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DE SANIDAD Y CONSUMO

ORDEN.de 17 de septiembre de 1982 por la que se
desarrolla el Real Decreto 2730/1081 sobre el regis-
tro de especialidades farmacéuticas publicitarias.

Tlustrisimo serior:

El Real Decreto 2730/1981, de 19 de octubre sobre registro
de especialidades farmacéuticas publicitarias, establece que po-
dran ostentar la calificaciéon de publicitarias agquellas especia-
lidades farmacéuticas que, estando destinadas al alivio o trata-
miento de sindromes o sintomas menores, lleven en su compo-
sicién unicamente principios activos o asociaciones justificadas
de los mismos, que estén autorizados por Orden ministerial con
las limitaciones que respecto de dosis, usos y formas farmacéu-
ticas en ella se impcngan.

Por otra parte, al tratarse de especialidades farmacéuticas
cuyos principilos activos han sido quimica, farmacolégica y to-
xicolégicamente estudiados con anterioridad para su inclusién
en la lista de posibles integrantes de dichas especialidades, pa-
rece légico que sin menoscabo del cumplimiento de la norma-
tiva especifica que regula el tramite de registro de las especia-
lidades farmacéuticas se aprovechen dichos estudios en bene-
ficio de una mayor agilidad en el referido tramite. Asimismo
es preciso reglamentar el tramite de adecuacién de aquellas
especialidades farmacéuticas calificadas como publicitarias en
la actualidad que por contener principios activos no admitidos
para ellas necesitan dicho tramite.

A posibilitar la consecucién de esos objetivos v a cumplir
el referido mandato obedecce la presente Orden ministerial que
a propuesta de la Direccion General de Farmacia y Medica-
mentos, previo informme del Centro Nacional de Farmacaobiologia
y oido el parccer de la Asociacién Nacional de Especialidades
Farmacéuticas Publicitarias, dispongo:

.
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Articulo 1.° 1. Los principios activos susceptibles de ser

empleados en las especialidades farmacéuticas publicitarias son
los que se incluyen en el anexo de esta Orden ministerial y
con las limitaciones que en el mismo se establecen.

2. Para que un principio activo pueda ser incluido entre
los posibles integrantes de las especialidades farmacéuticas
p.ubh.citarias, 0 se autorice la asociacién de aquéllas con esa
finalidad, debera reunir los siguientes requisitos:

1.2 Poseer una composicion definida, -

2.2 Identificable y cuantificable de forma precisa.

3.9 Tener .acreditada su eficacia para la indicacion terapéu-
tica a que se destina.

4,° Poseer seguridad de uso en las condiciones que sc esta-
blecen para su empleo.

La demostracion de esos requisitos sé ejercitar4 mecdiante
el empleo de métodos y procedimientos cientificamente validos.

3. Las modificaciones al contenido del anexo se realizaran
de oficio o a peticién de parte y se efectuaran de acuerdo con
los tramites reglamentarios que sc prevén en el Real Decre-
to 2730/1981.

Art. 2° 1 La documentacién que compone el expedicnte
para la autorizacion de una ecspecialidad farmacéutica publi-
citaria se ajustara a le dispuesto en la normativa del registro
de especialidades farmacéuticas, excepto en lo correspondiente
a su estudio econdniico.

2. No obstante lo anterior, los datos contenidos en las Me-
morias farmacolégicas, clinica y toxicologicas, asi como ‘lala.
parte de la analitica correspondiente a materias primas. podra
sustituirse o complementarse mediante documentacién bhiblio-
grafica de reconocida solvencia cientifice. )

En cualqu.er. caso las asociaciones de principios activos se-
ran dehidamente justificadas

3. La descripcién del proceso de fabricacion que, ajustado
a NBF, incluira como minimo:
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— Relacién de las diversas etapas de fabricacién.

— Formulacién real de la fabricaciéon con indicacién cuan- -

titativa de todas las sustancias utiliz‘adas. Las cantidades de
los excipientes, sin embargo, se podrdn dar de forma aproxi-
mada segin la forma farmacéutica lo necesite. También se

indicaran los productos que desaparezcan del preparado en el

curso de la fabricacién. i »

— Designaciéon de los momenfos de proceso de fabricacién
en los que se efectiien las tomas de muestras para los ensayos
de control del correcto proceso de fabricacién.

