds that con-
ditions of public health or safoty neces~
sitate an earlier offective date, in
which event the Administrator shall
specify in the order his findings as to
such conditions.

{d) The Administrator may revoke
any exempbion granted pursuant to
section 201¢g)(3)(A) of the Act (21 U.S.C.
S1UEXHA(AY) by following the proce-
dures set forth in paragraph (¢) of this
saction for handling an application for
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an exemption which has been accepted
for filing.

{38 FR 8254, Mar. 50, 1973, Redesignated ab 88
FR 26669, Sept. 24, 1973, as amended at 44 FR
18988, Mar. 30, 1979; 52 FR 9803, Bar. 27, 1987)

§1308.92 Exempted preseription prod-
“uets.,

The compounds, mixturss, or prep-
arabions that contain a nonmmarcotic
conirolled substance listed in
§1208.12(e) or in §1308.13 (b) or (¢) or in
§1308.14 or in §1308.15 Iisted in the
Table of BExempted Presoription Prod-
ueis have heen exempted by the Ad-
ministrator from the application of
ssotions 802 throuvgh 305, 307 through
308, 1002 through 1004 of the Act (21
U.8.C. 822-825, 827-829, and 952-954) and
§§1301,18, 1801.22, and §§1301.71 through
1301.76 of this c¢hapter for administra~
tive purposes only. An exception to the
above is that those products containing
butalbital shall not he exempt from the
requirement of 21 U.S.C. §52-95¢ con-
cerning  importation, exportation,
transshipment and in-transit shipment
of controlled substances, Any deviation
from the quantitative composition of
any of the listed drugs shall require &
potition of exemption In order for the
product Lo he exempted. A listing of
the Exempted Presoription Products
may be obtalned by submitting & writ-
fen reguest to the Drug and Chemical
Evaluation Section, Drug Enforcement
Adminjstration, Washington, DC 20537,

[62 FR 18967, Mar, 24, 19971
EXEMPT ANABOLIC STEROID PRODUCTS

$1308.33 Exemption of certain ana-
bolic stercid products; application.

(a) The Administrator, upon the rec-
ommendation of the Secretary of
Health and Buman Services, may, by
regulation, exempt from the applica-
tion of all or any part of the Act any
compound, mixture, or yreparaiion
containing an anaholic steroid as de-
fined in part 1300 of this chapter if, be-
cause of its concentration, preparation,
mixture or delivery system, it has no
significant potential for abuse (Pub. L.
101-647 section 19038(a)).

(b} Any person seeking to have any
ecompound, mixture, or preparation
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containing an anabolic stercid as de-
fined in part 1300 of this chapter ex-
empted from the application of all or
any parb of the Act, pursuant to para-
graph (a) of this section, may apply to
the Administrator. Drug Enforcement
Administration, Department of Jus-
tice, Waghington, DC 20537,

{¢) An application for an exemption
under this section shall be submitted
in teiplicate and contain the following
information:

(1) The name and address of the ap-
plicant;

{2) The name of the product;

(3) The chemical structural formula
or description for any anabolic steroid
contained in the producs;

(4) The comyplete desoription of dos-
age and quantitative composition of
the dosage form;

(5) A description of the delivery sys-
tem, if applicable;

{6) The indications and conditions for
use in which apecies, including whether
or not this product is a prescription
drug;

7y Information to facilitate identi-
fication of the dosage form, such as
shape, color, coating, and scoring;

(8) The label and labeling of the im-
mediate container and the commercial
containers, if any, of the produet;

(8) The unlts In which the dosage
form is ordinarily available; and

(10) The facts which the applicant be-
lieves justify:

(1) A determination that the product
has no significant potential for abuse
and

(il) & granting of an exemption under
this section.

(4) Within a reasonable pericd of
time after the receipt of the applica-
tion for an exemption under this sec-
tion, the Administrator shall notify
the applicant of his acceptance or non-
accepsance of the application, and if
not accepted, the reason therefor. The
Administrator need not accept an ap-
plication for filing if any of the re-
quirements prescribed in paragraph (¢}
of this section is lacking or 18 not set
forth s0 as to be readily understood.
The applicant may amend the applica-
tion to meet the requirements of para-
graph (¢) of this section, If accepted for
filing, the Administrator will reguest
from the Secretary for Health and
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Human Services his recommendation,
as to whether such product which con~
talns an anabolie steroid should be con-
sidered for exempbion from ¢ertain por-
tions of the Controlled Substances Act.
On receipt of the recommendation of
the Becretary, the Administrator shall
make a determination as to whether
the evidence submitted or otherwise
available sufficiently establishes that
the product possesses no significant po-
tential for abuse. The Administrator
shall issue and publish in the FEDERAL
REGISTER his order on the application,
which shall include a reference to the
legal authority under which the order
is issued, and the findings of fact and
conclusions of law upon which the
order is based. This order shall specify
the date on which it will take effect.
The Administrator shall permit any in-
terested person o file written com-
ments on or objections to the order
within 60 days of the date of publica-
tion of his order in the FEDRRAL ReG-
ISTER. I any such comments or objec-
tlons raise significant issues regarding
any finding of fact or conclusion of law
upon. which the order is based, the Ad-
ministrator shall immediately suspend
the effectiveness of the order until he
may reconsider the application in light
of the comments and objections filed,
Thereafter, the Administrator shall re-
instate, revoke, or amend his original
order as he determines appropriate.

(e) The Administrator may revoks
any exemption granted pursuant to
section 1803(a) of Public Law 101-847 by
foliowing the procedures set forth in
paragraph (d) of this section for han-
ling an application for an exemption
which has been accepted for filing,

{66 FR 42936, Aung, 30, 1891; 57 FR 10815, Mar,
31, 1992, 23 amended ot 62 FR 13968, Mar. 24,
1897)

§1308.34 Ezempt
products.

The list of compounds, mixtures, or
preparations that contaln an anabolic
steroid that have heen exempted by the
Administrator from application of sec-
tions 302 through 369 and 1002 through
1004 of the Act (21 U.8.C. 822-820 and
952-954) and $§§1%01.13, 1301.22, and
1301.71 through 1301.76 of this chapter
for administrative purposes only may

anabolic  steroid
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be obtained by submitting a written re-
quest to the Drug and Chemical Eval-
vation Section, Drug Enforcement Ad-
ministration, Washington, DG 20537,

[6% FR 13967, Mar, 24, 1997
HBARINGS

§1808.41 Hearings generally.

In any case where the Administrator
shall hold a hearing on the-issuancs,
amendment, or repeal of rules pursuant
o section 201 of the Ach, the proce-
dures for such hearing and accom-
panying proceedings shall be governed
generally by the rulemaking proce-
dures set forth in the Administrative
Procedure Act (¢ U.8.C. 551-559) and
specifically by section 201 of the Act (21
U,8.0. 811), by §§1308.42-1308.51, and by
§§1316.41~1316.67 of this chapter.,

$1308.42 Purpose of hearing,

If requested hy any interested person
after proceedings are initlated pursu-
ant to §1308.42, the Administrator shall
hold a hearing for the purpose of re-
ceiving factual avidence and expert
opinion regarding the issues involved
in the issvance, amendment or repeal
of a rale issuable pursuant to section
201(ay of the Act (21 U.8.C. 81l(a)). Ex-
tensive argument should not be offered
into evidence but rather presented in
opening or closing statements of coun-
sel or in mermorands or proposed find-
ings of fact and conclusions of law. Ad-
ditional information relating to hear-
ings to include waivers or modification
of rules, request for hearing, burden of
vroof, time and place, and final order
are set forth in part 1316 of this chap-
ter.

[62 FR 13988, Mar, 24, 1097}

§1308.48 Imitiation of proceedings for
emaldng.

(a) Any interested person may sub-
mit a petition to initiate proceedings
for the issuance, amendment, or repeal
of any rule or regulation issuable pur-
suant o the provisions of seckion 201 of
the Aot

(b) Petitions shall he sabmitted in
quintuplicate to the Administrator in
the following form:

(Date)
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ADMINTSTRATOR, DRUG BENFOROEDMENT
ADMINISTRATION

Department of Justice,

Washinglon, DC 20537,

DEAR SIR:; The undersigned w-—m—m+—
hereby petitions the Administrator to ini-
tiate procesdings for the issnance (amend-
ment or repeal) of a rule or regulation purau-
ant fo section 201 of the Controlled Sub-
stances Act.

Attached hereto end constituting a part of
this petition are tha following:

(A} Tie proposed rule in the form proposed
by the petitioner. (Jf the petitioner seeks the
arnendment or repeal of an existing rule, the
exdating rule, together with a reference to
the ssction in the Code of Federal Regula-
tions where 1} appears, should be included.)

(B) A statoment of the grounds which the
petitioner relies for the issumance (amend-
ment or repeal) of the rule. (Such grounds
shall include a reasonably conclse atatement
of the fasts relied upon by the potitioner, in-
cluding a summary of any relevant medical
or aclentiftc evidenoe kKnown to the peti-
tloner.)

All notices to he sent regarding this peti-
tion should be zddressed to:

(Name)

{Street Addreas)

(Clty and State)
Respeotfully yours,

{Signaturea of potitioner)

(c) Within a reasonable period of
time after the receipt of a petition, the
Administrator shall notify the peti-
tioner of his acceptance or nonaccept-
ance of the petition, and if not accept-
ed, the reason therefor. The Adminis-
trator need not accept & petition for
1iling If any of the reguirements pre-
seribed in paragraph {b) of this section
is lacking or i3 not set forih so as to be
readily understood. If the petitioner
desires, he may amend the patiticen to
meet the requirements of paragraph (h)
of this section, If accepied for filing, a
pstition may be denied by the Adminis-
trator within a reasonable period of
time thereafter if he finds the grouwnds
upon which the petitioner relies are
not sufficlent to justify the initiation
of proceedings,




ORDEN DECLARATIVA NUMERO 1

Yo, Rafael Santos def Valle, Secretario del Departamento de Servicios Contra la
Adiccion, en virtud de la autoridad que me confiere el inciso (f) del articule 201 de la Ley
Num. 4, de 23 de junio de 1971, segiin enmendada, hago constar y ordeno lo siguiente:

PRIMERO: Que en conformidad con la accidn oficial tomada bajo la Ley Federal de
Sustancias Controladas, mediante la Orden publicada en el Federal Register con fecha
7 de julio de 1971, procedo a transferir de la clasificacion Il a la Clasificacion 1l del
Artfculo 202 de la Ley Nam. 4, de 23 de junio de 1971, segin enmendada, las
sustancias designadas como Anfetaminas y Metanfetaminas y las combinacicnes de
Anfetaminas y Metanfetaminas.

SEGUNDO: Que se hace formar parte de esta orden, como Anexo A, las listas de las
susiancias concernidas afectadas por el Negociado Federal de Narcéticos y Drogas
Peligrosas, en base de los nombres comerciales por los que se conocen.

TERCEROQ: Que el contenido de la disposicion PRIMERA de esta orden se publique en
dos peridédicos de circulacidbn  general en Puerto Rico, durante ires (3) dias
consecutivos, y dentro del término de treinta {30) dias a parlir de la fecha de su
expedicion, para que el plblico se entere de lo que en ella se ordena.

CUARTO: Que se una esta orden como un Anexo del Reglamente que sea aprobado al
amparo de las disposiciones de la Ley Nim. 4, de 23 de junio de 1971, segun
enmendada, y sea considerada para todos los fines como parte del Reglamento.

Expedido la presente Orden en Hato Rey, Puerto Rico, hoy 21 de noviembre de 1973.

Firmado: Rafael Santos Del Valle

Secretario

Departamento de Servicios Contra la Adiccién
Angjos

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 2

Yo Rafael Santos del Valle, Secretario del Departamento de Servicios contra la
Adiccién, en virtud de fa autoridad que me confiere el inciso {f) del articulo 201 de la
Ley NOm. 4 de 23 de junio de 1971, segin enmendad, hago constar y ordeno lo
siguiente:

PRIMERO: Que de conformidad con la accion oficial tomada bajo la Ley federal de
sustancias conircladas, mediante la orden de fecha 12 de febrero de 1973, publicada
en el Federal Register, procedo a sliminar a las combinaciones de anfetaminas y
metanfetaminas y a las inyectables simples de estas sustancias de la clasificacion Il del
articulo 202 de la Ley NUm. 4 de 23 de junio de 1971, segin emendada, y a ordenar su
retiro del mercado, por razén de que con las anfetaminas y metanfetaminas simples se
cubren debidamente las necesidades médicas.

SEGUNDO: Que dentro de un término de treinta (30) dias contados a partir de la fecha
de la Glitima publicacion de esta orden, toda persona esté en posesion de las sustancias
antes mencionadas, deberan devolver las mismas al Negoclado de Narcéticos y Drogas
Peligrosas de este Departamento para que sean destruidas conforme a los dispuesto a
tal fin por la Ley NGm. 4 de 23 de junio de 1971, segun enmendada. Los dispensadores
de estas sustancias podran devolverlas a los distribuidores de quienes las recibieron, en
cuyo caso estos Ultimos serén responsables de entregarias al Negociado de Narcdticos
y Drogas Peligrosas para su disposicion final de destruccion.

TERCERQC: Que cualquier registro expedido que se afectare con esta orden, se
entenderd enmendado en lo que concierne a las sustancias cubiertas por esta y
quedara sin efecto la autorizacién para fabricar, distribuir o dispensar ias sustancias
cubiertas por esta orden.
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Expedida la presente Orden en Hato Rey, Puerto Rico hoy 21 de noviembre de 1973.

Firmado: Rafael Santos def Valle
Secretario
Departamento de Servicios Contra la Adiccion

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 3

Yo Rafael Santos del Valle, Secretario del Departamento de Servicios conlra la
Adiccion, en virtud de la autoridad que me confiere el inciso (f) del articulo 201 de la
Ley NGm. 4 de 23 de junio de 1971, segin enmendad, hago constar y ordeno lo
siguiente:

PRIMERO: Que de conformidad con la accién oficial tomada bajo la Ley federal de
sustancias controladas, mediante la orden publicada en el “ Federal Register” con
fecha 11 de junio de 1973, procedo a incluir bajo la clasificacion 1il del articulo 202 de la
Ley niim. 4 de 23 de junio de 1971, seglin enmendada, las siguientes sustancias:

Benzphetamine !
Chorphentermine 2
Clortermine *
Mazinol
Phendimetrazine °

RN

Incluyo, asimismo, bajo la clasificacion IV la sustancia identificada como fenfluramine &

Expedida la presente Orden en Hato Rey, Puerto Rico hoy 21 de noviembre de 1973.
Firmado: Rafael Santos del Valle

Secretario
Departamento de Servicios Contra [a Adiccion

1. Registrada bajo la marca de “didrex” por la Upjohn Company.

2. Registrada bajo la marca de "Pre- Sate” por Wamer-Chilcott Laboratories,
Division de la Warnern-Lambert Company.

3. Una nueva sustancias a ser registrada bajo la marca de “Voranil® por ia USV
Pharmaceutical Corporation.

4. Una nueva sustancias a ser registrada bajo la marca de "Sanorex” por Sandoz
Pharmaceutical, Division de Sandoz-Wander, Inc.

5. Registrada bajo diversas marcas por 20 compafiias diferentes, la mas
prominenie es " Plegine” por Ayerst Laboratories.

6. Una nueva droga a ser registrada bajo [a marca de "Podamin” por A. h. Robins
Company.

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 4

Yo Rafael Santos del Vaille, Secretaric del Departamento de Servicios conlra la
Adiccion, en virtud de ia autoridad que me confiere el inciso {f) del articulo 201 de la Ley
Nam. 4 de 23 de junio de 1971, segln enmendad, hago constar y ordeno lo siguiente:

PRIMERQ: Que de conformidad con la accién oficial tomada bajo la Ley federal de
sustancias controladas, mediante la orden de fecha 4 de octubre de 1973, procedo a
incluir al Methaqualone** bajo la clasificacion [l (b) de! articulo 202 de la Ley Nam. 4 de
23 de junio de 1971, segln enmendada, quedado su fabricacién, distribucién vy
dispensacidn sujeta a las disposicion de esta ley.

SEGUNDO: Que dentro de un término de treinta {30) dias contados a pariir de la fecha
de la aitima publicacidn de esta orden, toda perscna registrada que fabrigue, distribuya
y dispenss el Methaqualone, deberd proceder de la siguiente manera:

1- Si posee un registro para fabricar, distribuir o dispensar suslancias de otras
clasificaciones, pero no cubre a la clasificacion Il, deberd solicitar del Negociado de
Narcotico y Droga peligrosas de este Departamento, que enmiende su registro para que
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cubre las sustancias controladas de la clasificacién 1l, incluyendo el Methaqualone, si es
que desea fabricar, distribuir o dispensar dicha sustancias. También deberé preparar y
conservar un informe completo y exacto del Methaqualone que tenga en su poder
dentro de un término de diez (10) dias ¢ontados a partir dias contados a partir de la
(itima publicacién de esta orden, de conformidad con los dispuesto en el articulo 306
{a) (2) de la Ley Num. 4, supra.

Si estas Personas no interesan dedicarse a la fabricacion, distribucién o dispensacion
del Methagualone, deberg devolver dentro de un término de treinta {30) dias contados a
partir de la fecha de la ultima publicacion de esta orden, al negociado de narcéticos y
drogas peligrosas al Methagualone gue cobre en su poder, para su disposicion final a
tenor de lo dispuesto en la Ley niim. 4, supra. Si se fratarse de un dispensador de
Methaqualone, este podra devolver dicha sustancia al distribuidor de quien lo recibié,
siendo este ltimo el responsable de devolverla al negociado, todo ello dentro del
término antes consignado,

2- Si posee un registro para fabricar, distribuir o dispensar el Methaqualone, y debera
dentro de diez (10) dias contados desde la fecha de ta tltima publicacién de esta orden,
preparar y conservar un informe completo y exacto de Methaqualone que tiene en su
poder, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 306 (a) (2) de la Laey NGm. 4,
supra.

TERCERO: Toda Persona que no tenga registro alguno y desee dedicarse a la
fabricacién, distribucion o dispensacion del Methagualone, deberd proveerse de un
registro a tal fin y cumplir con lo dispuesto en la Ley Nim. 4, supra.

