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PERU
Er, el momento de la ratificacion:

El Gobiernc del Pera formula reservas respecto de la dltima
parte del segundo parrafo del articulo 5.* del Protocolo que en-
mienda el parrafo 5 del articulo 12 de la Convencion Unica
de 1861 sobre estupefacientes, ya que considera que las facul-
tades que en el mismo se confieren a la Junta Int.ernacipnal
de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE) son incompatibles
-con sus funciones como 6rgano de coordinacién de los siste-
mas nacionales de fiscalizacién y le atribuye funciones supra-
nacionales de supervisién, - . :

RUMANIA
Reserva:

La Republica Socialista- de Rumania no se considera obli-
gada por ias disposiciones contenidas en el articulo 8.° en la
medida -en que esas disposiciones se refieren a Estados que
no.son parte de la Convencién Unica.

Declaracién:

El Consejo de Estado de la Republica Socialista de Rumania
considera que las disposiciones del articulo 17 del Protocolo
estan en desacuerdo con el principio de que los tratados mul-
tilaterales internacionales cuyos fines y objetivos conciernen
a la comunidad mundial en su totalidad deben estar abiertos
a la participacién de todos los Estados.

YUGOSLAVIA

Con las reservas de que fos articulos 9.° y 11 del Protocolo
no se aplicaran en el territorio de la Republica® Federal Socia-
lista de Yugoslavia, .

- La presente Convencién entré en vigor con caracter gsneral
-el 8 de agosto de 1975, de conformidad con el articulo i8 del
Protocolo de 27 de marzo de 1972. .

La entrada en vigor para Espafia es la de 3 de febrero
de 1977. Espafia es parte por haber ratificado el Protocolo de
-modificaciéri hecho en Ginebra el 25 de marzo de 1872, con
posterioridad a que éste entrase en vigor.

Lo que se hace publico para conocimiento general.
Madrid, 21 de octubre de 1081.—El Secretario general Téc-
nico, José Cuenca Anaya. .

M° DE TRABAJO, SANIDAD
Y SEGURIDAD SOCIAL

ORDEN de 28 de octubre de 1981 por la que “se
desarrollan las competencias y funciones relacio-
nadas con la medicina preventiva laboral, atri-
buyendo ol Instituto Nacional de la Salud las pre-
vistas por la legislacién vigente. R
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Excelentisimos e ilustrisimos sefiores:

El Decreto 242/1959, de 8 de febrero, organiza el Instituto
‘Nacional de Medicina y Seguridad en el Trabajo integrado,
ademas, por la Clinica de Enfermedades Prolesionales, la Es-
_cuela Nacional de Medicina del Trabajo y-la Organizac.6n de
los Servicios Médicos de Empresa, encuadrados, en su con-
junto, en el entonces Instituto Nacional de Prevision.

~ Disposiciones posteriores desarrollan lo dispuesto en el De-
creto citado, y asf la Orden ministerial de 8 de abril de. 1959,
regula la Organizaciéon de los Servicios Médicos de la Em-
presa, cuyo Reglamento se aprueba por Orden de 21 de no-
viembre de 1959, siendo posteriormente modificado por Orden
de 28 de marzo de 1862, ®

La Orden ministerial de 4 de julio de 1859 aprueba y en-
tiende incorporado al Reglamento de Régimen Interior del Ins-
tituto Nacional de Prevision el Reglamento de HRégimen In-
terior de la Escuela Nacional de Medicina del Trabajo. La Or-
den ministerial de 1.° de octubre de 1859 aprobé el Reglamento

del Instituto Nacional de Medicina y Seguridad del Trabajo.’

Tanto este Instituto como la Clinica de Enfermedades Profe-
sionales, la Escuela Nacional de Madicina del! Trabajo y los
Servicios Médicos de Empresa, por aplicacion del Real Decre-
to 213371978, de 10 de agosto, fueron transferidos desde el Ins-
tituto Nacicnal de Previsién al Servicio Social de Higiene y
Seguridad del Trabajo. :

Como consecuencia de la promulgacién del Real Decreto-

ley 36/1978, de 18 de novieinbre, sobre gestion institucional de-

la Seguridad Social, la Salud y el Empleo, las funciones de la
Medicina Preventiva Laboral pasaron a depender del Servicio
Social de la Madicina Preventiva, estableciéndose su obligada
cgordmacién con las de higiene y seguridad en el trabajo, me-
diante la colaboracién del Instituto Nacional de Hi¥iene y Se-
guridad del Trabajo y el Servicio Social de Medicina Preventiva.

