BOE nam. 42

5246 Viernes 18 febrero 1994

3. Leyendas:

Los simbolos y siglas previstos en los parrafos 1y 2
se acompanaran en el embalaje exterior con las siguien-
tes leyendas situadas en lugar bien visible:

«Con receta médican,
«Sin receta médican.

Ademas, si las condiciones de prescripcion y dispen-
sacidon lo requieren se incluirdn también las leyendas:

«Uso hospitalario». )
«Diagndstico hospitalarion.
«Especial control médico».

4, En medicamentos que se presenten sin embalaje
exterior las leyendas se incluirdn en el acondicionamien-
to primario.

5. En el caso de medicamentos extemporaneos mul-
tidosis, el recuadro en que el usuario consignara la fecha
de reconstitucidén seguira el siguiente modelo, que se
incluira tanto en el embalaje exterior como en el acon-
dicionamiento primario, junto al texto que especifica el
plazo de validez:

RECONSTITUIDO
Dia/Mes

ANEXO Il

Contenido minimo del prospecto de las especialidades
farmacéuticas y demas medicamentos de fabricacion
industrial

1. Identificacién del medicamento:

a) Denominacién del medicamento, seguida de la
Denominacion Oficial Espafiola, la Denominacién Comun
Internacional o, en su defecto, su denominacién comun
o cientifica cuando el medicamento no contenga mas
que un Unico principio activo y su denominacidon sea
un nombre de fantasia; en caso de existir varias formas
farmaceuticas y/o varias dosificaciones del mismo medi-
camento, en la denominacién del medicamento debera
figurar la forma farmacéutica y/o la dosificacién {en caso
necesario, lactantes, nifios, adultos).

b} Composicién cualitativa completa {(en principios
activos y excipientes), asi como la composicién cuan-
titativa en principios activos y en excipientes que tengan
accion o efecto conocidos, utilizando las Denominacio-
nes Comunes Espafiolas, las Denominaciones Comunes
Internacionales o, en su defecto, su denominacién
comun o cientifica. '

c) Forma farmacéutica y el contenido en peso, en
volumen, o en unidad de toma. _

d) Categoria farmacoterapéutica, o tipo de activi-
dad, en términos facilmente comprensibles para el con-
sumidor o usuario. '

e} Nombre y direccion del titular de la autorizacion
sanitaria y, en su caso, del fabricante,

2. Indicaciones terapéuticas. ) ]
3. Enumeracién de las informaciones necesarias
previas a la toma del medicamento:

a) Contraindicaciones.

b) Precauciones de empleo adecuadas.

c) Interacciones medicamentosas y otras interaccio-
nes (por ejemplo. alcohol. tabaco. alimentos) que puedan
afectar a la accién del medicamento.

d) Advertencias especiales. Estas deberan incluirse
cuando sea necesario tener en cuenta:

1.2 La situacién particular de ciertas categorias de
usuarios {nifios, mujeres embarazadas o durante la lac-
tancia, ancianos, deportistas, personas con ciertas pato-
logias especificas).

2.° Los posibles efectos del tratamiento sobre la
capacidad para conducir un vehicuio o manipular deter-
minadas maqguinas.

3.° Los excipientes gue tengan accion ¢ efecto
conocidos, cuyo conocimiento sea importante para una
utilizacion eficaz y sin riesgos del medicamento.

4. Instrucciones necesarias y habituales para una
buena utilizacion, en particular:

a) Posologia.

b} Formay, si fuere necesario, via de administracion.

c} Frecuencia de administracion, precisando, si fue-
re necesario, el momento en que deba o pueda admi-
nistrarse el medicamento.

d) En caso necesario, cuando la naturaleza del medi-
camento lo requiera:

1.° Duracién del tratamiento, cuando tenga gue ser
limitada.

2.° Medidas que deban tomarse en caso de sobre-
dosis (por ejemplo: sintomas, tratamiento de urgencia).

