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6. Medidas: A partir del 1 de enero de 1985 SONATRACH y
ENAGAS aplicaran el sistema de medidas acordado con los otros
compradores europeos de GNL argelino. Este sistema sera utilizado
hasta que se produzca una decisidon contraria comun de SONA-
TRACH y ENAGAS.

III. Ambos Gobiernos daran instrucciones a SONATRACH y
ENAGAS para concluir los Acuerdos pertinentes en las fechas y
condiciones fijadas en el presente Protocolo, adoptando para ello
las necesarias medidas internas.

En caso de incumplimiento del Contrato, modificado segin las
disposiciones del presente Protocclo, el Instituto Nacional de
Hidrocarburos de Espafia (INH) sustituird subsidiariamente a
ENAGAS; a este efecto el Gobierno espaiiol instruird al INH para
que formalice este compromiso con SONATRACH antes del 7 de
marzo de 1985. )

IV. El presente Protocolo se aplicard inmediatamente a partir
del momento de su firma y entrara en vigor definitivamente
cuando las dos partes se comuniquen el-cumplimiento de sus
disposiciones constitucionales internas pertinentes.

Hecho en Argel el 23 de febrero de 1985. .

Por el Gobierno Por el Gobierno
argelino, espafiol,

S. Boussena, M. Gallego,
Secretario general del Ministe-  Secretario general de Energia y
rio de Energia e Industrias Qui- Recursos Minerales del Minis-

micas y Petroquirnicas terio de Industria y Energia

~ El presente Protocolo de Acuerdo se aplica provisionalmente
desde la fecha de su firma, de conformidad con lo establecido en
el punto IV del mismo.

Lo que se hace piblico para conocimiento general.
Madrid, 13 de mayo de 1985.-El Secretario general técnico,
Fernando Perpifia-Robert Peyra.

MINISTERIO DE DEFENSA

9172 ORDEN 28/1985, de 7 de mayo, por la que se aprueba
la propuesta de delegacion dtz{facultades en materia de
contratacion administrativa del Presidente de la Junta
Administradora Principal del Fondo de Atenciones
Generales de este Ministerio, en los Presidentes de las

Juntas Adminsstradoras Delegadas del citado Fondo.

El ariiculo 389 del Reglamento General de Contratacion,
aprobado por Decreto 3410/1975, de 25 de noviembre, en concor-
dancia con la disposicion final scgunda del texto articulado de la
Ley de Contratos del Estado, aprobado por el Decreto 923/1965, de
8 de abril, establece que la facultad para celebrar contratos
corresponde a los legitimos representantes del Organismo auté-
nomo.

En el Organismo auténomo Fondo de Atenciones Generales, de
este Ministerio, el representante legal es el Presidente de la Junta
Administradora Principal, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 5.° del Real Decreto 1768/1978, de fecha 24 de junio, y
punto 1.3.3 de la Orden de 28 de julio de 1978.

El articulo 390 del citado Reglamento General de Contrataciéon
establece que los representantes legitimos de los Organismos
autéonomos no podrin delegar la facultad de celebrar contratos sin
la previa autorizacion del Jefe del Departamento al que estin
adscritos.

En virtud de lo expuesto y a propuesta del Presidente de la
Junta Administradora Principal del Fondo de Atenciones Genera-
les, dispongo:

Articulo 1.° Las atribuciones en materia de contratacién
administrativa del Presidente de la Junta Administradora Principal
del Fondo de Atenciones Generales de este Ministerio quedan
delegadas, hasta la cifra de 10.000.000 de pesetas, a favor de los
Pres(iidentes de las Juntas Administradoras Delegadas del citado
Fondo.

Art. 2.° La presente delegacion de facultades lleva implicita la
aprobacion de los diversos tramites de los expedientes de contrata-
cién, a cuyo fin, los Presidentes de las Juntas Administradoras
Delegadas quedan constituidos en Organos de Contratacion en
relacién con los créditos y recursos que se les asignen hasta la cifra
mencionada en el articulo primero.

Art. 3.° No obstante lo dispuesto en los articulos anteriores el
Presidente de la Junta Administradora Principal podré recabar en
todo momento el despacho y resolucion ‘de cualquier. asunto o
expediente de los comprendidos en los mismos.

Madrid, 7 de mayo de 1985.
SERRA SERRA

MINISTERIO
DE ECONOMIA Y HACIENDA

9173 ORDEN de 20 de mayo de 1985 sobre fijacion del

derecho regulador para la importacion de cereales.

Ilustrisimo sefior: -

De conformidad con el articulo 5.° del Real Decreto 2332/1984,
de 14 de noviembre,

Este Ministerio ha tenido a bien disponer:

Primero.-La cuantia del derecho regulador para las importacio-
nes en la Peninsula e islas Baleares de los cereales que se indican

es la que a continuacidn se detalla para los mismos:

Partida_
arancelaria

10.02.B

Producto Pesetas Tm neta

Contado: 2.348
Junio: 2.535
Julio: 2.456
Contado: 3.309
Mes en curso: 3.309
Junio: 4.402
Julio: 4.520
Contado: 10
Junio: 10

Julio: 10
Contado: 10

Mes en curso: 340
Junio: 512

Julio: 438
Contado: 10
Junio: 10

Julio: 10 .
Contado: 1.749
Mes en curso: 1.749
Junio: 1.298
Julio: 1.309
Contado: 10
Junio: 10

Julio: 10

Centeno.

