o

25 noviembre 1981

27655

B. O. de]l E.—Nuam. 282

.

piir los requisitos establecides para sllo en ol pafs gue

le scoge y ser residents en #éste. Se entiends por resi- |

‘dente toda persons & la gue le haya sido coancedido un
permise de residencia pars més ds tres meses o cuando
sea nropieteria en dicho pais de un& vivienda de uso
nersonal. ) T

5. Lags frecuencias ulilizables en cada pais seran las gue
se encuentren atribuidas en el mismo sl servicio de afi-
‘cionados. ’ .- .

6 la anioridad competenis puede negarss & extender su
autorizaciin y también puede cancelar la autorizacién ya
expedida, sin informar al radioaficionado interesade ni
a las asutoridades dal otro pals de ios motivos guae jus-
tifiguen tel decisitm. - .

7. Tode radioalicionsdo sspaflol que opers en Finlandia, asi
come todo radioaficionado finlandés que gpera en Espafia,
queda sometido a las leyes, reglamentos ¥ normas sno
vigor en la materia en sl pafs donde practique-la radio-

~ aficibn.

E) presenie Acuerdo enirark en vigor quince dias después del
Canje de Notas, Cada une de las partes puede rescindir este
Acuerde notificAndolo a Ia otra por escritc con sesenta diag de
antelacidn a la fecha fijada para la rescisidn.

+

En el caso de gque e] Gobierno de Espafa se declare cob-.

forme con esta propuesta, tengo el honor de proponer que esta
Nota y la Nota de respuesta de Vuestra Excelencia, en la gue
conste I conformidad de su Gobierno, formen el Acusrdo enire
Finlendin y Espafia sobre esle tema, gue entrarmi en viger quin-
ce dias después de la fecha de su Nota de respuesta ¥ su res-
cisién podria -solicitarse por cuslquiers de lag Partea, previa
notificecién por escritc a la oira con sesents dias de antl
cipacidn.

Ruego acepte, excaleRrtisimo seitar Ministro, el testimonio de
mi mas alte consideracién. . - :

Joel Pekurt,
Embajador de Finlandia

El presente Acuerdo entré en vigor et 19 de agosic de 1981,
quince dias después de diche Canje de Notas, de conformidad
con jo establecido en ‘el mismeo. Les fechas de las Naias es-
priicla y finlandesa son de ¢ de agosto de 1881 y 28 de enero
de 1501, reypectivaments. :

Ia gue se hace pitblico para conocimientos gonerat -

Madrid, 12 de noviembre de 1981 —FEl Secrciario general Téo-

‘nico, José Cuénca Anaya. :

' M° DE TRABAJO, SANIDAD
Y SEGURIDAD SOCIAL

REAL DECRETC =2730/1981, de I9 de¢ octubre, sobre
registro de los especialidades farmacdutices publici-
tarias.
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Las especiglidades farmacéunticas publicitarias tienen unas ca-
racieristicas que las diferencian claramente del resto de las es-
pecialidades farmacéuticas, tales como el ir destinadas al alivio
¢ tretamiento de sindromes ¢ sintomas menores que 0o precisih
de la atencion médica; su lbre uso y dispensacidén sin receta
niédica y tener una composicién definidas, cuyos integrantes
han sido sancicnados como utiles 8 inocuos para su uso.

Siguiendo las directrices marcadas a nivel internecional, ¥ con
el fin de adecuar a situaciones similares en los paises de la
Cqmunidad Econtmica Eurcpes, parece aconsejgble dafinle [a si-
tuficion de estas especialidades y reguiar su calificacidn, registro,
dispensacién v uso de estos preparadas.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Trabajo, Sanidad

Seguridad Social, y previa leas deliberaciones del Consejo ds

inistros en su reunidn del dia disciséis de ociubre de mil
cienfos ochenta y uno,

DISPONGO:

Articulo primero.—Se consideran especialidades farmsacéuticas
publicitarias aguellas da libre uso y dispensacién sin receta,
empleadas para el alivio o tratamisnto Ge sindromes o sintomas
menores, Gue no requieren atencidn médica, o para la preven-
cidm de jos mismos, y que sean autorizadas como tales, teniando
en.cuenta los slguienies criterios:

a) En su composicidn Hevarfn unicamente principics activos
o asociaciones justificadss de los mismos que estén eutorizados
por Orden ministerial, la cual podrd imponer limitaciones res-
pecte de dosis, usas y formas farmacéuticas. Tales constituyentes
pedran ser variados por Orden ministerial a propussta de la
Bireccion General de Farmacia y Medicamentos o del Sector,

nove-

previo informe del Centirc Naclunal de Farmacoblologfa, y ofdo
sl parecer de la Asociacién Nacionsl de Especialid Farma-
céuticas Publicitarias.

b) Las dosis ¥ vu posologia deberdn ser las adecuadas pars
su correcic uso.