3.2 Actitud que deba tomarse en caso de que se
haya omitido la administracién de una o varias dosis.

4° |ndicacion, si es necesario, del riesgo de sin-
drome de abstinencia.

5.° Instrucciones, en caso necesario, para la pre-
paracion extemporanea del medicamento con objeto de
una correcta administracion.

b. Descripcion de las reacciones adversas que pue-
dan observarse durante el uso normat del medicamento
y. en su caso. medidas que deban adoptarse. Se indicara
al consumidor expresamente que debe comunicar a su

-médico o a su farmacéutico cualquier reaccion adversa

que no estuviese descrita en el prospecto. '
6. Referencia a la fecha de caducidad que figure
en el envase, con:

a) Una advertencia para no sobrepasar esta fecha.

b} Si procediere, las precauciones especiales de
conservacion.

c) En su caso, una advertencia con respecto a cier-
tos signos visibles de deterioro.

d) Para las preparaciones extemporaneas multido-
sis, las condiciones de conservacion para la suspensién
reconstituida y su plazo de validez, ya sea a temperatura
ambiente y/o en frigorifica {de 4 a 8° C).

7. Fecha de la ultima revisién del prospecto.

8. Al final del texto, y debidamente separado de
él, debera aparecer la frase: «L.os medicamentos deben
mantenerse fuera del alcance de los nifios».

MINISTERIO
DE ASUNTOS SOCIALES

3920 ORDEN de 11 de febrero de 1994 sobre crea-
cion de fichero automatizado de datos de

cardcter personal.

El articulo 18 de la Ley Orgéanica 5/1992, de 29
de octubre, de Regulacién de tratamiento automatizado
de los datos de caracter personal, impone la publicacion
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de disposicion general para la creacion, modificacién o
supresidon de las fichas automatizadas de tas Adminis-
traciones Publicas.

A su vez, el articulo 24, 1, a), del Real Decreto
428/1993, de 26 de marzo, por el que se aprueba el
Estatuto de la Agencia de Proteccién de Datos, establece
la inscripcion en el Registro General de Proteccidn de
Datos, recogido en el articulo 23 del mismo Real Decreto,
de los ficheros automatizados que contengan datos per-
sonales y de los cuales sean titulares la Administracion
General del Estado.

Siendo la informacion un instrumento técnico de fun-
damental importancia en el sector de servicios sociales,
se considera necesaria la colaboracion entre las distintas
Administraciones Publicas en las que se genera la misma.

La evaluacién y analisis de la dermanda de los usuarios
€s un instrumento técnico de fundamental importancia
en el sector de los servicios sociales para adecuar los
recursos existentes a las necesidades planteadas y dise-
Aar futuros programas de actuacion y el establecimiento
de un sistema homogéneo de informacion gue mejore
la evaluacion y planiicacion de los programas, es un
elemento fundamental dentro del proceso de canaliza-
cién del sistema publico de servicios sociales.

En colaboracién con las Comunidades Auténomas,
se ha disefiado un Sistema de Informaciéon sobre los
Ususarios de Servicios Sociales {SIUSS), comunmente
lamado «Ficha Social». Para la explotacién del mencio-
nado sistema de registro, el Ministerio de Asuntos Socia-
les ha elaborado un scporte informatico.

En su virtud, previo informe de la Agencia de Pro-
teccion de Datos, este Ministerio de Asuntos Sociales
ha tenido a bien disponer:

Primerc.—El Ministerio de Asuntos Saciales, en cola-
boracién con las Comunidades Auténomas que suscri-
ban el oportuno convenio, constituird un sistema de infor-
macidén sobre los ususarios de servicios sociales en el
que se recojan, mediante soporte informético, los datos
basicos de los ususarios de los servicios sociales gene-
rales dependientes de las Corporaciones Locales.