Art. 3° 1. El material de acondicionamiento de las espe-
cialidades farmacéaticas publicitarias se ajustard a la norma-
tiva general que regula .aquél, con las siguientes precisiones:

— El cartonaje, prospecto o etiqueta podran constituir un
solo elemento, siempre que ello no suponga limitacién en los
textos de 1nsercidn obligatoria. . - i

— Los textos correspondienies & las indicaciones, contrain-
dicaciones; efectos secundarios, interaccionss, incompatibilide-
des o intoxicacién y su tratamiento seran redactados en len-
guaje claramente inteligible por el usuario. . .

— Pedran incluir dibujos, alegorias u otrés motivos graficos,
siempre que éstos no induzcan o puedan inducir a error o
confusion, ne estimulen el abuso de la automedlce_lcmn y no
desvirtuen el concepto de la especialidad farmacéutica.

" El nombre de una especialidad farmacéutica publicitaria

no podra ser igual o inducir a confusién con el de otra espe- -

cialidad que no tenga esa condicién.

2. La Direccién General de Farmacia y Medicamentos podréa
establecer textos de insercidén obligatoria o bien textos norma-
lizados para las especialidades [armacéuticas publicitarias que
tengan unas caractcristicas determinadas, asi como la supresién
o modificacion de aquéllas cuando razones técnicas o sanitarias
lo aconsejen. Igualmente podra exigir el resaltado de parte de
los mismos.

3. La autorizacién o calificacién de una especialidad far-
macéutica como publicitaria supone la previa conformidad al
material de acondicionamiento. .

Un ejemplar del material de. acondicionamiento autorizado
sera sellado y firmado por la Direccién General de Farmacia
v Medicamentos y devuelto al laboratorio, otro ejemplar, igual-
mente diligenciado, se archivara en el expediente de la espe-
cialidad farmacéutica. .

Art. 4.° Los laboratorios que ostenten la titular.idad de es-
pecialidades farmacéuticas que reunan los requisifos que el
Real Decreto 273071981 y esta Orden ministerial establecen y
quieran obtener la calificacion de publicitarias lo solicitaran
de la Direccién General de Farmacia y Medicamentos quien,
previo informe de la Justa Asesora de Especialidades Farmacéu-
ticas, otorgara dicha calificacion.

A la solicitud del laboratorio peticionario acompafara:

— Seis ejemplares del nuevo prospecto o proyecto mecano-
grafiado.
. — Cuatro ejemplares del nuevo cartonaje a facsimiles del
mismo, figurando en este caso el texto integro y grafismos que
iran en cada cara del estuche. )

Art 5.° Las especialidades farmacéuticas .que obtengan o
mantengan la calificacién de publicitarias de acuerdo con lo
dispuesto en la presente Orden, y sin perjuicio de las medidas
concretas que puedan ser adoptadas por este Ministerio en
matcria de Salud Puablica, no podran perder dicha condicion,
salvo en aquellos casos excepcionales que sean debidamente
justificadcs, con audiencia previa a los intercsados, mediante
resolucion motivada por la Direccién General de Farmacia y
Medicararntes. .

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera. 1. Los laboratorios titulares de especialidades far-
macéuticas publicitarias que de acuerdo con esta Orden minis-
terial mantengan dicha calificacion remitiran en el plazo de
seis meses a la Direccién General de Farmacia y Medicamentos
10 ejemplares del material de acondicionamiento ya adecuado.

Si en el plazo de noventa dias desde la presentaciéon del mis-
mo el lahoratorio no recibe notificacién en contrario podréa
considcrar]lo autorizado.

2. A partir del 2 de enero de 1984 el laboratorio no podra
comercializar especialidades farmacéuticas con material de acon-
dic_io]naminntc no ajustado a lo dispuesto en esta Orden minis-
terial.

Segunda. 1. Los laboraterios que temgan especialidades far-
macéuticas publicitarias que deban adecuar su composicién lo
solicitaran de la Direccién Gena2ra! de Farmacia y Medicamen-
tos en el plazo de seis meses, salvo que por dificuitades téc-
nicas convementemente justificadas aconsejen otro mayor.

A tal efecto, y junto con la solicitud, remitiran:

— Propuesta de nleva composicién de la especialidad farma-
céulica adecuada para mantener las indicaciones terapéuticas
de la cspecialidad primitiva. .

— M:moria analitica de los principios activos y de la espe-
cialidiaas {.rminada. |

— Descripcion del procedimiente de {abricacion.

— Malterial de acondicionamiento, por triplicado.