¢! En su aplicacidén no podra hacerse usc de la vin parente-
ral © cuslquier otra via inyectabls, -

d} Sus indicaciones se lImitaran al alivic de manifestaciones
sintométicas o trastornos leves, susceptibles de ser tratados con
e6ia clase de medicamentos.

e} La dispensacitn se realizard en 1a Oficina de Farmacia,
sin nocesidad de receta médica.

El material de econdicionamiento se ajustari a Is norma-
tiva eoxistente para las espscialidades farmacéuticas. pudiendo
permitirse en ¢l anvase externo la indicacion terapéutice funda-
mental ¥ recomendacicnes para beneficic del consumidor. Asi-
misme el prospecto se derigird al usuario, y debsrA contener ls
informacidn adecuads pars la correcta utflizacién de la especia-
lidad, con la especiel recomendaciér de «ne an el case de sgra-
vac&ﬁn o persistencia de los sintomas sa deberd consultar al
médico.

Articulo segundo.—El Registro do las Especialidsdes Farma-
céuticas Publicitarias se atendra a lo siguiente:

4) E! numero maxzimo de solicitudes para registro que podrf
presentar un laboratorio seréd de sais por afio, correspondientes
8 une o dos lineas de especialidades farmacéuticas publicitarias,

bl Las especialidades publicitarias quedan excluidas de s
prestacién farmacéutica de la Seguridad Social, ¥ uns vez do-
finidas como tmles no podrdn ser incluidas deniro de dichs
prestacion. \ ]

c) Podran ser autorizedas come. especialidades farmacéuticas
publicitarias aquellas que gque, estando ya regisiradas como es-
pecialidedes farmaceéuticas y reuniende los requisitns previstoa
en el arifculo primero de este Ieal Decreio, sean clasificadas
como tales por la Junta Asesora de Especialidadea Farmacéuticas
& instancia de los laboratoriog interesados,

+ DISPOSICION FINAL

Se faculia a! Ministerio de Trabajo, Ssnidad y Ssguridad So-
cie! pare dictar las disposiciones necesarias para is aplicacién ¥
desarrolle dal presente Real Decreto.

" DISPOSICION DEROGATORIA

Quadan derogadds chagtas Dormas de igual o inferior rango
s¢ opongan a lo dispuesic =n ef presente Real Decreiot .

Dado en Madrid a diecinueve de octubre de mil novecientos
ochenta ¥ uno.

JUAN CARLQOS R.
El Ministra de Trabajo, ;
Sanidad v Seguridad Socisl,
JEEUS SANCHO ROF

ORDEN de I8 de noviembre de 1081 por lo que #¢

aprueba el Repglamento de Régimen y Funciona-

miento de [as Comisiones Ejecutivas Provincinles de

los Consejos Generales de los Instituies Nacionales
.~ de la Seguridad Sccisl, de lo Salud v de Servici

Socinies. '
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Excelentisimos e ilustrizsimos sefores:

La Orden de 17 de ensro de 1680 del Ministerio de Sanidad
¥ Seguridad Socigl, Por la que ss aprueba el Reglamento de
Régimen y Funcicoamiento de los Consejos Generales de! Ins-
titute Nacional de la Seguridad Social, del Instituto Nacional
de la Salud y del Instituto Nacionsal de Servicios Sociales, sata-
blace en su articulo 13 la composicidn, funciones v normas de
funrionamienta de las Comisiones Ejscutivas Provinciales de
log citados Consejos Generalea, _ '

Por otrae parte, lose Consejos Generales de log Tespectivos
Institutos de la Seguridad Social han puesio de tegto la
necesidad de establecer una nDormativa especifica de dichas
Comisiones Ejecutivas Provinciales que regule el funcionamien-
to ds las mismas en la lines de una mavor participacion de las
Organizaciones Sindicales y Empresariales en ol control de Ia
gestiébn de la Seguridad Social que, ademdés, estd en consonan-
cia con lo previsto en o1 Acuerdo Nacional sobre Empieo,

En su virtud, v da conformidad con los Acuerdos adoptados
vor los Consejos Generales del Instituto Nacional de la Seguri-
dad Social, del Instituto Nacional de la Salud y del iInstituto
Nacional de Servicios Sociales, sste Ministerlo ha tenido a
bien aprobar el siguiente Reglamento de Régimen ¥ Funciona-
miento de las Comisiones Ejecutivas Provinciales de los Conssjos
Generales de los Institutos Nacionales de la Segurigad Sactal.

Articulo 1.* Definicién v funcicnes,

1. Las Comisiones Ejecutivas Provinciales de loa Consejos
Generales de los Institutos Nacionsles de la Seguridad Social,



