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Para prohibir la venta, expendio, distribucién, posesién, consumo, publicidad y
suministro de todo producto que contenga tianeptina, bajo cualquier nombre
comercial, incluyendo, pero sin limitarse a, ZaZa, Tianaa, Pegasus, Red Dawn y
Neptune’s Fix, o cualquier otro similar; otorgar a los departamentos de Asuntos al
Consumidor (DACO); y de Salud, la responsabilidad de fiscalizar la aplicaciéon de
esta Ley; establecer multas y autorizar la confiscaciéon de dichos productos; y para
otros fines relacionados.

EXPOSICION DE MOTIVOS

La tianeptina, comercializada en gasolineras y en otros establecimientos
comerciales, como un suplemento dietético, ha demostrado tener efectos similares a los
opioides, generando dependencia, sobredosis y otros graves riesgos para la salud
publica. En algunos paises de Europa, Asia y Sudamérica, la tianeptina es un
medicamento que esta disponible como tratamiento para la ansiedad, la depresién y el
sindrome del colon irritable. Sin embargo, en otros paises, incluidos los EE. UU., la
tianeptina no esta aprobada para ningtin uso médico’.

Aunque no estd aprobada en EE. UU., puede comprarse por Internet y en

establecimientos comerciales pequefios. Es posible encontrarlo en el mercado bajo

1 https:/ /www.mayoclinic.org/ es/healthy-lifestyle/ consumer-health/in-depth/ tianeptine-is-safe-use-possible/ art-20562252
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nombres como ZaZa o Tianna Red. Es conocida como “heroina de gasolinera”, y tiende a
comercializarse como un suplemento alimentario que potencia la cogniciéon y equilibra el
estado de dnimo. También, es posible encontrar la tianeptina etiquetada como un
suplemento para aliviar el dolor, disminuir el apetito y aumentar el rendimiento sexual?.

En dosis bajas, la tianeptina puede aliviar los sintomas de la ansiedad, la depresion
y el sindrome del colon irritable. Sin embargo, el abuso de este medicamento puede llevar
a consumir dosis mayores y generar adiccion. Cuando se toma en dosis mas altas, la
tianeptina puede causar un subidén o una sensacién de euforia. Tomar dosis elevadas de
tianeptina puede ser mortal. Algunas personas toman tianeptina con opiaceos, alcohol u
otras drogas para potenciar sus efectos. La mezcla de estas sustancias puede llevar a un
aumento de la frecuencia cardiaca, disminucién de la presion arterial, convulsiones y
paro cardiaco. Algunas personas abusan de la tianeptina para intentar controlar por si
mismas los sintomas de abstinencia del alcohol y otras sustancias adictivas. Las personas
con antecedentes de abuso de sustancias adictivas tienen un mayor riesgo de abusar de
la tianeptina3.

Las revistas médicas y los reportes enviados a la Administraciéon federal de Drogas
y Alimentos (FDA, por sus siglas en inglés), sugieren que pueden producirse efectos
adversos cuando la tianeptina se toma en dosis superiores a las recetadas en los paises en
los que el medicamento ha sido aprobado. Algunas personas pueden tener dificultades
para dejar de consumir tianeptina y pueden experimentar sintomas de abstinencia. Los
efectos clinicos del abuso y el sindrome de abstinencia de la tianeptina pueden imitar la
toxicidad y el sindrome de abstinencia de los opiaceos, segtin los Centros para el Control
y la Prevencién de enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés)4.

Dicho lo anterior, la FDA ha identificado casos en los que las personas tuvieron otros
efectos nocivos graves por el abuso o mal uso de la tianeptina por si sola o con otros

medicamentos, incluidos los antidepresivos y los ansioliticos. Estos efectos incluyen

21d.

3id.

4 https://www.fda.gov/consumers/articulos-para-el-consumidor-en-espanol/los-productos-de-tianeptina-se-han-asociado-danos-
graves-sobredosis-y-muerte.
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agitacion, somnolencia, confusién, sudoracién, aceleraciéon de los latidos del corazén,
presion arterial alta, nduseas, vomitos, respiracion lenta o detenida, coma y muerte®.

Ante la ausencia de una prohibicion federal especifica, diversos estados han optado
por adoptar medidas para restringir su venta y distribucion. En el afio 2018, el estado de
Michigan se convirtié en la primera jurisdiccién estatal en clasificar la tianeptina como
una sustancia controlada de la Lista II, categoria reservada para sustancias con alto
potencial de abuso y dependencia. Desde entonces, multiples jurisdicciones estatales han
aprobado legislaciéon para prohibir o restringir la venta de productos que contienen
tianeptina, entre ellas Alabama, Florida, Georgia, Indiana, Kentucky, Michigan,
Mississippi, Ohio, Tennessee y Delaware.

A nivel internacional, la regulacion de la tianeptina también refleja preocupaciones
similares respecto a su potencial de abuso y dependencia. Por ejemplo, en Italia, la
sustancia se encuentra clasificada dentro de las categorias de sustancias controladas, lo
que implica estrictas limitaciones sobre su prescripcion y distribucién.