2. En el plazo de noventa dias la Direcciéon General de Far-
macia y Medicamentos efectuaria su pronunciamiento, previo
informe del Centro Nacional de Farmacobiologia.

Autorizada la composicién y conformada la documenta-
ciéh presentada el laboratorio comunicard a la Direccién Ge-
neral de Farmacia y Medicamentos la fecha de comienzo de
fabricacién de la nueva especialidad. -

4, Terminada la fabricacién del lote de la especialidad el
laboratorio procedera al envio de muestras y copias de los
protocolos de fabricacién y control de ese lote. Efectuada dicha
entrega el lote podra ser comercializado.

5. Las especialidades farmacéuticas que no hayan sido ade-
cuadas en el plazo de veinticuatro meses desde la entrada en
vigor de esta Orden ministerial, o0 que su adecuacién no haya
sido solicitada en el tiempo establecido en el punto 1 de esta
disposicién transitoria, seran anulades a- tedos los efectos, cau-
sando baja en el registro farmacéutico.

Tercera. 1. Las especialidades farmacéuticas actualmente
calificadas como publicitarias, que no puedan adetuarse a lo
dispuesto en esta Orden ministerial perderan dicha condicién,
a todos los efectos, por lo que el laboratorio debera:

— Cesar en la promocién al publico de esas especialidades
farmacéuticas.

— Renunciar a la calificacion de publicitarias de la especia-
lided farmacéutica. ‘

— Adecuar sus condiciones registrales a las exigencias vi-
gentes para el registro de especialidades farmacéuticas no pu-
blicitarias, mediante el aporte de la documentacién correspon-
diente, en un aifio.

— Ajustar el precio,

2. Fl incumplimiento de los requisitos establecidos en el
parrafo primero de esta disposicién presupondra la anulacidon
de la especialidad farmacéutica. N

DISPOSICICNES FINALES

Primera. La Direccién General de Farmacia y Medicamentos
adoptara todas las medidas necesarias -para el exacto cumpli-
misnto de esta Orden ministerial.

Lo que comunico a V. I. para su conocimiento y efectos.
Madrid, 17 de septiembre de 1982.

NUNEZ PEREZ

Ilmo. Sr. Diractor general de Farmacia y Medicamentos.

ANEXO
Principios actives de especialidades publicitarias

A) Especies vegetales medicinales y/o sus extractos, tinturas,
cocimientos w otras preparaciones galénicas.
B) Quimicos.

Agentes amargos para evitar morderse las uiias:
— Octa acetato de sacarosa.
Agentes estimulantes:

— Cafeina.
— Licor amoniacal aromatico {preparacién galénica).

Analgésicos de uso externo:

— Salicilato de metilo.

— Salicilato de trietanolamina,
— Alcanfor. )

— Mentol.

— Timol.

— Esencie de trementina.

— Oleorresina de cépsico.

— Salicilato de etilo.

— Salicilato de fenilo.

Analgésicos de uso interno:

— Acido acetilsalicilico.
— Paracetamol.
— Salicilamida.

Anestésicos para uso externo y toques:

— Lidocaina.
— Benzocaina.

Antiacidos:

— Carbonato calcico.

— Hidréxido de aluminio.

~ QOxido e hidroxido de magnesieo.
— Trisilicato magnésico.

— Trisilicato aluminico magnésico.
— Carbonato magnésico.

— Bicarbonato sodico.

— Acetato de hidroxialuminio.
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— Carbonato de aluminio.
; — Fosfato aluminico.
'— Amino-ac=tato dihodroxialuminio.
— Glicinato de aluminio.
— Hidréxido aiurmninice-magnésico.
— :Acido alginico.
_— Bicarbonato potéasico.
— Citrato sédico (1),
— Tartrato sédico (1).
—.Glicotola.
— Salicilato aluminico sédico.
— Carbonato de litio en dosis adecuadas a la preparacién de
bebidas gaseosas.
— Magaldrato.

Antidiarreicos:

— Caolin.

— Peptina.

— Carbén activo

— Farmentos lacticos.
— Tanato de albamuna.
— Tanato de-gelatina.

Antieméticos:

— Clerhidrato de meclicina.
— Dimenhidrinato.

Antih~morroidales tépicos:
o Componentes anestésicos:

— Ami:ocaina.
— Benzocaina.
— Tetracaina.

e Componentes vasoconstrictores:

— Efedrina.
— Clorhidrato de epinefrina.
— Clorhidrato de fenilefrina.

e Componentes protectores:

= Gel de hidréxido de aluminio.
— Calamina.