Al desarrollarse el Instituto Nacional de la Salud por Real
Decr'et.o 1855/1979, de 30 de julio, se vincula a este Instituto el
Servicio Social de Medicina Preventiva que, posteriormente,

-«

se extinguiria por Real Real Decreto-ley 13/1980, ‘de 3 de octu-
bre, y las responsabilidades de la Medicina Preventiva Labo-
ral se incorporaban al Instituto Nacional de la Salud por apli-
cacién del Real Decreto 2001/1980, de 3 de octubre, que apro-
baba su reestructuracién y creaba la Subdireccién General de
Medicina Laboral.

Por estas circunstancias, y con el fin de desarrollar las com-

" petencias y funciones relacionadas con la Medicina Preven-

tiva Laboral, se hace preciso atribuir a la estructura del actual

Instituto Nacional de la Salud lo que en esta materia establece

la legislacién vigente. : . .
En su virtud, tengo a bien disponer:

Articulo 1. 1. Los aspectogs funcionales del Instituto Na-
cional de Medicina y Seguridad del Trabajo, la Clinica de En-
fermedades Profesionales y la Escuela Nacional de Medicina
del Trabajo pasan a depender del Instituto Nacional de la Sa-
lud, en tanto se ultima la integracién- en este Instituto de los
aspectos técnicos y administrativos de los 6rganos citados.

2. Los aspectos funcionales de los Servicios Médicos de Em-
presa pasan a depender del Instituto Nacional de la Salud,

. hasta que se culmine la integracién en el misma de los aspec-

tos técnicos y administrativos de la Organizacién de los.Ser-
vicios Médicos de Empresa.

Art. 22 Corresponde a la Direccibn General del Instituto
Nacional de la Salud la adopcién de las medidas precisas pa-
ra el desarrollo funcional de los 6rganos de la Medicina Pre-
ventiva Laboral citadosen el articulo anterior.

Art. 3.° Las facultades, funciones y adopcién de medidas
que tenia atribuidas la Subdelegacién General de Servicios Sa-
nitarios del Instituto Nacional de Previsiéon en el vigente Re-
glamento de los Servicios Médicos de Empresa, seran compe-
tencia de la Subdireccién General de Medicina Laboral del Ins-

. tituto Nacional de la Salud. -

Art. 4.° Las funciones de Medicina Preventiva Laboral se
csordinarian con las de Higiene y Seguridad en el Trabajo, a
cuyo efecto el Instituto Nacional de Higiene y Seguridad en
el Trabajo y el Instituto Nacional de la Salud actuaran en co-
laboracion.

-DISPOSICION FINAL

La presente Orden entrar4 en vigor al dia siguiente de su
publicacién en el «Boletin Oficial del Estados.

Dios guarde a VV. EE. 'y a VV. IL
Madrid, 28 de octubre de 1981.
SANCHO ROF

Excmos. Sres. Secretario de Estado de Empleo y Relaciones La-
borales, Secretario de Estado para la Sanidad y Secretario -
de Estado para la Seguridad Social. . S

Ilmos. Sres. Directeres generales del Departamento. |

Ilmos. Sres. Directores generales de las Entidades Gestoras de
la Seguridad Social.

RESOLUCIO) de 15 de octubre de 1981, de la Di-
reccion General de Farmacia y Medicamentos, por
la que se actualiza la relacién de medicamentos
susceptibles de preparacién de envase clinico.
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En uso de las atribuciones que a esta Direccién General le |
corresponden, a tenor del apartado 2) del articulo 45 del Decre-
to 2464/1063, de 10 de agosto, y deméas disposiciones de aplica-
ci6én, y siendo necesario proceder a la actualizacién de la rela-
ci6bn de medicamentos susceptibles de preparacién en envase
clinico y que se han venido estableciendo por oportunas Resolu-
ciones, he tenido a bien disponer lo que sigue:

Primero.—1. Podran ser objeto de preparacién en envase
clinico las especialidades farmacéuticas cuyos principios acti-
vos estén comprendidos en los grupos o -subgrupos terapéuticos
sefialados en el anexo, y cumplan las condiciones técnicas y
formas farmacéuticas que se indican en la presente Resolucién.