CUARTO: Que luego de trascurrido un término de treinta dias, contados a partir de [a
fecha de la ditima publicacién de esta orden ninguna persona podra dedicarse a la
fabricacion, distribucién o dispensacion del Methaqualone si no estd provista de un
registro debidamente expedido a tenor de lo dispuesto en esta orden y de conformidad
con la Ley Nam. 4, supra.

Expedida la presente Orden en Hato Rey, Puerto Rico hoy 21 de noviembre de 1973.
Firmado: Rafael Santos dei Valle
Secretario

Departamento de Servicios Conlra la Adiccién

*Esta sustancia se fabrica en los Estados unidos, hasta el presents, bajo las siguientes
marcas ¢ Nombres:

1. Optimil {(Wallace Pharmaceutical, Division de Carter-Wallace, Inc. Cranberry,
N.J.)

2, Qualude (William H. Rorer)

3. Sopor (Arnar Stone Laboratories, inc. Mount Prospect, ILL}

4. Parest ( Parke, Davos & Company, Detroit)

5, Somnofac ( Smith, Willer & Patch, Division de Copper Laboratories, Inc. N.J.)

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 5

Yo Rafael Santos del Valle, Secretario del Departamento de Servicios contra la Adiccién,
en virtud de la autoridad que me confiere el inciso {f} del Articulo 201 de la Ley Num. 4
de 23 de junio de 1971, seglin enmendad, hago constar y ordeno lo siguiente:

PRIMERQC: A. Que de conformidad con la accién oficial tomada bajo la Ley federal de
sustancias controladas, mediante [a orden publicada en el "Federal Register” con fecha
28 de octubre de 1971, procedo a trasferir de la clasificacion Ul a la clasificacion H del
articulo 202 de la Ley niim. 4 de 23 de junic de 1971, segiin enmendada, las siguientes
sustancias designadas como Phemetrazine* y sus sales como Methylphenidate.**

B. Que de conformidad con la accién oficial tomada bajo la Ley federal de sustancias
controladas, mediante la orden de fecha 2 de julio de 1973, publicada en el “Federal
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Register” , procedo a adicionar la clasificacion IV del Articulo 202 de la Ley nim. 4 del
23 de junio de 1971, segin enmendada, las sustancias designadas como
Diethylpropion *** y Phetermine®*** quedando su fabricacion, distribucién, dispensacion
o experimentacién sujetas a las disposiciones de la Ley ndm. 4, supra y a lo dispuesto
en esta orden.

C. Que de conformidad con la accién oficial tomada bajo la Ley federal de sustancias
controladas, mediante [a orden de fecha 8 de noviembre de 1973, publicada en el *®
Federal Register” procedo:

1. A trasferir de la clasificacién Il a fa clasificacion It del articulo 202 de la Ley ndm. 4
de 23 de julio de 1971, segin enmendada, las sustancias designadas como
Amobartibal, Secobarbital y Pentcbarbital y las sales de estas; y

2. A ordenar que todo compuesto, mezcla o preparacién de las sustancias o
preparacién de las sustancias antes mencichadas o sus sales, con ingredientes
medicinales no dosificados permanecerd en la clasificacion 1l

SEGUNDO: Que dentro de un término de treinta (30) dias contados a partir de ia fecha
de la ditima publicacion de esta orden, toda persona que posea un registro para
fabricar, distribuir, dispensar o experimentar con sustancias de la clasificacion ill, entre
las cuales se incluia a la sustancias cubiertas por los Apartados A y C 1. del pérrafo
PRIMERO de esta orden, debera proceder de la siguiente manera:

Si desea continuar con la fabricacidn, distribucién, dispensacién o experimentacion con
las sustancias cubiertas por los Apartados A y C 1. del parrafo PRIMERO de ssta
orden, debera solicitar de la Divisién para el Control de Drogas y Narcéticos de este
Departamento {antes Negociado de Narcéticos y Drogas Peligrosas), que modifique su
registro para que lo autorice a realizar la actividad concernida con relacion a las
sustancias trasferidas a la clasificacion |l, en virtud de esta orden.

También dehera preparar y conservar un informe completo y exacto de las sustancias
cubiertas por los Apartados A y C 1. del parrafo PRIMERO de ssia orden, que tenga en
su poder dentro de un término de treinta (30) dias contados a partir de la fecha de la
ultima publicacion de esta orden,

Si no le interesa continuar fa fabricacion, distribucion, dispensacion ¢ experimentacion
con las sustancias aludidas, debera devolver dentro de un término de treinta {30} dias,
contado a partir de |la fecha de la Gltima publicacidén de esta orden a la Division para el
Control de Drogas y MNarcéticos del Departamento (antes Megociado de Narcéiicos y
Drogas Peligrosas} la cantidad que de dicha sustancias cbre en su poder, para su
disposicion final a tenor de los dispuesto en la Ley nliim. 4, supra. Si se tratare de un
dispensador sste podra devolver dichas sustancias al distribuidor de quien las recibid.

TERCERO: Que luego de trascurrido el termino de treinta (30) dias, contados a partir de
la fecha de la Ultima publicacién de esta orden, toda perscna que posea un registro
para fabricar, distribuir, dispensar o experimentar con sustancias de clasificacién Il,
estard autorizada para dedicarse a la actividad de que se trate con las sustancias
cublertas por los Apartados A y C 1. del parrafo PRIMERO de esta orden y estara

cublerta por las disposicion de la Ley nim. 4, supra, que le sean aplicables y obligada a
su cumplimiento.

CUARTO: Que toda persona no comprendida en los parrafos Segundo y Tercero de
esta Orden, desee dedicarse a la fabricacidn, distribucidn, dispensacion o
experimentacion con las sustancias cubiertas por los Apartados A y C 1. del péarrafo
PRIMERO de esta orden, debera proveerse de un registro a tal fin y cumplir con lo
dispuesto en la Ley nim. 4, supra.

QUINTO: Que luego de trascurrido un término de treinta (30) dias, contado de la fecha
de la titima publicacién de esta Orden:
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Toda persona gue posea un registro para fabricar, distribuir, dispensar o experimentar
con sustancias de la clasificacion 1V estara autorizada para dedicarse a la actividad de
que se trale con las sustancias cubiertas por el Apartado B del parrafo PRIMERO de
esta orden, y estard cubierta por las disposiciones de la Ley nim. 4 , supra, que le sea
aplicables y obligada a su cumplimiento; y

Toda persona que posea un registro para fabricar, distribuir, dispensar o experimentar
con sustancias de la clasificacién lll estaréd autorizada para dedicarse a la actividad de
que se trate con los compuestos, mezclas o preparaciones cubiertas en el Apartado C
2. del parrafo PRIMERO de esta orden, y sujeta al cumplimiento de las disposiciones de
la Ley nim. 4 supra, que le sean aplicables.

SEXTO: Que luego de trascurrido el termino de treinta {30) dias, contado a partir de la
fecha de la (ltima publicacion de esta orden, ninguna persona podra dedicarse a la
fabricacién, distribucién, dispensacion o experimentacién con las sustancias cubiertas
por esta orden si no estd provisto de un regisiro debidamente expedido o modificado,
segtin fuera el caso, a tenor de lo dispuesto en esta Orden y de Conformidad cen la Ley
num. 4, supra.

SEPTIMO: Toda Persona cubierta por la disposiciones de esta Orden que demuestre
ante fa Division para el Control y Narcéticos de este Departamento (antes Negociado
de Narcdticos y Drogas Peligrosas), que ha cumplido con los requerimientos de ta Ley
Federal de Sustancias Controladas y de las Ordenes federales dictadas con relacién a
las sustancias cubiertas por la presente Orden, se entenderd y considera que ha
cumplido con esta. La Divisién para el control y de Drogas y Narcoticos para exigirle a
estas personas la presentacién de aquellos documentos que determine necesarios para
demostrar cumplimiento de los precepios y normas federales concomitantes con las de
la presente orden.

OCTAVO: Que e! contenido de los precedentes parrafos de esta orden se publique en
dos periddicos de circulacién general en Puerto Rico, durante dos (2} dias consecutivos
y dentro del término de quince {15) dias a partir de la fecha de su expedicldn, para el
plblico se entere de lo que en ella se ordena.

NOVENO: Que se una esta Orden como anexo del Reglamento que sea aprobado al
amparo de las disposiciones de la Ley nim., 4 de 23 de junio de 1971, segln
enmendada, y sea considerada para todos los fines y efectos legales como parte del
Reglamento.

Expido la presente Orden en Halo Rey, Puerto Rico hoy 22 de febrero de 1975.

Firmado: Rafael Santos del Valle
Secretario
Departamento de Servicios Contra la Adiccion

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 6

Yo, Rafael Santos del Valle, Secretario del Departamento de Servicios Contra la A
Diccidn, en virtud de la autoridad que me confiere el inciso (f) del Articulo 201de la Ley
Nam. 4, de 23 de junio de 1971, seglin enmendada, conccida como Ley de Sustancias
Controladas de Puerto Rico, hago constar y ordeno lo siguiente:

PRIMERO: Que en conformidad con la accion oficial tomada bajo la Ley Federal de
Sustancias Controladas, mediante orden publicada en €l Federal Register con fecha 13
diciembre de 1974, procedo al eliminar al Naloxone y sus sales de ia clasificacion 1l del
Artfculo 202 de la Ley NOm. 4, de 23 de junio de 1971, segln enmendada.

SEGUNDO: Que a tencr de lo dispuesto en el Apartado PRIMEROQ la fabricacion,
distribucion, dispensacion y experimentacion del Naloxone y sus sales no estaran
sujetas a los controles dispuestos por la Ley Num. 4, de 23 de junio de 1971, segin
enmendada, y por la reglamentacion concomitante con dicha ley.
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TERCEROQO: Que de conformidad con la accidn oficial tomada bajo la Ley Federal de
Sustancias Controladas mediante ¢rdenes publicadas en el Federal Register en 30 de
enerc de 1975 v en 29 de mayo de 1975, respectivamente, procedo a incluir en la
clasificacién 1V de Arliculo 202 de la Ley Nam. 4, de 23 junio de 1971, segin
enmendada, las siguientes sustancias:

Mebhutamate
Pemcline
Clordiazepoxide'
Diazepam2
Clonazepam®
Clorazepate®
Flurazepam®
O)cazepam6

NN

CUARTO: Que la fabricacion, distribucién y dispensacion de las sustancias
mencionadas en el apartado TERCERO estard sujeta a las disposiciones de fa Ley
Nam. 4, de 23 de junio de 1971, seg(in enmendada.

QUINTO: Que dentro de un término de treinta (30) dias, contado a partir de la fecha de
la Gltima publicacion de esta orden, toda persona que fabrigue, distribuya y dispense el
Mebufamate, Pemoline, Clordiazepoxide, Diazepam, Clonazepam,Clorazepate,
Flurazepam yfo Oxazepam y desee continuar en dichas actividades con estas
sustancias, debera proceder de la siguiente manera:

1. Si posee un registro para fabricar, distribuir o dispensar sustancias de otras
clasificaciones, pero sin incluir la clasificacién IV, debera solicitar de la Oficina para el
Control de Drogas y Narcélicos de este Departamento, que se enmiende su registro
para que cubra las sustancias concernidas de la clasificacién V. También deberd
preparar y conservar un informe completo y exacio de ias sustancias cubiertas por el
apartado TERCERO de esta orden que tenga en su poder dentro de un término de diez
(10) dias contado a partir de la fecha de la dltima publicacion de esta orden, de
conformidad con lo dispuesto en el Articulo 306 (a) (2) de la Ley Nam. 4, supra.

2. Si posee un registro para fabricar, distribuir o dispensar sustancias de la Clasificacion
IV, quedara autorizada a realizar la actividad de que se trate con las sustancias
cubiertas por el apartado TERCERO de esta orden y debera dentro del término de diez
(10) dias, contado desde la fecha de la Ultima publicacién de esta orden, preparar y
conservar un informe completo y exacto de las sustancias aludidas que tiene en su
poder, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 306 (a} (2) de la Ley Nam. 4,
supra.

3. Si las personas que se refieren los parrafos 1 y 2 no interesan continuar la
fabricacién, distribucion o dispensacion con dichas sustancias, deberan devolver dentro
de un término de freinta (30) dias, contado a partir de la fecha de la dltima publicacion
de esta orden, a la oficina para el Control de Drogas y Narcdticos las existencias que
obren en su poder de las sustancias cubiertas por el apartado TERCERO de esia
orden, para su disposicién final a tenor de lo dispuesto en fa Ley Num. 4, supra. Si se
tratare de un dispensador de dicha sustancia, este podra devolver las existencias al
distribuider de quien las recibid, siendo este el (itimo responsable de devolverlas a fa
oficina, todo ello dentro del término antes dispuesto.

Si no posee registro alguno y desea dedicarse a la fabricacion, distribucion o
dispensacion de las sustancias cubiertas por el apartado TERCERO de esta orden,
debera proveerse de un registro a tal fin y cumplir con lo dispuesto en la Ley Nim. 4,
supra, que sea aplicable.

SEXTO: Que luego de transcurrido un término de freinta (30) dias, contado a partir de la
fecha de la dltima publicacién de esta orden, ninguna persona podra dedicarse a la
fabricacién, distribucion o dispensacién de las sustancias cubiertas por el apartado
TERCERO de esta orden si no esta provisto de un registro debidamente expedido o
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modificado, segln fuere el caso, a tenor de lo dispuesto en esta orden y conformidad
con la Ley Nam. 4, supra.

SEPTIMO: Que esta orden entrara en vigor de conformidad con lo dispuesto en el inciso
{g) del Articulo 201 de la Ley Num. 4, de 23 de junio de 1971, seglin enmendada.

Expedido la presenten Orden en Rio Piedras, Puearto Rico hoy 17 de septiembre de
1975.

Firmado Rafael Santos del Valle
Secretario
Departamento Servicios Contra la Adiccidon

Registrada bajo el nombre comercial de Librium por La Roche, Inc.

Registrada bajo el nombre comercial de Valium por La Roche, Inc.

A registrarse bajo el nombre comercial de Clonopin por La Roche, Inc.

Registrada bajo el nombre comercial de Traxene por Abbott
Laboratories, Inc.

Registrado bajo el nombre comercial de Dalmane por La Roche, Inc.

Registrada bajo el nombre comercial de Serax por Wyeth Laboratories,
Inc.

i

oo L

Fabricada con el nombre de Preludin por Geigy Pharmaceutical Co.
Fabricada con el nombre de Ritalin por GIBA Phamaceutical Co.
Fabricada con el nombre de Tenuate por Merrel National Laboraotries y
con el Nombre de Tepanil por Riker Laboractories.

Fabricada con el nombre de lonamin.

i

R

Rk &k

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 7

Yo, Sila Nazario de Ferrer, Secretaria del Departamento de servicios Contra la Adiccion,
en virtud de la autoridad que me confiere el inciso {f) del Articulo 201 de la Ley Nam. 4,
de 23 de junio de 1971, seglin enmendada, conoccida como Ley de Sustancias
Controladas de Puerto Rico, hago constar y ordeno lo siguiente:

PRIMERO: Que de conformidad con la accidn oficial tomada bajo Ley Federal de
Sustancias Controladas, mediante orden de fecha8 de diciembre de 1976 vy efecliva el
17 de diciembre de 1976, publicada en el Federal Register, Vol. 41, No. 244, pagina
55176, y mediante orden de fecha 7 de febrero de 1977 y efectiva el 14 de marzo de
1977, publicada en el Federal Register, Vol. 42, No. 29, pagina 8636, respectivamente,
procedo a incluir las sustancias designadas como PRAZEPAM vy
DEXTROPROPOXYPHENE® en la clasificacion IV del Articulo 202 de la Ley NUm. 4, de
23 de junio de 1971, seglin enmendada.

SEGUNDOG: Que la fabricacion, distribucion y dispensacién del PRAZEPAM vy
DEXTROPROPOXYPHENE estara bajo control y sujeta a las disposiciones de la Ley
Num. 4, de 23 de junio de 1971, segln enmendada, que le son aplicables.

TERCERO: Que dentro de un término de treinta (30) dias, contado a parlir de la fecha
de la Gltima publicacidn de esta orden, toda persona gue fabrique, distribuya o dispense
el PRAZEPAM y DEXTROPROPOXYPHENE, y desee continuar en dichas actividades
debera proceder conforme a lo dispuesto en {a Ley de Sustancias Coniroladas.

CUARTO: Que luego de transcurrido el termino de treinta (30} dias, contado a partir de
la fecha de la Ultima publicacion de esta orden, ninguna persona podra dedicarse a la
fabricacién, distribucion o disposicion del PRAZEFAM y/o DEXTROPROPOXYPHENE
sl no esta provisto de un registro de conformidad con la Ley Num.4, supra.

QUINTO: Que esta orden estara en vigor de conformidad con lo dispuesto en el inciso
{q) del Articulo 201 de la Ley Nam. 4, de 23 de junio de 1971, segdn enmendada.

Expedido la presente Orden en Rio Piedras, Puerto Rico, hoy, 28 de abril de 1977.
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Firmado Sila Nazarioc de Ferrer

Secretaria

Departamento de Servicios Contra la Adiccidn
*DARVON — ELLI LILLY

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 8

Yo, Sila Nazario de Ferrer, Secretaria del Departamento de servicios Contra la Adiccidn,
en virtud de fa autoridad que me confiere el inciso (f) del Articulo 201 de la Ley Nam. 4,
de 23 de junio de 1971, seglin enmendada, conocida como Ley de Sustancias
Cantroladas de Puerto Rico, hago constar y ordeno lo siguiente:

PRIMERO: Que en conformidad con [a accién oficial tomada bajo la Ley Federal de
Sustancias Controladas, medtante orden de fechai0 de enero de 1979 y efectiva el 9
de febrero de 1979, publicada en el Federal Register, Vol. 44, No. 7, pégina 2169,
procedo a incluir la sustancia designada come Pentazocine*en la clasificacion {V, del
Articulo 202 de la Ley #4, de 23 de junio de 1971, segln enmendada.