— Manteca de cacao.

— Glicerina.

— Caolin.

— Lanolina.

-— Vaselina.

— Almidén.

— Oxido de cinc

— Aceite mineral.

— Aceite de higado de bacalao

Componentes queratoliticos:

.
— Clorhidroxialantoinato de. aluminio.
e Componentes astringentes:

— Agua de hamamelis.

e Otros componentes:

— Fenol.
— Salicilato de bencilo.
— Mentol.’

Antihistaminicos en asociaciones indicadas en resfriado

comun:

— Fifenhidramina CIH. Dosis maxima: 300 mg/dia adultos,
repartidos en varias tomas.

— Doxilamina succinato. Dosis maxima: 75 mg/dia adultos,
repartidos en varias tomas.

— Matapirileno. Dosis maxima: 300 mg/dia adultos, repar-
tidos en varias tomas.

— Pirilamina maleato. Dosis maxima: 300 mg/dia adultos,
repartidos en varias. tomas.

— Tonzilamina CIH. Dosis maxima: 600 mg/dia adultos, re-
partidos en varias tcmas,

— Maleato de feniramina. Dosis maxima: 150 mg/dia adultos,
repartidos en varias tomas.

— Bromfeniramina maleato. Dosis méaxima 24 mg/dia adul-
tos, repartidos en varias tomas.

— Clorfeniramina maleato. Dosis maxima: 24 mg/dia adul-
tos, repartidos en varias tomas.

— Fenindantine tartrato. Dosis maxima: 150 mg/dia adultos,
repartidos en varias tomas.

indicadas en resfriado

Anticolinérgicos en asociaciones

comun:

— Alcaloides totales de belladona: 0,2 mg. por unidad de
toma.
= Atropina sulfato: 0,2 mg. por qnidad de toma.

(1) Se admiten las mezclas que originen estos principios activos.

Antihistaminicos uso externo:
— Difenhidramina.
Antiflatulentos:;

— Dimeticona.
— Esencia de anis.

Antisépticos bucales:”

— Alcchol bencitico.

— Formaldehido (trioximetileno),
— Clorato potasico.

— Benzoato sédico.

— Acido beanzoico.

— Amilmetacresol.

— Alcohol diclorobencilico.

Antisépticos uso topico:

— Cloruro de benzalconio.

— Cloruro de benzetonio.

— Cloroxilenol.

— Tintura de.yodo.

— Providona yodada.

— Triclocarban.

— Merbromina.

— Clorhexidina.

— Fenol.

— Hexaclorofeno (excluido aplicacién pediatrica. Concentra-
ciones no superiores a 0,75 por 100 como bactericida y
0,1 como conservador), A

—_ Agua oxigenada.

— Etanol 70 por 100.

— Etanol 96 por 100.

— Metil-Paraben.

— Lauril sulfato sédico.

—Acido borico -(inicamente en p1e1 sana).

-— Brea vegetal.

— Ictiol.

— Resorcina.

— Cloruro de cetil plrldlmo

— Tiomerosal. .
— Coaltar en preparaciones liquidas (uso externo).
— Clorotimol.

— Cresol.

— Violeta de genciana.

~ Yodoformo:

— Halazona.

— Borato de fenil mercurio.

Antitusigenos de acciéon central:

— Dextrometorfano. Dosis maxima adultos: 120 mg/dia, va-
rias tomas,

— Noscapina CIH. Dosis maxima adultos: 180 mg/dia, varias
tomas.

Colagogos en asociacién con laxantes y antiacidos:
—- Bilis de buey.
Descongestivos nasales via oral: ~/

— Fenilefrina, Dosis maxima adultos: 60 mg/dia, varias tomas.

— Feniipropanolamina. Dosis maxima adultos: ‘150 mg/dia,
varias tomas.

— Pseudoefedrina. Dosis maxima: 360 mg/dia, varias tomas.

Duscongestivos nasales topicos: ~

— Efedrina: 0,5 por 100 (1).

— CIH nafozolina: 0,05 por 100 6 0,025 por 100 (1).

— CIH oxlmetazolma 0,05 por 100 y 0,025 por 100 (1).

— CIH fenilefrina: 0,5 por 100, 0,25 por 100 y 0,125 por 100 (1).
— CIH xilcmetazolina: 0,1 por 100 y 0,05 por 100 (1),

— CIH tramazolina (1),

— Tetrazolina (1).

Ectoparasiticidas:

— Lindane.
— Benzoato de bencilo.