Asi las cosas, estimamos acertado prohibir la venta, expendio, distribucién,
posesion, consumo, publicidad y suministro de todo producto que contenga tianeptina,
bajo cualquier nombre comercial, incluyendo, pero sin limitarse a, ZaZa, Tianaa, Pegasus,
Red Dawn y Neptune’s Fix, o cualquier otro similar, y otorgarle a los departamentos de
Asuntos al Consumidor; y de Salud, la responsabilidad para establecer multas y autorizar
la confiscacién de los productos que estén en contravencion con esta Ley.

Sobre ello, es preciso indicar que el DACO esta facultado para regular la calidad de
seguridad de todo producto de uso y consumo en Puerto Rico, incluyendo la comida y
los alimentos. Esta facultad emana por virtud de las leyes Ntum. 5 de 23 de abril de 1973
y Nam. 228 de 12 de mayo de 1942. A esos efectos el DACO promulgé el Reglamento
Num. 7319 aprobado el 13 de marzo de 2007 conocido como Reglamento de Calidad y
Seguridad. Ademas, dicho Reglamento prohibe la venta al consumidor de productos
peligrosos para la salud y la seguridad sin que esté rotulada en espafiol una clara

explicacion de cada peligro que representa. No obstante, su venta queda

51d.
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terminantemente prohibida si ha sido prohibido por alguna Agencia del Gobierno de los
Estados Unidos, del Gobierno de Puerto Rico o por el DACO.

Ademas, el mismo reglamento prohibe la venta de un producto que no cumpla con
las normas de seguridad, salubridad, calidad y especificaciones del Gobierno de Puerto
Rico o del Gobierno de Estados Unidos.

De otra parte, el Departamento de Salud, conforme la Ley 81 de 14 de marzo de 1912,
segin enmendada, ha creado la Division de Salud Puablica para la Prevencién de
Sobredosis por Sustancias Psicoactivas. A través de este programa, se busca responder
de forma acertada, efectiva y equitativa la situaciéon de opioides y sustancias en Puerto
Rico desde una perspectiva multidisciplinaria, salubrista y colaborativa. A través de sus
esfuerzos, pretende comprender dicha situaciéon mediante la recopilacién, analisis y
diseminacién de datos e informacion relevante. Esto, con el fin de atender las necesidades
de la poblacién, asi como establecer e implementar estrategias contextuales y salubristas
que propicien la mitigacién de la situaciéon de opioides y sustancias en la Isla.

Por tanto, es menester nuestro sefialar que los departamentos de Asuntos al
Consumidor; y de Salud, son las agencias indicadas para fiscalizar el que no se venda,
distribuya, consuma, publicite o suministre todo producto que contenga tianeptina u

otros similares en Puerto Rico.

DECRETASE POR LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE PUERTO RICO:

Articulo 1.- Prohibicién de Venta y Consumo

Se prohibe la venta, expendio, distribucién, posesién, consumo, publicidad y
suministro de todo producto que contenga tianeptina, bajo cualquier nombre comercial,
incluyendo, pero sin limitarse a, ZaZa, Tianaa, Pegasus, Red Dawn y Neptune’s Fix, o
cualquier otro similar.

Articulo 2.- Administracion de la Ley

Se faculta a los departamentos de Asuntos al Consumidor (DACO); y de Salud, a

multar a toda persona, natural o juridica, que incumpla con las disposiciones de esta Ley,
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con arreglo a lo contenido en la Ley Ntum. 5 de 23 de abril de 1973, segtin enmendada, o
en la Ley 81 de 14 de marzo de 1912, segin enmendada, respectivamente. Igualmente,
quedan autorizados, por medio de sus oficiales y empleados, a confiscar y disponer de
todos aquellos productos que contengan tianeptina, bajo cualquiera de sus nombres
comerciales, o similares. Ademas, se les autoriza a aprobar o enmendar cualquier
disposicion reglamentaria necesaria para poner en vigor esta Ley.

Articulo 3.- Disposicion de fondos generados por multas impuestas

Los dineros que se recauden por concepto de las multas que se impongan en virtud
de esta Ley o de la reglamentaciéon derivada de ésta, ingresardn a las cuentas del
Departamento que las aplique, y estos se redirigiran para reforzar el rol investigativo y
tiscalizador de las antes mencionadas entidades gubernamentales.

Articulo 4.- Separabilidad.

Si cualquier articulo, inciso, parte, parrafo o cldusula de esta Ley o su aplicacién a
cualquier persona o circunstancia, fuera declarada inconstitucional por un Tribunal
competente, la sentencia dictada no afectard ni invalidara sus demas disposiciones. El
efecto de dicha sentencia quedara limitado a la clausula, parrafo, articulo, seccion o parte
de esta que asi hubiere sido declarada inconstitucional o invalida.

Articulo 5.- Vigencia

Esta Ley entrara en vigor inmediatamente después de su aprobacion.