SEGUNDO: Que la fabricacion, distribucién y dispensacién de Pentazocine, estara bajo
control v sujeta a las disposiciones de la Ley #4 de 23 de junio de 1971, segin
enmendada, que le son aplicables.

TERCERQO:; Que dentra de un término de treinta (30) dias, contado a partir de la fecha
de la altima publicacién de esta orden, toda persona que fabrique, distribuya o dispense
Pentazocine y desee continuar en dichas actividades, debera proceder conforme a lo
dispuesto en la Ley de Sustancias Controladas.

CUARTO: Que luego de transcurrido un término de ireinta (30) dias, contado a partir de
la fecha de la Gltima publicacion de esta orden, ninguna persona podra dedicarse a la
fabricacion, distribucién o dispensacion de Pentazocine, si no estad provisto de un
registro de conformidad con la Ley #4, supra.

QUINTO: Que esta orden entrara en vigor de conformidad con lo dispuesto en el inciso
{g) del Articulo 201de ia Ley #4 de 23 de junio de 1971, segin enmendada.

Expido la presente Orden en Rio Piedras, Puerto Rico, hoy 21 de abrif de 1970,

Firmado Sita Nazario de Ferrer

Secretaria

Departamento de Servicios Contra la Adiccidn
Talwin — Winthrip Lab.

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 9

Yo, Sita Nazario de Ferrer, Secretaria del Departamento de servicios Contra la Adiccion,
en virtud de la autoridad que me confiere el inciso {f) del Articulo 201 de ta Ley Num. 4,
de 23 de junio de 1971, segin enmendada, conocida como Ley de Sustancias
Controladas de Puerto Rico, hago constar y ordenoe lo siguiente:

PRIMERO: Que en conformidad con la accién oficial tomada bajo la Ley Federal de
Sustancias Controladas, mediante orden de fecha12 de diciembre 1979 y efectiva el 11
de febrero de 1980, publicada en el Federal Register, Vol. 44, No. 240, pagina 71822,
procedo a incluir la sustancia designada como Phenylacetone*en la clasificacion [I, del
Articulo 202 de la Ley #4, de 23 de junio de 1971, segin enmendada,

SEGUNDQ: Que la fabricacién, distribucién y dispensacién de Phenylacetone, estara
bajo control y sujeta a las disposiciones de la Ley #4 de 23 de junio de 1971, segin
enmendada, que le son aplicables.

TERCERQ: Que denfro de un término de treinta {30) dias, contado a partir de la fecha
de la Gltima publicacién de esta orden, toda psrsona quse fabrique, distribuya o dispense
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Phenylacetone y desee continuar en dichas aclividades, deberé proceder conforme a lo
dispuesto en la Ley de Sustancias Conlroladas.

CUARTQ: Que luego de transcurrido un término de treinta (30) dias, contado a paitir de
fa fecha de {a dltima publicacién de esta orden, ninguna persona podra dedicarse a la
fabricacion, distribucién o dispensacién de Phenylacetone, si no esta provisto de un
registro de conformidad con la Ley #4, supra.

QUINTO: Que esta orden entrara en vigor de conformidad con 1o dispuesto en el inciso
(g) del Articulo 201de la Ley #4 de 23 de junic de 1971, seglin enmendada.

Expido la presente Orden en Rio Piedras, Puerto Rico, hoy 6 de marzo de 1980.

Firmado Sila Nazario de Ferrer
Secretaria
Departamento de Servicios Contra la Adiccidn
*Phenyl - 2 — propanone
Benzul - methylketone
Methyl — benzulketone
p.2p
ORDEN DECLARATIVA NUMERO 10

Yo, Sila Nazario de Ferrer, Secretaria de! Departamento de Servicios Conira
la Adiccion, en virtud de la autoridad que me confiere el Inciso (f) del
Articulo 201 de la Ley Nam. 4 del 23 de junio de 1971, segin enmendada,
conocida como Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico, hago
constar lo ordeno lo siguiente:

PRIMERO:; Que mediante la Orden Declarativa Num. 7, expedida por mi e!
dia 29 de abril de 1977, procedi a incluir la sustancia designada como
*Dexiropropoxyphene en la Clasificacién [V, No Narcdtica, del Articulo 262
de la Ley NUm. 4 del 23 de junio de 1971, seglin enmendada.

SEGUNDO: Que de conformidad con la accidén oficial tomada bajo la
Ley Federal de Sustancias Controladas, mediante orden de fecha 24 de
junio de 1980 Y efectiva e1 24 de julio de 1830, publicada en el Federal
Register Volumen 45, NUim. 123, Pagina 42264, procedo a transferir [a
sustancia designada como Dextropropoxyphene {en forma de dosis) de la
clasificacion IV, No Narcética, a la clasificacion |V, Narcotica del articulo
202 de la Ley Nam. 4 de 23 de junio de 1871, segin enmendada.

TERCERO: Que de conformidad con la accién oficial tomada bajo la Ley
Federal de Sustancias Controladas, mediante orden de fecha 22 de julio
de 1980 Y efectiva el 22 de septiembre de 1980, publicada en el Federal
Register, Volumen 45, Num. 142, pagina 42331, procedo a transferir la
sustancia designada como Dextropropoxyphene (a granel ¢ en "bulk™ de la
Clasificacion IV a la Clasificacidn II, Narcética, como un Opiato, del
Articulo 202 de la Ley NUm. 4 del 23 de junio de 1871, segln
enmendada,

CUARTO: Que la fabricacién, distribucién y dispensacion, asi como la
investigacion vy la posesiéon de Dextropropoxyphene, estard bajo el control y
sujeta todas las disposiciones de la Ley Num. 4, del 23 de junio de 1971,
segun enmendada, y de los Reglamentos aprobados a su amparo, que
le sean aplicables.

QUINTO: Que dentro de un término de treinta (30) dias, contando a
partir de la fecha de la ditima publicacion de esta Orden, toda persona
que fabrique, distribuya o dispense Dextropropoxyphene en cualquiera
de sus formas (en dosis o en “Bulk”) o esté realizando
investigaciones con dicha sustancia, deberd proceder conforme a lo
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dispuesto en la Ley Num. 4, del 23 de junio de 1971, segin enmendada,
y en los Reglamentos aprobados al ampareo de esta Ley, que le sean
aplicables.

SEXTO: Que Iluego de transcurrido el termino de treinta (30) dias,
contando a partir de la fecha de la uitima publicacion de esta
Orden, ninguna persona podra dedicarse a la fabricacion, distribucion
o dispensacion de Dextropropoxyphene, en cualquiera de sus formas
{en dosis o en "Bulk") o a investigaciones con la misma, sino esta
provisto de un registro o registro modificado, y dé cumplimiento a todo lo
requerido de conformidad con lo dispuesto por la Ley Num. 4, supra, Y
por los Reglamento aprobados al amparo de esta Ley, que le sean
aplicables. Igualmente, ninguna persona podra poseer el
Dextropropoxyphene si no es en la forma autorizada por la Ley NUm. 4,
supra, y por los Reglamentos aprobados a su amparo, disponiéndose,
que la posesion ilegal de Dextropropoxyphene, se regira, trascurrido el
término antes mencionado, por o dispuesto en el articulo 404 de la Ley
nam. 4, supra.

SEPTIMO: Que esta Orden entrara en vigor de conformidad con lo
dispuesto en el Inciso (g) del Articulo 201 de la Ley nim. 4, del 23 de
junio de 1971, seguin enmendada, y a todos los fines y efectos Legales
se considerara parte del Reglamento nam. |l del Secretario de Servicios
Contra la Adiccién sobre Sustancias Controladas, como un anexo del
mismo.

Expido |la presente Orden en Rio Piedras, Puerto Rico, hoy & de
diciembre de 1980,

Firmado Sila Nazario de Ferrer

Secretaria

Departamento de Servicios Contra la Adiccion
*Su nombre comercial es Darven (Eli Lilly Company)

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 11

Yo, José Ramén Cordero Rodriguez, Secretario Interino del
Departamento de Servicios Contra la Adiccion, en virtud de la facultad
que me confiere el inciso (f) del Articulo 201 de la Ley Ndm. 4 del 23
de junic de 1971, seglin enmendada, conocida como Ley de
Sustancias Controladas de Puerto Rico, y a tenor con el inciso (g) de
dicho Articulo, emito la presente Orden disponiendo lo siguiente:

PRIMERO: A. Que de conformidad con la accion tomada por el
Administrador de "Drug Enforcement Administration" bajo la Ley
Federal de Sustancias Controladas, mediarte orden del 27 de marzo
de 1981, y efectiva el 7 de abril de 1981, publicada en el Federal
Register, volumen 46, Num. 66, pagina 20671, procedo a incluir la
sustancia designada como TEMAZEPAM en la Clasificacion |V del
Articulo 202, de la Ley Num. 4 del 23 de junio de 1971, segln
enmendada, conocida como "Ley de Sustancias Controladas de
Puerto Rico ".

B. De conformidad con la acciéon tomada por el Administrader de "Drug
Enforcement Administration”, bajo la Ley Federal de Sustancias
Controladas, medianie orden del 10 de julic de 1981, y efectiva el 20
de agosto de 1981, publicada en el Federal Register, Volumen 486,
Nam. 139, pagina 37503, procedo a incluir la sustancia designada
como FENETHYLLINE en la Clasificacion | del Articulo 202, de la Ley
Num. 4, supra.
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C. De conformidad con ia accién tomada por el Administrador de "Drug
Enforcement Administration", bajo la Ley Federal de Sustancias
Controladas, mediante orden del 16 de septiembre de 1981 Y efectiva
el 22 de septiembre de 1981, publicada en el Federal Register,
Volumen 48, Num. 183, pagina 46799, procedo a incluir la sustancia
designada como ALPHA-METHYLFENTANYL en la Clasificacién | del
Articulo 202 de la Ley Nam. 4, supra.

D. De conformidad con [a accioén tornada por el Administrador de "Drug
Enforcement Administration” bajo la Ley Federal de Sustancias
Controladas, mediante orden de 5 de noviembre de 1981, efectiva el
12 de noviembre de 1981, publicada en Federal Register, Volumen 46,
Nam. 218, pagina 55688, procedo a incluir la sustancia designada
como ALPRAZOLAM en la Clasificacion [V, del Articulo 202, de la Ley
Ndm. 4, supra.

E. De conformidad con la accion tomada por el Adminisirador de "Drug
Enforcement Administration”, bajo la Ley Federal de Sustancias
Controladas, mediante orden del € de noviembre de 1982, efectiva el
22 de diciembre de 1982, publicada en el Federal Register, Volumen
47, Nam. 225, pagina 52432, procedo a incluir la sustancia designada
como PARAHEXYL (conocida por SYNHEXYL) en la Clasificacion | del
Articulo 202 de la Ley NGm. 4, supra.

SEGUNDOQ: La fabricacion, distribucion, dispensaciéon y posesion de
las sustancias mencionadas en el apartado Primero de esta orden, asi
como la investigacion que se lleve a cabo en relacion con dichas
sustancias, estara sujeta a los coniroles establecidos en virtud de las
disposiciones de la Ley Num. 4 del 23 de junio de 1871, segln
enmendada y de los reglamentos aprobados al amparo de la misma,
que le sean aplicables.

TERCERO: Dentro del término de treinta (30) dias contados a partir de
la fecha de la ultima publicacion de esta Orden, toda persona que
fabrique, distribuya, o dispense TEMAZEPAM, FENETHYLLINE,
ALPHA-METHYLFENTANYL, ALPRAZOLAM Y PARAHEXYL o que
esté realizando investigaciones con cualquiera de dichas sustancias,
debera proceder conforme a lo dispuesto en la Ley Num. 4 del 23 de
junio de 1971, segtn enmendada, y en los reglamentos aprobados al
amparo de dicha Ley, que le sean aplicables.

CUARTO: Luego de transcurrido el término de treinta (30) dias,
contados a partir de la fecha de la Ultima publicacion de esta Orden,
ninguna persona podra dedicarse a la fabricacion, distribucion o
dispensacidn de TEMAZEPAM, FENETHYLLINE,
ALPHAMETHYLFENTANYL, ALPRAZOLAM vy PARAHEXYL o a
investigaciones con cualquiera de dichas sustancias, si no esta
provista de un Registro o Registro Modificado expedidc de
conformidad con la Ley Ndam. 4, supra, vy los reglamentos aprobados al
amparo de la misma y dé cumplimiento a todo lo requerido por ia Ley
Nam. 4, supra, y por los mencionados reglamentos, en aquellas
disposiciones que le sean aplicables. Igualmente ninguna persona
podra poseer TEMZEPAM, FENETHYLLINE,
ALPHAMETHYLFENATANYL, ALPRAZOLAM Y PARAHEXYL, si no
es en la forma autorizada por la Ley Num. 4, supra, y por los
regiamentos aprobados a su amparo, disponiéndose, que la posesiéon
legal de TEMAZEPAM, FENETHYLLINE, ALPHA-
METHYLFENTANYL, ALPRAZOLAM Y PARAHEXYL se regira
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transcurrido el término antes mencionado, por las disposiciones de la
Ley Num. 4, supra y los reglamentos aprobados a su amparo.

QUINTO: De conformidad con la accion tornada por el Administrador
de "Drug Enforcement Administration” bajo la Ley Federal de
Sustancias Controladas, mediante orden del 25 de octubre de 1982,
efectiva el 3 de noviembre de 1982, publicada en Federal Register,
Volumen 47, Nam. 213, pagina 49840, procedo a eliminar de control la
sustancia designada como LOPERAMIDE y SUS SALES, que es &l
ingrediente activo de la sustancia conocida como IMODIUM, incluida
en la Clasificacion V del Articulo 202, de la Ley Nim. 4 del 23 de junio
de 1971, segun enmendada.

SEXTO: La fabricacion, distribucion, dispensacion y posesiéon de ia
sustancia LOPERAMIDE Y SUS SALES, asi como la investigacion que
se lleve a cabo con dicha sustancia, no estarad sujeta a los controles
establecidos en la Ley Nam. 4 del 23 de junic de 1971, ni de los
Reglamentos aprobados en virtud de dicha Ley.

SEPTIMO: A todos los fines y efectos legales, la presente Orden se
considerara parte del Reglamento Num. H del Secretario del
Departamento de Servicios Contra la Adiccion sobre Suslancias
Controladas, corno un anexo del mismo. ‘

OCTAVQO: Esta Orden entrara en vigor de conformidad con lo
dispuesto en el inciso {g) del Articulo 201 de la Ley Nuim. 4 del 23 de
junio de 1971, segin enmendada, luego de transcurrir el término de
treinta (30) dias, contados a partir de la fecha de su dltima publicacion
en dos (2) periddico de circulacién general en Puerto Rico.

Expedida la presente Orden en Rio Piedras, Puerto Rico, hoy 24 de
marzo de mil novecientas ochenta y tres (1983)

Firmado José Ramén Corderc Rodriguez
Secretario Interino
Departamento de Servicios Contra la Adiccion

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 12

- Yo, Sila Nazario de Ferrer, Secretaria del Departamento de Servicios
Contra la Adiccion, en virtud de la facultad que me confiere el inciso (f)
del articuio 201 de la Ley Nam. 4, de 23 de junio de 1971, segin
enmendada, conocida como Ley de Sustancias Confroladas de Puerto
Rico y a tenor con el inciso (g) de dicho Articulo, emito la presente
orden disponiendo lo siguiente:

PRIMERQO: De conformidad con la accion oficial tomada por el
Administrador de "Drug Enforcement Administration” bajo la Ley
Federal de Sustancias Controladas , mediante orden de 22 de
septiembre de 1981, efectiva en ese mismo dia, publicada en Federal
Register , Volumen 46, nim. 183. Pagina 46799, procedo a incluir la
sustancia designada como Alpha-Methylfentanyl en la Clasificacion 1,
del Articulo 202, de la Ley nim. 4 del 23 de junio de 1971 segun
enmendada.

SEGUNDO: La fabricacion, distribucion, dispensacion de la sustancia
Alpha-Methylfentanyl, as! corno la investigacion que se lleve a cabo
con dicha sustancia estar a sujeta a los controles establecidos en
virtud de las disposiciones de la Ley Ndm., 4 de 23 de junio de 1971,
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segiin enmendada; vy de los reglamentos aprobados a su amparo, que
le sean aplicables.

TERCERO: Dentro del término de treinta (30) dias, contados a partir
de la fecha de la udltima publicacién de esta Orden, toda persona
quefabrique, distribuya o dispense Alpha-Methylfentanyl, o que esté
realizando investigaciones con dicha sustancia, debera proceder
conforme a lo dispuesto en la Ley Num. 4 de 23 de junio de 1971,
seglin enmendada y en los reglamentos aprobados al amparo de dicha
Ley" que le sean aplicables.

CUARTO: Luego de transcurrido el termino de ftreinta (30) dias,
contados a partir de la fecha de la dltima publicacion de esta Orden
ninguna persona podra dedicarse a la fabricacion, distribucion o
dispensacion de Alpha-Methylfentanyl o a investigaciones con dicha
sustancia, si no estd provista de un Registro o Registro Modificado y
haya dado cumplimiento a todo lo requerido de conformidad con fo
dispuesto por Ja Ley NUm. 4, supra, y por los reglamentos aprobados
al amparo de dicha Ley que le sean aplicables. Igualmente ninguna
persona podra poseer Alpha-Methylfentanyl si no es en la forma
autorizada por la Ley Nam., 4, supra, y por os reglamentos aprobados
a su amparo, disponiéndose, que la posesion ilegal de Alpha-
Methylfentanyl se regira, transcurrido el término antes mencionado, por
las disposiciones de la Ley Nam. 4, supra , y de los reglamentos
aprobados al amparo de la misma.

QUINTO: A todos los fines y efectos legales, la presente Orden se
considerarad parte del Reglamento Num. Il del Secretario de Servicios
Contra la Adiccion sobre Sustancias Controladas, como un anexo del
mismo.

SEXTO: Esta Orden entrara en vigor de conformidad con lo dispuesto
en el incisoc (g) del Articulo 201 de la Ley Nam. 4 de 23 de junio de
1971, segln enmendada, luego de transcurrido el término de treinta
(3D) dias, contados a partir de la fecha de su ultima publicacion en dos
periddicos de circulacién general en Puerto Rico.