Edulcorantes sintéticos:

— Sacarina.
— Ciclamato. .
— Glicirrinato aménico.

Enzimas:

— Enzimas que actuando sobre los. alimentos faciliten la di-
gestion,

Expectorantes y balsamlcos

— Cloruro amoénico.

— Guaiafenesina.

(1) Excluidos nifios menores de sei§ afios.
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— Hidrato ds terpina (no para’ menores de doce afios),

PEEEEErEY

Creosota de haya.

Aicanfor.

Aceite de eucalipto y eucaliptol.
Esencia de menta y mentol,
Esencia de piao.

Balsamao de tola.

Sulfo guayacc.atopotasico.
rsencia de trementina.
Esencia de niauli (gomenal).
Esencia de towmillo'y timol.
Balsamo del Peru.

Benzoatce sodico..

Esencia de romeroe.
Guayacol.

Laxantes:

ERRARRERER RN RREARN

Sulfato magnésica.
Metii celulosa
Carboximetil colulosa.
Dioctilsulfosuccinato calcico, sédico, potéasico.
Glicerina supnsitorios.’
Acaite minera! = Parafina liquida.
Citrato magnésico,
Hidrdxido magnésico.
Sulfato magnesico. .
Fosfato sddicc dibasico.
Foslato sédico monobasico.
3en y derivados.
Cascara sagrada y derivados.
Aloe y derivados.
Bisacodilo.
Fenolftalina.
ceite de ricino.
Sulfato sédico.
Celuiosa.

‘Otres agentes dermatolégicos:

AR RN NN

Agua de cal.

Acido benzoico.

Caolin,

Acido lactico.

Sulfuro de selenio (anticaspa).
Azufre coloidal.

Azufre precip:tado.

Resolcinol.

Acido salicilico.

Concentrados coloidal de avena,
Cxido de cine.

Alantoina.’

Antipirina.

Calamina,

Sulfato de oxiquinoleofna.
Solucién de amoniaco. !
Acatotartrato de aluminip (astringente);
Nitrato de plata.

Eter etilico.

Cinc pyrithione (anticaspa).
Peréxido de benzoilo (aniiacné).

Otros productos estomatolégicos:

Acido citrico.-

Timol.

Mentol.

Cineol.

Etanol.

Acido bérico.

Tintura de mirra.
Dioctilsulfosuccinato sédico.
Clorobutanol.

Perborato.

Preparaciones oftalmicas:

Descongestivos:

— Nafazolina Cl1H.,
— Fenilefrina CIH.

e Astringentes:

— Sulfato de cinc.
— Agua de hamamelis.

e Antisépticos:

— Azul de metileno, solucién al 0,25 por 100,
— Tamp6n de borato,

Productos supresores del apetito:

— Carboximetilcelulosa.
— Metilcelulosa.
— Agar.

Productos para dejar de fumar:

— Ascorbato de quinina.
— Sulfato lobelina.

Agentes protectores de la piel:

— Oxido de cinec.

— Vaselina.

- Glice::ina.

— Lanolina.

— Talco.

— Manteca de cacao.

— Lecitina,

— Subnitrato de bismuto.
— Simeticona = Dimeticona activada.
— Siliconas.

— Miristato de isopropilo.
— Oxido de titanio.

— Subgalato de bismuto.

Queratoliticos:

— Acido salicilico.
— Acidg tricloroacético (callicidas).
— Acido acético.

Rubefacientes:

— Salicilato de metilo.

— Alcanfor.

— Mentol.

— Cineol.

— Esencia de eucalipto. ~
— Esencia de trementina.
— Extracto de capsicum.

— Salicilato de dietilamina.
— Nicotinato de metilo.
— Hidrato de’cloral.

— Acido salicflico.

— Esencia de sasafrés.

Ténicos y reconstituyentes:

— Carnitina.

— Glutamina.

— Inositohexafosfato céalcico y magnésico.
— Glucosa. °

— Hipofosfito célcico.

— Gluconato y levulirato calcico,

Vitaminicos, minerales y aminoacidos?

— Vitaminas liposolubles, en dosis adecuadas a los reque-
rimientos medios diarios.

— Vitaminas hidrosolubles, en dosis adecuadas a los reque-
rimientos medios diarios,

— QOligoelementos.

— Aminoéacidos.

— Aceite de higado de bacalao.

— Levadura de cerveza.

— Bioflavonoides.

— Acidg fosférico y fosfatos.