Segundo.—A los efectos previstos en el apartado ante-
rior, el Ministerio de Asuntos Sociales pondrad a dispo-
sicion de las Comunidades Auténomas que asi lo con-
vengan un paquete informatico para su aplicacién por
éstas y por las Corporaciones Locales de su territorio,

La estructura basica del mismo estara constituida por
los siguientes grandes bloques de informacién:

. Datos de identificacion de usuarios.
H. Datos sociofamiliares.
Il. Datos del habitat.
IV. Datos de interés social.

Tercero.—Los ficheros automatizados que se establez-
can en las Corporaciones Locales se referiran a los colec-
tivos constituidos por los usuarios de servicios sociales
generales, denominados también comunitarios o béasi-
cos, que demandan asistencia y sobre los que se realiza
algun proceso de intervencion social. Estos ficheros que-
daran bajo la responsabilidad exclusiva de las corres-
pondientes Corporaciones Locales.

Los datos de caracter personal que hagan referencia
al origen racial, a la salud y a la vida sexual sélo podran
ser recabados y tratados automatizadamente cuando el
afectado consienta expresamente.

En &l convenio a suscribir con las Comunidades Auto-
nomas deberan figurar los requisitos y condiciones de
seguridad que deben reunir los ficheros automatizados
y las personas que intervengan en el tratamiendo auto-
rmatizado de los datos personales. Asimismo debera
especificarse en el convenio el sistema de informacion
en que se procesen los ficheros para obtener informacion
agregada y los requisitos exigidos para la inscripcion

de los citados ficheros automatizados en el Registro
General de Proteccién de Datos.

Cuarto.—El Ministerio de Asuntos Sociales recibirad
anualmente de las Comunidades Autdnomas suscripto-
ras de los correspondientes convenios de colaboracion,
los datos que le remitan las Corporaciones Locales de
su territorio de los que, en todo caso, deben guedar
excluidos los de indentificacién personal de los usuarios.

La explotacion de los referidos datos por el Ministerio
de Asuntos Sociales se efectuara de acuerdo con los
siguientes usos:

I. Utilizacién interna para planificacidn.
il. Realizacion de analisis de demanda.

lll. Realizacion de perfiles de usuarios.

IV. Realizacion de cualquier estudio con datos agre-
gados que permitan mejorar la adecuacion de los recur-
s0s existentes a las necesitades y demandas planteadas
por los ciudadanos.

V. Elaboracion de una memoria interna que serd
puesta a disposicién de las Comunidades Auténomas
suministradoras de datos. Esta memoria contendra datos
agregados a nivel provincial como minimo.

Quinto.—El fichero automatizado que se constituya
en el Ministerio de Asuntos Sociales en el que, en todo
caso, quedan excluidos los datos de identificacion per-
sonal, quedara adscrito a los servicios dependientes de
la Direccién General de Accién Social.

Disposicion adicional.

Los ficheros autométizados previstos en la presente
Orden, asi como la explotacion estadistica de sus datos,
deberan someterse en su creacion y funcionamiento a
las obligaciones derivadas de lo dispuesto en las Leyes
5/1992, de 29 de octubre, sobre Regulacién de tra-
tamiento autorizado de los datos de caracter personal
y 12/1989, de 9 de mayo, de la Funcion Estadistica
Publica.

Disposicion final primera.

Se autoriza a la Direccion General de Accion Social
para dictar en el Ambito de sus competencias las dis-
posiciones necesarias para la ejecucion de lo dispuesto
en la presente Orden.

Disposicion final segunda.

La presente Orden entrard en vigor el dia siguiente
al de su publicacidén en el «Boletin Oficial de! Estadon.

Madrid, 11 de febrero de 1994,
ALBERDI ALONSO

COMUNIDAD AUTONOMA
- DE CANARIAS

LEY 1/1994, de 13 de enero, sobre creacion
del Instituto Canario de la Mujer,

3921

EL PRESIDENTE DEL GOBIERNO

Sea notorio a todos los ciudadanos que el Parlamento
de Canarias ha aprobado y yo, en nombre del Rey y