Expedida la presente Orden en Rio Piedras, Puerto Rico, hoy 7 de
Enero de 1982.

Firmado Sifa Nazario de Ferrer
Secretario
Departamento de Servicios Conira la Adiccion

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 13

Yo, José Ramdn Cordero Rodriguez, Secretario del Departamento de
Servicios Contra la Adiccion, en virtud de la facultad que me confiere el
inciso {f) del Articulo 201 de la Ley Ndm. 4 del 23 de junio de 1971,
seglin emendada, conocida como Ley de Sustancias Controladas de
Puerto Rico, y a tenor con el inciso (g) de dicho Articulo, emito la
presente Orden disponiendo lo siguiente:

PRIMERO: A. Que de conformidad con la accién tomada por el
Administrador de "Drug Enforcement Administration" bajo la Ley
Federal de Sustancias Controladas, mediante orden del 18 de mayo de
1985, y efectiva el 25 de mayo de 1984, publicada en el Federal
Register, Volumen 49, Num. 103, pagina 22074, procedo a incluir la
sustancia designada como SUFENTANIL en la Clasificacion |l del
Articuio 202 de la Ley NOm. 4 del 23 de junio de 1971, segln
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enmendada, conocida como "Ley de Sustancias Controladas de
Puerto Rico".

B. De conformidad con la accién tomada por el Administrador de "Drug
Enforcement Administration” bajo la Ley Federal de Sustancias
Controladas, mediante orden del 15 de junio de 1984, y efectiva el 24
de agosto de 1984, publicada en el Federal Register, Volumen 49,
NOm. 13, pagina 25849, procedo a incluir la sustancia designada como
ALFENTANIL en la Clasificacion | del Articulo 202, de la Ley Nam. 4
del 23 de junio de 1971, segun enmendada, conocida por "Ley de
Sustancias Controladas de Puerto Rico.

C: De conformidad con la accién tomada por el Administrador de "Drug
Enforcement Administration™ bajo la Ley Federal de Sustancias
Controladas, mediante orden del 23 de octubre de 1981 y efecliva el
29 de octubre de 1981, publicada en el Federal Register, Volumen 486,
Num. 209, pagina 53407, procedo a incluir ia sustancia designada
como HALAZEPAM en la Clasificacion IV del Articulo 202 de la Ley
Nuam. 4 del 23 de junio de 1971, segun enmendada, conocida por "Ley
de Sustancias Contiroladas de Puerto Rico.

SEGUNDQ: La fabricacion, distribucion, dispensacion y posesion de
las sustancias mencionadas en el apartado Primero de esta Orden, asi
como la investigacion que se jleve a cabo en relacién con dichas
sustancias, estara sujeta a los controles establecidos en virtud de las
disposiciones de la Ley Num. 4 dei 23 de junio de 1971, segun
enmendada y de ios reglamentos aprobados al amparo de [a misma,
qgue le sean aplicables.

TERCERO: Dentro del término de treinta (30) dias contados a parlir de
la fecha de la ultima publicacidon de esta Orden, toda persona que
fabrique, distribuya, o dispense SUFENTANIL, ALFENTANIL,
HALAZEPAM o que esté realizando investigaciones con cualguiera de
dichas sustancias, debera proceder conforme a lo dispuesto en la Ley
Ndam. 4 del 23 de junioc de 1971, seglin enmendada, y en los
reglamentos aprobados al amparo de dicha lLey, que le sean
aplicables.

CUARTO: Luego de transcurrido el término de freinta (30) dias,
contados a partir de la fecha de la dltima publicaciéon de esta Orden,
ninguna persona podra dedicarse a ia fabricacion, distribucion o
dispensacion de SUFENTANIL, ALFENTANIL, O HALAZEPAM o a
investigaciones con cualquiera de dichas sustancias, si no esta
provista de un Registro o Registro Maodificado expedido de
conformidad con la Ley NUm. 4, supra, y los reglamentos aprobados al
amparo de la misma y dé cumplimiento a todo lo requerido por la Ley
Nam. 4, supra, y por los mencionados reglamentos, en aquellas
disposiciones que le sean aplicables. Igualmente nihguna persona
podra poseer SUFENTANIL, ALFENTANIL o HALAZEPAM si no es en
la forma autorizada por la Ley Num. 4, supra, y por los regiamentos
aprobados a su amparo, disponiéndose, que la posesion legal de
SUFENTANIL, ALFENTANIL o HALAZEPAM se regira transcurrido el
término antes mencionado, por las disposiciones de la Ley Num. 4,
supra y los reglamentos aprobados a su amparo.

QUINTO: A todos los fines y efectos legales, la presente Orden se
considerara parte del Reglamento Num. I del Secretario del
Departamento de Servicios Contra la Adiccion sobre Sustancias
Coniroladas, como un anexo del mismo.
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SEXTO: Esta Orden entrara en vigor de conformidad con lo dispuesto
en el inciso (g) del Articulo 201 de la Ley Num. 4 del 23 de junio de
1971, segln enmendada, luego de transcurrir el término de treinta (30)
dias, contados a partir de la fecha de su uliima publicacion en dos (2)
periddicos de circulacidn general en Puerto Rico.

Expedida la presente Orden en Ric Piedras, Puerto Rico, hoy 21 de
septiembre de mil novecientos ochenta y cuatro (1984).

Firmado: José Ramdn Cordero Rodriguez
Secretario
Departamento de Servicios Contra la Adiccidén

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 14

Yo, José Ramén Cordero Rodriguez, Secretaric del Departamento de Servicios Conira
la Adiccidn, en virtud de ta facultad que me confiere el inciso (f) del Articulo 201 de la
Ley Nim. 4 del 23 de junio de 1971, segin enmendada, conocida como Ley de
Sustancias Controladas de Puerto Rice, y a tenor con el inciso (g) de dicho Articuio,
emito la presente orden disponiendo lo siguiente:

PRIMERO: Que de conformidad con la accion tomada por el Administrador de "Drug
Enforcement Administration” bajo la Ley Federal de Susiancias Controladas, mediante
Orden del 17 de agosto de 1984 y efecliva el 27 de agosto de 1984, publicada en &l
Federal Register, Volumen 49, Num. 167, pagina 33870, procedo a transferir la
sustancia designada como METACUALONA de la Clasificacion |l a la Clasificacion |, del
Articulo 202, de la Ley nam. 4, supra.

SEGUNDQ: La fabricacién, distribucion, dispensacidn; posesién de la sustancia
mencionada en el apartado Primero de esta orden; asi corno investigacion que se lleve
a cabo en relacion con dicha sustancia, estara sujeta a los coniroles establecidos en
virtud de las disposiciones de la Ley NOm. 4, supra, y en los reglamentos aprobados al
amparo de dicha Ley, que le sean aplicables.

TERCERO: Dentro del término de treinta {30) dias contados a partir de la fecha de la
Gltima publicacidén de esta Orden, la sustancia designada como METACUALONA no
sera fabricada, distribuida, dispensada o adminisirada para uso médico, toda persona
que fabrique, distribuya o dispense METACUALONA o que esté realizando
investigaciones con dicha sustancia, debera proceder conforme a lo dispuesto en la Ley
Nam. 4, supra yen los reglamentos aprobados al amparo de dicha Ley, que le sean
aplicables,

CUARTO: Luego de transcurrido el término de treinta (30) dias, contados a partir de la
fecha de la dltima publicacidén de esta Orden, ninguna persona podra dedicarse a la
fabricacion, distribuctdn o dispensacion de METACUATONA, bajo investigaciones con
dicha sustancia, si no esta provista de un Registro o Registro Modificado para la
Clasificacion 1, expedido de conformidad con la Ley NOm, 4, supra, y por los
mencionados reglamentos, en aquellas disposiciones que le sean aplicables.
Igualmente ninguna persona podrd poseer METACUALONA si no es en la forma
autorizada a su amparo, disponiéndose, que la posesidn legal de METACUALCNA se
regira transcurrido ef término antes mencionado, por las disposiciones de la Ley NUm. 4,
supra, ¥ los reglamentos aprobados a su amparo.

QUINTO: Cualquier persona que posea registro de Sustancias Controladas. que no le
interese poseer dicho registro para la Clasificacion 1, o no cualifique para el mismo,
debera hacer entrega de toda la sustancia designada como METACUALONA que
posea, a la Divisidon para el Control de Drogas y Narcéticos del Departamento de
Servicios Contra la Adiccién, dentro del término de 30 dias contados a partir de la fecha
de la @ltima publicacion de esta Crden, para que las mismas sean destruidas de
conformidad con lo dispuesto en el Articulo 512 de la Ley nimero 4, Supra, y los
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Reglamentos aplicables, como si se tratara de sustancias confiscadas no susceptibles a
ser usadas para fines médicos o cientificos.

SEXTO: A todos los fines y erectos legales, la presente Orden se considerarg parte del
Reglamento nim. Il del Secretario del Departamento de Servicios Contra la Adiceion
sobre Sustancias Controladas, corne un anexo del mismo.

SEPTIMO: Esta Orden entraré en vigor de conformidad con lo dispuesto en el inciso (g)
de! Articulo 201 de la Ley Num. 4, supra, luego de transcurrir el término de freinta {30)
dias, contados a partir de la fecha de su Gltima publicacién en dos (2) periddicos de
clrculacion general en Puerto Rico.

Expedida la presente Orden en San Juan, Puerto Rico, hoy 24 de octubre de 1984.

Firmado José Ramén Cordero Rodriguez
Secretario
Departamento de Servicios Contra fa Adiccidn

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 15

Yo, Isabel Suliveres de Martinez, Secretaria de! Departamento de Servicios Conira la
Adiccion, en virtud de la faculiad que me confiere el inciso (f) del Articulo 201 de la Ley
nim. 4 del 23 de junio de 1971, segiin enmendada, conoclda como Ley de Sustanclas
Controladas de Puerio Rico, y a tenor con el inciso (g) de dicho articulo, emito la
presente orden disponiendo lo siguiente:

PRIMERQ: Que de conformidad con la accion tomada por el Administrador de la
agencia federal "Drug Enforcement Administration” bajo la Ley Federal de Sustancias
Controladas, mediante orden final fechadas el 31 de mayo de 1985 y efeciiva el 1ro. de
julio de 1985, publicada en el "Boletin Federal" (Federal Register, volumen 50, nim.
105, pégina 23118), procedo a incluir la sustancia designada como "3,4-
Methylenedioxymethamphetamine” (MDMA), también conocida con el nombre comdn
de "Ecstasy" en la clasificacion i, conforme a lo dispuesto en &l articuio 202 de la Ley
nam. 4, supra.

SEGUNDO: Que de conformidad con la accidon tomada por el Administrador de la
agencia federal "Drug Enforcement Administration”, bajo la Ley Federal de Sustancias
Controladas, mediante orden final fechada el dfa 10 de julio de 1985 y efectiva el 12 de
agosio de 1985, publicada en el "Boletin Federal" (Federal Register”, volumen 50, ndm.
132, pag. 28098, procedo a incluir la sustancia designada como "1-Methyl-4-phenyi-4-
Proplonoxypiperiding” (MPPP) sus isdmeros opticos, sales y sales de isomeros y
asimismo la  sustancia designada como "1-(2  phenylsthyl}-4-Phenyl-4-
Acetyloxypiperiding” (PEPAP), sus isdmeros oOpticos, sales y sales de isémeros en la
Clasificacion |, conforme a lo dispuesto en el articulo 202 de la Ley ntim. 4, supra.

TERCEROQ: La fabricacion, distribucion, dispensacién y posesidn de las sustancias
mencionadas en los apartados primero y segunde de esta orden, asi como la
investigacion o investigaciones que se lleven a cabo en relacidn con dicha sustancia,
estara sujeta a los controles establecidos en virtud de las disposiciones de la ley nam.
4, supra, y en los reglamentos aprobados al amparo de dicha ley que le sean
aplicables.

CUARTO: Dentro del término de treinta (30) dias contados a partir de la fecha de la
aitima publicacion de esta orden, la sustancia designada como "3.4-
Methylenedioxyrnethamphetamine”, (MDMA), también conocida como el nombre comin
de "Ecstasy" la sustancia designada como "1-Mehyl-4-Phenyl-4-propionoxypiperidine,
{MPPPY), sus is6meros opticos sales y sales de isdbmeros y la sustancia designada come
"1-(2-phenylethyl}-4-acetyloxypiperidine, (PEPAP), sus isdbmeros Opticos, sales y sales
de isomeros, no seran fabricadas, distribuidas, dispensadas o administradas para uso
médico. Toda persona que fabrique, distribuya o dispense cualquiera de las sustancias
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incluidas en la presente orden, debera proceder conforme a to dispuesto en la Ley nim.
4, supra Y en los reglamentos aprobados al amparo de dicha ley, que le sean
aplicables.

QUINTO: Luego de transcurrido el término de treinta {30) dias, contados a partir de la
fecha de la tltima publicacién de esta orden, ninguna persona podra dedicarse a la
fabricacion, distribucion o dispensacion de las sustancias incluidas en esta orden o a
investigaciones con dichas sustancias, si no esta provista de un Certificado de Reglstro
o un Certificado de Registro Modificado, para la Clasificacion |, expedido de
conformidad con la Ley nim. 4, supra, ¥ por ios mencionados reglamentos en aqueilas
disposiciones que le sean aplicables. Igualmente ninguna persona podra poseer
ninguna de las sustancias aqui sefialadas, si no es en la forma autorizada al amparo de
dichas disposiciones de ley v reglamentarios, disponiéndose, que la posesion legal de
las mismas, se regird transcurride el términce antes mencionado por la Ley nim. 4,
supra, y los reglamentos aprcbados a su amparo.

SEXTO: Cualquier persona que posea un certificado de registro para sustancias
controladas, que no le interese poseer dicho certificado para la Clasificacion I, o no
cualifique para el mismo, deberd hacer enfrega de todas las sustancias incluidas en
esta orden de Drogas y Narcéticos del Departamentc de Servicios Contra la Adiccion,
dentro del término de treinta(30) dias contados a partir de la fecha de la Uitima
publicacion de esta orden, para que las mismas sean destruidas de conformidad con lo
dispuesto en el artfculo 512 de la Ley ntim. 4, supra, y los reglamentos aplicables, como
si se tratara de sustancias confiscadas no susceptibles a ser usados para fines médicos
o cientificos.

SEPTIMO: A tedos los fines y efectos legales, la presente orden se considerara parte
del Reglamento num. [l del Secretario del Departamento de Servicios Contra la Adiccion
sobre Sustancias Controladas, como un anexo del mismo.

QOCTAVO: Esta orden entrara en vigor de conformidad con lo dispuesto en el inciso {(g)
del articulo 201 de la Ley nim. 4, supra, luego de transcurrir &l término de treinta {30)
dias contados a partir de la fecha de su UGltima publicacidn en dos (2) pertiddicos de
circulacion general en Puerto Rico.

Expedida la presente orden, hoy dia 21 de enero de 1986, en San Juan, Puerto Rico.

Firmado Isabel Suliveres de Martinez
Sacretaria
Departamento de Servicios Contra la Adiccién

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 16

Yo, Isabel Suliveres de Martinez, Secretaria del Departamento de Servicios Conlra la
Adiccion, en virtud de 1a facultad gue me confiere el inciso {d} del Articulo 202 y el inciso
{g) del Articulo 201 de la Ley Nam. 4 de 23 de junio de 1971, segin enmendada,
conocida corno la Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico y el Reglamento niim.
Il del Secretario del Departamento de Servicios Contra la Adiccion sobre Sustanclas
Controladas, emito la presente Orden disponiendo lo siguiente:

PRIMERQ: Se exceptlia de los controles establecidos por la Ley Nom. 4, supra:

1. Los compuestos, mezclas y preparaciones de las sustancias que se incluyen, ya sea
por su nombre oficial, comun o usual, quimico o de fabrica con el cual se designe, en la
Secc. 1308.32,Parte 1308, Code of Federal Regulation, 21 Food & Drugs;

2. Todo compuesto, mezcla o preparacion que:

a) contenga uno o mas ingredientes activos medicinales que no tengan un efecto
deprimente o estimulante sobre el sistema nervioso central y
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b) dichos Ingredientes estén incluidos en combinaciones, cantidad, proporcion ©
concentracion suficiente para confrarrestar el potencial de abuso de las sustancias que
tienen el efecto deprimente o eslimulante sobre el sistema nervioso ceniral y

¢} la cantidad de sustancias controladas en su composicién, por dosis unitaria (dosage
unit), sea tgual o menor de la cantidad de sustancia controlada contenida en cualquiera
de las sustancias aqui exceptuadas.

SEGUNDQ: Todo cambio en la composicion de cualquier droga de las exceptuadas en
la Seccién 1308.32, supra, requerird una peticién de exceptuacion de conformidad con
el Reglamenio Nam, 1|, a fin de que dicha droga pueda continuar exceptuada.

TERCERO: Se consideraran excluidas de las Clasificaciones 1 a V de la Ley Ndm. 4,
supra, las sustancias no narcoticas que se incluyen, ya sea por su nombre oficial,
comin o usual, quimice o de fabrica por el cual se designen en la Seccion 1308.22 de
la Parte 1308, supra.

CUARTOQ: A todos los fines y efectos legales, la presente Orden se considerara parte
del Reglamento Nam. Il del Secretario del Departamento de Servicios Confra la
Adiccién sobre Sustancias Controladas, como un anexo dal mismo.

QUINTO: Esta Orden entrara en vigor de conformidad con lo dispuesto en el inciso (g)
el Articuto 201 de la Ley NGm. 4 del 23 de junio de 1971, segin enmendada, luego de
transcurrir el términe de treinta (30) dias, contados a partir de la fecha de su dltima
publicacién en dos {2) periddicos de circulacion general en Puerto Rico.