Cebada. 10.03.B

Avena. 10.04.B

Maiz. 10.05.B.11

Mijo. 10.07.B

Sorgo. 10.07.C.11

Alpiste. 10.07.D.11

Segundo.-Estos derechos estardn en vigor desde la fecha de
publicaciéon de la presente Orden hasta su modificacién.

Lo que comunico a V. L. para su conocimiento y efectos.
Dios guarde a V. I. muchos afios.
Madnd, 20 de mayo de 1985.

BOYER SALVADOR

Ilmo. Sr. Director general de Politica Arancelaria e Importacion

. MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

9174 ORDEN de 13 de mayo de 1985 sobre medicamentos
sometidos a especial control médico en su prescripcion

y utilizacién.
Ilustrisimos sefores:

La introduccion en el arsenal terapéutico de medicamentos de
gran eficacia para sus indicaciones, pero que pueden originar
efectos adversos muy graves si no se utilizan en condiciones muy



BOE nim. 121

Martes 21 mayo 1985

14581

estrictas y la posibilidad de que puedan ser tratados con ellos
enfermos ambulatorios obliga a adoptar especiales -cautelas.

Se hace, pues, necesario determinar las medidas que hagan
posible la prescripcion y dispensacion de estos concretos medica-
mentos por los cauces ordinarios de suministro. Dichas medidas
son: Un seguimiento de los tratamientos y una informacion
especialmente cuidadosa a los pacientes, la obligacion de notificar
los eventuales efectos adversos que pueden producirse y la de
declarar las dispensaciones que se realicen con el debido respeto a
la intimidad de las personas y a la confidencialidad de la atencién
sanitaria. .

En su virtud, a propuesta de la Direccion General de Farmacia
v Productos Sanitarios y previo informe de los Consejos Generales
de Colegios de Médicos y Farmacéuticos, oida la Asociacion
Patronal de Laboratorios de Especialidades Farmacéuticas y la
Junta Asesora de Especialidades Farmacéuticas. este Ministeio ha
tenido a bien disponer: :

Anticulo 1.°  Ambito de aplicacion.

1. Los medicamentos destinados por sus indicaciones a admi-
nistrarse a pacientes ambulatorios, pero cuya utilizacion puecde
producir efectos adversos muy graves seran prescritos, dispensados
v administrados en las condiciones especiales que se establecen en
esta Orden.

2. Se someteran a dichas condiciones especiales los medica-
mentos que se indican en el anexo I y los que, en lo sucesivo, se
incluyan en el mismo mediante Orden.

3. Cuando la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios, en virtud de las facultades que le reconoce la legislacion
vigente, incluya en la licencia de comercialiaciéon y expediente de
registro de una especialidad farmacéutica de nueva autorizacion las
condiciones especiales que se establecen en esta Orden dara a las
mismas la mas amplia difusion entre los profesionales sanitarios.

L]

Art. 2.° Material de acondicionamiento

En las especialidades farmacéuticas sometidas a este régimen”

constara de forma destacada:

a) En el cartonaje: La leyenda «Especial control médicow, y al
lado de los simbolos que pudieran proceder, segin el articulo 2.13
de la Orden de 15 de julio de 1982, las siglas «<ECM».

b) En el prospecto: En su encabezamiento, ¢ inmediatamente
después de la denominacidn, el epigrafe y leyenda siguientes:
«Condiciones de prescripcion y dispensacion: Especialidad farma-
céutica sujeta a especial control médico (ECM). Con receta médi-
can.

Art. 3.°  Prescripcion.

1. Para la prescripcion de los medicamentos sometidos a
especial control seran necesarios, ademas de las pruebas analiticas,
bioquimicas y farmacobiologicas usuales, las que la ciencia médica
aconscje para evitar sus posibles efectos adversos muy graves.

2. El Médico impartira al paciente, de palabra y por escrito, las
oportunas instrucciones para prevenir los efectos adversos que el
medicamento prescrito pueda causar.

3. Los Md&dicos prescriptores cumplimentaran y conservaran,
para cada paciente tratado con alguno de los medicamentos
sometidos al régimen de esta Orden, una ficha de scguimiento
ajustada al modelo basico que se incluye en el anexo II. Este
scguimiento deberd prolongarse, después de finalizado el trata-
miento, durante un plazo prudencial a criterio del Médico.

4. En la receta solo se prescribira el medicamento somctido a
especial control médico.

Art. 4.° Obligacion de notificar los efectos adversos.