2. Asimismo podran ser también objeto de preparacién en
envase clinico aquellas especihlidades farmacéuticas de utili-

- zacion exclusiva en hospitales.

© 3. El numero de- unidades del contenido de los envases cli-
nicos, segin la forma farmacéutica adoptada para su adminis-
tracién, salvo excepciones que se indican en cada caso especifi-

.co, seran las siguientes:

—Ampollas o viales inyectables. 50 6 100 unidades.

— Comprimidos, grageas, capsulas, polvos unidosis (bolsas o
papelillos). 500 6 1.000 upidades.

— Polvos. 100, 200, 500 6 1.000 gramos.

— Suspensiones o soluciones. 10 6 20 frascos en su contenido
caracteristico.

4. SO6lo se autorizardn asociaciones de principios activos en
los casos en que asi se indique expresamente.

5. Quedan excluidos de la preparacién en envase clinico la
dihidroestreptomicina y sus asociaciones, y los estupefacientes.

Segundo.—1. ‘No podran ser objeto de preparacién en envase
clinico las especialidades ‘que se presenten bajo la forma far-
macéutica de pomadas o cremas. No obstante, tendran la con-
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sideracién’ de” tales envases a todos los efectos aquellas prepara-
ciones que, por destinarse a tratamiento de grandes quemados,
precisan de un contenido muy superior al autorlzado pare el
formato normal de que se trate.

2. No se autorizard  la preparacion en envase clinico de
comprimidos y polvos, efervescentes.

Tercero.—1. Los laboratorjos, al solicitar un envase clinico.
deberan elegir un solo formato de los que se indican en el apar-
tado primero, 3, de esta Resolucidn, o el indicado especificamen-
te en aquellos -casos previstos en el anexo en relacién con las
unidades que dicho envase deba contener. -

2.. En el envase exterior ir4 claramente destacada la leyenda”

«Envase clinico», «Prohibida su venta al detalle-, y en la etique-
ta, serigrafias u otras superficies susceptibles de ella, la si-
gla «E.C.». Asimismo se hara constar en el ervase exterior el
codigo nacional y el P.V.P, .

3. Las autorizaciones que se tramiten a partir de la publlca-
cién de esta Resolu016n se ajustardn a los preceptos contemdos
en la misma.

4. Los envases clinicos actualmente autorizados se ajustaran
a los criterios sefialados en esta Reolucién, en el plazo de un aflo.-

5. La Direccién General de Farmacia y Medicamentos podra
denegar la autorizacién de envase clinico cuando motivos técni-
co-sanitarios asi lo aconselen y prev1o informe del Centro Na-
cional de Farmacobiologia. "

Lo que les comunico para su conocimiento y efectos opor-

tunos.
. Madrid, 15 de octubre de 1981.—El Dlrector general, Ramén
Gonzalez Oti.

Sres Subdirectores generales de Establecimientos y Asnstenma
Farmaceutlca y de Control Farmacéutico,
ANEXO

Grupos o subgrupos terapéuticos susceptibles de presentacu‘)n
en envase clinico

Grupo
0 subgrupo
A03 Antiespasmédicos y antlcolmérgicos gastro-intesti-
' nales.
Todos.
También seran susceptibles. de envase clinico la.s
asocijaciones.
A05 Colagogos y protectores hepéticos.
Sélo colagogos y coleréticos,
A07TA Antiinfecciosas intestinales y sus combinaciones.
Al10A1 Insulinas.
Todas. _
Al12B Potasio.
Todos.
Bo1 Anticoagulantes.
Todos.
Bo2 Hemostaticos.
Todos. .
Incluides asociaciones. ]
Bo4 Hipocolesterolemiantes- y antiarteroescleréticos.
Todos.
Bos’ %ustltutwos del plasma y soluciones para infusién.
‘odos
Boé Otros agentes hematolégicos, incluyendo fibrinoliti-
cos e hialuronidasa.
Soélo los fibrinoliticos.
ColA %}lgcésidos cardfacos y combinaciones.
odQs
Con obligacién de farmacovigilancia.
Co1B Antiarritmicos.
Todos.
Con obligacion de’ farmacovigilancia.
Coi1C Analépticos cardio-respirdatorios.
- Todos.
Con obligacién de farmacovigilancia.
Co1D Terapia de! miocardio, excluyendo ClA, CiBy C1C
S6lo vasodiletadores coronarios y agentes bloquea-
dores-beta.
Con obligacién de farmacowgllancm
Co2 Hipotensores.
Todos. .
! En asociacién s6lo se autorizara la de éstos con Re-
) serpina e Hidralazina. -
Co3 Diuréticos.
. Todos.
Co4 Vasodilatadores periféricos.
Todos.
DosA Antisépticos y desinfectantes, excluyendo los apé-
sitos.
Solamente se autorizaran soluciones antisépticas y
pomadas para grandes quemados.
Go2A Oxitocicos.