Expedida la presente orden, en Hato Rey, Puerte Rico, hoy 25 de junio de 1987,

Firmado lsabel Suliveres de Martfnez
Secretaria
Departamento de Servicios Contra la Adiccidn

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 17

Yo, Isabel Suliveres de Martinez, Secretaria de! Departamento de Servicios Contra la
Adiceion, en virtud de la facultad que me confiere el inciso (F} del Articulo 201 de la Ley
Nam. 4 del 23 de junio de 1971, segiin enmendada, conocida como Ley de Sustancias
Controladas de Puerto Rico, y a tenor con el inciso (G) de dichc Articulo, emito la
presente orden disponiendo lo siguiente:

PRIMERC: Que de conformidad con la accién tomada per el Administrador de la
Agendia Federal "Drug Enforcement Administration”, bajo la Ley Federal de Sustancias
Controladas, (21 U.S.C. 801 et seq.} mediante Orden fechada 16 de enero de 1987 Y
efectiva el 23 de enero de 1987 publicada en el "Boletin Federal" (Federal Register,
volumen 52. namero 15, pagina 2518) procedo a transferir la sustancia designada como
Alfentanil de la Clasificacion | al IT conforme a lo dispuesto en el Articulo 202 de la Ley
Nam. 4, supra.

SEGUNDO: La fabricacion, distribucion. Dispensacién y posesién de la sustancia
mencionada en el apartado primero de esta orden asi como la investigacién que se
lleve a cabo con relacién a dicha sustancia estara sujeta a los confroles establecidos a
virtud de las disposiciones de fa Ley niim. 4 del 23 de junio de 1971, segin enmendada
y en los Reglamentos aprobados de conformidad con dicha Ley que le sean aplicables.

TERCERO: Dentro del iérmino de treinta (30) dias contados a partir de la fecha de la
ditima publicacién de esta orden, toda persona que fabrique, distribuya o dispense
Alfentanil o que esté realizando invesiigaciones con dicha sustancia debera proceder
conforme a lo dispuesto en la Ley Num. 4 del 23 de junio de 1971, segln enmendada y
en los Reglamentos aprobados a tenor con dicha Ley, que le sean aplicables.
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CUARTO: Luego de transcurrido el término de treinta (30) dias, contados a partir de la
fecha de la Gltima publicacion de esta orden, ninguna persena podra dedicarse a la
fabricacion, distribucién' o dispensacion del Alfentanil, o a investigacién con dicha
sustancia si no esta provista de un registro o registro modificado expedido de
conformidad con la Ley Num. 4, supra, y por ios mencionados Reglamentos, en
aquellas disposiciones que le sean aplicables. igualmente ninguna persona podra
poseer la sustancia mencionada en el apariado primero de esta orden, si no es en la
forma autorizada por la Ley Nim. 4, supra, y por los Reglamentos aprobados a su
amparo, disponiéndose, que la posesién legal de Alfentanil, se regira transcurrido el
término antes mencionado por las disposiciones de la Ley Nam. 4, supra y los
reglamentos aprobados de conformidad con ésta.

QUINTO: A todos los fines y efectos legales, la presente orden se considerara parte del
Reglamento Il del Secretario del Departamento de Servicios Contra la Adiccion sobre
Sustancias Controladas, como un anexo def mismo.

SEXTO: Esta orden enirara en vigor de conformidad con lo dispuesto en el inciso {(G)
del Articulo 201 de la Ley Nam. 4 del 23 de junio de 1971, segin enmendada, luego de
franscurrir el término de treinta {30) dias contados a partir de la fecha de su (ltima
publicacion en dos (2) periddicos de circulacion general en Puerto Rico.

Expedida la presente orden en San Juan, Puerto Rico, hoy 6 de octubre de 1987,

Firmado: Isabe! Suliveres de Martinez
Secretario
Departamento de Servicios Contra la Adiccion

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 18

Yo, isabel Suliveres de Mariinez, Secretaria de! Departamento de Servicios Contra la
Adiceidn, en virtud de la facultad que me confiere el inciso (f) del Articulo 201 de la Ley
Nam. 4 del 23 de junio de 1971, segiin enmendada, conocida como Ley de Sustanclas
Controladas de Puerto Rico, y a tenor con el inciso (g} de dicho Articulo emito la
presente orden disponiendo lo siguients:

PRIMERO: Que de conformidad con la accion tomada por el Administrador de la
Agencia Federal "Drug Enforcement Administration” bajo la Ley Federal de Sustancias
Controladas, mediante orden fechada 13 de mayo de 1986, publicadas en el "Boletin
Federal" (Federal Register, Volumen51, Nim. 92, Pagina 17476), procedo a transferir la
sustancia designada como delta-9-Tetrahidrocannabinol con el nombre comin
Dronabinol* de la clasificacion | a la Clasificacion i, conforme a lo dispuesto en el
Articulo 202 de la Ley NOm. 4, supra.

SEGUNDO: La Administracion de Alimentos y Drogas de Estados Unidos ha
dictaminado que el Dronabino! (sintético) en aceite de sesame y encapsulada en
gelatina, tiene un alto grado de potencial para abuso.

TERCERO: La Administracion de Alimentos y Drogas de Estados Unidos ha
dictaminado que el Dronabinol (sintético) en aceite de sesame y encapsulada en
gelatina ha dictaminado que esa sustancia que tiene usoc médico para tratamiento.

CUARTO: La Administracion de Alimentos y Drogas de Estados Unidos ha determinado
que el Dronabinol (sintético) puede llevar a dependencia (adiccion) sicologica vy
siquidtrica.

QUINTO: La fabricacion, distribucidn, dispensacién y posesion de la sustancia
mencionada en el apartado primero de esta orden, asi como la investigacion o
investigaciones que se lleven a cabo con relacién a dicha sustancia, estara sujeta a los
controles establecidos en virtud de las disposiciones de la Ley Num. 4, supra, y en los
Reglamentos aprobados de conformidad con dicha ley, que se le sean aplicables,
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SEXTO: Dentro de un término de treinta (30) dias, contados a partir de la fecha de la
ultima publicacién de esta orden, toda persona que fabrique, distribuya, dispense o
posea delta-9-Tetrahidrocannabinol con el nombre comin Dronabinol o que esté
realizando investligaciones con dicha sustancia debera proceder conforme a lo
dispuesto en la Ley Nam. 4 del 23 de junio de 1971, seg(in enmendada y en los
Reglamentos aprobados al amparo de esta Ley que le sean aplicables.

SEPTIMO: Luego de transcurrido sl términc de treinta {30} dias, contados a partir de la
fecha de [a (ltima publicacién de esta orden, ninguna persona podra dedicarse a la
fabricacion, distribucion o dispensacion de la sustancia incluida en esta orden o a
investigaciones con dichas sustancias si no estd provista de un Certificado de Registro
Maodificado.

Dehera dar ademas cumplimiento a todo lo requerido de conformidad con lo dispussto
por la Ley Nam. 4, supra y por los mencionados Reglamentos en aquelias disposiciones
que le sean aplicables. Igualmente ninguna persona podra poseer ninguna de las
sustancias aqui sefaladas, si no es en la forma autorizada de conformidad con dichas
disposiciones de Ley y Reglamentos, disponiéndose, que la posesion legal de las
mismas, se regira iranscurrido el término antes mencicnado, por la Lay Nom. 4, supra,y
los reglamentos aprobados que le sean de aplicacion.

OCTAVO: Atodos los fines vy efectos legales, [a presente orden se considerara parte del
Reglamento NGm. Il del Secretario del Departamento de Servicios Contra la Adiccion
sobre Sustancias Controladas, como un anexo del mismo.

NOVENO: Esta orden entrard en vigor de conformidad con lo dispuesto en el inciso (g)
del Articulo 201 de la Ley Nam. 4, supra, luego de transcurrir el término de treinta {30)
dias contados a partir de la fecha de su Gltima publicacion, en dos {2) periddicos de
circulacion general en Puerto Rico.

Expedida la presente orden en San Juan, Puerto Rico. Hoy 30 de junic de 1989.

Firmado Isabel Suliveres de Martinez
Secretaria
Departamento de Servicios Contra la Adiccion

* Fabricada con el Nombre comercial de Marinol por Roxane Laboratories, Ine
ORDEN DECLARATIVA NUMERO 19

Nosotros, Dr. Johnny V. Rullan y Dra. Dalila Aguili Lavaleft, Secretario del
Departamento de Salud y Administradora de la Administracién de Servicios de Salud
Menta!l y Contra la Adiccidn, respectivamente, en virtud de las facultades inherentes a
nuestros respectivos cargos conferidos por la Ley Namero 81 del 14 de marzo de 1912,
segin enmendada, Ley Nimero 67, del 7 de agosto de 1993, de la Orden
Administrativa Nimero 78 del 7 de febrero de 1994, y Ley Numero 4 del 23 de junio de
1871, segin enmendada, denominada Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico,
procedemos a tenor con io establecido en el Inciso (f) y (g) del Articulo 201 a emitir la
presente Orden Declarativa disponiendo lo siguiente:

PRIMERO: Que de conformidad con la accién oficial tomada bajo la Ley Federal de
Sustancias Controladas por el Adminisirador de la Agencia Federal "Drug Enforcement
Administration”, Robert C. Bonner, mediante orden de fecha 4 de febrero de 1991 y
ofectiva el 27 de febrero de 1891, publicada &! 13 de febrero de 1881 en el Boletin NGm.
30, Volumen 56 del Federal Register, procedemos a incluir en la Clasificacion Il ios
esteroides anabodlicos y cualquier material compuesto, mezcla o preparacién que
contenga cualquier cantidad de esteroides anabélicos, incluyendo sus sales, isomeros y
sales de isOmeros, siempre que la existencia de tales sales, isdbmeros y sales de
isdmeros, sea posible dentro de la designacién quimica especifica.

Péagina 20 DE 37
ANEIO REGLAMENTO DEL SECRETARIC DE SALUD NUMERQ:153




SEGUNDQ: Se define el término esteroides anabdlicos como cualquier droga o
sustancia hormonal, quimica o farmacologicamente relacionada con testosterona
(ademas de estrageno, progestina y corticosteroides) que promueva el crecimiento de
los miisculos e incluye;

. Boldenone

. Chlortestosterone

. Clostehol

. Dehydrochlormethy testosterone
. Dihydrotestosterone

. Drostanolone

. Ethylestrenol

. Fluoxymesterone

. Formebolone

10. Mesterolone

11. Methandlencne

12. Methandranone

13. Methandrial

14. Methandrostenolone

15. Methenclone

16. Methyltestosterone

17. Mibolerone

18. Nandrolone

19. Norethandrocione

20. Oxandrolone

21. Oxymesterone

22. Oxymetholone

23. Stanolone

24. Stanozolol

25, Testoloctone

26. Testosterone

27. Trenbolone y

28. Cualquier sal, estér isdmero de cualquier droga o sustancia antes mencionada, si
esa sal estér o isomero promueve el crecimiento de los misculos.

QOO PN

El término no incluye los esteroides anabdlicos expresamente destinados para
administrarlos al ganado 0 a otra especie animal y que su uso haya sido aprobado por
ol Secretario de Salud y Servicios Humanos del Gobierno Federal. Si cualquier persona
prescribiera, dispensara o distribuyera dichos esteroides para consumao humano, se
considerard que esa persona ha prescrito, dispensado o distribuido un esteroide
anabdlico de las incluidas en esta Grden.

TERCERQ: la fabricacion, distribucion, posesién, dispensacion, de esteroides
anabdlicos y cualquiera de sus sales, estéres o isdmeros, asi como la investigacién o
las investigaciones que se lleven a cabo con relacion a las sustanclas mencionadas en
el apartado uno y dos de esta Orden, estarfa sujeto a los controles establecidos en la
Ley NOomero 4 del 23 de junio de 1971, segin enmendada, y los Reglamentos
aprobados de conformidad con dicha Ley que le sean aplicables.

CUARTO: Dentro del término de treinta (30) dias, contados a partir de fa fecha de la
altima publicacion de esta Orden, toda persona que fabrique, distribuya, dispense o
posea cualquier cantidad de las sustancias mencionadas en el apartado primero y
segundo de esta Orden o que esté realizando investigaciones ¢on dichas sustancias,
debera proceder con respecto a dichas sustancias, conforme a lo dispuesto en la Ley
Nam. 4 def 23 de junio de 1971, seglin enmendada y en los reglamentos aprobados al
amparo de la misma que le sean aplicables.

QUINTO: Luego de transcurrido e! término de treinta (30) dias, contados a parlir de la
fecha de la dltima publicacién de esta Orden, ninguna persona podra dedicarse a la
fabricacién, distribucién o dispensacion de las sustancias incluidas en esta Orden ni a
investigaciones con dichas sustancias, si no esta provista de un Certificado de Registro
Modificado, expedido de conformidad con la Ley NuUm. 4, supra, y de los Reglamentos
aprobados al ampare de la misma y dé cumplimiento a todo lo requerido en dicha Ley,
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Debera ademéas dar cumplimiento a todo lo requerido de conformidad con lo dispuesto
en la Ley Ndm. 4, supra, y en los mencionados reglamentos, en aquellas disposiciones
que le sean aplicables. Igualmente, ninguna persona podrd poseer ninguna de las
sustancias incluidas en esta Orden, sino es en la forma autorizada de conformidad con
dichas disposiciones de ley y reglamentos, disponiéndose que la posesién legal de las
mismas, se regira transcurrido el término antes mencionado por la Ley Nim. 4, supra, y
los reglamentos aprobados que le sean aplicables.

SEXTO: Toda persona que eslé en posesién de cualquiera de las sustancias
controladas mediante esta Orden y que no le inferese solicitar el registro
correspondiente para continuar en posesidn de las mismas, o que no cualifique para
obtener el Registro en la Clasificacion 1ll, deberd entregar dichas sustancias a la
Divisién para el Control de Drogas y Narcoticos de ta Administracion de Servicios de
Salud Mental y Contra la Adiccién, de acuerdo a lo dispuesto en la Ley Nam. 4, Supra,
en o antes de entrar en vigor esta Orden. Transcurrido dicho término sera Hegal y
castigado segin lo dispuesto en la Ley Nim. 4, Supra, la posesion, fabricacion,
distribucién, dispensacion, f{ransportacidon u ocultacidon de dichas sustancias en
continuacion con lo dispuesio en la Ley Nam. 4, Supra.

SEPTIMA: A todos los fines y efectos legales, la presente Orden se considerara parte
del Reglamento Nomero |l del Secretario del Departamento de Serviclos Contra la
Adiccion, Reglamento Numero 4032 del 6 de octubre de 1989, adoptado por la
Administracién de Servicios de Salud Mental y Contra la Adiccion, como un anexo del
mismo.

OCTAVA: Esta Orden entrara en vigor luego de transcurrlr el término de treinta (30)
dias contados a partir de la fecha de su ditima publicacién durante tres (3} dias
consecutivos en dos (2) periddicos de circulacion general en Puerto Rico de
conformidad con lo dispussto en el Inciso (g) del Articulo 201 de la Ley Namero 4 del 23
de junio de 1971,

Expedida la presente Orden hoy 14 de mayo de 2003, en San Juan, Puerto Rico.

Firmado: Johnny V. Rullan, MD, FACPM Firmado : Dalila E. Aguiltl Lavalett, M.D.
Secretario Administradora
Departamento de Salud ASSMCA

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 20

Nosotres, Dr. Johnny V. Rulian y Dra. Dalila E. Aguild Lavalelt, Secretaric del
Departamento de Salud y Administradora de la Administracién de Servicios de Salud
Mental y Contra la Adiccidn respectivamente, en virtud de las facultades inherentes a
nuestros respectivos cargos conferidas por la Ley Nuimero 81 del 14 de marzo de 1912,
seglin enmendada, Ley Nimero 67, del 7 de agosio de 1993, de la Orden
Administrativa NGmero 78 del 7 de febrero de 1994, y Ley Niimero 4 del 23 de junio de
1971, segin enmendada, denominada Ley de Sustancias Controladas de Puerio Rico;
procedemos a tenor con lo establecido en €l Inciso (f) y (g) del Articulo 201 a emitir la
presente Orden Declarativa disponiendo lo siguiente:

PRIMERO: Que de conformidad con la accidn oficial tomada bajo la Ley Federal de
Sustancias Controladas por el Administrador de la Agencia Federal “Drug Enforcement
Administration”, Robert C. Bonner, mediante orden publicada el 21 de marzo de 1991
en e} Boletin N(m. 55, Volumen 56, pagina 11930 del Federal Register con igual fecha
de efectividad, procedemos a transferir la sustancia designada con el nombre de
Glutetimida, mercadeada con el nombre comercial Doriden, de la Clasificacién Il a la |l
conforme a lo dispuesto en el Articulo 202 de la Ley Nim. 4, Supra.

SEGUNDOQ: La fabricacion, distribucidn, importacion, exportacién y posesion de la
sustancia Glutetimida, de cualquier material compuesto, mezcla o preparacion de la
sustancia Glutetimida, asi como la investigacién que se lleve a cabo con relacién a
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dicha sustancia estara sujeto a los controles establecidos en virtud de las disposiciones
de la Ley Ntmero 4 del 23 de junio de 1971, seglin enmendada y en los Reglamentos
aprobados de conformidad con dicha Ley que le sean aplicables.

TERGEROQO: Dentro del término de treinta (30} dias, contados a partir de la fecha de la
tltima publicacion de esta Orden, toda persona que fabrique, distribuya, dispense o
posea cualquier cantidad de las sustancias menclonadas en el apartado primero y
segundo de esta Orden o que esté realizando investigaciones con dichas sustancias,
debera proceder con respecto a dichas sustancias, conforme a lo dispuesto en la Ley
Nam. 4 del 23 de junio de 1971, seguin enmendada y en los reglamentos aprobados al
amparo de la misma que le sean aplicables.

CUARTO: Luego de transcurrido el término de treinta (30) dias, contados a partir de la
fecha de la ultima publicacion de esta Orden, ninguna persona podra dedicarse a la
fabricacién, distribucion o dispensacion de las sustancias incluidas en esta Orden ni a
investigaciones con dichas sustancias, si no esta provista de un Certificado de Reglstro
Modificado, expedido de conformidad con la Ley Num. 4, Supra, y de los Reglamentos
aprobados al amparo de la misma y dé cumplimiento a todo lo requerido en dicha Ley.
Debera ademas dar cumplimiento a tode lo requerido de conformidad con lo dispuesto
en la Ley NUm. 4, Supra, y en los mencionados reglamentos, en aquellas disposiciones
que le sean aplicables.