Los Médicos prescriptores de los medicamentos sometidos al
régimen de especial control estan obligados a comunicar a la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios los efectos
adversos que pudieran detectarse.

Estas comunicaciones se realizaran de acuerdo con la reglamen-
tacién especifica de farmacovigilancia.

An, 5.° Dispensacion.

1. La dispensacion de medicamentos sometidos a especial
control médico unicamente podra efectuarse con receta médica.

2. Estas dispensaciones seran anotadas en el libro recetario.

3. El farmacéutico no podra sustituir una especialidad farma-
céutica sometida a especial control médico por otra. -

4. El farmacéutico dispensador enviara a los servicios perti-
nentes de la Comunidad Auténoma y también a los servicios
periféricos que correspondan del Ministerio de Sanidad y Consumo
una declaracion de las dispensaciones de estos medicamentos
efectuadas en el mes precedente, ajustada al modelo que se incluye
en el anexo II1. Los servicios periféricos del Ministerio de Sanidad
y Consumo remitiran el ejemplar recibido a la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios.

Art. 6.° Actuaciones de la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios.

1. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
tomara las medidas oportunas para verificar la concordancia de las
cantidades producidas. distribuidas, prescritas y dispensadas de
estos medicamentos.

2. La fabricacion, importacion y distribucion de los productos
farmacéuticos integrantes de los medicamentos de especial control
médico quedan sometidas a lo dispuesto en el Real Decreto
920/1978, de 14 de abril, sobre registro de fabricantes, importado-
res y almacenistas de productos farmacéuticos.

DISPOSICION TRANSITORIA

La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, de
oficio o a instancia de los interesados, revisara la autorizacion y
registro de las especialidades farmacéuticas actualmente existentes
que, por su composicion y caracteristicas, deban quedar sometidas
a lo dispuesto en la presente Orden.

Lo que comunico a VV. Il
Madrid, 13 de mayo de 1985.

LLUCH MARTIN

Ilmos. Sres. Subsccretario y Director general de Farmacia y
Productos Sanitarios.

. ) ANEXO 1
Medicamentos sometidos al régimen de especial control médico

Quedan sometidos al régimen de especial control médico los
medicamentos que contengan en su composicion los principios
activos que a continuacion se expresan:-

\. Derivados de la vitamina A

Quedan incluidos en este régimen los derivados de la vitamina
A, en cualquiera de sus formas, alcohdlica. aldehidica o acida, ya
se trate de modificaciones de la cadena lateral (incluyendo las
transformaciones isoméricas, como el acido 13-cis-retinoico), ya
sean los obtenidos por deshidrogenacion o sustituci#h aliciclica,
aromatica o de otro tipo sobre ¢l anillo (caso del etretinato). No se
entenderan sometidos al régimen de especial control médico estos
derivados cuando se presenten en forma topica. .

No queda incluida entre los farmacos sometidos a especial
control médico la vitamina A, como tal, en ninguna de sus dos
formas:

a) 3.,7-Dimetil-9-(2,6,6-trimetil-1-ciclohexen-1-il)-2.4.6.,8-no-
natetraen-1-ol (forma alcoholica o retinol).

b) 3.7-Dimctil-9-(2.6,6-trimctil- 1-ciclohexen-t-i1)-2.4.6.8-no-
natetraen-1-al (forma aldehidica o retinal).

2. Acido acetohidroxamico.
3. Talidomidu.



ANEXO II

®
FICHA CONTROL PARA EL MEDICO-

Medicamento:

Historia clfnica posterior: Detallar en especial.los resultados de
controles periédicos, las modificaciones de posologfa y sus causas,
y las impresiones clf{nicas sobre evolucién de la enfermedad.

MEDICO PRESCRIPTOR PACIENTE

Historia clfnica vrevia:

Fecha:

Diagndstico:

Historia de prescripciones:

Tratamiento Fecha comienzo:

Nota: Detallar la posclogfa recomendada del medicamento contro-
lado, asfi como cualquier tratamiento concomitante,

CONTROLES PREVISTOS DURANTE EL TRATAMIENTO:

Fecha Cantidad | Observaciones Fecha Cantidad Observaciones
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Reacciones adversas detectadas

Descripciédn y evolucida

i¢Cree que se
debe al medi
camento?

:Se ha comuni
cado a Farma
covigilancia?

Fecha

NO ST
Fecha

«+# NEX O III

PARTE MENSUAL DE UTILIZACION DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS SOMETIDAS A ESPECIAL CONTROL HMEDICO

Oficina de Farmacia (Identificacién)

MeS: scesevscscnsccccssvans

N2 enfermos
tratados

Médico Prescriptor Medicamento N2 envases

dispensados

Final del tratamiento:
Motivo:

Observaciones generales:

Fecha:

Fecha, firma y sello de la
Oficina de Farmacia,

Ilmo. Sr. Director Provincial de Salud
Ilmo. Sr. Director Comisionado de_Sanidad y Consumo
Ilmo. Sr. Director Provincial de Sanidad y Consumo
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