
El Gobierno aprueba el procedimiento 

para que una sustancia sea 

considerada estupefaciente 
 
 

MADRID, 19 Ago. (EUROPA PRESS) -  

   El Consejo de Ministros ha aprobado este viernes un Real Decreto que establece el 

procedimiento para que una sustancia sea considerada estupefaciente en el ámbito nacional. 

   La norma, propuesta de la ministra de Sanidad, Política Social e Igualdad, Leire Pajín, regula 

dicho procedimiento que parte de la evaluación de la sustancia mediante una serie de criterios 

como su semejanza con otras sustancias estupefacientes conocidas, su utilidad terapéutica o 

el riesgo de su abuso. 

   Desde el Gobierno aseguran que "esta nueva norma contribuye a proteger la salud de las 

personas mediante la intervención del Estado en todas las fases relacionadas con las 

sustancias declaradas estupefacientes, desde el cultivo y la producción, a la distribución, la 

prescripción o la dispensación y el consumo".  

   Las sustancias consideradas estupefacientes son aquellas que están incluidas en las listas I 

y II anexas al Convenio Único de 1961 de Naciones Unidas o que han adquirido tal 

consideración en el ámbito internacional. 

   Para que una sustancia que no esté incluida en dichas listas internacionales sea considerada 

estupefaciente en el ámbito nacional es necesario reconocer es carácter mediante el desarrollo 

reglamentario de la Ley 17/1967, del 8 de abril, que actualizó y adaptó la legislación española 

de estupefacientes al Convenio de Naciones Unidas.  

   Desde la entrada en vigor de la Ley 17/1967 no se había planteado la necesidad de calificar 

una sustancia como estupefaciente en el ámbito nacional pues la incorporación al listado de 

estupefacientes se ha realizado a través de su inclusión en las listas I y II de Naciones Unidas, 

o a través de la adquisición de tal consideración en el ámbito internacional.  

PROCEDIMIENTO PARA CONSIDERAR ESTUPEFACIENTE UNA SUSTANCIA  

   La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) de oficio o a 

instancia de otro órgano de la Administración General del Estado o de la Fiscalía Especial 

Antidroga son los órganos encargados de iniciar el procedimiento para declarar estupefaciente 

a una determinada sustancia, que será declarada como tal mediante la aprobación de una 

Orden del Ministerio de Sanidad, Política Social e Igualdad.  

   Tras la aprobación de la Orden Ministerial, la sustancia así como los medicamentos que la 

contengan quedará sometida a las medidas de fiscalización aplicable a los estupefacientes.  



   Este es el caso de la sustancia 'tapentadol' que se incluye en este Real Decreto como 

estupefaciente en el ámbito nacional antes de iniciarse su comercialización en España para el 

tratamiento del dolor agudo y crónico. Su semejanza con los opiáceos clásicos como la 

morfina, su eficacia terapéutica y el riesgo de que se abuse de su consumo aconsejan su 

calificación como estupefaciente.  

   De este modo, las medidas de fiscalización a nivel nacional para la adecuada gestión del 

riesgo del uso indebido, abuso o desvío al tráfico ilícito del Tapentadol se ampliarán a la 

declaración de fabricantes o importadores.  

   Se requerirá una autorización previa de la AEMPS para fabricar o importar, y será obligatoria 

la utilización de recetas oficiales de estupefacientes para la prescripción o dispensación de 

aquellos medicamentos que contengan Tapentadol en su composición.  

   Estados Unidos, Alemania, Francia, Suecia, Suiza, Dinamarca, México y Chile son algunos 

de los países que han fiscalizado el 'tapentadol' como estupefaciente mediante procedimientos 

nacionales en sus respectivas listas de medicamentos controlados 

 