QUINTO: A todos los fines y efectos legales, la presente orden se consideraré parte del
Reglamento NOmero 1l del Secretario del Departamento de Servicios Contra la Adicelon,
Reglamento NGmero 4032 del 6 de octubre de 1989, adoptado por la Administracion de
Servicios de Salud Mental y Contra la Adiccidn, como un anexo del mismo.

SEXTO: Esta Orden entrara en vigor luego de transcurrir el término de treinta {30) dias
contados a partir de la fecha de su ltima publicacidn durante tres (3) dias consecutivos
en dos (2) periddicos de circulacion general en Puerio Rico de conformidad con lo
dispuesto en el Inciso {g) del Articulo 201 de la Ley NUmero 4 del 23 de Junio de 1871,
segin enmendada.

Expedida la presente Orden hoy 14 de mayo de 2003, en San Juan, Puerto Rico.

Firmado: Johnny V. Rullan, MD, FACPM Firmado : Dalila E. Aguili Lavalett, M.D,
Secretario Administradora
Departamento de Salud ASSMCA

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 21

Nosoctros, Dr. Johnny V. Rulldn y Dra. Dalila E. Aguild Lavalett, Secretario del
Departamento de Salud y Administradora de la Administracion de Servicios de Salud
Menial y Contra la Adiccidon respectivamente, en virtud de las facultades inherentes a
nuestros respectivos cargos conferidas por la Ley Ntimero 81 del 14 de marzo de 1912,
segin enmendada, Ley Ndamero 67, del 7 de agosto de 1993, de la Orden
Administrativa NUmero 78 del 7 de febrero de 1924, y Ley Nimero 4 del 23 de junio de
1971, segin enmendada, denominada Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico;
procedemos a tenor con lo establecido en el Inciso (f) y {g) del Articulo 201 a emilir la
presente Orden Declarativa disponiendo lo siguiente:

PRIMERO: Que de conformidad con la accidn oficial tomada por la Agencia Federal
“Drug Enforcement Administration” bajo la Ley Federal de Sustancias Controladas,
publicada el 24 de noviembre de 1992 en el Boletin Nam. 227, Volumen 57, pagina
55090 del Federal Register, con fecha de efectividad del 24 de noviembre de 1092,
procedo a excluir de la Clasificacién Ill de la Ley Num. 4, Supra, las mezclas,
compuestos o preparaciones gue contengan los siguientes esteroides anahdlicos en las
concentracionas que se expresan en la tabla a confinuacion:
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INGREDIENTES CONCENTRACION PRODUCTOS

COMERCIALES
Enantate de Testosterona | 90mg/ml *Testostercne
v amg/ml Enanthate,
Estradiol “Valerate” Estradiol Valerate

*Androgyn LA,
*Andro-Estro 90-4
*Duomone

Cipicnato de S50mg/ml *Testosterone

Testosterona/ 2mg/ml Cipionato

Cipionato de Estradiol Estradiol

Cipionato Injection

*Dep Testrogen

*Duo-SPAIl

*Test-Estro Cypionates

*Testagen

*Testosterone Cyp 50
Estradiol Cyp 2

*Dep Androgyn
*DEPO-TE
*Duratestrin
Estrégenos Conjugados 1.25mg *Premarin con
Metiltestosterona 10.0mg Metiltestosterona
Estrégenos Conjugados 0.625mg *Premarin con
Metiltestosterona 5.0mg Metittestosterona
Cipionato de Testosterona | 50mg/ml *Pan Estra Test
Cipionato Estradiol 2mg/ml
“Esterified” Estrogenos 1.25mg *Estratest
Metiltestosterona 2.5mg
“Esterified” Estrégenos 0.625mg *Estratest HS
Metiltestosterona 1.25mg
Propionato de 25mg *Synovex H Peilets
Testosterona 2.5mg en proceso
Estradiol “Benzoate”
Propionato de 10 partes *Synovez H Pellets
Testosterona 1 parte en proceso de
Estradiol “Benzoate”\ granulacim
Metiltestosterona 60mg/1kg *Investigational”
Comida de peces “Tipalia Sex Reversal
Feed”

SEGUNDO: Se considerara excluidos los Esteroides Anabdlicos que se mencionan en
la Seccion 1308.34, 21 CFR Chil, ya sea por su nombre oficial, comdn o usual, quimico
o de fabrica.

TERCEROQ: A todos los fines y efectos fegales, la presente orden se considerara parte
del Reglamento Ndmero Il de! Secretaric del Departamento de Servicios Contra la
Adiccion, Reglamento Ndmero 4032 del 6 de octubre de 1989, adoptado por la
Administracion de Servicios de Salud Mental y Contra la Adiccion, como un anexo del
mismo.

CUARTOC: Esta Orden entrara en vigor luego de franscurrir el término de treinta (30)
dfas contados a partir de la fecha de su ultima publicacién durante tres (3) dias
consecutivos en dos (2) pericdicos de circulacion general en Puerto Rico de
conformidad con lo dispuesto en el incisc (g} de! Articulo 201 de ta Ley Nimero 4 det 23
de junio de 1971, seglin enmendada.
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QUINTO: Dentro del término de treinta {30) dias, contados a partir de la fecha de la
ultima publicacién de esta Orden, toda persona que fabrique, distribuya, dispense o
posea cualquier cantidad de las sustancias mencionadas en el apartado primero y
segundo de esta Orden o que esté realizando investigaciones con dichas sustancias,
debera proceder con respecto a dichas sustancias, conforme a lo dispuesto en la Ley
Nam. 4 del 23 de junio de 1971, segiin enmendada y en los reglamentos aprobados al
amparo de la misma que le sean aplicables.

SEXTO: Luego de transcurrido el término de treinta (30} dfas, contados a partir de la
fecha de la titima publicacidn de esta Orden, ninguna persona podra dedicarse a la
fabricacion, distribucion o dispensacién de las sustancias incluidas en esta Orden ni a
investigaciones con dichas sustancias, si no esta provista de un Certificado de Registro
Modificado, expedido de conformidad con la Ley Nim. 4, Supra, y de los Reglamentos
aprobados al amparo de la misma y dé cumplimiente a todo lo requerido en dicha Ley.
Debera ademas dar cumplimiente a todo lo requerido de conformidad con lo dispuesto
en fa Ley Num. 4, Supra, y en los menciohados reglamentos, en aquellas disposiciones
que ie sean aplicables.

SEPTIMO: La fabricacidn, distribucion, dispensacion y posesion de las sustancias
mencionadas en esta Orden Declarativa, asi como la investigacidn o investigaciones
que se lleven a cabo con relacion a dichas sustancias no estardn sujetas a los controles
establecidos en virtud de las disposiciones de ta Ley Nim. 4, Supra, desds el momento
que entre en vigor esta Orden.

Expedida la presente Orden hoy 14 de mayo de 2003, en San Juan, Puerto Rico.

Firmado: Johnny V. Rullan, MD, FACPM Firmado : Dalila E. Aguild Lavalett, M.D.
Secretario Administradera
Departamento de Salud ASSMCA

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 22

Nosotros, Dr. Johnny V. Rullan y Dra. Dalila E. Aguild Lavalett, Secretario del
Departamento de Salud y Administradora de la Administracién de Serviclos de Salud
Mental v Contra la Adiccion, en virtud de las facultades inherentes a nuestros
respectivos cargos conferidas por la Ley Nimero 81 det 14 de marzo de 1912, segln
enmendada, Ley Namero 67, del 7 de agoste de 1993, de fa Orden Administrativa
Nimero 78 del 7 de febrero de 1994, y Ley Nimero 4 del 23 de junio de 1971, segin
enmendada, denominada Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico; procedemos
a tenor con lo establecido en &l Inciso (f) y {g) del Articulo 201 a emitir la presente
Orden Declarativa disponiendo lo siguiente:

PRIMERQ: Que de conformidad con la accién oficial tomada por la “Drug Enforcement
Administration” bajo la Ley Federal de Sustancias Controladas, mediante orden emitida
el 22 de septiembre de 1997 y efectiva el 31 de octubre de 1997, publicada el 1ro de
actubre de 1997 en el Federal Register, Volumen 62, Namero 190, pagina 51370,
procedo a incluir el Butorphanol, incluyendo sus sales y sus isémeros opticos en la
Clasificacion 1V. Dicha sustancia es conocida en el mercado o comercio como “stadol’,
“torbugesic” y “torbutrol”,

SEGUNDO: La fabricacién, distribucién, posesidn, dispensacién, importacion vy
exportacién de la sustancia “Butorphancl”, incluyendo sus sales e isdmeros 6pticos v los
productos que contengan “Butorphanol”, asi como las investigaciones que se lleven a
cabo con relacion a dicha sustancia estaréan sujetas a los controles establecidos en
vitud de las disposiciones de la Ley Nimero 4 de! 23 de junio de 1971, seguin
enmendada y los Reglamentos aprobados de conformidad con dicha Ley que le sean
aplicables.

TERCERO: Dentro del término de treinta (30) dias, contados a partir de la fecha de fa
ditima publicacion de esta Orden, toda persona que fabrique, distribuya, dispense o
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posea cualquier cantidad de las sustancias mencionadas en el apartado primero y
segundo de esta Orden o que esté realizando invesligaciones con dichas sustancias,
deberd proceder con respecto a dichas sustancias, conforme a lo dispuesto en la Ley
Nam. 4 del 23 de junio de 1971, seglin enmendada y en los reglamentos aprobados al
amparo de la misma que le sean aplicables.

CUARTO: Esia Orden entrara en vigor luego de transcurrir ef término de treinta (30)
dias contados a partir de la fecha de su ftltima publicacién durante tres (3) dias
consecutivos en dos (2) periédicos de circulacién general en Puerio Rico de
conformidad con lo dispuesto en el Inciso (g) del Articulo 201 de la Ley Nimero 4 del 23
de junic de 1971, seglin enmendada.

QUINTO: Luego de transcurride el términc de treinta (30) dias, contados a partir de la
fecha de la Oltima publicacién de esta Orden, ninguna perscna podré dedicarse a la
fabricacién, distribucién o dispensacion de las sustancias incluidas en esta Orden ni a
investigacicnes con dichas sustancias, si no esta provista de un Certificado de Registro
Modificado, expedido de conformidad con la Ley NGm. 4, Supra, y de los Reglamentos
aprobados al amparo de ja misma y dé cumplimiento a fodo lo requerido en dicha Ley,
Debera ademas dar cumplimiento a todo lo requerido de conformidad con lo dispuesio
en la Ley NGm. 4, Supra, y en los mencionados reglamentos, en aquelias disposiciones
que le sean aplicables.

SEXTO: A todos los fines y efectos legales, la presente orden se considerara parte del
Reglamento Namero 1! del Secretario del Departamento de Servicios Contra la Adiccion,
Reglamento Nimero 4032 del 6 de octubre de 1989, adoptado por la Administracion de
Servicios de Salud Mental y Contra la Adiccion, como un anexo del mismo.

Expedida la presente Orden hoy 14 de mayo de 2003, en San Juan, Puerto Rico.

Firmade: Johnny V. Rullan, MD, FACPM  Firmado : Dalila E. Aguilu Lavalett, M.D,

Secretario Administradora
Departamento de Salud ASSMCA

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 23

Nosotros, Dr. Johnny V. Rulldn y Dra. Dalila E. Aguild Lavalett, Secretario del
Departamento de Salud y Administradora de la Administracién de Servicios de Salud
Mental y Gonlra la diccion, en virtud de las facultades inherentes a nuestros respectivos
cargos conferidas por ta Ley NOmero 81 del 14 de marzo de 1912, segin enmendada,
Ley Namero 67, del 7 de agosto de 1993, de la Orden Administrativa Namero 78 del 7
de febrero de 1994, y Ley Numero 4 del 23 de junio de 1871, segin enmendada,
denominada Ley de Sustancias Controladas de Puerio Rico; procedemos a tenor con lo
estahlecido en el Inciso (f) y (g) del Articulo 201 a emitir la presente Orden Declarativa
disponiendo lo siguiente:

PRIMERQ: Que de conformidad con la accion oficial tomada por €l Administrador de la
Agencia Federal “Drug Enforcement Administration”, Robert C. Banner, bajo la Ley
Federal de Sustancias Coniroladas, mediante orden emiiida el 27 de enerc de 1993 y
efectiva el 5 de febrero de 1893, publicada en et Boletin Numerc 23, Volumen 58,
péagina 7186 del “Federal Register”, procedo a incluir en la Clasificacion IV la sustancia
conocida como Zolpidem cuyo nombre comercial es Ambian.

SEGUNDO: La fabricacién, distribucién, posesién, dispensacion, importacion vy
exportacion de la sustancia Zolpidem, asl como las investigaciones que se lleven a
cabo con relacién a dicha sustancia estara sujeto a los controles establecidos en virtud
de las disposiciones de la Ley Nimero 4 del 23 de junio de 1871, seglin enmendada y
los Reglamentos aprobados de conformidad con dicha Ley que le sean aplicables.

TERCERQ: Deniro del término de treinta (30) dias, contados a partir de la fecha de la
tltima publicacion de esta Orden, toda persona que fabrique, disiribuya, dispense o
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posea cualquier cantidad de las sustancias mencionadas en €l apartado primero y
segundo de esta Orden o que esté realizando investigacicnes con dichas sustancias,
deberd proceder con respecto a dichas sustancias, conforme a lo dispuesto en la Ley
Nam. 4 del 23 de junio de 1971, segln enmendada y en los reglamentos aprobados al
amparo de la misma que le sean aplicables.

CUARTO: Luego de transcurrido el término de treinta (30) dias, contados a partir de la
fecha de la ditima publicacidon de esta Orden, ninguna perscna podra dedicarse a la
fabricacién, distribucién o dispensacion de las sustancias incluidas en esta Orden ni a
investigaciones con dichas sustancias, si no esta provista de un Certificado de Regisiro
Modificado, expedido de conformidad con la Ley Num. 4, Supra, y de los Reglamentos
aprobados al amparo de la misma y dé cumplimiento a todo lo requerido en dicha Ley.
Debera ademas dar cumplimiento a todo lo requerido de conformidad con lo dispuesto
en la Ley NGm. 4, Supra, y en los mencionados reglamentos, en aquellas disposiciones
que le sean aplicables.

QUINTO: Esta Orden entrara en vigor luego de transcurrir el término de treinta (30} dias
contados a partir de la fecha de su tltima publicacién durante tres (3) dias consecutivos
en dos (2) periddicos de circulacién general en Puerto Rico de conformidad con lo
dispuesto en el Inciso {g) del Articulo 201 de la Ley Nimero 4 det 23 de junio de 1971,
segun enmendada.

SEXTO: A todos los fines y efectos legales, la presente orden se considerara parte del
Reglamento Nimero Il del Secretario del Departamento de Servicios Contra la Adiccion,
Reglamento Numero 4032 del 6 de ocitubre de 1989, adoptado por la Administracién de
Servicios de Salud Mental y Contra la Adiccidn, como un anexo del mismo.

Expedida la presente Orden hoy 14 de mayo de 2003, en San Juan, Puerto Rico.

Firmado: Johnny V. Rullan, MD, FACPM Firmado: Datila £. Aguila Lavalett, M.D.
Secretario Administradora
Departamento de Salud ASSMCA

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 24

Nosotros, Dr. Johnny V. Rullan y Dra. Dalila E. Aguild Lavalett, Secretario del
Departamento de Salud y Administradora de la Administracidn de Servicios de Salud
Mental y Contra la Adiccion, en virtud de las facultades inherentes a nuestros
respectivos cargos conferidas por la Ley Nimero 81 del 14 de marzo de 1912, segln
enmendada, Ley Nimero 67, del 7 de agosto de 1993, de la Orden Administrativa
Namero 78 del 7 de febrerc de 1994, y Ley NOmero 4 del 23 de junio de 1971, segin
enmendada, denominada Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico; procedemos
a tenor con lo establecido en el Inciso (f) y (g) del Articulo 201 a emilir la presente
Orden Declarativa disponiendo lo siguiente:

PRIMERO: Que de conformidad con la accién oficial tomada por la Agencia Federal
“Drug Enforcement Administration” bajo la Ley Federal de Sustancias Controladas,
mediante orden emitida el 5 de febrero de 1998 y efectiva el 11 de febrero de 1998,
publicada el 5 de febrero de 1998 en el Federal Register, Volumen 63, Nimero 28,
péagina 8862, procedo a Inclulr ¢l "Sibutramine”, sus sales e isémeros opticos en la
Clasificacion V. El nombre comercial del Sibutramine es Meridia.

SEGUNDO: La fabricacién, distribucion, posesion, dispensacion, importacién y
exportacion de la sustancia "Sibutramine”, incluyendo sus sales e isdmeros, asi como
los productos que contengan dicha sustancia y las investigaciones que se lleven a cabo
con relacidn a la misma, estaran sujetas a los controles establecidos en virtud de las
disposiciones de la Ley NUmerc 4 del 23 de junio de 1971, segin enmendada y los
reglamentos aprobados de conformidad con dicha ley que le sean aplicables.
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TERCERQ: Dentro del término de treinta (30} dfas, contados a partir de la fecha de la
Gltima publicacién de esta Orden, toda persona que fabrique, distribuya, dispense o
posea cualquier cantidad de las sustancias mencionadas en el apartado primero y
segundo de esta Orden o que esté realizando investigaciones con dichas sustancias,
debera proceder con respecto a dichas sustancias, conforme a lo dispuesto en la Ley
Nam. 4 del 23 de junio de 1971, segun enmendada y en los reglamentos aprobados al
amparo de la misma que le sean aplicables.

CUARTQ: Esta Orden entrard en vigor luego de transcurrir el término de treinta (30)
dfas contados a partir de la fecha de su Gitima publicacién durante tres (3) dias
consecutivos en dos (2) periodicos de circulacion general en Puerto Rico de
conformidad con lo dispuesto en el Inciso (g) del Articulo 201 de la Ley Nimero 4 del 23
de junio de 1971, segin enmendada.