Sdlo inyectables y comprimidos sublinguales.

Los envases podrén ser de 100 comprimidos

Los alcaloides de cornezuelo de centeno podran pre-
sentarse solos o asociados entre si.

Grupo

0 subgrupo,

GO4A

HO1A

Ho2A

- HO4A
Jo1

JO3A
Jo4

JosA

Jot

Jos
Mo1A1
MoiA2

Mo3A
'No1A1

. No1A2
No1B-

No2B

No3
No4
NOsA
No5B1
NOBA
NosB

No7
Po1
Ro3
Vo2
VA
V.OBD

Otros

Antisépticos y antiinfecciosos urinarios.

Todos.

No se admite la a,soclamén de! Trimetoprim- sulfa-
Ag;etoxazol con otras sulfamidas.

ACTH y Tetracosactido.

El envase podra ser de 10 6 25 myectables
Corticoides via general solos.

Unicamente en inyectables y formas orales.

" Para inyectables, el envase podra ser de 10 4 25 uni-

dades.

Todas las demas hormonas,

Todas.

Antibiéticos.

Todos. . )

Para los antibidticos Doxicielina y Rifampicina -se-
ran admisibles envases de 100 comprimidos. .

Para las combinaciones- de trimetropim-sulfameto-
xazol no s¢ admite la asociacién con otras sul-
famidas.

Sulfamidas. -

Todas. .

Se admite la asociacién de sulfamidas entre sf.

Tuberculostaticos, excluyendo estreptomicina.

Todos.

Incluidas asociaciones.

1ncluyendo glucagoén.

~Sueros y gammaglobulmas

Sueros todos.

De gammaglobulinas sblo se admiten las especifi-
cas anti-D y anti-tetdnica.

Vacunas. )

Todas, incluidos toxoides.

Otros antiinfecciosos, incluyendo leprostéaticos.

Unicamente los leprostaticos.

Antirreumaéticos no esteroides, solos.

Todos.

Combmacmnes de antiinflamatorios y antirreumé-
ticos.

Todos.
En asocigciones s6lo se admitiran, cuando sus prin-
cipios hctivos separadariente tenga.n accién a.nt.i-

inflamatoria o antirreumética.
Mc:gn'elalanfes inyectables;

Anestésicos generales inhalantes,

Todos.

El tamaifio del envase podréd ser de 10 frasco;.

Anestésicos generales inyectables,

Todos.

Anestésicos locales, excepto dermatologlcos

Sélo en- myectables

Se autoriza la asociacién con vasoconstrictores o
facteres de-difusién.

Acr:;lgési_cos no narcéticos y antipiréticos.

os.

En asociaciones s6lo se admitirdn cuando sus prim-
c1pvos activos separadamente tengan .accién anal-
gésica o -antipirética. _

Antiepilépticos.

Todos

Antlpa.rkmsomanos
Todos.

. Ataraxicos. -

Todos. .

Hipnétloos y sedantes no barbitaricos solos.

Todos.

Antidepreseres timoanaléptioos

Todos.

Psiceestimulantes y neuréticos, excluyendo anfe-
taminas.
'odos.

Otros, incluyendo parasimpaticomiméticos.

Todos.

- Antiparasitarios.

Se admiten todos, excepto los de uso tépico.
AntiasmAticos.

Todos.

Cltostatlcos y preductos inmuno- supresores

Contra,stes radloléglcos

Todos.

Otros nutritivos.

Sélo seran susceptibles de envase clinico los bibe-
rones glucosados.

También seran susceptibles de envase chmco aque-
llas especialidades que contengan los siguientes
principios activos, en dosis adecuadas:

Citicolina.

Aprotinina.

Dopamina.
Isoproterenol.
Tuberculina purificads.