QUINTO: Luego de transcurrido el términa de treinta (30) dias, contados a partir de la
fecha de la Gitima publicacién de esta Orden, ninguna persona podré dedicarse a ia
fabricacion, distribucién o dispensacién de las sustancias incluidas en esta Orden ni a
investigaciones con dichas sustancias, si no esté provista de un Certificado de Registro
Modificado, expedido de conformidad con la Ley Nam. 4, Supra, y de los Reglamentos
aprobados al amparo de la misma y dé cumplimiento a tode lo requerido en dicha Ley.
Deber4 ademds dar cumplimiento a todo lo requerido de conformidad con o dispuesto
en [a Ley NUm. 4, Supra, y en los mencionados reglamentos, en aquellas disposiciones
gue le sean aplicables.

SEXTO: A todos los fines y efectos legales, la presente orden se considerara parte del
Reglamento Numero | del Secretario del Departamento de Servicios Contra la Adiccion,
Reglamento Nimero 4032 del 6 de octubre de 1989, adoptado por la Administracion de
Servicios de Salud Mental y Contra la Adiccion como anexo del mismo.

Expedida la presente Orden hoy 14 de mayo de 2003, en San Juan, Puerto Rico.

Firmado: Johnny V. Rulldn, MD, FACPM Firmado : Dalila E. Aguill Lavalett, M.D.
Secretario Administradora
Departamento de Salud ASSMCA

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 25

Nosotros, Dr. Johnny V. Rullan y Dra. Dalila E. Aguild Lavaleit, Secretaric del
Departamento de Salud y Administradora de la Administracion de Servicios de Salud
Mental y Contra la Adiccion, en virtud de las facultades inherentes a nuestros
respectivos cargos conferidas por la Ley Nimero 81 del 14 de marzo de 1212, seglin
enmendada, Ley Numero 67, del 7 de agosto de 1993, de la Orden Administrativa
Namero 78 del 7 de febrero de 1994, y Ley Numero 4 del 23 de junic de 1971, segln
enmendada, denominada Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico; procedemos
a tenor con lo establecido en el Inciso (f) v (g) de! Articulo 201 a emitir la presente
Orden Declarativa disponiendo lo siguiente:

PRIMERO: Que de conformidad con la accion oficial tomada por la Agencia Federal
“Drug Enforcement Administration” bajo la Ley Federal de Sustancias Coniroladas,
mediante orden emitida el 7 de jullo de 1999 y efectiva el 12 de agosto de 19989,
publicada ¢l 13 de julic de 1999 en el “Federal Register’, Volumen 64, Numero 133,
pagina 37673, procedo a incluir el Ketamine, incluyendo sus sales e isdmeros y las
sales de isdmeros en la Clasificacion lIl. Los nombres comerciales con los cuales se
mercadea la sustancia Ketamine son: Katalar, Ketajet, Ketaset y Vetalar ¢ cualquier
producto que contenga Ketamine.

SEGUNDO: La fabricacion, distribucion, posesion, dispensacion, exporfacion e
importacion de la sustancia Ketamine, o cualquier producto que contenga Ketamine
incluyendo sus sales, isdémeros y las sales de isémeros, asi como las investigaciones
que se lleven a cabo con relacién a dicha sustancia estara sujeto a los controles
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establecidos en virtud de las disposiciones de la Ley NGmero 4 del 23 de junio de 1971,
segun enmendada y los Reglamentos aprobados de conformidad con dicha Ley que le
sean aplicables.

TERCERQ: Dentro del término de treinta (30) dlas, contados a partir de la fecha de la
Gitima publicacién de esta Orden, toda persona que fabrique, distribuya, dispense o
posea cualquier cantidad de las sustancias mencionadas en el apartado primero y
segundo de esta Orden o que esté realizando investigaciones con dichas sustancias,
dehera proceder con respecto a dichas sustancias, conforme a lo dispuesto en la Ley
Nam. 4 del 23 de junio de 1971, segln enmendada y en los reglamentos aprobados al
amparo de la misma que le sean aplicables.

CUARTO: Esta Orden entrard en vigor luego de transcurrir el término de treinta (30)
dias contados a pariir de la fecha de su dltima publicacién durante tres (3) dias
consecutivos en dos (2) periodicos de circulacidon general en Puerto Rico de
conformidad con lo dispuesto en el Inciso (g) dei Artfculo 201 de la Ley Nimero 4 del 23
de junic de 1971, segiin enmendada.

QUINTO: Luego de transcurrido el termino de treinfa (30) dias, contados a partir de la
fecha de la Gltima publicacion de esta Orden, ninguna persona podra dedicarse a la
fabricacién, distribucion o dispensacion de las sustancias incluidas en esta Orden ni a
investigaciones con dichas sustancias, si no esta provista de un Certificado de Registro
Modiflcado, expedido de conformidad con la Ley Nim. 4, Supra, y de los Reglamentos
aprobados al amparo de ta misma y dé cumplimiento a todo lo requerido en dicha Ley.
Debera ademas dar cumplimiento a todo lo requeride de conformidad con lo dispuesto
en la Ley Num. 4, Supra, y en los mencionados reglamentos, en aquellas disposiciones
que le sean aplicables.

SEXTO: A todos {os fines y efectos legales, la presente orden se considerara parte del
Reglamento Nitmero Il de! Secretario del Departamento de Servicios Contra la Adiccion,
Reglamento Namero 4032 del 6 de octubre de 1989, adoptado por la Administracion de
Servicios de Salud Mental y Contra la Adiccién, como un anexo del mismo.

Expedida la presente Orden hoy 14 de mayo de 2003, en San Juan, Puerto Rico.

Firmado: Johnny V. Rulidn, MD, FACPM Firmado : Dalila E. Aguild Lavalett, M.D.
Secretario Administradora
Departamento de Salud ASSMCA

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 26

Nosofros, Dr. Johnny V. Rulldn y Dra. Dalila E. Aguilt Lavalett, Secretario del
Departamento de Salud y Administradora de la Administracién de Servicios de Salud
Mental y Contra la Adiccién, en virtud de las facultades inherentes a nuestros
respectivos cargos conferidos por la Ley Numero 81 del 14 de marzo de 1912, segin
enmendada, Ley NGmero 67, del 7 de agosto de 1993, de la Orden Administrativa
Ndmero 78 del 7 de febrero de 1984, y Ley Nimero 4 del 23 de junio de 1971, seglin
enmendada, denominada Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico; procedemos
a tenor con lo establecido en el Inciso {f) y (g) del Articulo 201 a emitir la presente
Orden Declarativa disponiendo lo siguiente:

PRIMERO: Que de conformidad con la accidon oficial tomada por la Agencia Federal
“Drug Enforcement Administration” bajo la Ley Federal de Sustancias Controiadas,
mediante orden emitida el 28 de junio de 1999, efectiva el 2 de julic de 1999 y
publicada en esta Ultima fecha en el “Federal Register”, Volumen 64, Numero 127,
pagina 35928, procedemos a transferir de la Clasificacion Il a la Il Ia sustancia sintética
conteniendo [(-)-A9-(trans)-Tetrahidrocannabinol] mejor conocida como Dronabinol en
forma de aceite sesame y encapsuladas en capsulas de gelatina suave el cual es un

producto aprobado por la Federal Drug Administration, cuyo nombre comercial es
Marinol, producido por la Compafiia Roxane Laboratories, Inc.
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SEGUNDO: La fabricacion, distribucion, posesion, dispensacién, importacion y
exportacion del Dronabinol, asi como las investigaciones que se lleven a cabo con
relacion a dicha sustancia estara sujeto a los controles establecidos en virtud de las
disposiciones de la Ley Ntmero 4 del 23 de junio de 1971, segin enmendada y los
Reglamentos aprobados de conformidad con dicha Ley que le sean aplicables.

TERCERQ: Dentro del término de treinta {30) dias, contados a partir de la fecha de la
dltima publicacion de esta Orden, toda persona que fabrique, distribuya, dispense o
posea cualquler cantidad de las sustancias mencionadas en el apartado primero y
segundo de esta Orden o que esté realizando investigaciones con dichas sustancias,
debera proceder con respecto a dichas sustancias, conforme a lo dispuesto en la Ley
Nam. 4 del 23 de junio de 1971, segin enmendada y en los reglamentos aprobados al
amparo de fa misma que le sean aplicables.

CUARTO: Esta Orden entrara en vigor luego de transcurrir el término de treinta (30)
dias contados a parlir de la fecha de su Ultima publicacién durante tres (3) dias
consecutives en dos (2) periddicos de circulacion general en Puerto Rico de
conformidad con lo dispuesto en el Inciso (g) del Articulo 201 de la Ley Nimero 4 del 23
de junio de 1971, seglin enmendada.

QUINTO: Luego de transcurrido el término de treinta (30} dias, contados a partir de la
fecha de la tltima publicacién de esta Orden, ninguna persona podré dedicarse a la
fabricacion, distribucion o dispensacion de ias sustancias incluidas en esta Orden ni a
investigaciones con dichas sustancias, st no estd provista de un Certificado de Registro
Modificado, expedido de conformidad con la Ley NGm. 4, Supra, y de los Reglamentos
aprobados al amparc de ia misma y dé cumplimiento a todo lo requerido en dicha Ley.
Debera ademas dar cumplimiento a todo lo requerido de conformidad con lo dispuesio
en la Ley Nam. 4, Supra, y en los mencionados reglamentos, en aquellas disposiciones
que le sean aplicables.

SEXTO: A todos los fines y efectos legales, la presente orden se considerara parte de!
Reglamento Numero |l del Secretario del Departamento de Serviclos Contra la Adiccidn,
Reglamento Numero 4032 del 6 de octubre de 1989, adoptado por la Administracién de
Servicios de Salud Mental y Contra la Adiccion, como un anexo del mismo.

Expedida la presente Orden hoy 14 de mayo de 2003, en San Juan, Puerto Rlco.

Firmado: Johnny V. Rulldn, MD, FACPM Firmado : Dalila E. Aguild Lavalett, M.D.
Secretario Administradora
Departamento de Salud ASSMCA

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 27

Nosotros, Dr. Johnny V. Rullan y Dra. Dalila E. Aguili Lavalett, Secretario del
Departamento de Salud y Administradora de la Administracion de Servicios de Satud
Mental v Contra la Adiccién, en viriud de las facultades inherentes a nuestros
respectivos cargos conferidas por la Ley NUmero 81 del 14 de marze de 1912, segln
enmendada, Ley Nimero 67, del 7 de agosto de 1993, de la Orden Administrativa
NUmero 78 del! 7 de febrero de 1994, y Ley Namero 4 del 23 de junic de 1971, segin
enmendada, dencminada Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico; procedemos
a tenor con lo establecido en el Inciso (f) y (g) del Articulo 201 a emitir la presente
Orden Declarativa disponiendo lo siguiente:

PRIMERQ: Que de conformidad con la accidn oficial tomada bajo la Ley Federal de
Sustancias Controladas por la Agencia Federal “Drug Enforcement Administration”,
mediante orden emitida el 7 de septiembre de 1999, efectiva el 15 de septiembre de
1999 vy publicada en esta Gltima fecha en el “Federal Register”, Volumen 64, Numero
178, pagina 49982, procedo a incluir el ingrediente Zaleplon, incluyendo sus sales, cuyo
nombre comercial es Sonata en la Clasificacidn IV.

Pdgina 30 DE 37
ANEJO REGLAMENTG DEL SECRETARIO DE SALUD NOMERQ:153




SEGUNDO: La fabricacion, distribucién, posesion, dispensacion, exportacion e
importacion del Zaleplon y de los productos conteniendo Zaleplon, asi como las
investigaciones que se Hleven a cabo con relacién a dicha sustancia estara sujeto a ios
controles establecidos en virtud de las disposicicnes de la Ley Ntimero 4 del 23 de Junio
de 1971, segin enmendada y los Reglamentos aprobados de conformidad con dicha
L ey, que le sean aplicables.

TERCERO: Dentro del término de treinta (30) dias, contados a partir de la fecha de la
Gitima publicacién de esta Orden, toda persona que fabrique, distribuya, dispense o
posea cualquier cantidad de las sustancias mencionadas en ¢! apartado primero y
segundo de esta Orden o que esté realizando investigaciones con dichas sustancias,
debera proceder con respecto a dichas sustancias, conforme a lo dispuesto en la Ley
Nuam. 4 del 23 de junio de 1971, segiin enmendada y en los reglamentos aprobados al
amparo de la misma que le sean aplicables.

CUARTO: Esta Orden entrara en vigor luego de iranscurrir el término de treinta {30)
dias contados a partir de la fecha de su UGltima publicacion durante tres (3) dias
consecufivos en dos (2) periodicos de circulacién general en Puerto Rico de
conformidad con lo dispuesto en el Inciso (g} del Articulo 201 de la Ley Namero 4 dei 23
de junio de 1971, seglin enmendada.

QUINTO: Luego de transcurrido e! término de treinta (30} dias, contados a partir de la
fecha de la Gltima publicacién de esta Orden, ninguna persona podrd dedicarse a la
fabricacion, distrlbucion o dispensacitn de las sustancias incluidas en esta Orden ni a
investigaciones con dichas sustancias, si no esta provista de un Certificado de Registro
Modificado, expedido de conformidad con la Ley Nim. 4, Supra, y de los Reglamentos
aprobados al amparo de la misma y dé cumplimiento a todo lo requerido en dicha Ley.
Debera ademas dar cumplimiento a todo lo requerido de conformidad con lo dispuesto
en la Ley Num. 4, Supra, y en los mencionados reglamentos, en aquellas disposiciones
que le sean aplicables.

SEXTO: A todos los fines y efectos legales, la presente orden se considerara parte del
Reglamento Ntimero Il del Secretario del Departamento de Servicios Contra la Adiccion,
Reglamento Ntimero 4032 del 6 de octubre de 1989, adoptado por la Administracion de
Servicios de Salud Mental y Contra la Adiccién, como un anexo del mismo.

Expedida la presents Orden hoy 14 de mayo de 2003, en San Juan, Puerto Rico.

Firmado: Johnny V. Rulldn, MD, FACPM Firmado : Dalila E. Aguild Lavalett, M.D.
Secretario Administradora
Departamento de Salud ASSMCA

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 28

Nosotros, Dr. Johnny V. Rullan y Dra. Dalila E. Aguili Lavalett, Secretario del
Departamento de Salud y Administradora de la Administracién de Servicios de Salud
Mental y Conira la Adiccién, en virtud de las facultades inherentes a nuestros
respectivos cargos conferidas por la Ley Namero 81 del 14 de marzo de 1912, seglin
enmendada, Ley Nimero 67, del 7 de agosto de 1993, de la Orden Administrativa
Namero 78 del 7 de febrero de 1994, y Ley Numero 4 del 23 de junio de 1971, segln
enmendada, denominada Ley de Sustancias Controladas de Puerio Rico; procedemos
a tenor con lo establecido en el Inciso () v (g) del Articulo 201 a emitir ta presente
Orden Declarativa disponiendo lo siguiente:

PRIMERO: Que de conformidad con la accién oficial tomada por la Agencia Federal
“Drug Enforcement Administration”, bajo la Ley Federal de Sustancias Controladas,
mediante orden emitida el 3 de agosto de 2001, efectiva el 16 de agosto de 2001 y
publicada en esta uitima fecha en el “Federal Register’, Volumen 66, Numero 159,
pagina 42943, procedo a incluir en la Clasificaciéon IV la sustancia designada como
Dichloralphenazone, incluyendo sus sales, isdmeros y sales de isomeros.
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SEGUNDO: La fabricacién, distribucion, posesién, dispensacion, exportacién e
importacién det Dichloralphenazone, asi como las investigaciones que se lleven a cabo
con relacién a dicha sustancla estara sujeto a los controles establecidos en virtud de las
disposiciones de la Ley NGmero 4 del 23 de junio de 1971, segln enmendada y los
Reglamentos aprobados de conformidad con dicha Ley, que le sean aplicables.

TERCERO: Dentro del término de treinta (30) dias, contados a partir de la fecha de la
(itima publicacién de esta Orden, toda persona que fabrique, distribuya, dispense o
posea cualquier cantidad de las sustancias mencionadas en el apartado primero y
segundo de esta Orden o que esté realizando investigaciones con dichas sustanclas,
deber4 proceder con respecto a dichas sustancias, conforme a lo dispuesto en la Ley
NGm. 4 del 23 de junio de 1971, segiin enmendada y en los regiamentos aprobados al
amparo de la misma que le sean aplicables.

CUARTO: Esta Orden entrara en vigor luego de transcurtir el término de treinta (30)
dias contados a partir de la fecha de su ultima publicacion durante fres (3) dias
consecitivos en dos (2) perladicos de circulacion general en Puerto Rico de
conformidad con lo dispuesto en el Inciso (g) de! Articulo 201 de la Ley Namero 4 del 23
de junio de 1971, segin enmendada.

QUINTO: Luego de transcurrido el término de treinta (30) dias, contados a parlir de la
fecha de la Gitima publicacién de esta Orden, ninguna persona podré dedicarse a la
fabricacién, distribucion o dispensacion de las sustancias incluidas en esta Orden ni a
investigaciones con dichas sustancias, si no esta provista de un Certificado de Registro
Modificado, expedido de conformidad con la Ley Nim. 4, Supra, y de los Reglamentos
aprobados al amparo de la misma y dé cumplimiento a todo lo requerido en dicha Ley.
Debera ademas dar cumplimiento a todo lo requerido de conformidad con lo dispuesto
en la Ley NGam. 4, Supra, y en los mencionados reglamentos, en aquellas disposicicnes
que le sean aplicables.

SEXTO: A todos los fines vy efectos legales, la presente orden se considerara parte del
Reglamento Ntmero li del Secretario del Departamento de Servicios Contra la Adiccion,
Reglamento Nimero 4032 del 6 de octubre de 1989, adoptado por la Administracion de
Servicios de Salud Mental v Contra la Adiccidn, como un anexo del mismo.

Expedida la presente Orden hoy 14 de mayo de 2003, en San Juan, Puerto Rico.

Firmado: Johnny V. Rullan, MD, FACPM  Firmado : Dalila E. Aguilt Lavalett, M.D.
Secretario Administradora
Departamento de Salud ASSMCA

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 29

Nosotros, Dr. Johnny V. Rullan y Dra. Dalila E. Aguild Lavalett, Secretario del
Departamento de Salud y Administradora de la Administracién de Servicios de Salud
Mental y Contra la Adiccién, en virtud de las facultades inherentes a nuestros
respectivos cargos conferidos por la Ley Numero 81 del 14 de marzo de 1912, segin
enmendada, Ley Nimero 67, del 7 de agosto de 1993, de la Orden Administrativa
Ntmero 78 del 7 de febrero de 1994, y Ley Numero 4 del 23 de junic de 1971, segin
enmendada, denominada Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico; precedemos
a tenor con lo establecido en el Inciso (f} y (g} del Articulo 201 a emilir la presente
Orden Declarativa disponiendo lo siguiente:

PRIMERD: Que de conformidad con la accion oficial tomada por la Agencia Federal
“Drug Enforcement Administration” bajo la Ley Federal de Sustancias Controladas,
mediante orden emitida el 1ro de octubre de 2001 vy efectiva el 7 de octubre de 2001,
publicada en esta (ltima fecha en el “Federal Register’, Volumen 67, Namero 194,
pagina 62354, procedo a transferir de la Clasificacion V a la [l el ingrediente
Buprenorfina*.
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SEGUNDO: Lla fabricacion, distribucion, posesion, dispensacion, exportacion e
importacion del Buprenorfina, asi como las investigaciones que se Heven a cabo con
relacién a dicha sustancia estard sujeto a los controles establecidos en virtud de las
disposiciones de la Ley Numero 4 del 23 de junio de 1971, segun enmendada y los
Reglamentos aprobados de conformidad con dicha Ley, que le sean aplicables.

TERCERQ: Dentro de! término de ftreinta (30) dias, contados a partir de fa fecha de la
dltima publicacion de esta Orden, toda persona que fabrique, distribuya, dispense o
posea cualquier caniidad de las sustancias mencionadas en el apartado primero y
segundo de esta Orden o que esté realizando invesligaciones con dichas sustancias,
debera proceder con respecto a dichas sustancias, conforme a lo dispuesto en la Ley
Ndm. 4 del 23 de junio de 1971, segin enmendada y en los reglamentos aprobados al
amparo de la misma que le sean aplicables.*Nombre Comercial Buprenex, Temgesic

CUARTO: Esta Orden entrara en vigor luego de iranscurrir el término de treinta (30)
dias contados a parlir de la fecha de su Gltima publicacién durante tres (3) dfas
consecutivos en dos (2) periddicos de circulacion general en Puerto Rico de
conformidad con lo dispuesto en el Inciso (g) del Articulo 201 de la Ley NGmero 4 del 23
de junio de 1971, segin enmendada.

QUINTO: Luego de transcurrido el término de treinta (30) dias, contados a partir de la
fecha de la Ultima publicacién de esta Orden, ninguna persona podra dedicarse a la
fabricacién, distribucién o dispensacion de las sustancias incluidas en esta Orden ni a
investigaciones con dichas sustancias, si no esté provista de un Certificado de Registro
Modificado, expedido de conformidad con la Ley Nam. 4, Supra, y de los Regltamentos
aprobados al amparo de la misma y dé cumplimiento a todo lo requerido en dicha Ley.
Debera ademas dar cumplimiento a todo lo requerido de conformidad con lo dispuesto
en la Ley Nam. 4, Supra, y en los mencionados reglamentos, en aquelias disposiciones
que le sean aplicables.

SEXTO: A todos los fines y efectos legales, la presente orden se considerara parte del
Reglamento Ntmero 1l del Secretario del Departamento de Serviclos Contra la Adiccidn,
Reglamento NGmero 4032 del 6 de octubre de 1989, adoptado por la Administracion de
Servicios de Salud Mental y Gontra [a Adiccién, como un anexo del mismo.

Expedida la presente Orden hoy 14 de mayo de 2003, en San Juan, Puerto Rico.

Firmado: Johnny V. Rulldn, MD, FACPM  Firmado : Dalila E. Aguild Lavalett, M.D.
Secretario Administradora
Departamento de Salud ASSMCA

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 30

Yo, Ana C. Rius Armenddriz, MD, Secretaria de Salud, en virtud de las facultades
conferidas por la Ley Numero 4 del 23 de junio de 1971, segin enmendada, conocida
como la Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico; procedo a emitir la presente
Orden Declarativa de conformidad con lo establecido en el Inciso (f) y (g) del Articulo
201 de la referida ley, disponiendo lo siguiente:

PRIMERO: Que de conformidad con la accion oficial tomada por la Agencia Federal
“Drug Enforcement Administration” (DEA) bajo la Ley Federal de Sustancias
Controladas, mediante érdenes publicadas en el "Federal Register”, procedemos a
clasificar e incluir como sustancias controladas en las Clasificaciones | a la V  las
siguientes sustancias:

A. De conformidad con la orden publicada en el "Federal Register” el 4 de abril de
2005 en el Volumen 70, Nimero 63, pagina 16935-16937, procedo a incluir en la
Clasificaciéon 1V a la sustancia Zopic:!one1 incluyendo sus sales, isémeros y sales de
isémeros.
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B. De conformidad con la orden publicada en ¢! "Federal Register” el 28 de julio de
2005 en el Volumen 70, Namero 144, pagina 43633-43635, procede a incluir en la
Clasificacién V a la sustancia Pregabalin2 incluyendo sus sales, isémeros y sales de
isémeros.

C. De conformidad con la orden publicada en el "Federal Register” el 29 de
agosto de 2006 Volumen 71, Numero 167, pagina 51115-51117, procedo a incluir en la
Clasificacién 1If a a sustancia Embutramide y sus sales®.

D. De conformidad con la orden publicada en el "Federal Register” el 3 de mayo
de 2007 Volumen 72, Nimero 85, pagina 24532-24534, procedo a incluir en la
Clasificacion Il a la sustancia Lisdexarnfetamins® incluyendo sus sales, isémeros y sales
de isdbmeros.

E. De conformidad con la orden publicada en el “Federal Register”, el 21 de mayo
de 2009, Volumen 74 Numerc 97 péagina 23789-23790, procedo a incluir en [a
Clasificacién V a la sustancla Lacosamine’ [(R)-2-acetoamido-N-benzyl-3-methoxy-
propionamide] y todo material, compuesto, mezcla o preparacidn que contenga
cualquier cantidad de la antes referida sustancia.

F. De conformidad con la orden publicada en el “Federal Register” el 21 de mayo
de 2009, Volumen 74, Namero 97 pagina 23790 al 23793 procedo a incluir en la
Clasificacion Hl a la sustancia Tapentadol ® incluyendo sus sales, isdmeros, éteres y
ésteres, asf como sus sales de isémeros, ésteres y éteres.

G. De conformidad con la orden publicada en el “Federal Register”, &l 6 de octubre
de 2009, Volumen 74 Numero 192 paginas 51234-51238, procedo a incluir en la
Clasificacién IV a la sustancia Fospropofol’ incluyendo sus sales, isémeros y sales de
isOmeros.

H. De conformidad con la orden publicada en el "Federal Register’, el 4 de
diciembre de 2009, Volumen 74 Namero 232 procedo a incluir en Clasificacion lil los
siguientes esteroides anabdlicos incluyendao sus sales, ésteres y éteres:

- Boldione11 (androsta-1,4-diene-3,17-dione)
- 19-nor-4,9{10)-androstadienedionel1 (estra-4,9(10)-diene-3,17-dione)
- Desoxymethyltestoterone8,11 {17amethyl-5a-androst-2-en-17b-ol)

l. De conformidad con la orden publicada en el “Federal Register” el 12 de
diciembre de 2011, Volumen 76, Nimero 238 paginas 77330-77360 procedo a incluir en
la Clastficacion IV la sustancia Cansoprodols, incluyendo sus sales, isémeros y sales de
isdmeros

J. De conformidad con la orden publicada en e! “Federal Register” el 156 de
diciembre de 2011, Volumen 76, Namero 241 pagina 77895-77899, procedo a incluir en
la Clasificacidn V la sustancia Ezogabineg, [N-[2-amino-4-{4-fluorobenzylamino)-
phenyll- carbamic acid ethyl esfer], incluyendo sus sales, isdmeros y sales de isdémeros.

K. De conformidad con la orden publicada en el "Federal Register”, el 30 de julio
de 2012, Volumen 77 Numero 146 Pagina 444656-44462, procedo a incluir en la
Clasificacion Il los siguientes esteroides anabdlicos incluyendo sus sales, ésteres y
éteres:.

- Methasterone11 {2alpha,17alpha-dimethyl-5alphaandrostan-17beta-oi-3-one} **
- Prostanozol11 (17b-hydroxy-5aandrostano(3,2-c]pyrazole}"'

L. De conformidad con la orden publicada en el “Federal Register”, el 12 de abril
de 2013, Volumen 78 Numero 71 paginas 21818-21825 procedo incluir en la
Clasificacién | la sustancia 3,4-methylenedioxy-N-melhylcalhinone12 incluyendo sus
sales, isdmeros y sales de Isémeros.
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M. De conformidad con fa orden publicada en el “Federal Register”, el 8 de mayo
de 2013, Volumen 78 Numeroc 89 pagina 26701-26705, procedo a incluir en la
Clasificacién IV la sustancia Lorcaserin' incluyendo sus sales, isémeros, sales de
isomeros y cualquier mezcla que contenga esta sustancia.

N. De conformidad con la orden publicada en el “Federal Register”, publicada el 2
de diciembre de 2013, Volumen 78, Nimero 231 paginas 72013-72016, procedo a
incluir en la Clasificacion Ili la sustancia Perampanel™, sus sales, isdmeros y sales de
isdmeros.

0. De conformidad con la orden publicada en el “Federal Register” publicada el 16
de mayo de 2013 en el Volumen 78, NGimero 95 paginas 28735-28739 procedo a incluir
las siguientes sustancias como controlados en la Clasificacion { incluyendo sus sales,
isémeros y las sales de isomeros:

a. {1-pentyi-1H-indol-3-+y1)(2,2,3,3-tetramethylcyclopropylmethanone 15,

b. 1-pentyl-3-(2,2,3,3-tetramethylcyclopropoyl)indole) [1-{5-fluoro-pentyl)
1H-indol-3-yl] (2,2,3,3-tetramethylcyclopropyl) methanone 15,

c. N-(1-adamantyl}-1-pentyl-1H-indazole-3-carboxamide15,”

P. De conformidad con la orden publicada en el “Federal Register”, el 2 de julio de

2014, Volumen 79, Namerc 127 péaginas 37623-37630, procedo a incluir en la

Clasificacion v la sustancia 2-[(dimethylamino)methyl}-1-(3-

methoxyphenyl)cyclohexanol™®

{inclusive tramadol}.

. sus sales isémeros Opticos y sales de estos isomeros

Q. De conformidad con la orden publicada el 27 de febrero de 2014 en ¢l “Federal
Register” Volumen 79, Nimero 39 paginas 10985-10989, procedo a incluir en ia
Clasificacién IV la sustancia Alfaxalone’ incluyendo sus sales, isémeros y sales de
isdmeros.

SEGUNDO: Dentro del término de treinta (30) dfas, contados a partir de la fecha de ia
dltima publicacidon de esta Orden o contados a partir de la fecha de su radicacion en &l
Departamento de Estado como anejo al Reglamento Nimero 1l del Secretaric del
Departamento de Servicios Contra la Adiccidn, Reglamento Nimero 4032 del 6 de
octubre de 1989, adoptado por el Departamento de Satud, conforme fa Ley 170 de 12
de agosto de 1988, segtin enmendada (Ley de Procedimiento Administrativo Uniforme),
lo dltimo que ocurra, toda persona, natural o juridica que fabrique, distribuya, dispense
o posea cualquler cantidad de las sustancias mencionadas en el dispositive PRIMERO
de esta Orden o que esté realizando investigaciones con dichas sustancias, debera
proceder con respecto a la misma y tener un Certificado de Registro para esos fines
conforme a lo dispuesto en la Ley Num. 4 del 23 de junio de 1971, segin enmendada y
en los reglamentos aprobados al amparo de la misma qué sé sean aplicables.

TERCERO: Luego de transcurrido el término de treinta (30) dias, contados a partir de
la fecha de la dltima publicacién de esta Orden o contados a partir de la fecha de su
radicacion en el Departamento de Estade como anejo al Reglamento 1l del Secretario
del Departamento de Servicios Contra la Adiccion sobre Sustancias Controladas,
conforme la Ley 170 de 12 de agosto de 1988, seglin enmendada {Ley de
Procedimiento Adminisirativo Uniforme), lo Gltimo que ocurra, ninguna persona hatural o
juridica podra dedicarse a la fabricacion, distribucién o dispensacion de la sustancia
incluida en esta Orden ni a investigaciones con la misma, si no esta provista de un
Certificado de Registro Modificado, expedido de conformidad con la Ley Namero 4,
supra, y de los Reglamentos aprobados al amparo de la misma y dé cumplimiento a
todo lo requerido en dicha Ley. Deberd ademds dar cumplimiento a todo lo requerido
de conformidad con lo dispuesto en la Ley NGmero 4, supra y en los mencionados
reglamentos, en aquellas disposiciones que le sean aplicables.
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Expedida la presente hoy 25 de agosto de 2014, en San Juan, PR.

Firmado Ana C. Rius Armendariz, MD
Secretaria de Salud
Departamento de Salud

Nombre Comercial (entre otros) o también conocida como:

Espopiclone ', Lunesta ' , Lyrica?, {(S)-3-(aminomethyl)-5-methylhexanoic acid’, Solucién

Tributame eutanasia®, Vyvanse®, Vimpat®, Nucynta® , Nucynta ER® , Lusedra’ , Madol® , Artifar® ,
Carisoma® , Carisoprodol Sintesina® , Listaflex’ , Mio Relax® , Sanoma® , Soma® , Somadril®
Somflam? , Potiga'®, Esteroides Anabolicos', Methylone™ , Belvig'®, Fycompa'®, Canabinoides
Sintéticos™ ,  Ulram' |,  Alfaxan' , UR144"®  UR-144, 1-pentyl-3-(2,2,3,3-
tetramethylcyclopropoyllindole),*, 5-fluoro-UR-144"°, 5-F-UR-144 '* XLR11", 1-(5-flucre-pentyl)-
3-(2,2,3,3-tetramethylcyclopropoylindole)'®, APINACA™, AKB48™

1

ORDEN DECLARATIVA NUMERO 31

Yo, Ana C. Rius Armendariz, MD, Secretaria de Salud, en virtud de las facultades
conferidas por la Ley Nimero 4 del 23 de junio de 1971, segiin enmendada, conocida
como la Ley de Sustancias Controladas de Puerto Rico; procedo a emitir la presente
Orden Declarativa de conformidad con lo establecido en el Inciso (f) y {g) del Articulo
201 de la referida ley, disponiendo lo siguiente:

PRIMER(O: De conformidad con la orden publicada en el "Federal Register” el 28 de
agosto de 2014 en el Volumen 79, Numero 167, péaginas 51243-51247, procedo a
incluir en la Clasificacion IV a la sustancia Suvorexant! [(7R)-4-(5-chloro-1,3-
benzoxazol-2-yl)-7-methyl-1,4-diazepan-1-ylj[5-methyl-2-(2H-1,2,3-triazol-2-
yl}phenyllmethanone, incluyendo sus sales, isdbmeros y sales de isémeros.

SEGUNDO: De confermidad con ta orden publicada en el "Federal Register” el 22 de
agosto de 2014 en el Volumen 79, Nimero 163, paginas 49661-49682, procedo a
reclasificar de la Clasificacion [l a la Clasificacion 1l los productos que contengan
combinaciones de hidrocodona.

TERCERO: Dentro del iérmino de treinta (30} dias, contados a partir de la fecha de la
tltima publicacién de esta Orden o contados a partir de la fecha de su radicacion en el
Departamento de Estado como anejo al Reglamento Nimero 1l del Secretario del
Departamento de Servicios Contra la Adiccidn, Reglamento Nimero 4032 del 6 de
octubre de 1989, adoptado por ! Departamento de Salud, conforme la Ley 170 de 12
de agosto de 1988, seglin enmendada (Ley de Procedimiento Administrativo Uniforme),
lo ultimo que ccurra, toda persona, naturat o juridica que fabrique, distribuya, dispense
o posea cualquier cantidad de las sustancias mencionadas en el dispositivo PRIMERO
de esta Orden o gque esté realizando investigaciones con dichas sustancias, deberd
proceder con respecto a la misma y tener un Certificado de Registro para esos fines
conforme a lo dispuesto en la Ley NUm. 4 del 23 de junio de 1871, seglin enmendada y
en los reglamentos aprobados al amparo de la misma que se sean aplicables.

CUARTO: Luego de transcurrido el término de treinta (30) dias, contados a partir de la
fecha de la Gltima publicacion de esta Orden o contados a partir de la fecha de su
radicacién en el Departamento de Estado como anejo al Reglamento |l del Secretario
de! Departamento de Servicios Contra la Adiccidon sobre Sustanclas Controladas,
conforme fa Ley 170 de 12 de agosto de 1988, segin enmendada (Ley de
Procedimiento Administrativo Uniforms), lo Gitimo que ocurra, ninguna persona natural o
juridica podréa dedicarse a la fabricacion, distribucién o dispensacién de ia sustancia
incluida en ssta Orden ni a investigaciones con la misma, si no estd provista de un
Certificado de Regisire Modificado, expedido de conformidad con la Ley Namero 4,
supra, y de los Reglamentos aprobados al amparc de la misma y dé cumplimiento a
todo lo requerido en dicha Ley. Deberd ademas dar cumplimiento a todo lo requerido
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de conformidad con lo dispuesto en la Ley Ndmero 4, supra y en los mencionados
reglamentos, en aquellas disposiciones que le sean aplicables.

Expedida la presente hoy 7 de enero de 2015, en San Juan, PR,

Firmado Ana C. Rius Armendariz, MD
Secretaria de Salud
Departamento de Salud
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